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MOTIVERING

1. BAKGRUND OCH FORBEREDELSER

Ar 2003 uppmanade halsoministrarna och andra berérda parter kommissionen att undersoka
hur det skulle kunna skapas ett tydligare rattslage i frdga om granséverskridande vard till foljd
av EG-domstolens réttspraxis angaende patienters ratt att fA medicinsk vard i en annan
medlemsstat'. De domar som domstolen meddelat i dessa enskilda fall ar entydiga, men det &r
nddvandigt att skapa 0kad klarhet for att garantera en mer allméan och effektiv tillampning av
friheten att fa och tillhandahalla halso- och sjukvard. Kommissionens forslag till ett direktiv
om tjanster pa den inre marknaden, som lades fram i borjan av 2004, innehdll darfor
bestammelser for kodifiering av de domar som domstolen meddelat om tillampningen av
principerna om fri rorlighet pa halso- och sjukvarden. Detta tillvagagangssatt accepterades
dock inte av Europaparlamentet och radet. De ansag att halso- och sjukvardstjansternas sarart
inte beaktades i tillrdcklig utstrackning, sarskilt deras tekniska komplexitet, att de ar kansliga
for den allménna opinionen och deras omfattande offentliga finansiering. Kommissionen har
darfor utarbetat ett sarskilt politiskt initiativ som enbart handlar om héalso- och
sjukvardstjanster.

| radets slutsatser fran juni 2006 antogs ett uttalande om gemensamma varderingar och
principer i Europeiska unionens halso- och sjukvardssystem, dar man anger att det finns ett
sarskilt varde av eventuella lampliga initiativ om hélso- och sjukvardstjanster som kan
garantera tydlighet i fraga om Europas medborgares rattigheter da de flyttar fran en
medlemsstat i EU till en annan och att dessa vérderingar och principer bor samlas i en
lagstiftning for att rattslig klarhet ska uppnas?.

Europaparlamentet bidrog med flera betdnkanden till diskussionerna om grénséverskridande
halso- och sjukvard. Parlamentet antog i april 2005 ett betankande om patientrorlighet och
utvecklingen av halso- och sjukvdrden i EU®, i mars 2007 en resolution om
gemenskapsatgarder for tillhandah&llande av halso- och sjukvard 6ver granserna* och i maj
2007 en resolution om effekterna och konsekvenserna av att undanta vardtjanster fran
direktivet om tjanster pa den inre marknaden®.

Berorda parter har ocksa medverkat aktivt i kommissions arbete for patientrérlighet och
halso- och sjukvard under manga ar, sarskilt genom diskussionsprocessen pa hog niva, det
oppna forumet® och hognivagruppen for halso- och sjukvérd’. Samradet om det specifika

Se rapporten fran diskussionsprocessen pa hog niva om patientrérlighet och utvecklingen av halso- och
sjukvarden i EU och kommissionens meddelande ”Uppfoljning till diskussionsprocessen pa hoég niva
om patientrorlighet och utvecklingen av halso- och sjukvarden i EU”, KOM (2004) 301 slutlig, den
20 april 2004.

10173/06 SAN 168 SOC 302 MI 132.

A6-0129/2005 slutlig.

B6-0098/2007.

A6-0173/2007 slutlig.

| det senaste Oppna hélsoforumet medverkade cirka 380 deltagare fran flera olika halsoorganisationer.
Forumet rekommenderade vid sin konferens i november 2005 att kommissionen borde undersdka
mojligheten for en sarskild lagstiftning om hélso- och sjukvard eftersom subsidiaritetsprincipen inte ar
en tillracklig garanti for allman tillgang till hélso- och sjukvard av hog kvalitet. Forumet bekraftade
ocksa behovet av ett starkt och helt genomfort skydd av patientsikerheten pa EU-niva samtidigt som
man respekterar nationella bestdmmelser som garanterar kvalitet och sékerhet. Forumet
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initiativet om gransoverskridande halso- och sjukvard inleddes formellt i september 2006 med
offentliggdrandet av ett meddelande® dar alla berdrda parter uppmanades att delta i samréadet
om gemenskapsatgarder for halso- och sjukvarden. Syftet med samradet var att tydligt
identifiera problemen och fa forslag till mal och politiska alternativ. Meddelandet och en
sammanfattning av svaren® har lagts ut pA kommissionens webbplats'°.

Kommission fick 280 svar fran flera olika berdrda parter, bl.a. organisationer for halso- och
sjukvardspersonal, vardgivare, nationella och regionala regeringar, forsékringsgivare,
naringslivet och enskilda medborgare. En rad olika fragor som ror halso- och sjukvard i
Europa, sarskilt gransoverskridande vard, togs upp. Kommissionen har beaktat dessa
synpunkter i det har forslaget.

Forslaget bygger ocksa pa flera externa undersokningar, analyser och studier som gjorts under
de gangna aren. Bland annat har det europeiska observationsorganet for halso- och sjukvard
kommit med en oberoende expertanalys™ som sarskilt anvandes till stod for
konsekvensbeddmningen av detta forslag. Analysen granskade utvecklingen av hélso- och
sjukvarden i Europa och fokuserade pa sju aspekter av gransoverskridande héalso- och
sjukvard: forhandstillstand for halso- och sjukvard och och tillgang till den, kvalitet och
sakerhet, patientrattigheter, samarbete Over granserna, vardutbud och taxor, tidigare
konsekvenser av granséverskridande vard och data om gransoverskridande vard. Analysen
bygger pa tidigare forskning, till stor del stodd av Europeiska kommissionen, exempel och
studier, med syftet att skapa battre forstaelse for gransoverskridande vard fran de olika
nationella halso- och sjukvardssystemens perspektiv nar det galler aspekterna ovan. Den
beskriver ocksa hur nuvarande oklarheter, bade réttsliga och icke-rattsliga, har paverkat den
gransoverskridande varden rent allmant och sarskilt i fraga om de sju aspekterna (saval nu
som tidigare), vem som berors, pa vilket satt och i vilken omfattning.

2. VAD INNEHALLER DIREKTIVET OM GRANSOVERSKRIDANDE HALSO- OCH
SJUKVARD?

Genom detta forslag till direktiv foreslar kommissionen nya regler for granséverskridande
halso- och sjukvard. Direktivet innehaller relevanta rattsliga definitioner och allméanna
bestammelser och &r uppbyggt kring tre huvudomraden:

— Gemensamma principer for alla halso- och sjukvardssystem i EU. Dessa
antogs av radet i juni 2006 och anger vilken medlemsstat som &r ansvarig for att

rekommenderade slutligen att starta en internetportal for fritt utbyte av data, dokumentation och praxis
for att frdmja fortbildning och innovation, Final Report of the Open Health Forum, Health challenges
and future strategy, European Public Health Alliance (2005).

Alla EU-medlemsstater finns representerade i hognivagruppen for halso- och sjukvard. Observatorer
frdn EES- och Eftalanderna och representanter fran civilsamhallet har ocksd medverkat i gruppens
arbete. Report on the work of the High Level Group on Health Services and Medical Care in 2006,
Europeiska kommissionen (2006).

Meddelande fran kommissionen om samrdd om gemenskapsatgarder for halso- och sjukvarden,
SEK(2006) 1195/4, 26 september 2006.

Kommissionens dokument, Summary report of the responses to the consultation regarding
’Community action on health services™ (2007).
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, Cross-Border Healthcare: Mapping and
Analysing Health Systems Diversity, European Observatory on Health Systems and Policies, 2007.
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garantera att de gemensamma principerna for halso- och sjukvard foljs och vad
som ingar i detta ansvar; detta for att det ska rada klarhet och fortroende i fraga
om vilka myndigheter som ska faststélla och dvervaka vardnormer i hela EU.

— Sarskilda regler for gransoverskridande halso- och sjukvard. Direktivet
klargor vilka rattigheter patienterna har till vard i en annan medlemsstat, vilka
begransningar som medlemsstaterna kan infora for sadan vard utomlands och
nivan pa den ekonomiska ersattning som utges for granséverskridande vard,
utifran principen att patienterna har ratt till ersattning upp till det belopp som
skulle ha betalats om de hade vardats i hemlandet.

— Europeiskt halso- och sjukvardssamarbete. | direktivet faststalls bestammelser
for europeiskt samarbete nér det galler bl.a. samarbete i gréansregioner, erkdannande
av recept som utférdas i andra lander, europeiska referensnétverk, utvardering av
medicinska metoder, uppgiftsinsamling samt kvalitet och sakerhet i syfte att skapa
forutsattningar for ett effektivt och varaktigt samarbete.

Pa grundval av denna rattspraxis ar syftet med detta initiativ att se till att det finns tydliga
regler for gransoverskridande halso- och sjukvard i EU i de fall da den vard patienterna
behdver bast kan ges i en annan medlemsstat &n deras hemland. | dessa fall far det inte finnas
nagra omotiverade hinder. Varden maste vara séker och av god kvalitet. Forfarandena for
ersattning av kostnader ska vara tydliga och Oppna. Samtidigt som principerna om
allmangiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, rattvisa och solidaritet beaktas &r malen med
direktivet att

— skapa tillracklig klarhet i fraga om ratten till ersattning for vard i en annan
medlemsstat, och

— sékerstalla att de nddvandiga kraven for en sdker, hogkvalitativ och effektiv halso-
och sjukvard garanteras for gransoverskridande vard.

3. FORENLIGHET MED GEMENSKAPENS POLITIK PA ANDRA OMRADEN
a) Forordningarna om samordning av de sociala trygghetssystemen

Detta forslag andrar inte de bestimmelser som redan finns fér samordning av de sociala
trygghetssystemen. De kommer att fortsétta att gélla, liksom de allmé&nna principer som dessa
forordningar vilar pa, bl.a. att patienter som far vard i en annan medlemsstat ska likstallas
med personer som &r bosatta i den medlemsstaten, och det europeiska sjukforsakringskortet.
For patienter som soker planerad vard i en annan medlemsstat garanterar detta att om de inte
kan fa adekvat vard i hemlandet utan onddiga drojsmal sa har de rtt att soka vard utomlands,
och eventuella merkostnader for varden kommer att tackas av offentliga medel. Det finns
redan mekanismer for detta genom forordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen'?, och de kommer att fortsatta att galla.

12 Radets forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for social

trygghet nér anstéllda, egenforetagare eller deras familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen, EGT
L 149,5.7.1971,s. 2.
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Med det nya direktivet om gransoverskridande halso- och sjukvard infors en alternativ
mekanism som grundas pa principerna om fri rorlighet och de principer som ligger till grund
for domstolens beslut. Detta ger patienter ratt att soka sadan vard i en annan medlemsstat som
de skulle ha kunnat fa hemma, och fa ersattning upp till det belopp som skulle ha betalats om
de hade fatt varden i hemlandet. De far dock sjalva sta for eventuella extrakostnader.

Bestammelserna om réattigheter i detta forslag och bestammelserna om réattigheter i férordning
(EEG) nr1408/71 é&r alltsd tva alternativa mekanismer for att ersitta kostnaderna for
gransoverskridande vard. Nar en person ansoker om ett forhandstillstand och det beviljas i
enlighet med forordning (EEG) nr 1408/71 tillampas den férordningen och sjukformanerna
beviljas enligt reglerna i den forordningen. Detta géller sarskilt vard som ges av de europeiska
referensnatverk som ska inrattas enligt detta direktiv. Nar vardkostnaderna ersétts enligt
kapitel 111 i detta direktiv géller bestdmmelserna i direktivet. En forsdkrad person bor dock
alltid beviljas det tillstand enligt forordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses i artikel 3.1 f ifall villkoren i artikel 22.1 ¢ och artikel 22.2 i
forordning 1408/71 uppfylls.

b) Bestammelser om 6msesidigt erkdannande av yrkeskvalifikationer

Detta forslag ska inte heller paverka de nuvarande bestammelserna om 6msesidigt erkannande
av yrkeskvalifikationer, som faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG
av den 7 september 2005 om erkannande av yrkeskvalifikationer™. Enligt det direktivet ska
en medlemsstat som kréver bestdmda yrkeskvalifikationer for tilltrade till eller utévande av ett
reglerat yrke pa sitt territorium, bl.a. inom halso- och sjukvard, erkanna yrkeskvalifikationer
som erhdllits i en annan medlemsstat och som ger innehavaren av dessa kvalifikationer ratt att
utéva yrket dar. Detta forslag syftar inte till att &ndra eller pa annat satt paverka de regler som
redan finns for dmsesidigt erkannande av yrkeskvalifikationer. Medlemsstaternas atgarder for
att genomfora detta forslag genom att se till att halso- och sjukvarden uppfyller tydliga
kvalitets- och sakerhetsnormer far inte heller utgéra nya hinder for den fria rérlighet for halso-
och sjukvardspersonal som regleras i direktiv 2005/36/EG.

c) Gemenskapsbestammelser for skydd av personuppgifter

Genom Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter™* och Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli
2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk
kommunikation'® garanteras patienternas ratt till integritet i samband med behandling av
personuppgifter. Det har forslaget paverkar inte dessa bestammelser. For att fa battre
kontinuitet i den gransoverskridande varden maste aktuella personuppgifter om patientens
halsa Gverforas. Enligt direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter har patienterna ratt
att fa tillgang till sina egna personuppgifter om hélsa. Detta omfattar ocksa ratten att lasa sin
patientjournal, dvs. diagnos, undersékningsresultat, beddmningar av behandlande lakare och
eventuella behandlingar eller ingrepp. Det har direktivet ska darfor inte paverka dessa direktiv
och de nationella bestdammelser som genomfor dem.

