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(Forberedande akter)

RADET

RADETS STANDPUNKT (EU) nr 14/2010 VID FORSTA BEHANDLINGEN

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets direktiv om tillimpningen av patientrittigheter
vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird

Antagen av rddet den 13 september 2010

(2010/C 275 EJ01)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artiklarna 114 och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 168.1 i fordraget maste en hog hilso-
skyddsniva for manniskor sikerstillas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och alla unions-
atgarder. Detta betyder att en hog hélsoskyddsniva maste
garanteras dven ndr unionen antar akter enligt andra
bestimmelser i fordraget.

(20  Artikel 114 i fordraget den limpliga rittsliga grunden
eftersom huvuddelen av bestimmelserna i detta direktiv
har till syfte att fi den inre marknaden och den fria
rorligheten av varor, personer och tjdnster att fungera
battre. Eftersom villkoren for dberopande av artikel 114
i fordraget som rittslig grund ar uppfyllda maste denna

() EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.

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

(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,
8.7.2010, s. 368), radets stindpunkt av den 13 september 2010,
Europaparlamentets stdndpunkt av den ... (dnnu ¢j offentliggjord i
EUT) och rédets beslut av den ... .

rittsliga grund anvindas for unionslagstiftningen dven
ndr skydd av folkhilsan 4r en avgorande faktor i de val
som gors. Artikel 114.3 i fordraget kraver i detta hinse-
ende uttryckligen att en hog skyddsnivd for folkhélsan
bor sikerstillas vid harmonisering och sarskilt att hiansyn
tas till ny utveckling som grundar sig pd vetenskapliga

fakta.

Hilso- och sjukvérdssystemen i unionen ér en central del
av unionens hoga sociala skyddsnivd och bidrar till saval
social sammanhallning och social rittvisa som en hallbar
utveckling. Halso- och sjukvardssystemen ingdr ocksd i
ett vidare sammanhang av tjanster av allmint intresse.

Som medlemsstaterna konstaterat i radets slutsatser av
den 1-2 juni 2006 om gemensamma virderingar och
principer i Europeiska unionens hilso- och sjukvérds-
system (¥) (nedan kallade radets slutsatser) finns det ett
antal gemensamma funktionsprinciper som anvinds
inom hilso- och sjukvardssystemen i hela unionen. I
samma uttalande konstaterade rddet att dessa virderingar
och principer forverkligas i praktiken pd mycket olika
sitt i olika medlemsstater. I synnerhet maste beslut om
vilket hdlso- och sjukvardsutbud som medborgarna har
ritt till och de mekanismer som anvinds for att finan-
siera och tillhandahélla denna hilso- och sjukvard, som
t.ex. i vilken utstrackning det 4r lampligt att lita till mark-
nadsmekanismerna och konkurrenstrycket for att skota
halso- och sjukvérdssystemen, fattas i ett nationellt sam-
manhang.

Som Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) flera ganger slagit fast, samtidigt som den erkant
deras sirskilda karaktir, faller alla typer av hilso- och
sjukvard inom fordragets rackvidd.

() EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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En del fragor som rér griansoverskridande hilso- och
sjukvard, sirskilt ersittning for hilso- och sjukvird som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn den dédr vard-
mottagaren ar bosatt, har redan behandlats av domstolen.
Eftersom hilso- och sjukvérd undantas frén tillimpnings-
omrddet  for  Europaparlamentets  och  radets
direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjdnster pd den inre marknaden (') dr det viktigt att be-
handla den frigan i en sirskild unionsrattsakt for att
astadkomma en mer allmin och effektiv tillimpning av
de principer som domstolen utarbetat utifrdn de enskilda
fallen.

I radets slutsatser noterade rddet att det ar sarskilt var-
defullt med ett initiativ om gransoverskridande hilso-
och sjukvird som garanterar tydlighet i frdga om unions-
medborgarnas rittigheter dd de flyttar frin en medlems-
stat till en annan for att trygga rittssikerheten.

Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som
gor det lattare att fi tillgdng till siker, hogkvalitativ
gransoverskridande hilso- och sjukvérd i unionen och
att garantera patienterna rorlighet i Overensstimmelse
med de principer som fastslagits av domstolen samt till
att fraimja vdrdsamarbete mellan medlemsstaterna, sam-
tidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststilla so-
cialforsakringsformaner som avser hilso- och sjukvard
samt organisera och tillhandahélla hilso- och sjukvérd
och socialforsdkringsformdner, sarskilt forméner vid sjuk-
dom, respekteras fullt ut.

Detta direktiv bor tillimpas pd enskilda patienter som
beslutar sig for att soka hilso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat dn forsikringsmedlemsstaten. Domstolen
har bekraftat att varken hilso- och sjukvédrdens sirart
eller det satt pd vilket den organiseras eller finansieras
innebdr att hilso- och sjukvdrd kan undantas frin den
grundlaggande principen om fri rorlighet for tjanster.
Forsikringsmedlemsstaten kan emellertid vélja att be-
grinsa ersittningen for granséverskridande hilso- och
sjukvédrd av skil som hinfor sig till kvaliteten och siker-
heten i frdga om den hilso- och sjukvdrd som tillhanda-
halls i de fall da detta kan motiveras av tvingande hansyn
till allménintresset med anknytning till folkhalsan. For-
sikringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare atgarder
av andra skil i de fall dd detta kan motiveras av sddana
tvingande hdnsyn till allménintresset. Domstolen har
ocksa fastslagit att folkhilsoskyddet ar ett sddant tving-
ande hinsyn till allmédnintresset som kan motivera in-
skrankningar i den fria rorlighet som avses i fordragen.

() EUT L 376, 27.12.2006, s. 36.

(10)

(1)

(12)

(14)

Begreppet tvingande hdnsyn till allmdnintresset som om-
ndmns i vissa bestimmelser i detta direktiv har utvecklats
i domstolens rittspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i
fordraget och kan komma att vidareutvecklas. Domstolen
har vid ett flertal tillfallen fastslagit att risken for att den
ekonomiska balansen i det sociala trygghetssystemet all-
varligt undergrivs i sig kan utgora ett tvingande hidnsyn
till allménintresset som kan motivera hinder for den fria
rorligheten for tjanster. Domstolen har ocksd konstaterat
att dven malet att av folkhdlsoskal uppritthélla balanse-
rad hilso- och sjukvérd tillganglig for alla kan omfattas
av ett av de undantag, av hinsyn till hilsa, som anges i
artikel 52 i fordraget i den man det bidrar till att en hog
halsoskyddsnivd uppnés. Domstolen har ocksé fastslagit
att medlemsstaterna enligt den bestimmelsen i fordraget
kan inskrdnka friheten att tillhandahalla halso- och sjuk-
vird i den man det av folkhdlsoskdl dr visentligt att
behalla behandlingskapacitet eller medicinsk kompetens
inom det nationella territoriet.

Det stdr klart att skyldigheten att ersitta kostnader for
gransoverskridande hilso- och sjukvard bor begrinsas till
sddan hilso- och sjukvird som den forsikrade personen
ar berdttigad till enligt lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Detta direktiv bor inte tillimpas pé tjanster vars huvud-
sakliga syfte r att vara till stod for personer som beho-
ver hjdlp med utférande av rutinméssiga vardagssysslor.
Detta direktiv bor nirmare bestimt inte tillimpas pé
sddana tjanster vid ldngvarigt vdrdbehov som anses nod-
vandig for att den vardbehovande ska kunna leva ett sd
rikt och sjdlvvalt liv som mojligt. Detta direktiv bor folj-
aktligen inte vara tillimpligt pd till exempel tjanster vid
langvarigt virdbehov som tillhandahalls av hemtjanst el-
ler i stodboenden och i idldreboenden eller vrdhem.

Med tanke pd dess specifika karaktar bor tillgang till och
fordelning av organ avsedda for organtransplantationer
inte omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade.

Vad giller ersittning av kostnader for gransoverskridande
hilso- och sjukvard bor detta direktiv inte omfatta endast
situationer ddr en patient fir hélso- och sjukvird som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn forsdkringsmed-
lemsstaten utan dven forskrivning, utlimning och tillhan-
dahallande av likemedel och medicinska hjilpmedel, i de
fall dd dessa tillhandahdlls inom ramen for hilso- och
sjukvard. Definitionen av gransoverskridande hilso- och
sjukvard bor omfatta savil situationer dir en patient in-
forskaffar sddana likemedel och medicinska hjilpmedel i
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en annan medlemsstat dn forsakringsmedlemsstaten som
situationer ddr en patient inforskaffar sddana lakemedel
och medicinska hjdlpmedel i en annan medlemsstat dn
den medlemsstat dar forskrivningen skedde.

Detta direktiv bor inte pdverka medlemsstaternas regler
om forsiljning av lakemedel och medicinska hjalpmedel
pé Internet.

Detta direktiv bor inte gora ndgon person berittigad att
resa in, stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt
att f4 hilso- och sjukvard i den staten. Om en persons
vistelse pd en medlemsstats territorium inte 4r i Gverens-
stimmelse med lagstiftningen i den medlemsstaten i fraga
om ritten till inresa till eller vistelse pd dess territorium
bor en sddan person inte betraktas som en forsikrad
person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor ha fortsatt mojlighet att i sin nationella lags-
tiftning faststilla vem som betraktas som en forsikrad
person vid tillimpningen av deras offentliga hilso- och
sjukvérdssystem och sociala trygghetslagstiftning under
forutsattning att de patientrattigheter som foreskrivs i
detta direktiv tryggas.

I de fall dd en patient tillhandahélls grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd dr det visentligt att patienten i for-
hand kinner till vilka bestimmelser som ar tillimpliga.
De bestimmelser som dr tillimpliga pd hilso- och sjuk-
véird bor vara de som anges i den behandlande medlems-
statens lagstiftning, eftersom medlemsstaterna enligt
artikel 168.7 i fordraget har ansvar for att organisera
och ge hilso- och sjukvird. Det bor gora det enklare
for patienten att fatta vilgrundade beslut, och missupp-
fattningar och missforstdnd kan undvikas. Det bor dven
skapa stort fortroende mellan patient och vérdgivare.

For att patienter ska kunna fatta ett vilgrundat beslut nir
de soker hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat bor
den behandlande medlemsstaten se till att patienter fran
andra medlemsstater pd begdran ges relevant information
om de sakerhets- och kvalitetsnormer som tillimpas pa
dess territorium samt om de vardgivare for vilka dessa
normer giller. Dessutom bor vardgivare pa begdran ge
patienter information om specifika aspekter av de halso-
och sjukvérdstjanster som de erbjuder. I den utstrackning
som vérdgivare redan ger patienter som 4r bosatta i den
behandlande medlemsstaten relevant information om
dessa specifika aspekter bor detta direktiv inte innebira
ndgon skyldighet for vdrdgivare att ge patienter frén an-
dra medlemsstater mer omfattande information. Inget
bor hindra den behandlande medlemsstaten att ockséd
forpliktiga andra aktorer dn vdrdgivarna, till exempel for-
sakringsgivare eller myndigheter, att ge sddan infor-

(19)

(21)

(22)

mation om specifika aspekter av de hilso- och sjukvards-
tjanster som erbjuds, om det vore lampligare med hiansyn
till hur medlemsstatens hilso- och sjukvéirdssystem ir
organiserat.

Medlemsstaterna bor se till att alla patienter behandlas
lika utifrdn deras vardbehov snarare dn utifrdn deras for-
sakringsmedlemsstat. Medlemsstaterna bor harvidlag re-
spektera principerna om fri rorlighet for personer pé
den inre marknaden, icke-diskriminering bl.a. med avse-
ende pd nationalitet, behov och proportionalitet i friga
om eventuella begransningar av den fria rorligheten. Ing-
enting i detta direktiv bor emellertid aldgga vardgivarna
att de ska godkdnna planerad behandling for patienter
fran andra medlemsstater eller prioritera dem till nackdel
for andra patienter, t.ex. genom att andra patienter fir
vanta langre tid for behandling. Genom patienttillstrom-
ning kan efterfrigan komma att Gverstiga den kapacitet
en viss medlemsstat har for en viss behandling. I sidana
undantagsfall bor medlemsstaterna fortsatt ha mojlighet
att tgirda situationen med hinsyn till hilsa i enlighet
med artiklarna 52 och 62 i férdraget. Denna begrinsning
bor dock inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas
skyldigheter enligt Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen (1).

Det bor goras systematiska och kontinuerliga anstring-
ningar for att garantera att kvalitets- och sikerhetsnor-
merna forbittras i linje med radets slutsatser och med
beaktande av framsteg inom den internationella medi-
cinska vetenskapen och beprévad medicinsk erfarenhet.

Det ir visentligt att sdkerstilla tydliga gemensamma skyl-
digheter i frdga om tillhandahallandet av mekanismer for
att hantera fall med skador i virden, for att forhindra att
bristande tilltro till dessa mekanismer utgér ett hinder for
att soka gransoverskridande hilso- och sjukvérd. System
for hantering av skador i den behandlande medlemssta-
ten bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att lata
de inhemska systemen omfatta patienter fran det egna
landet som soker hilso- och sjukvdrd utomlands i de
fall detta dr lampligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det for den hilso- och
sjukvard som tillhandahélls pd deras territorium finns
mekanismer for skydd av patienterna och for mojlighet
till ansokan om prévning i hindelse av skada samt att
dessa mekanismer ar anpassade till riskens art och om-
fattning. Det bor dock vara upp till den enskilda med-
lemsstaten att sjdlv bestimma mekanismens typ och ut-
formning.

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(23)  Ritten till skydd av personuppgifter 4r en grundliggande forordning (EG) nr 859/2003 av den 14 maj 2003 om

(25)

rattighet som erkdnns i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna. For att uppnd
kontinuitet i den gransoverskridande hilso- och sjukvar-
den madste personuppgifter som giller patientens hilsa
overforas. Sddana personuppgifter bor kunna overforas
fritt mellan medlemsstaterna, men samtidigt maste de
enskildas grundliggande rittigheter skyddas. Enligt Euro-
paparlamentets och rddets direktiv. 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (') har enskilda ritt att fa
tillgdng till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. upp-
gifter i deras patientjournal som innehéller uppgifter om
exempelvis diagnos, undersokningsresultat, bedomningar
av behandlande likare och eventuella utforda behand-
lingar eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillim-
pas pd sddan griansoverskridande hilso- och sjukvérd
som omfattas av detta direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for halso- och sjukvard
som tillhandahélls i en annan medlemsstat genom det
lagstadgade sociala trygghetssystemet for patienter i deras
egenskap av forsikrade personer har erkdnts av domsto-
len i flera domar. Domstolen har forklarat att fordrags-
bestimmelserna om friheten att tillhandahalla tjanster
innefattar friheten for mottagare av hilso- och sjukvérd,
tex. personer som behover medicinsk behandling, att
bege sig till en annan medlemsstat for att dir fa sddan
behandling. Detsamma bor gilla mottagare av hilso- och
sjukvard som soker sidan vérd i en annan medlemsstat
pa andra sitt, till exempel genom e-hilsotjanster.

I enlighet med de principer som faststallts av domstolen,
och utan att dventyra den ekonomiska balansen i med-
lemsstaternas system for hélso- och sjukvéird och social
trygghet, bor det for patienter samt for hilso- och sjuk-
vardpersonal, vdrdgivare och socialférsakringsinstitutio-
ner skapas storre rittslig forutsebarhet i friga om ersitt-
ning for kostnader for hilso- och sjukvard.

Detta direktiv bor inte inverka pd en forsikrad persons
rtt till ersdttning for kostnader for halso- och sjukvard
som av medicinska skil blir nodvandig under en tillfallig
vistelse i en annan medlemsstat i enlighet med forord-
ning (EG) nr 883/2004. Detta direktiv bor inte heller
paverka en forsikrad persons rdtt till ett tillstdind for
behandling i en annan medlemsstat om villkoren
i unionens forordningar om samordning av de sociala
trygghetssystemen uppfylls, sdrskilt rddets forordning
(EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimp-
ningen av systemen for social trygghet ndr anstillda,
egenforetagare eller deras familjemedlemmar flyttar
inom gemenskapen (?) som dar tillimplig enligt rddets

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EGT L 149, 5.7.1971, s. 2.

(27)

(28)

utvidgning av  bestimmelserna i forordning (EEG)
nr 1408/71 och férordning (EEG) nr 574/72 till att gilla
de medborgare i tredje land som enbart pd grund av sitt
medborgarskap inte omfattas av dessa bestimmelser (%)
och férordning (EG) nr 883/2004.

Det ar lampligt att krdva att dven patienter som soker
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat under andra
omstindigheter dn de som avses for samordningen av de
sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr
883/2004 bor kunna utnyttja principen om fri rorlighet
for tjdnster i enlighet med fordraget och detta direktiv.
Patienter bor garanteras ersittning for kostnaden for
denna hilso- och sjukvird pd minst den nivd som de
skulle ha fitt om samma vird hade getts i forsikrings-
medlemsstaten. Detta bor vara helt forenligt med med-
lemsstaternas ansvar att bestimma omfattningen av sjuk-
forsikringen for sina medborgare och forhindra alla be-
tydande konsekvenser for finansieringen av den natio-
nella hilso- och sjukvérden.

For patienter bor darfor de tvd systemen vara kon-
sekventa; antingen giller detta direktiv eller unionens
forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemerl.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rittigheter
som unionsforordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen ger i de fall dd villkoren ar uppfyllda.
Dirfor bor alla eventuella patienter som begar tillstand
for behandling som ar limplig for deras sjukdom i en
annan medlemsstat alltid beviljas ett sddant tillstdnd pé
de villkor som anges i unionens foérordningar om be-
handlingen i friga dr en av de formdner som foreskrivs
i lagstiftningen i den medlemsstat dar patienten dr bosatt
och om patienten inte kan fd sddan behandling inom den
tid som dr medicinskt forsvarbar, med hdnsyn till pa-
tientens aktuella halsotillstdnd och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stdllet uttryckligen
begir att fa soka hilso- och sjukvérd i enlighet med detta
direktiv bor de forméner som giller for kostnadsersitt-
ning begransas till dem som ir tillimpliga enligt detta
direktiv.

Patienter bor i alla hidndelser inte fd ndgon ekonomisk
fordel av att hilso- och sjukvirden tillhandahélls i en
annan medlemsstat och darfor bor endast de faktiska
kostnaderna for erhallen hilso- och sjukvard ersttas.

() EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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(31) Detta direktiv dr inte avsett att skapa ndgon ritt till hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-

(32)

(33)

(34)

ersittning for kostnader for hilso- och sjukvérd som till-
handahdllits i en annan medlemsstat om sidan vard inte
ir en av de formdner som omfattas av lagstiftningen i
den forsikrade personens forsikringsmedlemsstat. Detta
direktiv bor inte heller hindra medlemsstaterna fran att
utoka sina system med vardférméner till att omfatta
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direk-
tiv bor erkdnna att det stir medlemsstaterna fritt att
organisera sin hilso- och sjukvard och sina sociala trygg-
hetssystem pd sa sdtt att ratten till behandling faststalls
pa regional eller lokal niva.

Detta direktiv bor varken foreskriva overforing av social-
forsikringsrattigheter mellan medlemsstaterna eller nigon
annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
enda syftet med bestimmelserna om forhandstillstand
och ersittning av kostnader for hilso- och sjukvard
som tillhandahdlls i en annan medlemsstat bor vara att
mojliggora friheten att tillhandahalla hilso- och sjukvard
for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for
den grundliaggande friheten i forsdkringsmedlemsstaten.
Foljaktligen bor detta direktiv helt och héllet respektera
skillnaderna mellan de nationella hélso- och sjukvérds-
systemen och medlemsstaternas ansvar for att organisera

och tillhandahélla halso- och sjukvérd.

Detta direktiv bor ge patienter ritt att fa likemedel som
godkants for forsiljning i den behandlande medlemssta-
ten, dven om de inte far saluféras i forsikringsmedlems-
staten, eftersom det dr nodvindigt for att fa effektiv be-
handling i en annan medlemsstat. Inget bor forpliktiga en
forsakringsmedlemsstat att ersitta en forsakrad person
for kostnader for ett likemedel som forskrivits i den
behandlande medlemsstaten ndr det likemedlet inte dr
en av de formaner som den forsikrade personen tillfor-
sikras genom det lagstadgade systemet for social trygghet
eller det nationella systemet for hilso- och sjukvard i
forsikringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behdlla allmédnna villkor och krite-
rier for rdtten till samt rdttsliga och administrativa for-
maliteter for halso- och sjukvard och ersittning for kost-
nader for hélso- och sjukvard, exempelvis kravet att man
forst ska vanda sig till en allmanldkare innan man gér till
en specialist eller far sjukhusvard, vilket ocksa giller pa-
tienter som soker halso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sddana villkor 4r nodvindiga, star i
proportion till syftet och varken ar godtyckliga eller dis-
kriminerande. Detta kan inbegripa en bedémning av

(35)

och sjukvérdsforvaltningen som tillhandahéller tjanster
for det lagstadgade systemet for social trygghet, eller
det nationella systemet for halso- och sjukvard i forsak-
ringsmedlemsstaten, t.ex. allminlikaren eller primar-
véirdslakaren som patienten dr registrerad hos, om detta
ar nodviandigt for att avgora huruvida den enskilda pa-
tienten har ritt till hdlso- och sjukvird. Det ar dirfor
lampligt att kriva att dessa allminna villkor, kriterier
och formaliteter dels bor tillimpas pa ett objektivt, oppet
och icke-diskriminerande sitt och goras kdnda pa for-
hand, varvid de i forsta hand bor grundas pd medicinska
skal, dels inte bor innebdra en ytterligare borda for pa-
tienter som soker halso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat jamfort med patienter som behandlas i deras
forsdkringsmedlemsstat, samt att besluten bor fattas sé
snabbt som mojligt.

Detta bor inte paverka medlemsstaternas rattigheter att
faststdlla kriterier eller villkor for forhandstillstind om
patienterna soker hilso- och sjukvdrd i sin forsikrings-
medlemsstat. Eftersom villkor, kriterier och formaliteter
for ratt till hilso- och sjukvérd, till exempel att faststilla
kostnadseffektiviteten for en viss behandling, ar en friga
for forsikringsmedlemsstaten, kan inte sddana villkor,
kriterier och formaliteter dven krivas i den behandlande
medlemsstaten eftersom detta skulle utgéra ett hinder for
den fria rorligheten for varor, personer och tjanster. Den
behandlande medlemsstaten kan emellertid krava att vill-
kor, kriterier och formaliteter rorande kliniska forhallan-
den uppfylls, exempelvis bedomning av riskerna for pa-
tientens sakerhet ndr sirskilda forfaranden anvinds pd en
viss patient. Dessa villkor, kriterier och formaliteter far
dessutom inbegripa ett forfarande som sikerstiller att en
person som soker hilso- och sjukvard i en annan med-
lemsstat forstdr att denna vdrd kommer att omfattas av
den behandlande medlemsstatens lagar och regler, inklu-
sive kvalitets- och sdkerhetsnormer och andra normer
som krivs i den medlemsstaten, och att den personen
har fatt allt tekniskt, professionellt och medicinskt stod
som krévs for att gora ett vilgrundat val av vardgivare, s&
linge detta forfarande inte dr diskriminerande eller hind-
rar den fria rorligheten for varor, personer eller tjanster.