13 EGT L 255, 23.12.1995, s. 22.
14 EGTL 281, 23.11.1995, s. 31.
5 EGT L 201, 31.7.2002, s. 37.
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d) E-héalsa

Detta forslag ska inte heller paverka Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av
den 8juni 2000 om vissa rattsliga aspekter pa informationssamhallets tjanster, sarskilt
elektronisk handel, p& den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk handel”)'. Syftet med
det direktivet ar att bidra till att den inre marknaden fungerar véal genom att sakerstalla den
fria rorligheten for informationssamhallets tjanster, bl.a. e-hélsotjanster, mellan
medlemsstaterna. Dér faststélls informationskrav for leverantorer av informationssamhéllets
tjanster, regler om marknadskommunikation, regler om avtal som ingas pa elektronisk vag
samt skyldigheter for mellanleverantorer. Dessa bestammelser kommer att finnas kvar och det
har forslaget galler bara i den man atgarderna inte redan omfattas av direktiv 2000/31/EG.

e) Likabehandling oavsett ras

Detta forslag ar forenligt med radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om
genomforandet av principen om likabehandling av personer oavsett deras ras eller etniska
ursprung. Det direktivet hindrar diskriminering i EU pa grund av ras eller etniskt ursprung
och galler dven alla i fraga om social trygghet och hélso- och sjukvard (se artikel 3.1 e).
Darfor ska principen om likabehandling i direktiv 2000/43/EG enligt vilken det inte far
forekomma nagon direkt eller indirekt diskriminering pa grund av ras eller etniskt ursprung
fortfarande géalla och inte paverkas av bestammelserna i detta direktiv, och bestimmelsen om
icke-diskriminering i detta forslag omfattar endast diskriminering av patienter fran andra
medlemsstater pa grund av andra skal &n ras eller etniskt ursprung.

4. ALLMANNA RATTSLIGA ASPEKTER
a) Rattslig grund

Forslaget till direktiv grundar sig pa artikel 95 i EG-fordraget. Denna rattsliga grund ar
motiverad av bade forslagets syfte och innehéll. Atgarder som antas med stod av artikel 95 i
fordraget ska syfta till att uppratta den inre marknaden och fa den att fungera. Detta forslag
syftar till att faststidlla allmanna bestdmmelser for en saker, hdgkvalitativ och effektiv
gransoverskridande halso- och sjukvard i EU och att garantera fri rorlighet for halso- och
sjukvardstjanster och en hog halsoskyddsniva, samtidigt som medlemsstaternas ansvar for att
organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard respekteras fullt ut. Syftet med detta forslag
overensstammer darfor helt med kraven i bade artikel 95 och artikel 152 i fordraget.

De domar som domstolen meddelat i de enskilda fall som beskrivs ovan &r entydiga, och inga
villkor far stallas for att patienterna ska kunna utnyttja de rattigheter som de tillerkéants av
domstolen. Det ar dock nddvandigt att astadkomma en mer allmén och effektiv praktisk
tillampning av dessa rattigheter pa den inre marknaden och sékerstélla att de kan ut6vas pa ett
satt som ar forenligt med de overgripande malen om att hélso- och sjukvarden ska vara
tillganglig, av god kvalitet och langsiktigt ekonomiskt stabil. Domstolen har forklarat att
friheten att tillhandahalla tjanster innefattar friheten for mottagare av tjanster, t.ex. personer
som behéver medicinsk behandling, att aka till en annan medlemsstat for att dar utnyttja dessa
tjanster'’. Det faktum att patienterna inte garanteras en ersattningsniva fran sitt lagstadgade
socialforsakringssystem motsvarande den som de skulle haft ratt till om de hade fatt vard i

16 EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
o Se srskilt mél C-158/96, Kohll, punkterna 35-36.
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den medlemsstat dar de ar forsdkrade innebar, som domstolen ocksa slagit fast, en
begransning av friheten att tillhandahalla tjanster i den betydelse som avses i artikel 49 i EG-
fordraget'®. Det ar darfor nodvandigt att i direktivet behandla fragor som galler ersattningen
av kostnader for vard i en annan medlemsstat sa att ratten att tillhandahalla och utnyttja
tjnster underlattas.

For alla former av halso- och sjukvard ar det dessutom av storsta vikt for patienterna
— att de far tydlig information sa att de kan fatta valgrundade beslut om sin vard,
— att det finns mekanismer som garanterar att varden &r saker och av hog kvalitet,

— att det finns kontinuitet i varden mellan olika behandlande yrkesgrupper och
organisationer,

— att det finns mekanismer som garanterar adekvat provning och kompensation vid
eventuella skador pa grund av varden.

Det finns emellertid inga tydliga EU-regler fér hur dessa krav ska tillgodoses nér det géller
gransoéverskridande vard eller vem som &r ansvarig for det. Detta géller oavsett hur varden
finansieras, dvs. oavsett om den betalas med offentliga eller privata medel, om den regleras
genom forordningarna om samordning av de sociala trygghetssystemen eller om det sker
genom tillampning av ratten till fri rérlighet som beskrivs ovan.

Det ar ofta svart for patienter och personal att avgora vilka rattigheter som finns for erséttning
vid gransoverskridande vard. Detta bekraftas i en Eurobarometerundersokning®™ som visar att
30 % av EU-medborgarna inte kanner till att de kan fa vard i ett annat land an det dar de ar
sjukforsékrade. Den osakerhet och forvirring som galler den allménna tilldmpningen av rétten
till ersattning for vard i en annan medlemsstat gor det sannolikt svarare for patienterna att
utnyttja sina rattigheter i praktiken, eftersom de ansvariga inte gérna tillampar regler och
forfaranden som de inte sakert vet vad de innebdr. Patienter som vill bestrida de tolkningar
eller regler som tillampas far svart att gora det om de inte sakert vet vilka rattigheter de har
och hur de kan utéva dem.

Malet med detta initiativ ar darfor att se till att det finns tydliga bestammelser for
gransoverskridande halso- och sjukvard inom EU sa att patientrattigheterna kan utovas
samtidigt som ett gott halsoskydd garanteras. Detta uppnas genom

— tillracklig klarhet i fraga om réatten till erséattning for vard i en annan medlemsstat, sa att
dessa rattigheter kan omséttas i praktiken, och

— att de nédvandiga kraven for en séker, hogkvalitativ och effektiv halso- och sjukvard ocksa
garanteras for gransoverskridande vard,

samtidigt som det garanteras att en sadan gransoverskridande vard &ar forenlig med
medlemsstaternas overgripande mal om en tillganglig, kvalitativ och séker halso- och

18 Se sérskilt mé&l C-368/98, Vanbraekel, punkt 45.

19 Flash Eurobarometer Series #210, Cross-border health services in the EU, Analytical report, gjord av
Gallupinstitutet i Ungern pa uppdrag av Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for hélsa och
konsumentskydd (GD Sanco), 2007.
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sjukvard. Forslaget ser sarskilt till att den gransoverskridande varden inte ska urholka
sjukvards- och socialforsakringssystemen, varken genom direkta ekonomiska konsekvenser
eller genom konsekvenser for den évergripande planeringen och styrningen av systemen.

Detta forslag respekterar att halso- och sjukvarden i forsta hand & medlemsstaternas
ansvarsomrade och respekterar fullt ut medlemsstaternas ansvar for att organisera och
tillhandahalla halso- och sjukvard i enlighet med artikel 152 i fordraget. Vidare ska
kommissionen, enligt artikel 95.3 i EG-fordraget, i sina forslag om halsa som syftar till att
uppréatta den inre marknaden och fa den att fungera utga fran en hog skyddsniva och sarskilt
beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta. Kommissionen har i detta forslag
helt beaktat de senaste forskningsresultaten och basta radande medicinska praxis. Flera
expertstudier, analyser och forskningsrapporter har anvénts. Genom férslaget kan darfor de
nodvandiga kraven for en saker och effektiv hadlso- och sjukvard av hog kvalitet ocksa
sakerstallas for granséverskridande vard.

b) Subsidiaritetsprincipen

Det allmdnna malet for detta initiativ ar att faststalla tydliga bestammelser for
gransoverskridande halso- och sjukvard i EU sa att det rader tillracklig klarhet i frdga om
ratten till ersattning for vard i en annan medlemsstat och hur dessa rattigheter ska omsattas i
praktiken, samt sakerstalla att de nodvandiga kraven for en séker och effektiv hélso- och
sjukvard av hog kvalitet ocksa uppfylls for gransoverskridande vard.

Medlemsstaterna kan inte sjalva skapa en klar och tydlig gemenskapslagstiftning pa detta
omrade. Om det bara ar medlemsstaterna som agerar och inga EU-atgarder vidtas kan den
gransoverskridande vardens sakerhet och effektivitet hotas och medlemsstaterna far ingen
tydlig befogenhet att administrera och styra sina hélso- och sjukvardssystem som helhet,
vilket flera medlemsstater betonade i samradet. Gransoverskridande vard omfattar, vilket hors
pa namnet, manga transnationella aspekter som galler hela EU. Bade nationella regeringar och
enskilda medborgare star infor utmaningar pa detta omrade som medlemsstaterna sjalva inte
kan l6sa pa ett tillfredsstallande sétt.

Enligt artikel 152.2 i fordraget ska gemenskapens atgarder pa folkhalsoomradet fullt ut
respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hélso- och sjukvard. Som
domstolen® slagit fast utesluter dock inte denna bestimmelse mojligheten att
medlemsstaterna kan tvingas andra sina nationella system for halso- och sjukvard och social
trygghet enligt andra bestammelser i fordraget (t.ex. artikel 49) eller enligt
gemenskapsbestammelser som inforts pa grundval av andra fordragsbestammelser. Men enligt
domstolen betyder detta inte att medlemsstaternas exklusiva befogenheter pd omradet
paverkas.

Det ar i alla handelser medlemsstaternas ansvar att organisera och tillhandahalla halso- och
sjukvard. De ar sarskilt ansvariga for att faststdlla vilka regler som ska galla for
kostnadsersattning till patienterna och for hélso- och sjukvardstjanster. Detta forslag andrar
inget i det avseendet. Det ar viktigt att understryka att detta initiativ inte paverkar
medlemsstaternas val av vilka regler som tillampas pa ett specifikt fall. Tvartom ar direktivet
avsett att framja europeiskt hélso- och sjukvardssamarbete, t.ex. genom europeiska natverk
for referenscentrum, vid utvéardering av nya medicinska metoder eller genom anvéandning av

2 Se mal C-372/04, Watts, punkt 147.
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informations- och kommunikationsteknik (IKT) for en effektivare halso- och sjukvard (e-
halsa). Medlemsstaterna stods pa sa vis ytterligare i sina stravanden mot de Gvergripande
malen om allman tillgang till héalso- och sjukvard av god kvalitet pa grundval av jamlikhet
och solidaritet, vilket kommer alla patienter till godo oavsett om de beger sig till ett annat land
eller inte.

Eftersom malen for den foreslagna atgarden inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av atgardens omfattning, battre kan uppnas pa
gemenskapsniva, ar detta forslag forenligt med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.

C) Proportionalitetsprincipen

| enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5 i fordraget gar detta direktiv inte utdver
vad som &ar nodvandigt for att uppna dessa mal. Detta forslag innehaller endast allmanna
principer och lamnar en bred marginal for medlemsstaternas genomforande av dessa principer
beroende pa nationella, regionala eller lokala forhallanden. Forslaget respekterar dessutom
helt och hallet medlemsstaternas ansvar att organisera, finansiera och ge hélso- och sjukvard.
Forslaget paverkar inte medlemsstaternas ratt att sjalva avgora vilka sjukférmaner deras
medborgare ska fd. Om en viss behandling inte ingar i de formaner en medlemsstat erbjuder
sina medborgare hemma, inférs med detta direktiv inga nya rattigheter for patienterna att fa
behandlingen utomlands och fa kostnaderna ersatta. Forslaget paverkar inte heller
medlemsstaternas ratt att lata formanerna omfattas av sarskilda villkor, t.ex. att patienten forst
ska soka hos en allmanlakare, som sedan kan remittera till en specialist. Detta forslag ar alltsa
forenligt med proportionalitetsprincipen i artikel 5 i fordraget.

5. KAPITEL I
5.1. Direktivets syfte

Det 6vergripande malet med detta forslag ar att se till att det finns tydliga riktlinjer
for gransoverskridande halso- och sjukvard i EU. Eventuella hinder for
gransoverskridande vard, som ocksa kan dventyra halsoskyddet, maste undanrgjas.

Osdkerheten nar det géller den allménna tillampningen av ratten till erséttning for
vard i en annan medlemsstat hindrar i praktiken den fria rorligheten for patienter och
for halso- och sjukvardstjanster i allmanhet. Detta framkom bade i den forskning och
det samrad som foregick detta forslag, bl.a. medborgarundersokningar som visade pa
en hog grad av osékerhet, och ett stort antal patienter som egentligen hade ratt till
ersattning for vard i ett annat land men som inte begarde det.

For alla former av hélso- och sjukvard ar det av storsta vikt for patienterna

att de far tydlig information sa att de kan fatta valgrundade beslut om sin vard,

— att det finns mekanismer som garanterar att varden &r saker och av hog kvalitet,

— att det finns kontinuitet i varden mellan olika behandlande yrkesgrupper och
organisationer,

— att det finns mekanismer som garanterar adekvat prévning och kompensation vid
eventuella skador pa grund av varden.
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6.1.