Mot bakgrund av domstolens rittspraxis utgor krav pa
forhandstillstind for ersdttning fran det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for
halso- och sjukvard for kostnader for hilso- och sjukvard
i en annan medlemsstat en begransning av den fria ror-
ligheten for tjanster. Dirfor bor forsikringsmedlemssta-
ten vanligtvis inte krdva forhandstillstind for ersittning
for kostnaden for hilso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat i de fall kostnaderna for den vdrden, om den
hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha tackts
av dess lagstadgade system for social trygghet eller det
nationella systemet for hélso- och sjukvard.
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(36)  Enligt domstolens fasta rattspraxis kan medlemsstaterna att av folkhilsoskal erbjuda balanserad hilso- och sjuk-

(37)

(38)

(39)

krava forhandstillstdnd for ersittning frdn det nationella
systemet for sjukhusvard i en annan medlemsstat. Dom-
stolen har bedomt att detta krav dr bdde nddvindigt och
rimligt, eftersom det mdaste gd att planera antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt vilken typ av vardtjanster de har
mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika be-
hov. Domstolen har ansett att sddan planering syftar till
att sakerstdlla att det finns tillracklig och kontinuerlig
tillgdng till ett vdl avvigt utbud av sjukhusvird av hog
kvalitet i den berorda medlemsstaten. Dessutom bidrar
den till stravan att sikerstilla kostnadskontroll och att i
mojligaste man forhindra sloseri med ekonomiska, tek-
niska och manskliga resurser. Enligt domstolen skulle ett
sadant sloseri leda till stor skada, eftersom det r allmént
erkdnt att sjukhusvardssektorn genererar omfattande
kostnader och madste tillgodose 6kande behov, medan
de ekonomiska resurser som avsatts for hilso- och sjuk-
vird inte dr obegrinsade oavsett vilket finansieringssitt
som anvinds.

Samma resonemang giller for hilso- och sjukvdrd utan-
for sjukhus med liknande planeringsbehov i den behand-
lande medlemsstaten. Det kan rora sig om hilso- och
sjukvard som kraver planering eftersom den inkluderar
anviandning av hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning. Med hénsyn till
den tekniska utvecklingen, utvecklingen av nya behand-
lingsmetoder och medlemsstaternas olika riktlinjer i friga
om sjukhusens roll i deras system for hilso- och sjuk-
vard, dr det for att avgora huruvida planering krévs inte
avgorande om denna typ av hilso- och sjukvérd tillhan-
dahélls inom sjukhus eller 6ppenvard.

Eftersom medlemsstaterna dr ansvariga for att faststilla
regler for forvaltning, krav, kvalitets- och sakerhetsnor-
mer samt organisation och tillhandahéllande av hilso-
och sjukvard, och behovet av planering skiljer sig at
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp till medlems-
staterna att avgora om det finns behov av att inféra ett
system med forhandstillstind, och i s fall, att faststilla
for vilken hilso- och sjukvdrd forhandstillstdnd kravs
inom ramen for deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och med hansyn till
domstolens rattspraxis. Informationen roérande denna
hilso- och sjukvérd bor goras tillganglig

Kriterierna for beviljande av forhandstillstaind bor moti-
veras med tvingande hinsyn till allminintresset, vilket
skulle kunna berdttiga hinder for den fria rorligheten
for hilso- och sjukvird. Domstolen har identifierat flera
tinkbara hinsyn: risken for att allvarligt undergriva den
ekonomiska balansen i ett socialt trygghetssystem, malet

(40)

(41)

véird som 4r tillganglig for alla, och malet att uppratthélla
véardkapacitet och medicinsk kompetens i medlemsstaten,
vilket dr nodvandigt for folkhilsan och till och med for
befolkningens 6verlevnad. Det dr ocksd viktigt att beakta
den allminna principen om att sikerstilla patientens si-
kerhet inom en sektor som ar vilkind f6r informations-
assymmetri vid hanteringen av ett system med forhands-
tillstdnd. Ett beslut att neka forhandstillstand kan emeller-
tid inte enbart grunda sig pd det forhallandet att det
foreligger vantelistor, vars syfte ar att planldgga och ad-
ministrera sjukhusvird mot bakgrund av allmidnna kli-
niska prioriteringar som faststillts i forhand, utan det
ar dven nodvindigt att i det enskilda fallet gora en ob-
jektiv medicinsk bedomning av patientens halsotillstind,
sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika forlopp, smirta
och/eller typ av handikapp vid den tidpunkt da patienten
lamnar in eller fornyar en tillstindsansokan.

Enligt domstolens fasta rattspraxis bor kriterierna for att
bevilja eller neka forhandstillstand begrinsas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt i forhillande till tving-
ande hinsyn till allminintresset. Det bér noteras att pa-
tientrorlighetens inverkan pa nationella system for halso-
och sjukvéird kan variera mellan medlemsstaterna, eller
mellan regioner inom en medlemsstat, beroende pé fak-
torer som det geografiska laget, sprakbarridrer, sjuk-
husens lige i grinsregioner eller befolkningens och/eller
sjukvardsbudgetens storlek. Darfor bor det ankomma pa
medlemsstaterna att faststilla kriterier for att neka for-
handstillstind som 4r nodvindiga och proportionella i
den sirskilda situationen, och med hinsyn tagen till vil-
ken hilso- och sjukvird som omfattas av systemet med
forhandstillstind, eftersom vissa hogt specialiserade be-
handlingar ldttare 4n andra kommer att paverkas dven
av ett begrinsat utflode av patienter. Foljaktligen bor
medlemsstaterna kunna faststilla olika kriterier for olika
regioner eller andra relevanta administrativa nivéer i or-
ganisationen av hilso- och sjukvard, eller till och med for
olika behandlingar, sd linge som systemet ar tydligt och
lattillgangligt och kriterierna ar offentliggjorda i forvig.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med
forhandstillstdnd for ersittning av kostnader for sjukhus-
eller specialistvdrd i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv, bor kostnaderna for sidan vard i en annan
medlemsstat ocksd ersdttas av forsdkringsmedlemsstaten,
upp till den nivd som skulle ha betalats om samma
hilso- och sjukvdrd hade getts i forsakringsmedlemssta-
ten, utan att overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hilso- och sjukvarden. Om villkoren i férord-
ning (EEG) nr 1408/71 eller foérordning (EG)
nr 883/2004 uppfylls, bor dock forhandstillstind beviljas
och férméner utges i enlighet med de forordningarna,
savida inte patienten begdr nigot annat. Detta bor sarskilt
gilla om tillstdndet beviljas efter en administrativ eller
rittslig provning av ansékan och om personen i friga
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har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I sd fall
bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas.
Detta dr i linje med domstolens rittspraxis dar det fast-
stllts att patienter som fétt avslag pd ansokan om for-
handstillstind, som senare forklarats vara ogrundat, har
ritt till att fd hela kostnaden f6r behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas  forfaranden for gransoverskridande
hilso- och sjukvérd bor ge patienterna garantier om ob-
jektivitet, icke-diskriminering och oppenhet, for att siker-
stilla att de nationella myndigheternas beslut fattas i
rimlig tid och med vederborlig hiansyn till sdvil dessa
allminna principer som de sirskilda omstindigheterna i
varje enskilt fall. Detta bor ocksd gilla den faktiska ersatt-
ningen av kostnader for halso- och sjukvdrd i en annan
medlemsstat efter det att patienten har fitt behandling.

Patienterna maste fa limplig information om alla visent-
liga aspekter av gransoverskridande hilso- och sjukvard,
sd att de kan utnyttja sin ritt ndr det géller gransover-
skridande hilso- och sjukvérd i praktiken. Nar det giller
gransoverskridande hilso- och sjukvard 4r en mekanism
for att tillhandahélla sddan information att uppritta na-
tionella kontaktpunkter i varje medlemsstat. Den infor-
mation som ar obligatorisk att ldamna till patienterna bor
sdrskilt anges, men de nationella kontaktpunkterna kan
pa frivillig basis lamna ytterligare information och dven
med kommissionens stdd. De nationella kontaktpunk-
terna bor informera patienterna pd ndgot av de officiella
spraken i den medlemsstat dar kontaktpunkten dr beld-
gen. Informationen kan ocksd, men madste inte, ges pa
andra sprék.

Medlemsstaterna bor besluta om hur de nationella kon-
taktpunkterna ska utformas och om antalet. Dessa natio-
nella kontaktpunkter kan ocksd inlemmas i eller bygga
vidare pd verksamheten vid befintliga informationscen-
trum, forutsatt att man tydligt anger att de ocksd fun-
gerar som nationell kontaktpunkt for gransoverskridande
hilso- och sjukvérd. De nationella kontaktpunkterna bor
ha lampliga resurser for att kunna informera om de vikti-
gaste aspekterna av gransoverskridande hilso- och sjuk-
vard. Kommissionen bor samarbeta med medlemssta-
terna i frdga om de nationella kontaktpunkterna for
gransoverskridande hilso- och sjukvérd, bla. genom att
gora relevant information tillgénglig pd unionsnivd. Aven
om det finns nationella kontaktpunkter kan medlemssta-
terna inrdtta andra dirmed forbundna kontaktpunkter pa
regional eller lokal niva, for att avspegla hur deras spe-
cifika hilso- och sjukvardssystem ar organiserat.

(45)

Medlemsstaterna bor underlitta samarbetet mellan vérd-
givare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlems-
stater pa nationell, regional eller lokal nivé, f6r att kunna
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv granséver-
skridande hilso- och sjukvdrd. Detta kan vara sarskilt
viktigt i grédnsregioner, dar det mest effektiva sittet att
organisera hilso- och sjukvard for den lokala befolk-
ningen kan vara genom tjdnster Over grinserna, men
ddr sddana tjanster endast kan tillhandahéllas pa varaktig
grund om hilso- och sjukvérden i de olika medlemssta-
terna samarbetar. Samarbetet kan gélla gemensam plane-
ring, omsesidigt erkdnnande eller anpassning av rutiner
eller normer, kompatibilitet mellan de nationella infor-
mations- och kommunikationstekniksystemen (nedan
kallade IKT-systemen), praktiska mekanismer for att siker-
stilla kontinuitet i varden eller praktiska arrangemang
som underlittar for hilso- och sjukvardspersonal att er-
bjuda gransoverskridande halso- och sjukvard pa tillfallig
basis. Enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer (') bor fritt tillhandahdllande av
tjanster av tillfllig art i en annan medlemsstat, inbegripet
tjdnster som erbjuds av hilso- och sjukvardspersonal, inte
begrinsas av ndgot skil som beror pd yrkeskvalifikatio-
ner, om inte annat foljer av sirskilda unionsbestimmel-
ser. Det hir direktivet bor inte paverka tillimpningen av
direktiv 2005/36/EG.

Kommissionen bor frimja samarbete mellan medlemssta-
terna pd de omrdden som anges i kapitel IV i detta
direktiv och kan i enlighet med artikel 168.2 i fordraget
och i nidra kontakt med medlemsstaterna ta limpliga
initiativ for att underldtta och frimja sidant samarbete.

Om lakemedel som godkints i en medlemsstat frskrivs i
en annan medlemsstat av en person som utdvar ett re-
glerat vardyrke i den mening som avses i direktiv
2005/36/EG till en enskild namngiven patient, bor det
i princip vara mojligt att medicinskt erkdnna sddana for-
skrivningar och att limna ut lakemedlet i en annan med-
lemsstat i vilken likemedlet dr godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sidant erkin-
nande undanrdjs, bor det dndd kravas ett vederborligt
medgivande frén patientens behandlande ldkare eller far-
maceut i varje enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhilsan och 4r nodvandigt och proportionellt i
forhallande till syftet. Erkdnnande av recept som utfirdas
i andra medlemsstater bor inte paverka ndgon yrkesmas-
sig eller etisk skyldighet som skulle kriva att farmaceuten
vigrade att limna ut likemedlet. Oavsett om det finns ett
medicinskt erkdnnande kan forsdkringsmedlemsstaten be-
sluta om att lata sddana likemedel omfattas av socialfor-
sakringsformédnerna. Vidare bor noteras att kostnads-
ersittning for likemedel inte paverkas av reglerna om

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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omsesidigt erkidnnande av recept, utan omfattas av de
allmidnna reglerna om kostnadsersittning for gransover-
skridande hilso- och sjukvard i kapitel IIT i detta direktiv.
Genomforandet av principen om erkdnnande bor under-
lattas genom att det vidtas dtgdrder som dr nodvindiga
for att skydda patientens sikerhet och forhindra att like-
medel missbrukas eller forvixlas. Dessa atgdrder bor
ocksd omfatta antagandet av en icke-uttommande for-
teckning 6ver de uppgifter som receptet ska innehalla.
Ingenting bor hindra medlemsstaterna fran att ha med
ytterligare uppgifter i recepten, si linge som detta inte
hindrar erkdnnande av recept frin andra medlemsstater
som innehaller den gemensamma forteckningen 6ver in-
slag. Erkdnnande av recept bor ocksd tillimpas pd me-
dicinska hjilpmedel som lagligen har sldppts ut pd mark-
naden i den medlemsstat dir produkten kommer att
lamnas ut.

Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensndtverk mellan vard-
givare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Euro-
peiska referensnitverk kan forbattra tillgdngen till dia-
gnoser och tillhandahéllandet av hogkvalitativ hilso-
och sjukvérd till alla patienter med sjukdomar som kra-
ver en sdrskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ocksa fungera som kontaktpunkter for lakar-
utbildning och forskning, spridning av information och
utvardering. Detta direktiv bor darfér ge medlemsstaterna
incitament for att underlatta det fortsatta utvecklandet av
europeiska referensnitverk. De europeiska referensnitver-
ken grundas pd frivilligt deltagande av medlemmarna,
men kommissionen bor utveckla kriterier och villkor
som det bor krivas att nitverken uppfyller for att de
ska fa stod fran kommissionen.

Den tekniska utvecklingen av grinsoverskridande halso-
och sjukvadrd med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nir
det giller medlemsstaternas tillsynsansvar och ddrmed
hindra den fria rorligheten for hilso- och sjukvérdstjins-
ter, och eventuellt medféra ytterligare halsorisker. Inom
unionen anvands vitt skilda och inkompatibla format och
standarder for IKT-baserad hilso- och sjukvard, vilket
bade skapar hinder for denna typ av vardtjdnst och kan
innebira hélsorisker. Medlemsstaterna maste darfor striva
efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inforande av IKT-
system omfattas emellertid helt och héllet av nationell
behoérighet. Detta direktiv bor darfor erkdnna vikten av
kompatibilitet och respekterar en uppdelning av befogen-
heterna genom att faststilla att kommissionen och med-
lemsstaterna arbetar tillsammans for att utveckla atgarder

(50)

(51)

(52)

som inte dr rittslig bindande, men som tillhandahaller
ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan anvinda
for att underlitta storre kompatibilitet.

Den stindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och
teknik innebdr bdde mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hilso- och sjukvard. Samarbete nir
det giller utvirdering av nya medicinska metoder kan
gagna medlemsstaterna genom skalfordelar och genom
att dubbelarbete undviks samt ge bittre vetenskaplig
grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och ddrmed
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv halso- och
sjukvard. Ett sddant samarbete forutsitter ldngsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta myndigheter i
medlemsstaterna och dir man bygger vidare pa befintliga
pilotprojekt. Detta direktiv bor darfor ligga till grund for
ett fortsatt unionsstod till sidant samarbete.

Enligt artikel 291 i fordraget ska allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissio-
nens utdvande av sina genomforandebefogenheter fast-
stillas i forvdg genom en forordning i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan péd att en
sddan ny forordning antas bor rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (1) fortsitta att tillimpas, med
undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll,
som inte ar tillampligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget i frdga om
atgarder for att undanta sirskilda kategorier av likemedel
eller medicinska hjilpmedel fran det erkdnnande av re-
cept som foreskrivs i detta direktiv.

Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen, nir den
fatt befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget, genomfor laimpliga samrdd under
sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(54) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning uppmuntras medlemsstaterna att,
for egen del och i unionens intresse, uppritta egna ta-
beller som sa ldngt det d4r mojligt visar Gverensstimmel-
sen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt
att offentliggora dessa tabeller.

(55) Den europeiska datatillsynsmannen har ocksd avgivit sitt
yttrande 6ver forslaget till detta direktiv (1).

(56)  Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att faststilla
bestimmelser med syftet att gora det ldttare att fa tillgang
till sdker, hogkvalitativ och granséverskridande hilso-
och sjukvird i unionen, inte i tillricklig utstrickning
kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor pa grund
av atgdrdens omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsniva, kan unionen vidta dtgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad
som dr nodvandigt for att uppnd detta maél.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Attikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Detta direktiv innehéller bestimmelser for att gora det
lattare att fa tillgdng till siker och hogkvalitativ gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete be-
triffande halso- och sjukvird mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens i fraga
om organisation och tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd.

2. Detta direktiv ska tillimpas pa tillhandahéllande av halso-
och sjukvérd till patienter, oavsett hur vdrden organiseras, till-
handahélls och finansieras.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) tjanster vid ldngvarigt behov vars syfte r att vara till stod for
personer som behover hjilp med utférande av rutinmassiga
vardagssysslor,

b) tillgang till och fordelning av organ avsedda for organtrans-
plantationer,

() EUT C 128, 6.6.2009, s. 20.

¢) med undantag for kapitel IV, allmdnna vaccinationsprogram
mot infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pé att
skydda hilsan hos befolkningen i en medlemsstat och som

ar foremdl for sirskilda planerings- och genomforandedtgar-
der.

4. Detta direktiv ska inte pdverka lagar och andra forfatt-
ningar i medlemsstaterna om halso- och sjukvardens organisa-
tion och finansiering i situationer som inte avser gransoverskri-
dande hilso- och sjukvérd. I synnerhet ska ingenting i detta
direktiv tvinga en medlemsstat att ersitta kostnader for hilso-
och sjukvdrd som getts av vdrdgivare som ir etablerade pa dess
eget territorium om dessa givare inte omfattas av den medlems-
statens system for social trygghet och sjukvardssystem.

Artikel 2
Forhéllande till andra unionsbestimmelser

Detta direktiv ska gilla utan att det péverkar tillimpningen av

a) rddets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de dtgarder som reglerar prissittningen pd human-
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik-
ringssystemen (2),

b) rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation (?), radets direktiv
93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro-
dukter () och Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79[EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (°),

o
~

Direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elek-
tronisk kommunikation (°),

d) Europaparlamentets och rddets direktiv 96/71/EG av den
16 december 1996 om utstationering av arbetstagare i
samband med tillhandahéllande av tjanster (7),

e) Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/31/EG av den
8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa informations-
samhillets tjanster, sirskilt elektronisk handel, pa den inre
marknaden (%),

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

() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
(4 EGT L 169, 12.7.1993,
() EGT L 331, 7.12.1998,
() E
() E
() E

@«

GT L 201, 31.7.2002, s. 3%.
GT L 18, 21.1.1997, s. 1.
GT L 178, 17.7.2000, s. 1.
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f) radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om ge- p) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr

j)

k)

n)

0)

nomforandet av principen om likabehandling av personer
oavsett deras ras eller etniska ursprung (1),

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den
4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (?),

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel (%),

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och siker-
hetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring
och distribution av humanblod och (%),

Forordning (EG) nr 859/2003,

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sakerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, férvaring och distribution av minskliga vav-
nader och celler (%),

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemen-
skapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn over hu-
manlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (6),

Forordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september
2009 om tillimpningsbestimmelser till forordning (EG) nr
883/2004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men ().

Direktiv 2005/36/EG,

Europaparlamentets  och  rddets  forordning  (EG)
nr 1082/2006 av den 5 juli 2006 om en europeisk grup-
pering for territoriellt samarbete (EGTS) (%),

T L 180, 19.7.2000, s. 22.

T L 121, 1.5.2001, s. 34.
TL 311, 28.11.2001, s. 67.
T L 33, 8.2.2003, s. 30.
UT L 102, 7.4.2004, s. 48.
UT L 136, 30.4.2004, s. 1.
UT L 284, 30.10.2009, s. 1.
UT L 210, 31.7.2006, s. 19.

caOno

1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskaps-
statistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (%),

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
593/2008 av den 17 juni 2008 om tillimplig lag for av-
talsforpliktelser (Rom 1) (1%), Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om till-
lamplig lag for utomobligatoriska forpliktelser (Rom II) (1')
samt andra unionsregler om internationell privatritt, sir-
skilt regler om domstols behorighet och tillimplig lag.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) hilso- och sjukvérd: hilso- och sjukvérdstjanster som hélso-

och sjukvardspersonal tillhandahéller patienter i syfte att be-
doma, bibehilla eller aterstilla deras halsotillstdnd, inbegripet
forskrivning, utlimning och tillhandahallande av likemedel
och medicinska hjdlpmedel.

forsakrad person:

i) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efter-
levande, som omfattas av artikel 2 i férordning (EG)
nr 883/2004 och som ar forsikrade personer i den me-
ning som avses i artikel 1 ¢ i den forordningen, och

i) tredjelandsmedborgare som omfattas av férordning (EG)
nr 859/2003 eller som uppfyller villkoren i lagstiftningen
i forsakringsmedlemsstaten for ritt till formaner.

¢) forsikringsmedlemsstat:

()
(')
()

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som
har behorighet att bevilja den foérsikrade personen for-
handstillstdnd att fa lamplig behandling utanfor bositt-
ningsmedlemsstaten i enlighet med férordning (EG) nr
883/2004 och forordning (EG) nr 987/2009,

ii) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som
har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstdnd att fd lamplig behandling i en annan med-
lemsstat i enlighet med forordning (EG) nr 859/2003.
Om ingen medlemsstat ar behorig i enlighet med den
forordningen, ska forsikringsmedlemsstaten vara den

EUT L 354, 31.12.2008, s. 70.

EUT L 177, 4.7.2008, s. 6.
EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
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d)

h)

i)

j)

medlemsstat ddr personen dr forsikrad eller har ratt till
formaner vid sjukdom enligt den medlemsstatens lagstift-
ning.

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pa vilkens terri-
torium hélso- och sjukvirden faktiskt tillhandahdlls pa-
tienten. Vid telemedicinska tjdnster ska hilso- och sjukvarden
anses tillhandahallen i den medlemsstat dir véardgivaren ar
etablerad,

gransoverskridande hilso- och sjukvérd: hilso- och sjukvérd
som tillhandahdlls eller férordnas i en annan medlemsstat dn
forsdkringsmedlemsstaten,

hilso- och sjukvdrdspersonal: lakare, sjukskoterska med an-
svar for allmin hilso- och sjukvérd, tandlikare, barnmorska
eller farmaceut i den mening som avses i direktiv
2005/36/EG eller annan person som utdvar yrkesverksamhet
inom hiélso- och sjukvard som ar begrdnsad till ett reglerat
yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

vardgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan
entitet som lagligen bedriver hilso- och sjukvérd pa en med-
lemsstats territorium,

patient: varje fysisk person som ansoker om eller far hilso-
och sjukvard i en medlemsstat,

likemedel:  likemedel definitionen i  direktiv

2001/83EG,

enligt

medicinskt hjdlpmedel: ett medicinskt hjilpmedel enligt de-
finitionen i direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42[EEG eller
direktiv 98/79/EG,

recept: en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
hjdlpmedel som utfirdas av en person som utovar ett regle-
rat vardyrke i den mening som avses i artikel 3.1a
i direktiv 2005/36/EG och som har laglig rdtt att gora detta
i den medlemsstat dir ordinationen utfirdas,

medicinsk teknik: likemedel, medicinska hjilpmedel eller
medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom dtgirder for fore-
byggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hilso- och sjukvarden,

patientjournal: den dokumentsamling som innehaller uppgif-
ter, bedomning och information av olika slag rorande en
patients situation och medicinska utveckling under hela
vardprocessen.

1.

KAPITEL 1I

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE
GRANSOVERSKRIDANDE HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 4
Den behandlande medlemsstatens ansvar

Gransoverskridande hilso- och sjukvard ska tillhandahéllas

i enlighet med lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten
och enligt kvalitets- och sidkerhetsnormer och riktlinjer som
faststills av den medlemsstaten.

2.

a)

Den behandlande medlemsstaten ska sikerstilla att

patienter pd begdran far relevant information om de normer
och riktlinjer som avses i punkt 1, inbegripet bestimmelser
om tillsyn och bedomning av vérdgivare och information
om vilka vdrdgivare som omfattas av dessa normer och
riktlinjer,

véardgivare forser enskilda patienter med relevant information
om tillginglighet, kvalitet och sikerhet nir det giller den
hilso- och sjukvird som tillhandahélls i den behandlande
medlemsstaten, tydliga fakturor och tydlig information om
priser samt om vdrdgivarens tillstinds- eller registreringssta-
tus, forsdkringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vardgi-
vare redan ger patienter som ar bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information i dessa frigor, innebar
inte detta direktiv ndgon skyldighet for vardgivare att ge
patienter frdn andra medlemsstater mer omfattande infor-
mation.

det for patienterna, i enlighet med den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning, finns forfaranden for klagomal och
mekanismer for att fa sin sak provad om de lider skada av
den hilso- och sjukvérd de far,

det for den behandling som tillhandahalls pa deras territo-
rium finns system med yrkesansvarsforsikring, eller en ga-
ranti eller liknande arrangemang som dr likvardiga eller i allt
vasentligt jamforbara ndr det giller syftet och som &r anpas-
sade till riskens art och omfattning,

den grundliggande ritten till personlig integritet vid behand-
ling av personuppgifter skyddas i Overensstimmelse med
nationella dtgirder som genomfoér unionens bestimmelser
om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven 95/46/EG
och 2002/58/EG,
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f) behandlade patienter har ratt till en patientjournal, i skriftlig
eller elektronisk form, for den mottagna behandlingen och
tillgdng till &tminstone en kopia av denna patientjournal i
overensstimmelse med nationella dtgdrder som genomfor
unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter, sir-
skilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

3. Principen om icke-diskriminering vad betriffar medbor-
garskap ska tillimpas pd patienter frdn andra medlemsstater.

Detta ska inte paverka mojligheten for den behandlande med-
lemsstaten att, ndr detta kan motiveras av tvingande hinsyn till
allmanintresset, anta bestimmelser om tillgdngen till behandling
i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldighet att garantera
tillracklig och fortlopande tillgéng till hilso- och sjukvdrd inom
sitt eget territorium. Sddana bestimmelser bor begransas till vad
som ar nodvindigt och proportionellt, och de far inte leda till
godtycklig diskriminering.

4. Medlemsstaterna ska se till att deras vardgivare pd deras
territorium tillimpar samma arvoden for hilso- och sjukvérd for
patienter fran andra medlemsstater som for inhemska patienter i
motsvarande situation, eller att de tar ut ett pris som berdknas
enligt objektiva, icke-diskriminerande kriterier om det inte finns
ndgot jamforbart pris for inhemska patienter.

Denna punkt ska inte paverka nationell lagstiftning som tillater
virdgivare att faststilla sina egna priser, forutsatt att de inte
diskriminerar patienter frin andra medlemsstater.

5. Detta direktiv ska inte pdverka medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om sprdkanvindning och ska inte heller
innebdra ndgon skyldighet att limna information p& andra
sprak dn de som dir officiella sprak i den ber6rda medlemsstaten.

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for grinsoverskridande hilso- och sjukvard ersitts
i enlighet med kapitel III.

b) det finns mekanismer for att, pd begdran, tillhandahélla in-
formation till patienter om deras rittigheter i den medlems-
staten i friga om grinsoverskridande hilso- och sjukvard, i
synnerhet nar det galler forfaranden for att fa tillgdng till och
faststdlla dessa rattigheter, villkoren for ersittning for kost-
nader och system for 6verklagande och provning om pa-
tienten anser att hans eller hennes rittigheter inte har re-
spekterats.

¢) patienter som soker eller fir grinsoverskridande hilso- och
sjukvard far tillgdng till dtminstone en kopia av patientjour-
nalen, i dverensstimmelse med och med férbehdll for natio-
nella atgirder som genomfér unionens bestimmelser om
skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven 95/46/EG och
2002/58/EG.

Attikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinsoverskridande hilso-
och sjukvard

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kon-
taktpunkter for gransoverskridande hilso- och sjukvdrd och
meddela kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.

2. Nationella kontaktpunkter ska samarbeta med varandra
och med kommissionen. Nationella kontaktpunkter ska, pa be-
gdran, ge patienterna kontaktuppgifter for nationella kon-
taktpunkter i andra medlemsstater.

3. De nationella kontaktpunkterna i den behandlande med-
lemsstaten ska forse patienterna med information om vérdgi-
vare, inklusive, pd begdran, information om specifika vardgiva-
res ratt att tillhandahélla tjdnster eller eventuella begriansningar
rorande deras praktik, information som avses i artikel 4.2 a
samt information om patientrittigheter, forfaranden for klago-
maél och mekanismer for att fi sin sak provad, enligt den med-
lemsstatens lagstiftning.

4. Nationella kontaktpunkter i forsdkringsmedlemsstaten ska
forse patienterna med den information som avses i artikel 5 b.

5. Den information som avses i denna artikel ska vara ldtt-
tillgdnglig, dven pa elektronisk vag.

KAPITEL III

ERSATTNING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Attikel 7
Allminna principer for ersittning av kostnader

1. Om annat inte foljer av bestimmelserna i artiklarna 8 och
9, ska forsikringsmedlemsstaten se till att de kostnader som
uppstdtt for en forsikrad person som mottagit grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvérd ersitts, om varden i friga hor till de
formdner som den forsikrade personen har ratt till i forsak-
ringsmedlemsstaten.
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2. Med avvikelse fran punkt 1 galler foljande:

a) Om en medlemsstat som 4r upptagen i forteckningen i bi-
laga IV till forordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med
den forordningen har erkint att pensiondrer och deras famil-
jemedlemmar som dr bosatta i en annan medlemsstat har
rétt till formaner vid sjukdom, ska den tillhandahélla dem
hidlso- och sjukvard enligt detta direktiv pd egen bekostnad
ndr de befinner sig inom dess territorium i enlighet med
bestimmelserna i dess lagstiftning, som om de berérda per-
sonerna vore bosatta i denna medlemsstat som ar upptagen i
forteckningen i den bilagan.

b) Om den hilso- och sjukvard som tillhandahalls enligt detta
direktiv inte ar foremdl for forhandstillstind i enlighet med
kapitel 1 i avdelning III i férordning (EG) nr 883/2004 och
tillhandahélls inom territoriet for den medlemsstat som en-
ligt den férordningen och férordning (EG) nr 987/2009 har
det slutgiltiga ansvaret for ersittning av vdrdkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for kostnaden. Den medlemsstaten
kan std for kostnaden for denna hilso- och sjukvard
i enlighet med de allmidnna villkor och kriterier for att fa
véard och ersittning samt rattsliga och administrativa forma-
liteter som denna medlemsstat faststallt, forutsatt att detta ar
forenligt med fordraget.

3. Forsdkringsmedlemsstaten ska faststilla, pd lokal, regional
eller nationell niva for vilken hilso- och sjukvard en forsikrad
person har ratt att fi ersittning for kostnader och nivin pa
ersittningen av dessa kostnader, oberoende av var hilso- och
sjukvarden tillhandahlls.

4. Kostnaderna for gransoverskridande hilso- och sjukvérd
ska ersittas av forsikringsmedlemsstaten, upp till den kostnads-
nivd som forsakringsmedlemsstaten skulle ha ersatt, om denna
hilso- och sjukvird hade tillhandahallits pd dess territorium,
utan att de faktiska kostnaderna for den mottagna varden 6ver-
skrids.

5. Medlemsstaterna far anta bestimmelser i enlighet med
fordraget i syfte att sikerstilla att patienter &tnjuter samma
rittigheter ndr de fr griansoverskridande hilso- och sjukvérd
som de skulle ha tnjutit om de hade fétt hilso- och sjukvérd
i en jaimf6rbar situation i forsakringsmedlemsstaten.

6.  For tillimpning av punkt 4 ska medlemsstaterna ha en
mekanism for berdkning av kostnader for gransoverskridande
hilso- och sjukvird som forsikringsmedlemsstaten ska ersitta
den forsikrade personen. Denna mekanism ska vara baserad péd
objektiva, icke-diskriminerande kriterier som ska vara kinda pa
forhand. Mekanismen ska tillimpas pd relevant administrativ
niva i de fall forsikringsmedlemsstaten har ett decentraliserat
vardsystem.

7. Forsikringsmedlemsstaten far kriva att en forsikrad per-
son som ansOker om ersittning for kostnader for gransover-
skridande hilso- och sjukvard, inklusive som erhallits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och kriterier for att fa
vird och ersittning samt rittsliga och administrativa formalite-
ter, oavsett om de faststillts pa lokal, regional eller nationell
nivd, som den skulle ha kravt om denna hilso- och sjukvérd
hade getts pa dess territorium. Detta kan inbegripa en bed6m-
ning av hélso- och sjukvérdspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvardsforvaltningen som tillhandahéller tjanster for det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hdlso- och sjukvérd i forsikringsmedlemsstaten, t.ex.
allmédnldkaren eller primarvérdsldkaren som patienten ar regi-
strerad hos, om detta dr nodvindigt for att avgora huruvida
den enskilda patienten har ritt till hilso- och sjukvdrd. Inga
villkor eller kriterier for att f& vard och ersittning eller rattsliga
och administrativa formaliteter som krdvs enligt denna punkt
far dock vara diskriminerande eller utgora ndgot oberittigat
hinder mot den fria rorligheten f6r varor, personer eller tjdnster.

8.  Forsikringsmedlemsstaten fir dock inte som villkor for
ersittning av kostnader for grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard krdva forhandstillstdnd, utom i de fall som anges i
artikel 8.

9.  Forsikringsmedlemsstaten far begrinsa tillimpningen av
bestimmelserna om ersittning av kostnader for gransoverskri-
dande hilso- och sjukvérd enligt denna artikel i foljande fall:

a) P4 grund av tvingande hinsyn till allménintresset, t.ex. risken
for att allvarligt undergrava den ekonomiska balansen i det
sociala trygghetssystemet, eller mélet att uppritthélla en ba-
lanserad sjukhusvéird som dar tillganglig for alla.

b) Att vardgivarna dr anslutna till ett system med yrkesansvars-
forsakring, en garanti eller liknande arrangemang som fast-
stillts av den behandlande medlemsstaten i enlighet med
artikel 4.2 d.

10.  Beslutet att begrinsa tillimpningen av den hir artikeln
enligt punkt 9 a och 9 b ska begrinsas till vad som 4r nodvin-
digt och proportionerligt och fér inte leda till godtycklig dis-
kriminering eller utgora ett oberittigat hinder for den fria ror-
ligheten f6r varor, personer eller tjdnster. Medlemsstaterna ska
till kommissionen anmila alla beslut om att begrinsa ersitt-
ningen som fattats pd de grunder som anges i punkt 9 a.

Artikel 8
Hilso- och sjukvard som fir omfattas av forhandstillstind

1. Forsakringsmedlemsstaten fir som villkor for att utge er-
sattning for kostnader for grinsoverskridande halso- och sjuk-
vérd krava forhandstillstdnd i enlighet med den har artikeln och
artikel 9.
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2. Hilso- och sjukvard som far omfattas av forhandstillstand
ska begransas till hilso- och sjukvard som

a) kriaver planering eftersom den innebér att patienten laggs in
pa sjukhus minst en natt,

b) kriver planering eftersom den omfattar anvindning av hogt
specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur
eller utrustning, eller

¢) medfor behandlingar som utgor en sirskild risk for patienten
eller befolkningen eller som kan ge upphov till allvarliga och
specifika farhdgor med avseende pé vardens kvalitet och
sikerhet, med undantag for den hilso- och sjukvird som
ar understdlld unionslagstiftning som garanterar en ldgsta
sikerhets- och kvalitetsnivd i hela unionen.

3. Systemet med forhandstillstand, inklusive kriterierna for
att neka patienter forhandstillstdnd, ska begrdnsas till vad som
dr nodvandigt och proportionellt, och far inte leda till godtyck-
lig diskriminering.

4. Nir en patient begir forhandstillstind ska forsdkringsmed-
lemsstaten kontrollera om villkoren i forordning (EG) nr
883/2004 ir uppfyllda. Nar dessa villkor dr uppfyllda ska for-
handstillstdnd beviljas i enlighet med den férordningen savida
inte patienten begdr ndgot annat.

5. Forsdkringsmedlemsstaten far neka forhandstillstind av
foljande, men inte uteslutande, skal:

a) Patienten har inte ratt att f4 den halso- och sjukvard det ror
sig om i enlighet med artikel 7,

b) Om denna hilso- och sjukvard kan tillhandahallas p& med-
lemsstatens territorium inom en tid som dr medicinskt {or-
svarbar, med hinsyn till patientens aktuella halsotillstand och
sjukdomens sannolika forlopp.