Direktivets rackvidd

Det foreslagna direktivet géller all halso- och sjukvard, oavsett hur den organiseras,
tillhandahalls och finansieras. Det ar omojligt att pa forhand veta om en viss
vardgivare kommer att ha patienter fran andra medlemsstater eller fran den egna
medlemsstaten, och darfor maste kravet pa att halso- och sjukvarden ska ges enligt
tydliga kvalitets- och sakerhetsnormer galla for alla typer av vardtjanster, oavsett hur
varden organiseras, tillhandahalls eller finansieras.

KAPITEL Il — MYNDIGHETER | MEDLEMSSTATERNA SOM ANSVARAR FOR ATT DE
GEMENSAMMA PRINCIPERNA FOR HALSO- OCH SJUKVARD FOLJS

Myndigheternas ansvar i den behandlande medlemsstaten

Som anges ovan maste den gransoverskridande varden félja de gemensamma
principerna for vard for att fri rorlighet for halso- och sjukvardstjanster ska kunna
garanteras. Kombinationen av olika system och bristen pa tydlighet i fraga om vilket
ansvar olika myndigheter har kan utgdra ett hinder for den grénsoverskridande
varden, vilket framgar av forskning och utvardering av befintliga exempel pa
gransoverskridande vard och osékerheten bland medborgarna som rapporterats i
olika undersokningar®.

Eftersom det ar omojligt att pa forhand veta om en viss vardgivare kommer att ha
patienter fran andra medlemsstater maste kravet pa att halso- och sjukvarden ska ges
enligt gemensamma principer och tydliga kvalitets- och sakerhetsnormer galla for
alla typer av vardtjanster; detta for att friheten att tillhandahalla och utnyttja
gransoverskridande halso- och sjukvard ska kunna sékerstallas, vilket &ar syftet med
detta direktiv.

Detta medfor tva aspekter som maste behandlas. For det forsta maste det sta klart
vilken medlemsstat som i ett visst fall av gransoverskridande vard ar ansvarig for att
de gemensamma principerna for halso- och sjukvard foljs. Vid samradet var man
overens om att det behovs okad klarhet pa denna punkt och att det bor klargoras att
det ar myndigheterna i den medlemsstat dar varden ges som bor ansvara for att se till
att de gemensamma principerna foljs ocksa nar det galler gransoverskridande vard.

Men detta i sig racker inte. Den andra aspekten ar darfér en minsta grad av klarhet i
fraga om vad myndigheterna i den ansvariga medlemsstaten kommer att garantera
nar det galler all vard pa deras territorium. Samtidigt som de manga olika system,
strukturer och mekanismer i medlemsstaterna som finns pa detta omrade respekteras
sd kommer detta att garantera att det finns en minsta uppsattning gemensamma
principer som patienter och personal fran andra medlemsstater vet att de kan forlita
sig till.

Det ar fortfarande medlemsstaternas sak att besluta om vilka normer som ska galla
for halso- och sjukvarden i deras land. Medlemsstaternas formaga att organisera sin
halso- och sjukvard som de sjalva vill paverkas inte. For att graden av harmonisering
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Se konsekvensbedémningen och resultaten fran forskningsprojektet Europe for patients som namns
ovan.
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som detta medfor fortfarande ska vara proportionell grundar sig principerna i
direktivet pa radets slutsatser om gemensamma varderingar och principer i
Europeiska unionens halso- och sjukvardssystem fran juni 2006, och det borde darfor
inte krdva nagra stérre anpassningar av de befintliga systemen. Kommissionen
kommer att utarbeta riktlinjer for att underltta tillampningen av dessa principer.

Som anges i slutsatserna omsétts varderingarna i praktiken pa olika satt i de olika
medlemsstaterna. Det galler t.ex. fragan om den enskilda individen bor betala en
patientavgift for sin halso- och sjukvard eller om det finns ett allméant bidrag och om
detta ska betalas genom en tillaggsforsakring. Medlemsstaterna har infort olika
bestammelser for att sékerstdlla rattvisa: En del har valt att uttrycka det som
patientrattigheter och andra som vardgivarens skyldigheter. Kontrollen av att
bestammelserna foljs sker ocksa pa olika sétt — i vissa medlemsstater ar det genom
domstolar, i andra genom styrelser, ombudsman eller andra mekanismer.

| Overensstammelse med artikel 152.5 i fordraget har medlemsstaterna enligt
direktivet fortfarande mojlighet att fritt valja hur de vill organisera sin hélso- och
sjukvard for att folja dessa gemensamma principer. Syftet med detta direktiv ar helt
enkelt att klargora vilken medlemsstat som ar ansvarig i en viss situation for att
undvika luckor eller Gverlappningar, och att klargora vad detta ansvar innebar i
praktiken. Detta ar de gemensamma principer som anges i direktivet:

— De tre forsta gemensamma principerna (dvs. att medlemsstaternas myndigheter
definierar tydliga kvalitets- och sékerhetsnormer for varden, att det klart framgar
for patienter och personal vilka normer som galler, att det finns mekanismer for
att se till att dessa normer omsatts i praktiken samt évervakning) syftar till att det
ska finnas grundlaggande forutsattningar for att sékerstalla kvalitet och sékerhet i
varden. Dessa delar utgor grunden for patienternas och personalens fortroende for
hdlso- och sjukvardens kvalitet och sakerhet genom att alla patienter och
vardgivare utgar fran gemensamma allmanna skyldigheter.

— Om patienterna inte far viktig relevant medicinsk, ekonomisk eller praktisk
information om den vard de soker kan de hindras fran att fritt utnyttja tjanster i en
annan medlemsstat eftersom det blir svart for dem att gora rationella och
valgrundade val mellan olika vardgivare, inklusive vardgivare i andra
medlemsstater.

— Medlemsstaterna maste ha rutiner och system for att hantera eventuella fall av
skador i varden. Patienterna ar val medvetna om att det kan begds misstag i
varden. Hela 78 % av EU:s medborgare anser att medicinska misstag ar ett stort
problem. Det finns en grund for oron: forskning visar att skador orsakade av
varden forekommer i 10 % av fallen. For att inte bristen pa fortroende for dessa
mekanismer ska hindra patienten fran att soka gransoverskridande vard maste det
darfor finnas tydliga gemensamma skyldigheter nar det géller att hantera fall med
skador i varden.

— Den behandlande medlemsstaten maste ocksa se till att det finns en ordning som
garanterar att patienterna kan overklaga och fa kompensation i handelse av skada
pa grund av den gransoverskridande varden. Det ar dock upp till den enskilda
medlemsstaten att sjalv bestdmma vilka typer av ordningar den vill inféra och hur
de ska utformas. Det kan t.ex. var en yrkesansvarsforsékring eller andra garantier
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eller liknande arrangemang som &r likvardiga eller i allt vasentligt jamférbara nar
det galler syftet. Detta krav ska ge patienter som &r bosatta i andra medlemsstater
minst likvardigt skydd vid hélso- och sjukvard. Sadana arrangemang bor vara
anpassade till riskens art och omfattning for att inte kravet ska vara
oproportionellt nar det galler granséverskridande vardtjanster och de bor beakta
eventuella garantier som redan ges i vardgivarens hemland, om dessa inte ar
samma.

— For kontinuiteten i varden kravs att relevanta halsouppgifter overfors, t.ex.
patientens journal, vilket ar en mycket kénslig fraga. Samradet visade att det rader
stor osdkerhet om hur 6verforingen av halsouppgifter till andra l&nder kan
sakerstallas i praktiken pa grund av farhagor for att personuppgiftsskyddet skulle
kunna hindra att uppgifter som behovs for kontinuitet i varden 6verfors korrekt.
Det ar darfor nodvandigt att sakerstdlla fortroendet for att integriteten och
personuppgiftsskyddet ocksa respekteras nar det géller hélsouppgifter som
overfors till en annan medlemsstat. Brist pa fortroende kan hindra den fria
rérligheten for hélso- och sjukvardstjanster och om inte uppgifter éverfors kan
vardens kontinuitet forsamras och darmed ocksa hélsoskyddet.

— For att undvika ohallbara effekter for varden ar det ocksa viktigt att se till att
patienter fran det inhemska systemet och utifran behandlas lika. Ekonomiskt sett
skapas darmed inga felaktiga incitament att prioritera patienter fran andra lander
framfor inhemska patienter, och de langsiktiga ekonomiska investeringarna i
varden stérs inte heller. Fran ett halsoperspektiv ar det nddvandigt att ge
patienterna lika vard sa att den gransoverskridande vardens konsekvenser for
halsan, t.ex. vantetider, forblir rimliga och hanterbara. Enligt de allménna
principerna om rattvisa och icke-diskriminering, far patienter dessutom inte
diskrimineras pa nagot satt pa grund av deras kon, ras, hudfarg, etniska eller
sociala ursprung, genetiska sardrag, sprak, religion eller dvertygelse, politiska
eller annan askadning, tillnérighet till nationell minoritet, formogenhet, bord,
funktionshinder, alder eller sexuell laggning. Eftersom detta direktiv star i
Overensstimmelse med de grundldggande rattigheter och principer som bland
annat faststélls i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna,
maste det genomforas och tillampas med vederbarlig respekt for likhet infor lagen
och principen om icke-diskriminering i enlighet med de allmanna
gemenskapsrattsliga principerna i artiklarna 20 och 21 i detta kapitel.

KaAPITEL Il — UTNYTTJANDE AV HALSO- OCH SJUKVARD | EN ANNAN
MEDLEMSSTAT
Halso- och sjukvard i en annan medlemsstat

Ratten till ersdttning av kostnader for vard i en annan medlemsstat fran det
lagstadgade socialforsakringssystemet for patienter i deras egenskap av forsékrade
personer har erkants av domstolen i flera domar®. Domstolen har férklarat att
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Se sarskilt mal C-158/96, Kohll, REG 1998, s. 1-1931, mal C-120/95, Decker, REG 1998, s. 1-1831, mal
C-368/98 Vanbraekel, REG 2001, s. 1-5363; mal C-157/99, Smits och Peerbooms, REG 2001, s. 1-5473;
mal C-56/01, Inizan, REG 2003, s. 1-12403; mal C-8/02, Leichtle, REG 2004, s. 1-2641; mal C-385/99,
Miller-Fauré och Van Riet, REG 2003, s. 1-4503 samt mal C-372/04, Watts, REG 20086, s. 1-4325.
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friheten att tillhandahalla tjanster innefattar frineten for mottagare av tjanster, t.ex.
personer som behover sjukvard, att aka till en annan medlemsstat for att dar utnyttja
dessa tjanster”®, Man maste komma ih&g att domstolens rattspraxis i dessa fragor
grundas pa mal som drivits av enskilda medborgare da de forsokt utéva de
individuella rattigheter som foljer av EG-fordraget.

Det faktum att patienterna inte garanteras en ersattningsniva fran sitt lagstadgade
socialforsakringssystem motsvarande den som de skulle haft ratt till om de hade fatt
vard i den medlemsstat dar de ar forsakrade innebar, som domstolen ocksa slagit fast,
en begransning av friheten att tillhandahalla tjanster i den betydelse som avses i
artikel 49 i EG-fordraget®*. Av den forskning och det samrad som foregick detta
forslag framgar att det rader viss osakerhet om hur rattigheterna enligt dessa domar
rent allmént ska tillampas i praktiken, vilket hindrar den fria rorligheten for tjanster.
Det ar darfor nodvandigt att i direktivet behandla fragor som géller ersattningen av
kostnader for vard i en annan medlemsstat sa att ratten att tillhandahalla och utnyttja
tjanster underlattas. Artiklarna 6 och 7, och delvis artiklarna 8 och 9, innehaller
darfor bestammelser om erséttning av kostnader for vard i en annan medlemsstat for
att underlatta tillhandahallandet av hélso- och sjukvardstjanster.

Detta direktiv foreskriver varken 6verforing av socialforsakringsrattigheter mellan
medlemsstaterna eller samordning av de sociala trygghetssystemen. Det &r bara
socialforsakringssystemet i den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad och de
rattigheter som det systemet omfattar som berérs av bestimmelserna i kapitel I11 i
direktivet. Syftet med bestammelserna om tillgang till och ersattning for vard i en
annan medlemsstat ar att bade patienter och vardgivare fritt ska kunna utnyttja och
tillhandahalla halso- och sjukvard och att undanréja omotiverade hinder for den
grundlaggande friheten i den medlemsstat dér patienten ar forsékrad.

Detta forslag paverkar inte medlemsstaternas ratt att sjalva avgora vilka
sjukférmaner de ska erbjuda. Om en viss behandling inte ingar i de formaner en
medlemsstat erbjuder sina medborgare hemma, inférs med detta direktiv inga nya
rattigheter for patienterna att fa behandlingen utomlands och fa kostnaderna ersatta.
Forslaget hindrar inte heller medlemsstaterna fran att utoka sina system med
vardformaner till att omfatta halso- och sjukvard utomlands, en méjlighet som redan
finns i flera medlemsstater. Tillampningen av principerna om fri rérlighet vad géller
vard i en annan medlemsstat inom granserna for vad som ingar i
socialforsékringssystemet i den medlemsstat déar patienten ar forsdkrad kommer
enligt tillgadngliga beldgg, som beskrivs i konsekvensbedémningen, inte att urholka
medlemsstaternas halso- och sjukvard eller socialforsakringssystemens ekonomiska
hallbarhet.