¢) Om det, enligt den kliniska utvirderingen, med rimlig siker-
het kan antas att patientens sikerhet kommer att dventyras
pa ett sitt som inte kan anses vara godtagbar, med beak-
tande av den mojliga fordelen den begdrda griansoverskri-
dande hilso- och sjukvarden skulle innebdra for patienten.

d) Om det med rimlig sikerhet kan antas att allmadnheten kom-
mer att utsittas for en allvarlig sakerhetsrisk pa grund av den
gransoverskridande hilso- och sjukvard det ror sig om.

€) Om denna hilso- och sjukvdrd kommer att tillhandahéllas av
véardgivare som vicker allvarliga och specifika farhdgor vad
avser respekten for normer och riktlinjer for vardens kvalitet
och patientens sikerhet, inklusive bestimmelser om tillsyn,
oavsett om dessa normer och riktlinjer ar faststillda i lagar
och andra forfattningar eller genom de ackrediteringssystem
som den behandlande medlemsstaten faststllt.

6.  Forsakringsmedlemsstaten ska ge allminheten tillgang till
information om vilken hilso- och sjukvird som omfattas av
krav pa forhandstillstind enligt detta direktiv, liksom all relevant
information om systemet med forhandstillstind.

Artikel 9

Administrativa forfaranden for grinsoverskridande hilso-
och sjukvard

1. Forsdkringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa
forfarandena for gransoverskridande hilso- och sjukvard och
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvard i en annan
medlemsstat grundas pd objektiva och icke-diskriminerande kri-
terier som offentliggors i forvdg och som dr nddvindiga och
proportionella for det médl som ska uppnis.

2. Alla forfaranden som avses i punkt 1 ska vara latt till-
gdngliga och kunna sikerstilla att ansokningarna behandlas ob-
jektivt och opartiskt inom rimliga tidsfrister som varje medlems-
stat faststiller och offentliggor pa forhand. Bradskande fall och
enskilda omstidndigheter ska beaktas nir ansokningarna behand-
las.

3. Medlemsstaterna ska se till att alla administrativa beslut
angdende grinsoverskridande hilso- och sjukvard och ersittning
for kostnader for hilso- och sjukvdrd i en annan medlemsstat
far overklagas och att de ocksd kan bli foremdl for rattsliga
atgarder, t.ex. interimistiska atgdrder.

KAPITEL IV
HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE
Artikel 10
Omsesidigt bistind och samarbete

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrdckning
som kravs for att genomféra detta direktiv, inbegripet infor-
mationsutbyte om normer och riktlinjer betriffande kvalitet
och sakerhet, inbegripet bestimmelser om tillsyn, for att under-
latta genomférandet av artikel 7.9, liksom oOmsesidigt bistdnd
med att klargéra uppgifter i fakturorna.
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2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om granséverskri-
dande hilso- och sjukvdrd som bedrivs péd regional och lokal
niva.

Artikel 11
Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1. Om ett likemedel dr godkant for att slippas ut pd mark-
naden pa deras territorier, ska medlemsstaterna se till att recept
som utfirdas for ett sddant likemedel i en annan medlemsstat
for en namngiven patient kan limnas ut pd deras territorium i
enlighet med deras nationella lagstiftning, och att alla begrans-
ningar av erkdnnandet av enskilda recept forbjuds, sdvida inte
dessa begransningar dr

a) begrinsade till vad som adr nodvindigt och proportionellt for
att skydda ménniskors hilsa och dr icke-diskriminerande,
eller

b) grundade péd legitima och berittigade tvivel angdende ett
enskilt recepts dkthet, innehdll eller begriplighet.

Erkdnnandet av recept ska inte paverka nationella bestimmelser
om utlimning, om dessa bestimmelser Overensstimmer med
unionslagstiftningen, och ska inte pédverka bestimmelser om
generisk eller annan substitution. Erkdnnandet av recept ska
inte paverka bestimmelser om kostnadsersittning for likemedel.
Ersittning for lakemedelskostnader behandlas i kapitel IIT i det
hir direktivet.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd medicinska hjilpmedel
som lagligen har sldppts ut pd marknaden i respektive medlems-
stat.

2. For att underlitta genomforandet av punkt 1 ska kommis-
sionen anta

a) senast den ... (¥), atgdrder som gor det mojligt for hilso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att receptet ar dkta och att
det utfirdats i en annan medlemsstat av en person som
utovar ett reglerat vardyrke och har laglig ritt att gora det
genom att ta fram en icke-uttémmande forteckning Gver de
inslag som recept ska innehélla.

=

riktlinjer till stod f6r medlemsstaterna nir de utvecklar e-
receptens kompatibilitet,

¢) senast den ... (*), atgdrder for att se till att de likemedel och
medicinska hjilpmedel som forskrivs i en medlemsstat och
som limnas ut i en annan kan identifieras korrekt, inbegripet
atgarder som ror patientsakerhet nir det galler substitution i
gransoverskridande hilso- och sjukvérd nir den utlimnande

(*) 18 maénader efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

medlemsstaten tilliter sidan substitution. Kommissionen ska
bland annat Gvervdga anvindning av de internationella ge-
neriska namnen (INN-namn) pd de aktiva substanserna i
lakemedlen och likemedlens dosering,

&

senast den ... (¥), dtgdrder for att se till att informationen till
patienterna som ror receptet och de medfoljande instruktio-
nerna om liakemedlets eller det medicinska hjdlpmedlets an-
vindning 4r begripliga.

3. De édtgdrder och riktlinjer som avses i punkt 2 a - d ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2.

4. Nar atgirder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kom-
missionen beakta proportionaliteten nir det giller kostnaderna
for efterlevnad, liksom den sannolika nyttan, av dtgirderna eller
riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom
delegerade akter i enlighet med artikel 16 och med forbehall for
villkoren i artiklarna 17 och 18 och senast den ... (¥), anta
atgarder for att undanta sirskilda kategorier av likemedel eller
medicinska hjilpmedel frin det erkdnnande av recept som ut-
firdas i en annan medlemsstat som foreskrivs i denna artikel,
dir detta dr nodvandigt for att skydda folkhilsan.

6.  Punkt 1 ska inte tillimpas pé likemedel som endast lam-
nas ut pd speciellt lakarrecept i enlighet med artikel 71.2 i
direktiv 2001/83/EG.

Artikel 12
Europeiska referensnitverk

1.  Kommissionen ska bistd medlemsstaterna i utvecklandet
av europeiska referensndtverk mellan vérdgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna. Natverken ska drivas pa basis
av frivilligt deltagande av dess medlemmar, vilka ska delta i och
bidra till natverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i
den medlemsstat dir medlemmarna ir etablerade.

2. Syftet med de europeiska referensnitverken ska vara att

a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete
om hogt specialiserad hilso- och sjukvard for patienter och
hilso- och sjukvérdssystem genom att utnyttja nya medi-
cinska r6n och metoder,

b) underlitta forbiattrad diagnostik och tillhandahallandet av
kostnadseffektiv halso- och sjukvdrd med hog kvalitet for
alla patienter med sjukdomar som kraver sirskilda resurser
eller sirskild expertis,
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¢) bidra till att resurserna utnyttjas sd kostnadseffektivt som
mojligt,

d) bidra till att forstirka forskningen, epidemiologisk overvak-
ning som exempelvis register och tillhandahélla utbildning
for halso- och sjukvardspersonal,

e) underlitta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten,
och att utveckla, dela och sprida information, kunskap och
basta praxis i och utanfor nitverken,

f) stodja medlemsstater som inte har s& manga patienter med
en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller expertis och
dirfor inte kan tillhandahalla hogt specialiserade tjanster.

3. Medlemsstaterna uppmanas att underlatta utvecklingen av
europeiska referensndtverk

a) genom att identifiera lampliga vardgivare och kompetens-
centrum pd sina nationella territorier,

b) genom att frimja deltagande av vardgivare och kompetens-
centrum i de europeiska referensndtverken.

4. For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) ta fram och offentliggora villkor och kriterier som de euro-
peiska referensndtverken bor efterleva for att fd stod fran
kommissionen,

b) ta fram och offentliggora kriterier for utvirdering av euro-
peiska referensnitverk,

¢) underlitta utbyte av information och expertis nir det giller
etableringen av europeiska referensnitverk och utvirderingen
av dem.

5. De kriterier och villkor som avses i punkt 4 ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte med-
fora ndgon harmonisering av lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera medlemsstater-
nas ansvar for att organisera och tillhandahalla hilso- och sjuk-
vérd.

Artikel 13
e-hilsa

1. Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i deras tillhan-
dahallande av héllbara ekonomiska och sociala formaner genom
europeiska e-halsovdrdssystem och -tjanster samt driftskom-
patibla tillimpningar i syfte att nd en hog tillforlitlighets- och
sikerhetsnivd, forbdttra kontinuiteten i varden och sikerstilla
tillgdng till siker hilso- och sjukvdrd av hog kvalitet.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 och med vederborligt beak-
tande av principerna om uppgiftsskydd sdsom de anges sarskilt i
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG ska kommissionen

a) utarbeta riktlinjer i nira samarbete med medlemsstaterna om

i) en icke-uttommande forteckning over uppgifter som ska
inforas i patientjournalerna och som kan delas mellan
hilso- och sjukvdrdspersonal for att méjliggéra kontinu-
itet och patientsakerhet i den gransoverskridande hilso-
och sjukvarden, och

i) effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk infor-
mation for folkhilsa och forskning.

b) stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma at-
girder for identifiering och akthetsprovning for att under-
latta overforbara uppgifter i gransoverskridande hilso- och
sjukvard.

Artikel 14
Samarbete om utvirdering av medicinsk teknik

1. Unionen ska stddja och frimja samarbete om och utbyte
av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ra-
men for ett frivilligt ndtverk som kopplar ihop nationella myn-
digheter och organ som ar ansvariga for utvirdering av medi-
cinsk teknik, utsedda av medlemsstaterna. Medlemmarna i nét-
verket ska delta i och bidra till natverkets aktiviteter i enlighet
med lagstiftningen i den medlemsstat dir de ér etablerade.

2. Syftet med det unionsstod som anges i punkt 1 ska vara
att

a) bistd medlemsstaterna i deras samarbete genom de nationella
myndigheter och organ som avses i punkt 1, och
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b) bistd medlemsstaterna i tillhandahdllandet av objektiv, tillfor-
litlig, aktuell, tydlig och 6verforbar vetenskaplig information
om hur verkningsfulla metoderna dr pd kort och ling sikt
samt mojliggora ett effektivt utbyte av sddan information
mellan nationella myndigheter eller organ.

3. For att kunna uppfylla mélen i punkt 2, kan nitverket for
utvirdering av medicinsk teknik i unionsbistdnd. Bistdndet kan
beviljas for att

a) bidra till finansieringen av administrativt och tekniskt stod,

b) stodja samarbetet mellan medlemsstaterna for att utveckla
och dela metoder for utvirdering av medicinsk teknik, inbe-
gripet bedomning av den relativa effekten,

¢) bidra till finansieringen av tillhandahéllandet av Gverforbar
vetenskaplig information som kan anvindas i den nationella
rapporteringen och till fallstudier som bestillts av nitverket,

d) underlitta samarbetet mellan nitverket och andra relevanta
institutioner och organ i unionen,

e) underlitta samrdd med berorda parter om nitverkets arbete.

4. Reglerna for att bevilja stodet, de villkor som det kan vara
forenat med och beloppet ska beslutas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 15.2. Endast de myn-
digheter och organ i ndtverket som utsetts till stodmottagare av
de deltagande medlemsstaterna ska vara berittigade till unions-
stod.

5. Vilka anslag som fordras for dtgarderna i den hir artikeln
ska beslutas varje ar som en del av budgetforfarandet.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte in-
krakta pd medlemsstaternas befogenheter i beslut som ror ge-
nomférandet av resultat av utvdrderingar av medicinsk teknik,
ska inte medfora ndgon harmonisering av lagar och andra for-
fattningar i medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahalla
halso- och sjukvérd.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 15
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté som ska bestd
av foretridare for medlemsstaterna och ha kommissionens fo-
retradare som ordférande.