Med hansyn till domstolens rattspraxis ar det inte lampligt att infora eller behalla
krav pa forhandstillstand for att fa ekonomisk ersattning for vard utanfor sjukhus i en
annan medlemsstat fran socialforsakringssystemet i den medlemsstat dar patienten ar
forsakrad. Om sjukvarden ersatts i den omfattning som garanteras av
sjukforsékringssystemet i den medlemsstat déar patienten ar forsdkrad, kommer det
faktum att det inte finns nagot krav pa forhandstillstand inte att rubba den
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Se sérskilt malet Kohll, punkterna 35-36.
Se sarskilt malet Vanbraekel, punkt 45.
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ekonomiska jamvikten i de sociala trygghetssystemen®. Nar det galler sjukhusvard
har domstolen emellertid erkant att det inte kan uteslutas att den mojliga risken for
att allvarligt undergrava den ekonomiska balansen i de sociala trygghetssystemen
eller malet att uppratthalla en balanserad halso- och sjukvard tillganglig for alla kan
utgdra tvingande hénsyn till allmanintresset, vilket skulle kunna motivera ett hinder
for ratten att fritt tillhandahalla tjanster. Domstolen har ocksa erkant att det &r
nodvandigt att kunna planera i fraga om antalet sjukhus, deras geografiska spridning,
hur de organiseras och vilka resurser de ska ha samt vilken typ av vardtjanster de ska
erbjuda.

Detta direktiv infor darfor inte ett allmant krav pa foérhandstillstand, men ger
medlemsstaterna  mojlighet att anvanda ett system med forhandstillstand for
ersattning av kostnader for sjukhusvard i en annan medlemsstat, forutsatt att
medlemsstaterna kan bevisa att foljande villkor ar uppfylida:

— Om varden hade getts pa medlemsstatens territorium skulle den ha ersatts av
medlemsstatens socialforsakringssystem. och

— Utflodet av patienter till foljd av genomforandet av direktivet innebér eller innebar
sannolikt  ett allvarligt hot mot den ekonomiska balansen i
socialforsékringssystemet, och/eller detta utflode av patienter innebar eller
sannolikt innebér ett allvarligt hot mot planeringen och de rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att undvika overkapacitet pa sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvard och sloseri med logistiska och ekonomiska resurser, eller
att medlemsstaterna inte kan garantera en balanserad halso- och sjukvard
tillganglig for alla eller behalla sin vardkapacitet eller medicinska kompetens.

| sddana fall och i enlighet med relevant rattspraxis maste systemen med
forhandstillstand, som kommer att begransa de medborgarrattigheter som direkt
foljer av EG-fordraget, vara proportionella och motiveras av tvingande skal som
anges i rattspraxisen i fraga. | en del fall har medlemsstaterna kanske inga faststallda
ersattningsnivaer for vissa typer av vard (t.ex. i system med integrerad offentlig
finansiering och offentlig halso- och sjukvard). Medlemsstaterna bor i sa fall infora
en mekanism for berdkning av kostnader som ska ersattas genom det lagstadgade
socialforsakringssystemet for sadan gransoverskridande vard, forutsatt att denna
mekanism ar baserad pa objektiva och icke-diskriminerande kriterier som ar kanda
pa forhand och att de kostnader som ersétts enligt denna mekanism inte understiger
de som skulle ha betalats om samma eller likvardig vard hade getts i den
medlemsstat dar patienten &r forsékrad.

Vard utanfor sjukhus

Enligt beddmningen av nuvarande och framtida omfattning av gransoverskridande
vard utanfor sjukhus finns det inga belagg som tyder pa att sddan vard vare sig
kommer att undergrava sjukvards- och socialforsakringssystemens ekonomiska
hallbarhet 6verlag eller hota organisationen, planeringen och tillhandahallandet av
halso- och sjukvérdstjansterna®®. Kravet pa forhandstillstand fér granséverskridande
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Se sérskilt malet Kohll, punkt 42.
Se sarskilt malet Miiller-Fauré and van Riet, punkt 93.
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vard utanfor sjukhus, som utgor ett hinder for den fria rorligheten, ar av detta skal
inte motiverat och sadana forhandstillstand bor darfor inte kravas for vard utanfor
sjukhus.

Medlemsstaterna kan dock begransa valet av vardgivare eller tillampa andra
planeringsatgéarder inom landets granser, sasom villkor och kriterier samt rattsliga
och administrativa formaliteter. Dessa kan ocksa galla gransoverskridande vard
utanfor sjukhus, forutsatt att de respekterar friheterna pa den inre marknaden och att
alla eventuella begransningar av tillgangen till sadan vard utomlands ar nédvéndiga,
proportionella och icke diskriminerande.

Sjukhusvard

Som anges ovan har domstolen i sina domar erként sjukhustjinsternas specifika
karaktar och att de kraver planering?’. De olika halso- och sjukvérdssystemen i EU
definierar emellertid inte sjukhusvard pa ett enhetligt satt. Detta medfor att
medlemsstaterna tolkar de principer om fri rorlighet for hélso- och sjukvardstjanster
som faststallts av domstolen pa olika satt. Definitionsskillnaden skulle déarfor kunna
innebéra ett hinder for patienternas frihet att utnyttja halso- och sjukvardstjanster
eftersom patienterna skulle omfattas av olika bestammelser i detta direktiv beroende
pa definitionen av sjukhusvard. For att 6verbrygga detta hinder behovs darfor en
minimidefinition pa gemenskapsniva av sjukhusvard. Med en harmoniserad
minidefinition kommer dessutom inte konkurrensen mellan hélso- och
sjukvardssystemen att snedvridas eftersom de alla omfattas av enhetliga regler.

Den vanliga definition av sjukhusvard som ligger narmast ar definitionen av sluten
vard, dvs. vard som kraver minst en natts Gvernattning pa en sjukhusinrattning. Av
denna anledning inférs i artikel 8.1 en minimidefinition pa gemenskapsniva av
sjukhusvard med den utgangspunkten. Det kan emellertid vara lampligt att &ven
betrakta andra typer av vard som sjukhusvard om den kraver hogt specialiserad och
kostnadsintensiv. medicinsk infrastruktur eller utrustning eller om det géller
behandlingar som utgdr en sarskild risk for patienten eller befolkningen. Enligt
artikel 8.1 kan kommissionen darfor uppratta en sarskild, regelbundet uppdaterad
forteckning 6ver sadan vard.

Som anges ovan och med beaktande av domstolens rattspraxis nér det galler fri
rorlighet for tjanster med avseende pa patientrorlighet kan kravet pa forhandstillstand
for ekonomisk ersattning for sjukhusvard som ges i en annan medlemsstat vara
motiverat med hansyn till den planering som kréavs for att avgora antalet
sjukhusanlaggningar, deras geografiska fordelning, hur de ska inréttas och vilken
utrustning de ska vara forsedda med samt vilken typ av vard de kan erbjuda. Genom
en sadan planering efterstravas malet att inom varje medlemsstat se till att det finns
tillgang till ett val avvagt utbud av sjukhusvard av god kvalitet, att sakerstalla en
effektiv hantering av utgifterna och i mojligaste man undvika allt sléseri med
ekonomiska, tekniska eller personella resurser®.
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Se sérskilt malet Smits and Peerbooms, punkterna 76-80.
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7.5.

Liksom for vard utanfor sjukhus finns det enligt bedémningen av nuvarande och
framtida omfattning av gransdverskridande vard enligt ovan inga beldgg som tyder
pa att sadan vard vare sig kommer att undergrdava sjukvards- och
socialforsakringssystemens ekonomiska hallbarhet 6verlag eller hota organisationen,
planeringen och tillhandahallandet av  halso- och sjukvardstjansterna.
Medlemsstaterna bor dock kunna inféra system med foérhandstillstand for
gransoverskridande sjukhusvard om den ekonomiska balansen i medlemsstaternas
sjukvards- och socialforsakringssystem, bibehallandet av en balanserad halso- och
sjukvard for alla eller uppratthallandet av vardkapacitet eller medicinska kompetens i
medlemsstaten allvarigt hotas eller sannolikt allvarligt hotas. Systemen med
forhandstillstand bor dock begransas till fall dar det finns belagg for att utflodet av
patienter till foljd av den granséverskridande varden kommer att undergrava
sjukvards- och socialforsakringssystemens ekonomiska hallbarhet Gverlag eller hota
organisationen, planeringen och tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjansterna.
Systemet med forhandstillstand ska begransas till vad som ar nodvandigt och
proportionellt for att undvika sadana effekter och far inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering.Liksom for vard utanfor sjukhus kan medlemsstaternas
nationella begrénsningar, bl.a. villkor och kriterier samt rattsliga och administrativa
formaliteter, av planeringsskal ocksa tillimpas pa granséverskridande sjukhusvard,
forutsatt att de respekterar friheterna pa den inre marknaden och att eventuella
inskrankningar av tillgangen till vard utomlands ar nodvandiga, proportionella och
icke diskriminerande.

Handlaggningsgarantier

Alla eventuella nationella administrativa forfaranden och beslut som galler tillgangen
till gransoverskridande tjanster hindrar enligt géallande réttspraxis den fria rérligheten
for tjanster, savida inte de ar objektivt berattigade, nddvéandiga och proportionella.
Detta ar annu tydligare inom héalso- och sjukvarden, dar de administrativa rutinerna
skiljer sig vasentligt mellan medlemsstaterna och ofta dven mellan regionerna inom
en medlemsstat. Det bor darfor kravas att de nationella forfarandena for vard
utomlands ger patienterna jamforbara garantier om objektivitet, icke-diskriminering
och Gppenhet, sa att de nationella myndigheternas beslut fattas i rimlig tid och med
vederborlig hansyn till saval dessa allmanna principer som de sarskilda
omsténdigheterna i varje enskilt fall. Detta bor gélla ekonomiska rutiner som
aterbetalning (bl.a. aterbetalning av kostnader for vard i en annan medlemsstat efter
det att patienten atervant), men ocksa medicinska forfaranden som remittering eller
begéran om utlatanden fran en annan lékare.

Patientinformation och nationella kontaktpunkter

Korrekt information till patienterna ar nodvéandig for att de ska fa battre fortroende
for gransoverskridande halso- och sjukvard, och darmed ocksa for att uppna fri
rorlighet for halso- och sjukvardstjanster pa den inre marknaden och en hdg
hélsoskyddsniva. Nuvarande praxis i medlemsstaterna for att informera patienterna
om gransoverskridande vard &r inte sa utvecklad. Manga av de som deltog i samradet
infor detta forslag ansag att det for narvarande ar svart for patienterna att ta reda pa
vilka rattigheter de har i fraga om gransoverskridande vard. Det verkar ofta saknas
tydlig information. Flera menade att patienterna i manga medlemsstater inte kanner
till vilka mojligheter och rattigheter de har till att fa vard utomlands och fa
kostnaderna ersatta. Enligt en studie som informationsforetaget Health Consumer
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Powerhouse gjort i Frankrike, Polen, Storbritannien, Spanien och Tyskland tror 25 %
av medborgarna att de inte har ratt till vard utomlands och 30 % vet inte sikert®.
Som anges ovan bekraftades detta nyligen av en Eurobarometerundersokning® som
visar att 30 % av EU-medborgarna inte kanner till att de kan fa vard i ett annat land
an det dar de ar sjukforsakrade.

| direktivet faststalls darfor krav pa information till patienterna om alla centrala
aspekter av den gransdverskridande varden sa att malen med den inre marknaden kan
uppnas. For att forbattra patientinformationen om gransoverskridande vard bor det
krdvas att informationen &r lattillganglig och det bor sérskilt inrédttas nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande vard. Medlemsstaterna beslutar sjalva hur
manga nationella kontaktpunkter de ska ha och hur dessa ska utformas. De nationella
kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas i eller bygga vidare pa verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt att man tydligt anger att de ocksa fungerar
som nationell kontaktpunkt for granséverskridande halso- och sjukvard. De
nationella kontaktpunkterna bor ha lampliga resurser for att kunna informera om
mojligheterna till granséverskridande vard och vilka forfarande som géller och vid
behov hjélpa patienterna rent praktiskt. Denna information (t.ex. vilka forfaranden
som géller och tidsfrister for aterbetalning) skiljer sig fran informationen om sjélva
varden (t.ex. kostnad, véntetid, resultat), som ska ges av vardgivarna och som
behandlas i kapitel 1I. Aven om det finns nationella kontaktpunkter kan
medlemsstaterna inratta andra darmed forbundna kontaktpunkter pa regional eller
lokal niva for att avspegla hur deras specifika halso- och sjukvardssystem &r
organiserat.

Bestammelser som géller hélso- och sjukvardstjanster

Nar en patient far vard i en annan medlemsstat an den dar han ar forsékrad ar det
ytterst viktigt att patienten vet i forvag vilka bestammelser som galler.
Bestammelserna bor vara lika tydliga i fall dar vardgivare tillfalligt flyttar till en
annan medlemsstat for att dar tillhandahalla hélso- och sjukvard eller nar det ror sig
om gransoverskridande vard. Eftersom medlemsstaterna enligt artikel 152.5 i
fordraget ansvarar for att organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvard, maste de
bestammelser som géller for tillhandahallandet av vard (enligt definitionen i
artikel 4 a) i direktivet ske enligt bestammelserna i den behandlande medlemsstaten.
Eftersom denna princip klar anges ar det enklare fOr patienten att gora valgrundade
beslut, och missuppfattningar och missforstand kan undvikas. Det skapar dven stort
fortroende mellan patient och hélso- och sjukvardpersonal.