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre manader.

Artikel 16
Utovande av delegering

1. Befogenheter att anta de delegerade akter som avses i
artikel 11.5 ska ges till kommissionen fér en period pd fem
ar fran och med den (¥). Kommissionen ska utarbeta en rapport
om de delegerade befogenheterna senast sex mdanader innan
perioden pé fem dr lopt ut. Delegeringen av befogenheter ska
automatiskt forlingas med perioder av samma lingd, om den
inte dterkallas av Europaparlamentet eller radet i enlighet med
artikel 17.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

3. Befogenheterna att anta delegerade akter ges till kommis-
sionen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 17
och 18.

Artikel 17
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11.5
far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
underrdtta den andra institutionen och kommissionen inom en
rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilka dele-
gerade befogenheter som kan komma att dterkallas samt skilen
for detta.

3. Beslutet om &terkallande innebdr att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphér att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artikel 18
Invindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd manader fran delgivningsdagen.

(*) den dag dé detta direktiv trader i kraft.
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P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgdngen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten far offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trida i kraft fore utgdngen av denna period
om béde Europaparlamentet och riddet har meddelat kommis-
sionen att de inte tinker invinda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en dele-
gerad akt ska den inte trdda i kraft. Den institution som invin-
der mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 19
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den ... (¥) och darefter vart
tredje dr utarbeta en rapport om tillimpningen av detta direktiv
och sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehdlla information om pa-
tientfloden, den finansiella dimensionen av patientrorlighet, till-
limpningen av artikel 7.9 och hur de europeiska referensnat-
verken och de nationella kontaktpunkterna fungerar. I detta
syfte ska kommissionen gora en utvirdering av de system och
forfaranden som inforts i medlemsstaterna, mot bakgrund av
kraven i detta direktiv och annan unionslagstiftning om patien-
trorlighet.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjilp och den till-
gingliga information som krdvs for att gora utvirderingarna
och utarbeta rapporterna.

3. Medlemsstaterna och kommissionen kan utnyttja Admi-
nistrativa kommissionen, inrittad enligt artikel 71 i forordning
(EG) nr 883/2004, for att hantera de finansiella konsekvenserna
av tillimpningen av det har direktivet for de medlemsstater som
har valt kostnadsersittning pd grundval av fasta belopp, i fall
som omfattas av artiklarna 20.4 och 27.5 i den forordningen.

(*) Fem &r frdn den dag da detta direktiv trader i kraft.

Kommissionen ska Gvervaka och regelbundet rapportera om
effekterna av artikel 3.c.i i det har direktivet. Den forsta rappor-
ten bor liggas fram senast den ... (**). P4 grundval av dessa
rapporter ska kommissionen, nir sd ar lampligt, komma med
forslag for att mildra eventuella snedvridningar.

Artikel 20
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att folja detta
direktiv fore den ... (***). De ska genast underritta kommissio-
nen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 21
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 22
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i ...

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar

Ordforande Ordforande

(**) Tva ar fran den dag d& detta direktiv trdder i kraft.
(***) Tre &r frén den dag d& detta direktiv trader i kraft.
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RADETS MOTIVERING

INLEDNING

Den 2 juli 2008 lade Europeiska kommissionen fram ett forslag till direktiv om patientrittigheter vid
gransoverskridande hilso- och sjukvérd (!). Forslaget grundar sig pa artikel 95 i fordraget om upprat-
tandet av Europeiska gemenskapen (artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt).

Europaparlamentet avgav sitt yttrande vid forsta behandlingen den 23 april 2009 (% och godkinde
122 4ndringar av kommissionens ursprungliga forslag. Ekonomiska och sociala kommittén yttrade sig
den 4 december 2008 (*) och Regionkommittén den 12 februari 2009 (%). Europeiska datatillsynsman-
nen avgav sitt yttrande den 2 december 2008 (°).

I enlighet med artikel 294 i fordraget antog rddet sin stdndpunkt vid forsta behandlingen med kvali-
ficerad majoritet den 13 september 2010.

SYFTE

Syftet med direktivet dr att inrdtta en EU-ram for tillhandahédllande av grinsoverskridande hilso- och
sjukvard inom EU som fullt ut respekterar nationell behorighet att anordna och tillhandahélla sddan
vird. Kommissionens ursprungliga forslag var uppbyggt kring foljande tre huvudomréaden:

— Gemensamma principer for EU:s alla hilso- och sjukvérdssystem: Dessa anger vilken medlems-
stat som ansvarar for att sikerstilla forenlighet med de gemensamma principer for hilso- och
sjukvard som faststalls i radets slutsatser av den 1-2 juni 2006 om gemensamma varderingar och
principer i Europeiska unionens hilso- och sjukvardssystem (°) och vad som ingdr i detta ansvar, sa
att det rader klarhet och fortroende vad avser vilka myndigheter som faststéller och dvervakar hélso-
och sjukvirdsnormerna.

— En sirskild ram for grinsoverskridande hilso- och sjukvird: Med utgdngspunkt i befintlig
rittspraxis frdn EU-domstolen bor direktivet klargora patienters rittigheter att erhdlla hilso- och
sjukvard i en annan medlemsstat, inbegripet de granser som medlemsstaterna kan sitta for dess
tillhandahéllande och den ekonomiska ersittning som kommer att ldamnas vid sddan vird. Den
ckonomiska ersittningen kommer att bygga pa principen att patienter kan erhdlla ersittning upp
till det belopp som de skulle ha fatt om de erhéllit samma behandling i hemlandet.

— EU-samarbete om hilso- och sjukvird: Forslaget faststiller en ram for EU:s samarbete pd omrdden
sdsom europeiska referensnitverk, utvirdering av medicinska metoder, e-hilsa, datainsamling samt
kvalitet och sikerhet, s& att det pa ett effektivt och hillbart sitt gér att tillimpa de mojligheter ett
sddant samarbete ger.

ANALYS AV RADETS STANDPUNKT VID FORSTA BEHANDLINGEN
a) Allmint

Rédet antog fullt ut dndringarna 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95, 96 och 98
samt i stor utstrickning dndringarna 14, 17 och 65.

Foljande andringar godtogs delvis: 20 (decentraliserade system for hilso- och sjukvird och social
trygghet), 22 (tillgdng till lakemedel och medicintekniska produkter i den behandlande medlemsstaten),
30 (strykning av hanvisningen till forverkligandet av den inre marknadens potential for grinsover-
skridande hilso- och sjukvérd), 32 (forsiljning av likemedel och medicintekniska produkter via Inter-
net), 45 (utom delen om forebyggande), 48 (utom “medical practioner” i den engelska versionen), 51
(utom ”privata system”), 71 (patienters tillgang till sina journaler), 97 (information om befintliga natio-
nella kontaktpunkter), 101 och 104 (nationella bestimmelser om utlimning, substitution och kost-
nadsersittning for likemedel) och 109 (dataskydd).

8903/09.

SOC/322 — CESE 1927/2008.

CdR 348/2008 fin — DEVE-IV-032.
16855/08.

EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Rédet inforde en dubbel rittslig grund for direktivet (artiklarna 114 och 168 i fordraget), vilken fick
stod av kommissionen.

b) Syfte och tillimpningsomrade (artikel 1)

Nir det giller syftet med direktivet, intar rddet samma stindpunkt som Europaparlamentet, dvs. att
direktivet & ena sidan bor foreskriva regler som underlittar en tillgang till grinsoverskridande hilso- och
sjukvard av hog kvalitet och frimjar samarbetet mellan medlemsstaterna och & andra sidan fullt ut
respekterar nationell behorighet att anordna och tillhandahélla sddan vard, varfor radet delvis godtar
andring 37.

Rédet anser att artikel 1.2 omfattar alla olika typer av hilso- och sjukvérdssystem i medlemsstaterna och
att orden "om de ir offentliga eller privata” darfor dr onddiga och missvisande.

Liksom Europaparlamentet insdg radet behovet av att utesluta ldngtidsvard fran direktivets tillimpnings-
omrade och det foljde sdlunda Europaparlamentet (dndringarna 7 och 38) och begrinsade uteslutandet
av organtransplantation till tillgdng till och tilldelning av organ (indringarna 8 och 38). Ridet lade till
uteslutandet av offentliga program for vaccinering mot infektionssjukdomar.

Definitionen av “hilso- och sjukvird” foljer indringarna 46 och 96 och omfattar den hilso- och
sjukvard som tillhandahalls (behandlingar) eller ordineras (ldkemedel och/eller medicintekniska produk-
ter), samtidigt som hanvisningen till "yrkesmissig rorlighet” har utgatt. Radet godtog ocksd huvuddelen
av dndring 9 och strok hinvisningen till olika sitt att tillhandahalla hilso- och sjukvard.

¢) Samband med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen ()

Rédet haller med Europaparlamentet om att direktivet bor tillimpas utan att det paverkar den befintliga
ramen for samordning av de sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr 883/2004 (nedan
kallad "forordningen”). Denna ram gor det mojligt for medlemsstaterna att remittera patienter till
utlandet for vard som inte ar tillgdnglig i hemlandet. Rddets stindpunkt dr att forhandstillstind mdste
lamnas enligt denna forordning ndr villkoren i férordningen ar uppfyllda, eftersom detta i de flesta fall
kommer att vara férmdnligare for patienten. Detta dverensstimmer med tanken bakom och de relevanta
delarna av dndringarna 38, 66, 82, 117 och 128. Patienten kan dock alltid begira att erhélla hilso- och
sjukvard enligt direktivet.

d) Behandlande medlemsstat (artikel 4)

Ridet sammanfor samtliga forpliktelser for den behandlande medlemsstaten i en enda artikel. De
frimsta forpliktelserna dr de som Europaparlamentet begir i dndringarna 59 och 140. Samtidigt som
radet erkdnner principen att inte diskriminera patienter fran andra medlemsstater pd grund av natio-
nalitet, inforde radet dessutom mojligheten for den behandlande medlemsstaten att, om detta dr mo-
tiverat av tvingande hdnsyn till allmédnintresset, vidta atgarder vad avser tillgdng till behandling som
syftar till att uppfylla forpliktelsen att tillhandahélla f6rsikrade personer tillricklig och permanent till-
gang till hilso- och sjukvdrd inom sitt territorium.

Rédet foljde andemeningen i dndring 15 om nddvindigheten att infora system for ansokan om prov-
ning och mekanismer for patienter som soker gottgorelse enligt den behandlande medlemsstatens
lagstiftning, om de lider skada av den védrd som de erhllit. Dessutom inforde radet ytterligare garantier
for patienterna (t.ex. att virdgivarna tillimpar samma avgifter for gransoverskridande patienter).

e) Medlemsstat dir patienten ir forsikrad (artikel 5)

Som en allmin princip for ersittning av kostnader for granséverskridande vard bor den medlemsstat dar
patienten dr forsikrad ha en mekanism for berdkning av sddana kostnader. Den fir ocksd infora ett
system for forhandstillstdnd grundat pd icke-diskriminerande kriterier, begrinsade till vad som ar nod-
vandigt och proportionerligt och tillimpade pé limplig administrativ nivd. Detta Gverensstimmer med
Europaparlamentets forslag i dndringarna 63, 70, 79 och 88. Dessa kriterier kommer att garantera
forsdkrade personer som soker vard utomlands samma villkor, urvalskriterier och rittsliga och admi-
nistrativa formaliteter som for patienter som 4r bosatta i denna medlemsstat. Detta uppldgg Gverens-
stimmer med dndring 69.

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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Enligt rddets stindpunkt bor den medlemsstat ddr patienten dr forsikrad se till att det finns system for
overklagande och provning om patienten anser att hans eller hennes rittigheter inte har respekterats.
Detta omfattas av dndring 81.

f) Forhandstillstind (artiklarna 7.8 och 8)

Rédet godtog den allminna principen att ersittning av kostnaderna for gransoverskridande vérd inte far
understallas forhandstillstdnd enligt dndring 73. Den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad far enligt
direktivet, som ett undantag frin ovannimnda princip, infora ett system for forhandstillstind som
grundar sig pa klara och oppna kriterier och undviker omotiverade hinder for fri rorlighet for personer,
vilket Gverensstimmer med andemeningen i 4ndringarna 77, 149 och 157.