KAPITEL IV —HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE

Samarbetsskyldighet

For att forverkliga den inre marknaden for gransoverskridande halso- och sjukvard
maste vardgivare, inképare och tillsynsmyndigheter i olika medlemsstater samarbeta

29
30

http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health_services_co147.pdf

Flash Eurobarometer Series #210, Cross-border health services in the EU, Analytical report, gjord av
Gallupinstitutet i Ungern pa uppdrag av Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for hélsa och
konsumentskydd (GD Sanco), 2007.
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pa nationell, regional eller lokal niva for att garantera en saker, hogkvalitativ och
effektiv vard dver granserna. Halsoministrarna och andra berérda aktorer faststallde i
samband med diskussionsprocessen for patientrérlighet® en rad omraden dér de
skalfordelar som uppnas genom att medlemsstaternas insatser samordnas kan bidra
till att skapa ett mervarde for de nationella halso- och sjukvardssystemen. Samarbetet
kan galla gemensam planering, dmsesidigt erk&nnande eller anpassning av rutiner
eller normer, kompatibilitet mellan de nationella systemen for informations- och
kommunikationsteknik (IKT), praktiska mekanismer for att sékerstélla kontinuitet i
varden eller praktiska arrangemang som underlattar for halso- och sjukvardspersonal
att erbjuda vardtjanster i andra lander pa tillfallig basis.

For att uppfylla malet med att forverkliga den inre marknaden maste
medlemsstaterna enligt direktivet bistd varandra for att detta direktiv ska kunna
genomforas och framja gransdverskridande vard pa regional och lokal niva. Eftersom
de administrativa rutinerna pa nationell, regional och lokal niva skiljer sig mycket at
kommer det 6msesidiga samarbetet mellan de olika halso- och sjukvardssystemen att
bidra till att det inte uppstar onddiga hinder for den fria rorligheten for halso- och
sjukvardstjanster.

Erkénnande av recept som utférdas i en annan medlemsstat

Lakemedel kommer ofta att vara en del av den granséverskridande varden och kan
inga i ett behandlingsprotokoll som patienten bor fortsétta att folja aven om han eller
hon aker till ett annat land. Det finns dock stora variationer i frdga om i vilken
utstrdckning recept som utfardas i ett annat land godké&nns och detta utgor ett
praktiskt hinder for den gransoverskridande varden. Alla ldkemedel som ar godkanda
inom gemenskapen maste uppfylla harmoniserade standarder i fraga om kvalitet,
sékerhet och effekt och lakemedel som forskrivs av en behdrig person for en viss
patient i en medlemsstat bor darfor i princip kunna lamnas ut i en annan medlemsstat,
forutsatt att receptets dkthet och innehall tydligt framgar. For att sékerstalla ett gott
halsoskydd samtidigt som den fria rorligheten for halso- och sjukvardstjanster
framjas behdvs dock sarskilda atgarder for att kontrollera receptets akthet och att den
som utfardat det ar behorig. FOr att patienten sakert ska forsta
lakemedelsinformationen (med tanke pa variationerna mellan landerna i fraga om
namn och presentation) maste ldakemedlet i fraga kunna identifieras, och vissa
kategorier av ldkemedel bor undantas.

Europeiska referensnatverk och utvardering av medicinska metoder

Detta direktiv framjar ytterligare samarbete pa sadana omraden déar skalfordelar och
samordning mellan medlemsstaterna kan innebéra ett vasentligt mervarde for den
nationella halso- och sjukvarden. Det galler bl.a. europeiska referensnatverk
(artikel 15) som bor tillhandahalla halso- och sjukvard till patienter med sjukdomar
som kraver en sarskild koncentration av resurser eller expertis sa att en hogkvalitativ
och kostnadseffektiv vard kan ges till verkomligt pris. De kan ocksa fungera som
kontaktpunkter for lakarutbildning och forskning, spridning av information och

Mer information och texten till rapporten fran diskussionsprocessen pa hog niva om patientrérlighet och
utvecklingen av halso- och sjukvarden i EU finns pa:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient _mobility en.htm.
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utvardering. Europeiska natverk for sadana referenscentrum kan bidra till en
hogkvalitativ och kostnadseffektiv vard, samt till den inre marknaden genom att nya
medicinska rén och metoder snabbare sprids till fler anvéndare, vilket skulle gynna
bade patienterna och héalso- och sjukvarden och bidra till att framja basta mojliga
vard. Hognivagruppen for halso- och sjukvardstjanster har redan utarbetat allmanna
villkor och kriterier for de europeiska referensnétverken, och dessa bor anges i detalj
i genomforandeatgarder som tar hansyn till resultaten av pagaende pilotprojekt.

P& samma satt foreskrivs i direktivet att det ska inrattas EU-natverk for utvardering
av medicinska metoder (artikel 17). Dessa har till uppgift att framja samarbetet
mellan de ansvariga nationella myndigheterna, bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och 6verforbar information om hur effektiv en viss teknik ar pa bade kort och
lang sikt samt mojliggora ett effektivt utbyte av sadan information inom nétverket
och vara till stod for medlemsstaternas politiska beslut. Bade inom och mellan
medlemsstaterna forekommer det for ndrvarande stora variationer och ofta
dubbelarbete i samband med sadana utvarderingar i fraga om vilka metoder som
anvands och vilka innovationer som sedan infors. Detta hindrar den fria rérligheten
for metoderna i fraga och genom de variationer i varden som blir féljden undergravs
fortroendet for kvalitets- och sékerhetsnormerna i EU. Ett samarbete for att faststélla
gemensamma Kriterier i syfte att etablera en sadan evidensbas pa europeisk niva
skulle bidra till att sprida bésta praxis, undvika sléseri med resurser och utveckla
gemensamma grundldggande informationspaket och metoder som medlemsstaterna
sedan kan anvanda for att utnyttja ny teknik och nya behandlingar och metoder pa
basta satt. Det kommer ocksa, precis som for europeiska referensnatverk, att bidra till
den inre marknaden genom att nya medicinska rén och metoder sprids snabbare och
till fler anvandare.

E-halsa

Gransoverskridande halso- och sjukvard behoéver inte nédvandigtvis innebédra att
patienten eller vardpersonalen maste aka till ett annat land rent fysiskt, utan den kan
ges med hjalp av IKT-teknik. Det &r detta som Kkallas grénsoverskridande
tillhandahallande av tjanster, eller e-halsa. Denna typ av tjanst blir allt viktigare, men
medfor ocksa sarskilda utmaningar eftersom medlemsstaternas olika IKT-system
inom varden maste bli kompatibla. Inom EU anvénds vitt skilda och inkompatibla
format och standarder for IKT-teknik inom hélso- och sjukvarden vilket bade skapar
hinder for denna typ av gransoverskridande vard och innebér hélsorisker. Detta
omrade maste darfor harmoniseras inom gemenskapen for att medlemsstaternas IKT-
system ska bli kompatibla. Forslaget gor det dock inte obligatoriskt att infora e-
hélsosystem eller e-hélsotjanster utan syftar endast till att sakerstalla kompatibilitet
nar medlemsstaterna val beslutat att infora sadana system.

Uppgiftsinsamling

Kommissionen har visserligen tack vare omfattande forskning och samrad infor detta
forslag kunnat uppskatta vilken omfattning och typ av granséverskridande vard det
skulle kunna bli frdgan om, men det finns inte tillrackliga eller jamforbara uppgifter
for att det langsiktigt ska ga att bedéma och styra denna form av vard. Sadana
uppgifter behdvs for att Overvaka den gransoverskridande varden och dess
konsekvenser for halso- och sjukvardssystemen generellt sett i syfte att sékerstélla en
lamplig balans mellan fritt tillhandahallande av halso- och sjukvardstjanster, en hog
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halsoskyddsniva och respekt for medlemsstaternas ansvar att garantera de
évergripande malen for sin hélso- och sjukvard.

Genomférandekommitté

De atgarder som ar nodvandiga for att genomfora detta direktiv bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EG om de forfaranden som skall tillampas vid utdvandet
av kommissionens genomférandebefogenheter. Kommissionen bor sarskilt fa
befogenhet att for tillampningen av detta direktiv uppratta en foérteckning over
behandlingar som inte kraver att patienten l&ggs in men som ska omfattas av samma
regler som sjukhusvard, kompletterande atgarder for att undanta sarskilda kategorier
av lakemedel eller amnen fran det erkdnnande av recept som utfardas i en annan
medlemsstat som foreskrivs i detta direktiv, en forteckning 6ver sérskilda kriterier
och villkor som de europeiska referensnatverken maste uppfylla samt Forfarandet for
att inratta de europeiska referensnatverken. Eftersom detta ar atgarder med allmén
rackvidd som avser att &ndra icke vasentliga delar av detta direktiv, eller att
komplettera det genom tillagg av nya icke vésentliga delar, ska de antas enligt det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.
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2007/aaaa (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

efter att ha hort europeiska datatillsynsmannen®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget®, och

av foljande skal:

1)

)

©)

Enligt artikel 152 i foérdraget maste en hog halsoskyddsniva foér manniskor sakerstallas
vid utformningen och genomférandet av all gemenskapspolitik och alla
gemenskapsatgarder. Detta betyder att en hdg halsoskyddsniva maste garanteras dven
nar gemenskapslagstiftaren foljer andra bestdimmelser i fordraget.

Eftersom villkoren for aberopande av artikel 95 i fordraget som rattslig grund uppfylls
bor gemenskapslagstiftaren hanvisa till denna rattsliga grund aven nar skydd av
folkhé&lsan &r en avgorande faktor i de val som gors. Artikel 95.3 i fordraget kraver i
detta hanseende uttryckligen att en hdg folkhélsoskyddsniva bor sékerstallas vid
harmonisering och sarskilt att hansyn tas till ny utveckling som grundar sig pa
vetenskapliga fakta.

Detta direktiv star i dverensstammelse med de grundlaggande rattigheter och allméanna
rattsliga principer som bland annat faststdlls i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna. | artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna erkanns atten till tillgang till halsovard och medicinsk
vard pa de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och praxis ar grundlaggande

32
33
34
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36
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(4)

(%)

(6)

(")

(8)

(9)

rattigheter’’. Detta direktiv maste i synnerhet genomfdras och tillimpas med
vederborlig respekt for ratten till privat- och familjeliv, skydd av personuppgifter,
likhet infor lagen och principen om icke-diskriminering och ratten till ett effektivt
rattsmedel och en opartisk domstol, i enlighet med de allménna rattsprinciperna i
artiklarna 7, 8, 20, 21 och 47 i stadgan.

Halso- och sjukvard i EU &r en central del av Europas hdga sociala skyddsniva och
bidrar till sdval social sammanhalining och rattvisa som en hallbar utveckling. Halso-
och sjukvard ingar ocksa i den bredare ramen for tjanster av allméant intresse.

Som domstolen slagit fast flera ganger genom att erkdnna tjansternas sarskilda
karaktar, faller alla typer av halso- och sjukvard inom férdragets rackvidd.

En del frdgor som ror gransoverskridande halso- och sjukvard, sarskilt
kostnadsersattning for vard som ges i en annan medlemsstat an den dar
vardmottagaren ar bosatt, har redan behandlats av domstolen. Eftersom hélso- och
sjukvard undantogs fran tillampningsomradet for Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/123/EC av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden®
ar det viktigt att behandla denna fraga i en sarskild gemenskapsrattsakt for att
astadkomma en mer allméan och effektiv tillampning av de principer som domstolen
utarbetat utifran de enskilda fallen.

I sina slutsatser fr&n den 1-2 juni 2006*° antog Europeiska unionens rad ett uttalande
om gemensamma Vvéarderingar och principer i Europeiska unionens halso- och
sjukvardssystem och erkande att det ar sarskilt vardefullt med ett initiativ om
gransoverskridande halso- och sjukvard som kan garantera tydlighet i fraga om EU-
medborgarnas rattigheter da de flyttar fran en medlemsstat till en annan sa att rattslig
klarhet ska kunna uppnas.

Detta direktiv syftar till att faststdlla allménna bestdmmelser for en séker,
hogkvalitativ och effektiv gransoverskridande halso- och sjukvard i EU och att
garantera patientrorlighet och frihet att tillhandahalla halso- och sjukvard och en hog
halsoskyddsniva, samtidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststélla
sjukformaner samt organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard och sociala
formaner, sarskilt sjukformaner, respekteras fullt ut.

Detta direktiv om tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande halso-
och sjukvard géller alla former av halso- och sjukvard. Som bekréaftats av domstolen
innebar varken deras sarart eller det satt pa vilket de organiseras eller finansieras att de
kan undantas fran den grundlaggande principen om fri rorlighet. Avseende
langtidsvard galler direktivet inte hjalp och stod till familjer och enskilda personer som
under en langre period har sarskilda behov. Det tillimpas exempelvis inte pa
aldreboende eller stod till &ldre eller barn som ges av socialarbetare, frivilliga eller
andra yrkesverskamma &an hélso- eller sjukvardspersonal.

37
38

39
40

EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.

Radets slutsatser om gemensamma varderingar och principer i Europeiska unionens hélso- och
sjukvardssystem, EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.

EUT L 376, 27.12.2006, s. 36.

EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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(10)

(11)

(12)

| detta direktiv avses med gransoverskridande hélso- och sjukvard féljande satt att
tillhandahalla halso- och sjukvard:

— Anvandning av halso- och sjukvard utomlands (dvs. patienten beger sig till en
vardgivare i en annan medlemsstat for att fa behandling); det &r detta som kallas
patientrorlighet.

— Gréansoverskridande tillhandahallande av halso- och sjukvard (dvs. (dvs.
tillhandahallande av tjanster fran en medlemsstat till en annan), t.ex. telemedicin,
fjarrdiagnoser, utskrivning av lakemedelsrecept pa distans och laboratorietjanster.

— Etablering av vardgivaren (dvs. en vardgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat).

— Tillfallig narvaro av personer (dvs. rorlighet for halso- och sjukvardspersonal nar
de t.ex. under en viss period vistas i patientens medlemstat for att ge vard).

Som medlemsstaterna erkant i radets slutsatser om gemensamma vérderingar och
principer i Europeiska unionens halso- och sjukvérdssystem* finns det ett antal
principer som anvands inom hélso- och sjukvarden i hela EU. Dessa principer galler
kvalitet, sakerhet, vard som vilar pa vetenskaplig grund och etik, patientdeltagande,
provning, den grundldggande ratten till personlig integritet vid behandling av
personuppgifter och konfidentialitet. Patienter, halso- och sjukvardspersonal och de
myndigheter som ansvar for hélso- och sjukvardsmyndigheterna maste kunna ha tilltro
till att dessa gemensamma principer respekteras och att det finns strukturer som gor
det mojligt att tillimpa dem i hela Europeiska unionen. Det bor darfor vara
myndigheterna i den medlemsstat dar varden ges som ska se till att principerna
tillampas. Detta ar nodvandigt for att patienterna ska fa fortroende for
gransoverskridande halso- och sjukvard, som i sig behovs for att uppna
patientrorlighet och fri rorlighet for halso- och sjukvardstjanster pa den inre
marknaden och en hog hélsoskyddsniva.

Det ar omgjligt att pa férhand kanna till om en viss vardgivare kommer att erbjuda
halso- och sjukvard till patienter fran andra medlemsstater eller fran den egna
medlemsstaten. For att friheten att tillhandahalla och utnyttja gransoverskridande
halso- och sjukvard ska kunna garanteras, vilket ar syftet med detta direktiv, maste
darfor kravet pa att halso- och sjukvarden ska ges enligt gemensamma principer och
tydliga kvalitets- och sékerhetsnormer gélla for alla typer av vard. Medlemsstaternas
myndigheter maste respektera de gemensamma Overgripande vérderingarna
allmangiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, rattvisa och solidaritet, som saval
EU:s institutioner som medlemsstaterna erkanner som vdrderingar som &r
gemensamma for halso- och sjukvardssystemen i hela EU. Medlemsstaterna maste
ocksa se till att dessa varderingar respekteras nar det géller patienter och medborgare
fran andra medlemsstater och att alla patienter behandlas lika pa grundval av deras
vardbehov snarare &n i vilken medlemsstat de ar socialforsakrade. Medlemsstaterna
maste samtidigt respektera principerna om fri rorlighet pa den inre marknaden, icke-
diskriminering bl.a. med avseende pa nationalitet (eller om det géller juridiska
personer, med avseende pa den medlemsstat dar de ar etablerade), behov och

41

EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

proportionalitet i fraga om eventuella begransningar av den fria rorligheten. Det finns
dock ingenting i detta direktiv som kraver att vardgivarna ska godkanna planerad vard
eller prioritera patienter fran andra medlemsstater till nackdel for andra patienter med
liknande vardbehov, t.ex. genom langre vantetid for behandling.

Patienter fran andra medlemsstater bor behandlas pa samma villkor som medborgarna
i den behandlande medlemsstaten. Enligt de allménna principerna om réttvisa och
icke-diskriminering i artikel 21 i stadgan far de heller inte diskrimineras pa nagot satt
pa grund av deras kon, ras, hudfarg, etniska eller sociala ursprung, genetiska sardrag,
sprak, religion eller overtygelse, politiska eller annan askadning, tillhdrighet till
nationell minoritet, formogenhet, bord, funktionshinder, alder eller sexuell laggning.
Medlemsstaterna far ge olika behandling till olika patientgrupper endast om de kan
pavisa att detta ar motiverat av legitima medicinska skal, sasom sarskilda atgarder for
kvinnor (t.ex. brostcancerscreening) eller for vissa aldersgrupper (t.ex. gratis
vaccinering for barn eller &ldre personer). Eftersom detta direktiv star i
overensstdammelse med de grundldggande réttigheter och principer som bland annat
faststalls i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna, maste det
genomforas och tillampas med vederborlig respekt for likhet infor lagen och principen
om icke-diskriminering i enlighet med de allmdnna gemenskapsrattsliga principerna i
artiklarna 20 och 21 i stadgan. Detta forslag ska tillampas utan att det paverkar
tillampningen av direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om genomférandet av
principen om likabehandling av personer oavsett deras ras eller etniska ursprung. Detta
direktiv ska tillampas utan att det paverkar tillampningen av direktiv 2000/43/EG av
den 29 juni 2000 om genomférandet av principen om likabehandling av personer
oavsett deras ras eller etniska ursprung samt andra direktiv for genomfdérande av
artikel 13 i fordraget. Mot denna bakgrund foreskrivs det i direktivet att patienter fran
andra medlemsstater ska behandlas pa samma villkor som medborgarna i den
behandlande medlemsstaten, och att de ska skyddas mot diskriminering enligt bade
gemenskapsratten och lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten.

Eventuella atgarder som medlemsstaterna vidtar for att se till att halso- och sjukvarden
uppfyller tydliga kvalitets- och sékerhetsnormer bor i alla handelser inte utgéra nya
hinder for den fria rorligheten for halso- och sjukvardspersonal, som finns inskriven i
fordraget och sarskilt regleras genom Europaparlamentets och radet direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkénnande av yrkeskvalifikationer®.

Forskning visar att skador i varden forekommer i cirka 10 % av fallen. For att inte
bristen pa fortroende for dessa mekanismer ska hindra patienten fran att soka
gransoverskridande vard maste det darfor finnas tydliga gemensamma skyldigheter nar
det galler att hantera fall med skador i varden. Skadeforsakringar och ersattning fran
systemen i det landet dar varden ges bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att
lata de nationella systemen omfatta patienter fran sina lander som soker vard
utomlands i de fall detta ar béattre for patienten, sarskilt da det &r frigan om nédvandig
vard i en annan medlemsstat.

Medlemsstaterna bor se till att det for den vard som bedrivs pa deras territorium finns
ordningar till skydd for patienterna och som ger dem ratt till kompensation samt att
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dessa ordningar &r anpassade till riskens art och omfattning. Det ar dock upp till den
enskilda medlemsstaten att sjalv bestdmma vilken typ av ordning den vill inféra och
hur den ska utformas.

Ratten till skydd av personuppgifter & en grundldggande rattighet som erkénns i
artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna®. For att
uppna kontinuitet i den gransoverskridande varden maste personuppgifter som galler
patientens halsa overforas. Sadana personuppgifter bor kunna Gverforas fritt mellan
medlemsstaterna, men samtidigt maste de enskildas grundldggande rattigheter
skyddas. Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter** har patienterna ratt att f& tillgéng till sina
egna personuppgifter om halsa, i t.ex. patientjournalen som innehaller uppgifter om
bl.a. diagnos, undersékningsresultat, bedémningar av behandlande ldkare och
eventuella behandlingar eller ingrepp. Dessa bestammelser géller ocksa for sadan
gransoverskridande halso- och sjukvard som omfattas av detta direktiv.

Ratten till ersattning av kostnader for vard i en annan medlemsstat fran det
lagstadgade socialforsakringssystemet for patienter i deras egenskap av forsakrade
personer har erkants av domstolen i flera domar. Domstolen har forklarat att
bestammelserna i fordraget om friheten att tillhandahalla tjanster innefattar friheten for
mottagare av hélso- och sjukvard, t.ex. personer som behdver sjukvard, att aka till en
annan medlemsstat for att dar fa sadan vard. Samma sak géller mottagare av héalso-
och sjukvard som soker vard i en annan medlemsstat pa andra satt, till exempel genom
e-hdlsotjanster. Gemenskapsratten inskranker inte medlemsstaternas befogenhet att
sjalva organisera sin halso- och sjukvard och sina sociala trygghetssystem, men nar de
utévar denna befogenhet maste medlemsstaterna folja gemenskapsratten, sarskilt
bestammelserna i fordraget om ratten att fritt tillhandahalla tjanster. Enligt dessa
bestammelser far medlemsstaterna inte inféra eller behdlla oberattigade begransningar
av friheten att tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster.

I enlighet med de principer som faststallts i domstolens rattspraxis, och utan att
aventyra den ekonomiska balansen i medlemsstaternas system for hélso- och sjukvard
och social trygghet, bor det skapas ett tydligare rattslage i frdga om ersattning av
vardkostnader for patienter samt for halso- och sjukvardpersonal, vardgivare och
socialforsakringsinstitutioner.

Detta direktiv tar inte upp ersattning av kostnader for vard av en forsikrad person som
av medicinska skal blir nédvandig under en tillfallig vistelse i en annan medlemsstat.
Detta direktiv paverkar inte heller patientens ratt till ett tillstand for vard i en annan
medlemsstat om villkoren i férordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen uppfylls, sarskilt artikel 22 i radets forordning (EEG) nr 1408/71 av
den 14 juni 1971 om tillampningen av systemen for social trygghet nar anstéllda,
egenforetagare eller deras familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen®* och
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artikel 20 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen®.

Det bor kréavas att dven patienter som soker vard i en annan medlemsstat under andra
omstandigheter an de som avses for samordningen av de sociala trygghetssystemen
enligt forordning (EEG) nr 1408/71 boér kunna utnyttja principen om fri rorlighet for
tjanster i enlighet med fordraget och detta direktiv. Patienterna bor garanteras
kostnadsersattning for denna vard pa minst den niva som de skulle ha fatt om samma
eller liknande vard hade getts i den medlemsstat dar vardmottagaren ar sjukforséakrad.
Detta ar helt forenligt med medlemsstaternas ansvar att bestimma omfattningen av
sjukforsakringen for sina medborgare och medfér inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att kostnaderna for vard ska ersattas enligt de
taxor som galler i den behandlande medlemsstaten om detta & mer fordelaktigt for
patienten. Detta kan sarskilt galla vard via de europeiska referensnatverk som ska
inréttas enligt artikel 15 detta direktiv.

For patienterna ar darfor de tva systemen konsekventa; antingen galler detta direktiv
eller ocksa forordning (EEG) nr 1408/71. Alla forsakrade personer som soker tillstand
for behandling som ar lamplig for deras sjukdom i en annan medlemsstat ska alltid
beviljas ett sadant tillstand pa de villkor som anges i forordningarna 1408/71 och
883/04 om behandlingen i fraga inte kan ges inom den tid som ar medicinskt
forsvarbar, med hansyn till patientens aktuella hélsotillstind och sjukdomens
sannolika forlopp. Patienterna bor inte frantas de mer fordelaktiga rattigheter som
forordningarna 1408/71 och 883/04 ger, om dessa villkor uppfylls.

Patienterna kan valja vilket av systemen de foredrar, men om férordning (EEG)
nr 1408/71 & mer fordelaktig for dem bor de inte frantas de rattigheter som
férordningen ger.

Patienterna bor i alla handelser inte fa nagon ekonomisk fordel av att varden ges i en
annan medlemsstat och darfor bor endast de faktiska kostnaderna for mottagen vard
ersattas.

Detta direktiv avser inte att skapa nagon ratt till ersattning for sadan vard i en annan
medlemsstat som inte hor till de férmaner som omfattas av lagstiftningen i det land dar
patienten ar forsakrad. Direktivet hindrar inte heller medlemsstaterna fran att utoka
sina system med vardférmaner till att omfatta halso- och sjukvard i en annan
medlemsstat i enlighet med sina bestammelser.

Detta direktiv foreskriver varken Overforing av socialforsakringsrattigheter mellan
medlemsstaterna eller annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det enda
syftet med bestammelserna om forhandstillstdnd och erséttning for vard i en annan
medlemsstat ar att mojliggora fri rorlighet for halso- och sjukvard for bade patienter
och vardgivare och att undanrdja omotiverade hinder fér den grundlaggande friheten i
den medlemsstat dar patienten ar forsakrad. Foljaktligen respekterar direktivet helt och
hallet skillnaderna mellan de nationella halso- och sjukvardssystemen och
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvard.
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Enligt detta direktiv ska patienter ocksa ha ratt att fa lakemedel som godkéants for
forsaljning i den medlemsstat dar varden ges, dven om de inte far séljas i den
medlemsstat dar patienten ar forsakrad, eftersom det dr nodvandigt for att fa effektiv
behandling i en annan medlemsstat.

Medlemsstaterna far behalla allmanna villkor och kriterier samt réattsliga och
administrativa formaliteter for att fa vard och ersattning for vardkostnader, t.ex. kravet
att man forst ska vanda sig till en allmanlakare innan man gar till en specialist eller far
sjukhusvard, vilket ocksa galler patienter som soker vard i en annan medlemsstat,
forutsatt att sadana villkor ar nodvéandiga, star i proportion till syftet och varken &r
godtyckliga eller diskriminerande. Det ar darfor lampligt att kréva att dessa allménna
villkor och formaliteter tillampas pa ett objektivt, 6ppet och icke-diskriminerande satt
och att de gors kanda pa forhand, i forsta hand grundas pa medicinska skal och inte
innebar en vytterligare borda for patienter som soker vard i en annan medlemsstat
jamfort med patienter som behandlas i den medlemsstat dar de ar forsakrade, samt att
besluten fattas sa snabbt som mojligt. Detta paverkar darfor inte medlemsstaternas
befogenhet att faststalla kriterier eller villkor for forhandstillstdnd om patienterna
soker vard i en annan medlemsstat &n den dar de ar forsékrade.