Den medlemsstat dar patienten ar forsikrad kan begrinsa tillimpningen av bestimmelserna om erstt-
ning av kostnaderna for grinsoverskridande vard av tvingande hdnsyn till allmanintresset eller till
véardgivare som dr anslutna till ett system for yrkesansvarsforsakringar i den behandlande medlemsstaten.
[ detta avseende valde rddet ett annat upplidgg dn det som Europaparlamentet foresldr i dndring 76.

Grundprinciperna for forfarandet nar det géller att bevilja forhandstillstind anges i radets standpunkt
och inbegriper skyldigheten att limna en motivering till vdgran, t.ex. att hilso- och sjukvérden till-
handahills av virdgivare som ger upphov till allvarlig och konkret oro for bristande Gverensstimmelse
med tillimpliga normer och riktlinjer for kvalitet och sikerhet. I artikel 8 i rddets stindpunkt &beropas
vikten av transparens vid tillimpningen av systemet med forhandstillstind i enlighet med dndring 25.
Rédet har ocksd infort bradskande fall och individuella omstindigheter bland de aspekter som ska
utvirderas vid administrativa beslut om forhandstillstdnd, vilket beaktar andemeningen i dndringarna
87 och 145.

Rédet begrinsade den hilso- och sjukvdrd som kan understillas férhandstillstind till sddan vird som
Europaparlamentet definierar som “sjukhusvard” i dndring 75 och valde att inrikta sig pa faktorer som
berdttigar vard av sddant slag (artikel 8.2). Rddet haller med Europaparlamentet om att det inte bor
finnas nagon gemensam EU-forteckning over hilso- och sjukvard, utan att det 4r medlemsstaternas sak
att faststdlla detta.

¢) Pensionirer som ir bosatta utomlands (artikel 7.2)

Nir pensiondrer och deras familjemedlemmar 4r bosatta i en annan medlemsstat an den medlemsstat
dir de dr forsikrade och den senare finns upptagen i bilaga IV till forordningen, ska denna medlemsstat
tillhandahélla dem vard pd dess egen bekostnad nir de befinner sig inom dess territorium.

Om den hilso- och sjukvard som tillhandahalls enligt direktivet inte dr foremal for forhandstillstand,
inte tillhandahélls enligt kapitel I avdelning IIl i férordningen men tillhandahélls inom territoriet f6r den
medlemsstat som enligt férordningen har det slutgiltiga ansvaret for ersittning for vardkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for ersittningen.

h) Direktutbetalningar och begreppen forhandsmeddelande och voucher

Rédet avslog dndringarna 78 och 86, eftersom det ansdg att de strider mot medlemsstaternas behorighet
att organisera sina hilso- och sjukvardsystem, sirskilt regleringen av férhandsbetalningar. Ridet anser att
innehallet i andring 91 4r omojligt att verkstdlla i praktiken, eftersom den hilso- eller sjukvard som en
patient kan erhélla utomlands och kostnaderna f6r denna ar okénda i forvig.

i) Lika behandling av patienter och utokad ritt till kostnadsersittning

Radet har inte inforlivat dndringarna 19, 21, 66, 68 och 83 for att respektera principen om lika
behandling av alla forsikrade patienter frin samma medlemsstat dir de ar forsikrade, oavsett vilken
den behandlande medlemsstaten dr. Den uttryckliga hanvisningen till sdrskilda rittsakter om lika be-
handling (4ndringarna 136, 137 och 138) ir onodig, eftersom principen dr inlemmad i ridets text
(artiklarna 4, 7, 8, 9 och 11). Radet anger i sin stindpunkt att medlemsstaterna maste se till att alla
patienter behandlas jamlikt pd grundval av sina hilso- och sjukvardsbehov, vilket avspeglar dndring 13.
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j) Produkter som anvinds inom hilso- och sjukvirden

Rédet har inte tagit med den definition av "produkter som anvinds inom hilso- och sjukvdrden” som
foreslds i dndring 55 och foredrar att anvinda de definitioner av “medicintekniska produkter” och
"likemedel” som redan finns i EU-lagstiftningen och inte skapar nigra inforlivande- och genomféran-
deproblem. Rédet har dirfor inte inlemmat dndringarna 18, 19 och 20, som innehéller dessa termer.

k) Kontinuerlig vard

Rédet ansdg att sikerstillandet av kontinuerlig vird 4r en viktig aspekt vid tillhandahéllandet av grans-
overskridande hilso- och sjukvard och att detta bor uppnds genom praktiska mekanismer, dverforing av
personuppgifter, e-hilsa och utbyte av information mellan sjukvardspersonal. Radet samtyckte till dessa
aspekter (skdl 23 och 45 samt artikel 13) och godtog relevanta delar av dndringarna 35 och 60.

1) Information till patienter och nationella kontaktpunkter (artikel 6)

Medlemsstaterna mdste pd begdran limna patienterna information om den tillhandahéllna hilso- och
sjukvardens sdkerhet och kvalitet och om deras rattigheter. Detta Overensstimmer delvis med
indringarna 11 och 93.

De nationella kontaktpunkterna mdste samarbeta med varandra och med kommissionen (indring 99).
Dirut6ver méste de nationella kontaktpunkterna limna patienterna information om vardgivare och pé
begiran om eventuella begransningar for deras yrkesutovning. De bor ocksd limna patienterna infor-
mation om forfarandet fo6r overklagande och prévning samt om bestimmelser om tillsyn 6ver och
utvirdering av vardgivare. All denna information bor vara litt tillginglig, inklusive pé elektroniskt sitt,
vilket 6verensstimmer med andemeningen i dndringarna 27, 29 och 94.

m) Insamling av uppgifter och skydd

Rédets text innehdller flera bestimmelser som dlagger den behandlande medlemsstaten (artikel 4.2 b och
4.2 f) och den medlemsstat dar patienten ar forsikrad (artikel 5 ¢) skyldigheter i samband med skydd av
personuppgifter och e-hilsa (artikel 13.3), vilka aterspeglar gillande EU-lagstiftning om skydd for
personuppgifter. P4 detta sitt har dndringarna 16 och 112 beaktats.

n) Ovriga frigor

Rédets stdndpunkt vid forsta behandlingen innehéller ocksa ett antal dndringar av kapitel V (genom-
forande och slutbestimmelser). Radet godtog inte dndringarna 105, 113 och 143, eftersom intres-
senternas eller Europeiska datatillsynsmannens deltagande i de forfaranden som ska tillimpas vid ut-
ovandet av kommissionens genomforandebefogenheter inte faststills i rddets beslut 1999/468/EG.

Med tanke pd EUF-fordragets ikrafttridande inforde radet de nya artiklarna 16-18 om utdvande av de
befogenheter att anta delegerade akter som har tilldelats kommissionen samt dterkallande av och
invindningar mot dessa i samband med uteslutande av specifika kategorier likemedel eller medicin-
tekniska produkter frin erkdnnandet av recept (artikel 11.5).

Rédet har kompletterat dndring 115 genom att infora information om patientfloden (sisom Europa-
parlamentet begirde) och om den finansiella dimensionen av patienternas rorlighet bland innehéllet i
rapporterna om hur direktivet fungerar. Radet har inte foljt dndring 90, som kriver att kommissionen
undersker om det dr genomforbart att inrdtta en clearingorganisation for kostnadsersittningen.

I rddets standpunkt saknas ett antal dndringar som ansdgs onddiga och/eller i strid med radets stdnd-
punkt, nirmare bestimt foljande:

— Andring 1: T artikel 114 i fordraget anges det att de tillnirmningstgirder som kommissionen
foreslar pd halso- och sjukvdrdsomradet méste utgd fran en hog skyddsniva.

— Andring 2: Har inget samband med nigon operativ bestimmelse i direktivet.

— Andringarna 4 och 10: Avser etiska frigor som inte bor regleras pd EU-niva.
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— Andring 5: Hilso- och sjukvard dr undantagna frdn tillimpningsomradet for direktiv 2006/123/EG
(tjanstedirektivet, artikel 2.2 f).

— Andring 6: Avslds pd grund av sin huvudsakligen sprékliga karaktir.

— Andring 12: Det gér inte att godta att en medlemsstat skulle kunna forsoka tvinga en patient att ta
emot en behandling utomlands.

— Andring 24: Rddet ansdg det oméjligt att pd forhand jimfora hilso- och sjukvard for att faststilla
om den 4r dndamalsenlig for patienten.

— Andringarna 28 och 110: Trots att ridet inte inforlivat denna dndring, ir telemedicin en form av
vird som omfattas av direktivet och dr foremdl for samma krav vad giller professionalism, kvalitet
och sikerhet som annan hilso- och sjukvérd.

— Andringarna 31 och 139: Hinvisning till lagstiftningsforslag ar i rittsligt hdnseende icke énskvirt.

— Andringarna 33 och 135: Utvirdering av medicinska metoder méste ske pé ett oberoende sitt och
skyddas fran intressenternas ingripande.

— Andring 36: Syftet med direktivet r inte att ligga fram hypoteser om dess konsekvenser for
konkurrensen mellan tjdnsteleverantorer.

— Andring 42: Godtogs inte, eftersom direktivets tdnkbara samband med den unionslagstiftning som
anges i dndringen var oklart.

— Andring 49: Foljdes inte av rddet, som foredrog en bredare definition av "virdgivare” for att omfatta
alla typer som finns i medlemsstaterna.

— Andringarna 52 och 53: Rédet valde en mer allsidig definition av "medlemsstat ddr patienten ar
forsikrad” pa grundval av befintlig unionslagstiftning.

— Andring 57: Definitionen av "skada” inférdes inte, eftersom den endast hinvisar tillbaka till den
definition av skada som faststillts i nationell lagstiftning och darfor dr onddig.

— Andringarna 62 och 64: Godtogs inte, eftersom det inte foreligger nigot behov av kommissions-
riktlinjer f6r eller inblandning av tredje part i den behandlande medlemsstatens ansvar vid grans-
overskridande hilso- och sjukvard.

— Andring 72: Motiveringen var oforstelig, varfor dess inférande avslogs.

— Andring 74: Radet valde en allméin term, "hilso- och sjukvird”, som inte bara inbegriper sjukhus-
och specialistvird utan ocksé behandling, lakemedel, medicintekniska produkter osv.

— Andring 80: Andringen r onddig, eftersom medlemsstaterna har en skyldighet enligt lag att siker-
stilla att patienter har tillgdng till system for forhandstillstind, om medlemsstaten i friga har
bestimt att infora sddana.

— Andring 85: Andringen godtogs inte, eftersom den stdr i strid med dndring 25.
— Andring 89: Rédet fann ingen motivering till denna &ndring.

— Andring 92: Radet godtog inte denna dndring, eftersom det 4r oklart hur den férhdller sig till
befintliga nationella ordningar. Det bor noteras att kommissionen har initiativratt nar det galler
att forsld EU-lagstiftning och inte genom en rittsakt kan tvingas att ligga fram ett lagstiftnings-
forslag.
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— Andringarna 102, 103, 104, 106 och 107: Ridet fann dessa dndringar alltfor foreskrivande och
restriktiva for de europeiska referensnitverkens verksamhet.

— Andringarna 100 och 108: Bilaterala avtal mellan medlemsstaterna finns redan inom grinséver-
skridande halso- och sjukvérd och det finns inget behov av att inféra denna mojlighet i direktivet.
Dessutom sdg rddet en risk for overlappning mellan "férsoksomrdden” och de befintliga projekt pd
hilso- och sjukvardsomradet som pdgdr mellan gransregioner.

— Andring 141: Ridet ansdg att definitionen av “hilsouppgifter” var oklar, eftersom den blandar ihop
information om hilsotillstindet med administrativ information.

SLUTSATS

Rédet anser att dess standpunkt vid forsta behandlingen utgér en rimlig jamvikt mellan patienternas
rttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard och medlemsstaternas ansvar for organisationen
och tillhandahéllandet av sidan vard.

Rédet ser fram emot konstruktiva diskussioner med Europaparlamentet vid andra behandlingen i syfte
att underldtta ett snabbt antagande av direktivet.
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