All vard som inte betraktas som sjukhusvard enligt detta direktiv bor ses som vard
utanfor sjukhus. Med hénsyn till domstolens réttspraxis nér det galler fri rorlighet for
tjanster bor det inte inforas nagot krav pa forhandstillstand for att fA ekonomisk
ersattning fran det lagstadgade socialforsakringssystemet i den medlemsstat dar
patienten ar forsakrad for vard utanfor sjukhus i en annan medlemsstat. Om
sjukvarden ersatts i den omfattning som garanteras av sjukforsakringssystemet i den
medlemsstat dar patienten ar forsakrad, kommer det faktum att det inte finns nagot
krav pa forhandstillstand inte att rubba den ekonomiska jamvikten i de sociala
trygghetssystemen.

Det finns ingen definition av begreppet sjukhusvard i de olika hélso- och
sjukvardssystemen i EU och de olika tolkningarna skulle darfor kunna hindra
patienterna fran att fritt vélja halso- och sjukvard. For att dverbrygga detta hinder
behdvs darfor en gemenskapdefinition av sjukhusvard. Sjukhusvard betyder i
allméanhet vard som kréaver att patienten laggs in pa en sjukhusinrattning. Det kan
emellertid vara lampligt att aven andra typer av vard omfattas av samma regler som
sjukhusvard om den varden kraver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning (t.ex. hdgteknologiska scannrar for diagnos) eller om det
géller behandlingar som utgor en sarskild risk for patienten eller befolkningen (t.ex.
behandling av allvarliga infektionssjukdomar). Kommissionen bor darfér genom ett
kommittéforfarande uppratta en sérskild, regelbundet uppdaterad forteckning dver
sadan vard.

Tillampningen av principerna om fri rorlighet pa utnyttjande av vard i en annan
medlemsstat inom ramarna for vad som ingdr i det lagstadgade
socialforsakringssystemet i den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad kommer enligt
tillgangliga belagg inte att urholka medlemsstaternas halso- och sjukvard eller
socialforsékringssystemens ekonomiska hallbarhet. Domstolen har emellertid erként
att det inte kan uteslutas att den mdjliga risken for att allvarligt undergrava den
ekonomiska balansen i de sociala trygghetssystemen eller malet att uppréatthalla en
balanserad hélso- och sjukvard tillganglig for alla kan utgdra tvingande hansyn till
allmanintresset, vilket skulle kunna motivera ett hinder for ratten att fritt tillhandahalla
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tjanster. Domstolen har ocksa erkant att det ar nodvandigt att kunna planera i fraga om
antalet sjukhus, deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka resurser de
ska ha samt vilken typ av vardtjanster de ska erbjuda. Genom detta direktiv bor det
inforas ett system med forhandstillstand for ersattning av kostnader for sjukhusvard i
en annan medlemsstat som uppfyller féljande villkor: Om varden hade getts i den egna
medlemsstaten, skulle den ha ersatts av dess socialforsakringssystem. Utflodet av
patienter till foljd av genomférandet av direktivet skulle innebéra eller sannolikt
innebdara ett allvarigt hot mot den ekonomiska balansen i landets
socialforsakringssystem och/eller detta utfléde av patienter skulle innebara eller
sannolikt innebéra ett allvarligt hot mot planering och rationaliseringar som gjorts
inom sjukhussektorn for att undvika 6verkapacitet pa sjukhusen, obalans i utbudet av
sjukhusvard och sloseri med logistiska och ekonomiska resurser, eller att
medlemsstaterna inte kan garantera en balanserad halso- och sjukvard tillganglig for
alla eller behalla sin vardkapacitet eller medicinska kompetens. Eftersom en
beddmning av de exakta konsekvenserna av ett forvantat utflode av patienter
forutsatter komplicerade antaganden och berdkningar medger direktivet ett system
med forhandstillstind om det finns tillrackliga orsaker att anta att
socialforsakringssystemet allvarligt forsvagas. Detta bor dven omfatta fall av redan
befintliga system for forhandstillstdnd som &r forenliga med villkoren i artikel 8.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med forhandstillstand for ersattning
av kostnader for sjukhus- eller specialistvard i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv bor kostnaderna for sadan vard i en annan medlemsstat ocksa ersattas av
den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad minst upp till den nivd som skulle ha
betalats om samma eller liknande vard hade getts i den medlemsstat dar patienten ar
forsakrad, utan att overskrida de faktiska kostnaderna for den mottagna varden. Om
villkoren i artikel 22.2 i foérordning (EEG) nr1408/71 uppfylls bor dock
forhandstillstand och formaner beviljas enligt den forordningen. Detta galler sarskilt
om tillstandet beviljas efter en administrativ eller rattslig provning av ansékan och om
personen i fraga har fatt vard i en annan medlemsstat. | sa fall ska artiklarna 6, 7, 8 och
9 i detta direktiv inte tillampas. Detta ar i linje med domstolens rattspraxis dar det
faststéllts att patienter som fatt avslag pa ansokan om tillstdnd som senare forklarats
vara ogrundat, har ratt till att f4 kostnaderna for behandling i en annan medlemsstat
ersatta helt i enlighet med bestdmmelserna i den behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas forfaranden for gransoverskridande halso- och sjukvard bor ge
patienterna garantier om objektivitet, icke-diskriminering och oppenhet, sa att de
nationella myndigheternas beslut sékert fattas i rimlig tid och med vederbérlig hédnsyn
till saval dessa allmanna principer som de sérskilda omstandigheterna i varje enskilt
fall. Detta galler ocksa den faktiska ersattningen av kostnader for vard i en annan
medlemsstat efter det att patienten atervant. Patienterna bor i regel fa ett beslut
angaende gransoverskridande vard inom femton kalenderdagar. Denna period bor
dock vara kortare om det galler bradskande vard. | alla handelser bor forfarandena for
erkannande och regler om tillhandahallande av tjanster enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer inte paverkas av dessa allmanna regler.

Patienterna maste fa lamplig information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvard sa att de kan utnyttja sin ratt till
gransoverskridande vard i praktiken. For granséverskridande vard sker sadan
information bast via centrala kontaktpunkter i varje medlemsstat dit patienterna kan
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vanda sig och dar de kan fa information om denna form av vard ocksa nar det galler
den medlemsstatens halso- och sjukvardssystem. Eftersom fragor som galler
gransoverskridande vard ocksa kommer att krava samordning mellan myndigheterna i
de olika medlemsstaterna bor dessa centrala kontaktpunkter ocksa inga i ett natverk
dar sadana fragor kan behandlas mest effektivt. Dessa kontaktpunkter bor samarbeta
med varandra och hjdlpa patienterna att fatta vélgrundade beslut om
gransoverskridande vard. De bor ocksa informera om vilka mojligheter som finns till
att hantera problem i samband med granséverskridande vard, sarskilt mekanismer for
att 16sa gransoverskridande tvister utanfor domstol.

Nar en patient far vard i en annan medlemsstat &n den dar han eller hon &r forsakrad ar
det ytterst viktigt att patienten i forvdg vet vilka bestdmmelser som galler.
Bestammelserna bor vara lika tydliga i de fall dar vardgivare tillfalligt flyttar till en
annan medlemsstat for att dar tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster eller nar det
ror sig om gransoverskridande vard. I sadana fall tillimpas vardbestammelserna i den
behandlande medlemsstatens lagstiftning i enlighet med de allménna bestdimmelserna i
artikel 5 eftersom medlemsstaterna enligt artikel 152.5 i fordraget ansvarar for att
organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard. Det gor det enklare for patienten att
gora vélgrundade beslut, och missuppfattningar och missforstand kan undvikas. Det
skapar aven stort fortroende mellan patient och vardgivare.

Medlemsstaterna beslutar sjalva hur manga nationella kontaktpunkter de ska ha och
hur dessa ska utformas. De nationella kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas i eller
bygga vidare pa verksamheten vid befintliga informationscentrum, forutsatt att man
tydligt anger att de ocksa fungerar som nationell kontaktpunkt for gransoverskridande
halso- och sjukvard. De nationella kontaktpunkterna bor ha lampliga resurser for att
kunna informera om de viktigaste aspekterna av granséverskridande vard och vid
behov hjalpa patienterna rent praktiskt. Kommissionen boér bidra till samarbetet med
medlemsstaterna i fraga om de nationella kontaktpunkterna for gransoverskridande
vard, bl.a. genom att gora relevant information tillganglig pa gemenskapsniva, t.ex. via
EU:s halsoportal. Aven om det finns nationella kontaktpunkter kan medlemsstaterna
inratta andra darmed forbundna kontaktpunkter pa regional eller lokal niva for att
avspegla hur deras specifika halso- och sjukvardssystem &r organiserat.

For att forverkliga den inre marknaden for gransoverskridande halso- och sjukvard
maste vardgivare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlemsstater samarbeta
pa nationell, regional eller lokal niva for att garantera en saker, hogkvalitativ och
effektiv vard over granserna. Detta galler sarskilt samarbetet i gransregioner, dar det
mest effektiva sattet att organisera halso- och sjukvard for den lokala befolkningen kan
vara genom tjanster 6ver granserna, men dar sadana tjanster endast kan tillhandahallas
pa varaktig grund om halso- och sjukvarden i de olika medlemsstaterna samarbetar.
Samarbetet kan gélla gemensam planering, 6msesidigt erk&nnande eller anpassning av
rutiner eller normer, kompatibilitet mellan de nationella IKT-systemen, praktiska
mekanismer for att sakerstélla kontinuitet i varden eller praktiska arrangemang som
underlattar for halso- och sjukvardspersonal att erbjuda vardtjanster i andra lander pa
tillfallig basis. Enligt direktiv 2005/36/EG om erk&nnande av yrkeskvalifikationer bor
fritt tillhandahallande av tjanster av tillfallig art i en annan medlemsstat, bl.a. tjanster
som erbjuds av hélso- och sjukvardspersonal, inte begransas av nagot skal som beror
pa yrkeskvalifikationer, om inte annat foljer av séarskilda gemenskapsbestammelser.
Detta direktiv bor inte paverka tillampningen av dessa bestammelser i direktiv
2005/36/EG.
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Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna pa de omraden som
anges i kapitel 1V i detta direktiv och kan i enlighet med artikel 152.2 i fordraget i ndra
samarbete med medlemsstaterna vidta atgarder for att underlatta och framja ett sadant
samarbete. Sarskilt bor man uppméarksamma mojligheten att anvanda en europeisk
gruppering for territoriellt samarbete (EGTS).

Om lakemedel som godkants i patientens medlemsstat enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel®’ forskrivs i en annan medlemsstat for en
enskild namngiven patient, bor ett sadant recept i princip bli medicinskt erkant och
kunna anvéndas i patientens egen medlemsstat. Aven om de lagstiftningsmassiga och
administrativa hindren for ett sadant erkannande undanréjs kan det anda kravas en
korrekt dverenskommelse med patientens behandlande lakare eller farmaceut i varje
enskilt fall, om det & motiverat for att skydda folkhdlsan och &r nddvandigt och
proportionellt i forhallande till syftet. Oavsett om det finns ett medicinskt erkannande
kan den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad besluta om att lata sddana lakemedel
omfattas av de sociala formanerna. Principen om erkannande kan lattare tillampas om
det vidtas atgarder som ar nodvandiga for att skydda patientens sakerhet och forhindra
att lakemedel missbrukas eller forvéxlas.

Europeiska referensnatverk bor tillhandahalla hélso- och sjukvard till alla patienter
med sjukdomar som kraver en sarskild koncentration av resurser eller expertis sa att
hogkvalitativ och kostnadseffektiv vard kan ges till dverkomligt pris och de kan ocksa
fungera som kontaktpunkter for l&karutbildning och forskning, spridning av
information och utvardering. De europeiska referensnatverken inréttas och utvecklas
med syftet att pa europeisk niva ge lika tillgang till gemensam expertis pa hog niva
inom ett visst medicinskt omrade, for saval alla patienter som for halso- och
sjukvardspersonalen.

Den tekniska utvecklingen av granséverskridande halso- och sjukvard med hjélp av
IKT-teknik kan skapa oklarhet nar det géller medlemsstaternas tillsynsansvar och
darmed hindra den fria rorligheten for halso- och sjukvardstjanster och eventuellt
medfora ytterligare halsorisker nér tjanster tillhandahalls pd detta satt. Inom EU
anvéands vitt skilda och inkompatibla format och standarder for IKT-baserade
gransoverskridande hélso- och sjukvard, vilket bade skapar hinder for denna typ av
vardtjanst och kan innebéara halsorisker. Inom EU anvands vitt skilda och inkompatibla
format och standarder for IKT-baserade gransoverskridande halso- och sjukvard,
vilket bade skapar hinder fér denna typ av vardtjanst och kan innebara halsorisker.
Detta omrade maste darfor harmoniseras inom gemenskapen genom att kommissionen
far befogenhet att anta genomforandeatgarder, sa att skyldigheter och standarder for pa
det omradet kan faststallas och uppdateras tillrackligt snabbt for att spegla den
stdndiga tekniska utvecklingen.

Regelbunden statistik och andra uppgifter om gransoverskridande halso- och sjukvard
ar en forutsattning for en effektiv 6vervakning, planering och styrning av hélso- och
sjukvarden i allméanhet och gransoverskridande hélso- och sjukvard i synnerhet.
Statistikproduktionen bor darfor sa langt som mojligt integreras i befintliga system for

47

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast andrat genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006/EG (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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(43)

(44)

(45)

(46)

uppgiftsinsamling sa att man vid 6vervakning och planering kan ta hansyn till den
gransoverskridande varden. Hit hor bl.a. lampliga strukturer pa gemenskapsniva, t.ex.
gemenskapens statistiksystem och sarskilt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr... om gemenskapsstatistik om folkhdlsa och hélsa och sakerhet i arbetet
[KOM(2007) 46], det halsoinformationssystem som inrattas inom ramen for det
halsoprogram som faststalls genom Europaparlamentets och radets beslut
nr 1786/2002/EG av den 23 september 2002 om antagande av ett program for
gemenskapsatgarder pd folkhalsoomradet (2003-2008)*® samt annan &vervakning,
som den som bedrivs vid europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av
sjukdomar som inrattades genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrattande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar®.

Den standiga utvecklingen inom medicinsk forskning och teknik innebar bade
mojligheter och utmaningar for medlemsstaternas halso- och sjukvard. Samarbete nar
det géller utvérdering av nya medicinska metoder kan gagna medlemsstaterna genom
skalfordelar och genom att dubbelarbete undviks samt ge en battre vetenskaplig grund
for optimalt utnyttjande av ny teknik och darmed garantera en saker, hogkvalitativ och
effektiv hélso- och sjukvard. Detta kommer ocksa att bidra till den inre marknaden
genom att nya medicinska rén och metoder sprids snabbare och till fler anvéndare. Ett
sadant samarbete forutsatter langsiktiga strukturer som omfattar alla relevanta
myndigheter i samtliga medlemsstater och dar man bygger vidare pa befintliga
pilotprojekt.

De atgarder som ar nodvandiga for att genomfora detta direktiv bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillampas vid utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter™.

Kommissionen bor sarskilt fa befogenhet att anta foljande atgarder: uppratta en
forteckning Over behandlingar som inte kréver att patienten l&ggs in men som ska
omfattas av samma regler som sjukhusvard, kompletterande atgarder for att undanta
sarskilda kategorier av ldkemedel eller &mnen fran det erkdnnande av recept som
utfardas i en annan medlemsstat som foreskrivs i detta direktiv, en férteckning dver
sarskilda kriterier och villkor som de europeiska referensnatverken maste uppfylla
samt Forfarandet for att inratta de europeiska referensnétverken. Eftersom detta ar
atgarder med allméan rackvidd som avser att andra icke vasentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det genom tilldgg av nya icke vasentliga delar, bor de
antas enligt det foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Eftersom malen for detta direktiv, att faststalla allmanna bestammelser fér en saker,
hogkvalitativ och effektiv gransoverskridande halso- och sjukvard i EU, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och darfér pa grund av
atgardens omfattning battre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet med
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EGT L 271, 9.10.2002, s. 1.

EUT L 142, 30.4. 2004, s. 1.

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet andrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s. 11).
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proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte
| detta direktiv faststalls allménna bestdmmelser for en sdker, hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande halso- och sjukvard.

Artikel 2

Tillampningsomrade

Detta direktiv galler halso- och sjukvardstjanster, oavsett hur de organiseras, tillhandahalls
och finansieras och om de ar offentliga eller privata.

Artikel 3

Forhallande till andra gemenskapsbestammelser
1. Detta direktiv ska galla utan att paverka tillampningen av

a)  direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter samt direktiv
2002/58/EG om behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom
sektorn for elektronisk kommunikation®,

b)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn
over humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet®® och direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel,

> EGT L 201, 31.7.2002, s. 37. Direktivet senast andrat genom foérordning (EG) nr 2006/24 (EUT L 105,
13.4.20086, s. 54).
> EUT L 136, 30.4.2004, s. 1. Foérordningen &ndrad genom férordning (EG) nr 1901/2006 (EUT L 378,

27.12.2006, s. 1).
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c) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rdrande
tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel®.

d)  Europaparlamentets och radets direktiv 96/71/EG av den 16 december 1996 om
utstationering av arbetstagare i samband med tillhandahallande av tjanster™*.

e) Radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om genomférandet av
principen om likabehandling av personer oavsett deras ras eller etniska
ursprung.

f)  Forordningar om samordning av de sociala trygghetssystemen, sarskilt
artikel 22 i Europaparlamentets och radets forordning (EEG) nr 1408/71 om
tillampningen av systemen for social trygghet nér anstéllda, egenforetagare
eller deras familjemedlemmar flyttar inom  gemenskapen® och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen®®.

g) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1082/2006 av den 5 juli
2006 om en europeisk gruppering for territoriellt samarbete (EGTS)*’.

Om villkoren for tillstand att resa till en annan medlemsstat for att fa adekvat vard
enligt artikel 22 i forordning (EEG) nr 1408/71 ar uppfyllda, galler bestéammelserna i
den férordningen och artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv ska inte tillampas. Men
om en forsakrad person soker vard i en annan medlemsstat under andra
omsténdigheter galler artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv och artikel 22 i
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte tillampas. Nar villkoren for forhandstillstand i
artikel 22.2 i forordning (EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock forhandstillstand och
formaner beviljas enligt den forordningen. | sa fall ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta
direktiv inte tillampas.

Om bestammelserna i detta direktiv strider mot nagon annan gemenskapsrattsakt som
reglerar vissa aspekter av halso- och sjukvard ska den andra rattsakten ha foretrade
och tillampas i de specifika situationerna i fraga. Bland annat féljande atgarder
kommer att beaktas:

a)  direktiv 2005/36/EG om erkannande av yrkeskvalifikationer,

b)  Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om
vissa rattsliga aspekter pa informationssamhallets tjanster, sarskilt elektronisk
handel, p& den inre marknaden®®.

Medlemsstaterna ska tillampa bestammelserna i detta direktiv i dverensstimmelse
med reglerna i EG-fordraget.
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EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.

EGT L 18, 21.1.1997, s. 1.

EGT L 149, 5.7.1971, s.2. Forordningen senast &ndrad genom férordning (EG) nr 1992/2006,
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Artikel 4

Definitioner

| detta direktiv avses med

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)
k)

halso- och sjukvard: vardtjanster som utfors av eller under Gverinseende av
hdlso- och sjukvardspersonal som utovar sitt yrke, och oavsett hur de
organiseras, tillhandahalls och finansieras pa nationell nivd och om de é&r
offentliga eller privata,

gransoverskridande halso- och sjukvard: hélso- och sjukvard som ges i en
annan medlemsstat dn den dér patienten ar forsékrad person, eller halso- och
sjukvard som ges i en annan medlemsstat dn den dar vardgivaren ar bosatt,
registrerad eller etablerad,

utnyttjande av halso- och sjukvard i annan medlemsstat: halso- och sjukvard
som ges i en annan medlemsstat an den dar patienten ar férsakrad person,

halso- och sjukvardspersonal: lékare, sjukskoterska med ansvar for allman
hédlso- och sjukvard, tandlakare, barnmorska eller farmaceut enligt direktiv
2005/36/EG eller annan person som utévar yrkesverksamhet inom halso- och
sjukvard som ar begransad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a
i direktiv 2005/36/EG,

vardgivare: fysisk eller juridisk person som lagligen bedriver halso- och
sjukvard pa en medlemsstats territorium,

patient: fysisk person som far eller onskar fa hélso- och sjukvard i en
medlemsstat,

forsakrad person:

1)  fram till dess att forordning (EG) nr 883/2004 bdrjar tillampas: person
som é&r forsékrad i enlighet med artiklarna 1, 2 och 4 i férordning (EEG)
nr 1408/71,

i)  fran och med att foérordning (EG) nr 883/2004 horjar tillampas: person
som ar forsdkrad person i den betydelse som avses i artikel 1c i
forordning (EG) nr 883/2004,

medlemsstat dar patienten ar forsakrad: den medlemsstat dar patienten &r
forsékrad person,

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pa vilkens territorium den
gransoéverskridande halso- och sjukvarden faktiskt bedrivs,

lakemedel:  lakemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG,

recept: forskrivning av ldkemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG
inklusive recept som utfardas och 6verfors pa elektronisk vag (e-recept).
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)

skada: negativa resultat eller men som beror pa halso- och sjukvarden.

KAPITEL I

MYNDIGHETER | MEDLEMSSTATERNA SOM AR ANSVARIGA FOR ATT DE
GEMENSAMMA PRINCIPERNA FOR HALSO- OCH SJUKVARD FOLJS

Artikel 5

Myndigheternas ansvar i den behandlande medlemsstaten

Den behandlande medlemsstaten ansvarar for organisation och tillhandahallande av
halso- och sjukvard. Under sadana omstindigheter ska de med beaktande av
principerna om allmangiltighet, tillgang till vard av god kvalitet, rattvisa och
solidaritet faststalla tydliga kvalitets- och sékerhetsnormer for den vard som bedrivs
pa deras territorium och se till

a)

b)

f)

9)

att det finns arrangemang som sékrar att vardgivarna kan uppfylla sadana
normer med beaktande av internationell medicinsk vetenskap och allmént
vedertagen god medicinsk praxis,

att vardgivarnas praktiska tillampning av sadana normer regelbundet Gvervakas
och att lampliga atergarder vidtas om relevanta normer inte foljs inte uppnas,
med beaktande av nya medicinska rén och metoder,

att vardgivarna ger patienterna all relevant information sa att de kan fatta
valgrundade beslut, sarskilt information om vardens tillganglighet, kostnad och
resultat och uppgifter om deras forsakringsskydd eller annat personligt eller
kollektivt skydd rorande yrkesansvar,

att patienterna har mojlighet att klaga och garanteras prévning och
kompensation nar de lider skada pa grund av den vard de fatt,

att det for den vard som bedrivs pa deras territorium finns system med
yrkesansvarsforsékring eller en garanti eller liknande arrangemang som é&r
likvardiga eller i allt vasentligt jamférbara nar det galler syftet och som ar
anpassade till riskens art och omfattning,

att den grundladggande rétten till personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas i oOverensstimmelse med nationella atgarder som
genomfor gemenskapens bestammelser om skydd av personuppgifter, sarskilt
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG,

att patienter fran andra medlemsstater behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande medlemsstaten, vilket dven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsratt och nationell lagstiftning i den
behandlande medlemsstaten.
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Alla atgarder som medlemsstaterna vidtar for att genomfdra denna artikel ska vara
forenliga med bestdammelserna i direktiv 2005/36/EG om erk&nnande av
yrkeskvalifikationer och direktiv 2000/31/EG om vissa rattsliga aspekter pa
informationssamhéllets tjanster, sarskilt elektronisk handel.

| den man det &r nodvandigt for att underlatta tillhandahallandet av
gransoverskridande halso- och sjukvard, och med utgangspunkt i en hdog
halsoskyddsniva, ska kommissionen i samarbete med medlemsstaterna utarbeta
europeiska riktlinjer for att underlatta genomférandet av punkt 1.

KAPITEL 11

UTNYTTJIANDE AV HALSO- OCH SJUKVARD | EN ANNAN MEDLEMSSTAT

Artikel 6

Halso- och sjukvard i en annan medlemsstat

Utan att det paverkar bestammelserna i detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dér patienten &r forsékrad se till att forsdkrade personer som
reser till en annan medlemsstat for att fa hélso- och sjukvard dar, eller soker halso-
och sjukvard som ges i en annan medlemsstat, inte hindras fran att fa halso- och
sjukvard i en annan medlemsstat om behandlingen i fraga ingar i de formaner som
omfattas av lagstiftningen i den medlemsstat dér patienten &r forsakrad och som den
forsékrade personen har ratt till. Den medlemsstat dar patienten ar forsékrad ska
ersatta de kostnader till den forsdkrade personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstaten. Det &r under alla handelser den medlemsstat déar patienten &r
forsakrad som ska avgora vilka vardkostnader som ska ersattas, oavsett var varden
bedrivs.

Kostnaderna for hélso- och sjukvard som ges i en annan medlemsstat ska erséttas av
den medlemsstat dar patienten ar forsékrad i enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dar patienten &r forsdkrad, utan att overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Den medlemsstat déar patienten ar forsakrad kan krava att en patient som soker vard i
en annan medlemsstat uppfyller samma villkor och kriterier samt réttsliga och
administrativa formaliteter for att fa vard och erséttning for vardkostnaderna som
skulle ha gallt om samma eller liknande vard hade getts pa dess territorium, i den
man de inte &r diskriminerande eller hindrar den fria rorligheten for personer.

Medlemsstaterna ska ha en mekanism for berakning av kostnader for vard i en annan
medlemsstat som ska erséttas till den forsakrade personen genom det lagstadgade
socialforsakringssystemet. Denna mekanism ska vara baserad pa objektiva, icke
diskriminerande kriterier som ar kanda pa forhand och de kostnader som ersatts
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enligt denna mekanism ska inte understiga de som skulle ha ersatts om samma eller
liknande vard hade getts i den medlemsstat dar patienten ar forsakrad.

5. Patienter som reser till en annan medlemsstat for att fa vard dar eller for att soka vard
som ges i en annan medlemsstat ska garanteras tillgang till sin patientjournal i
overensstimmelse med nationella atgarder som genomfor gemenskapens
bestammelser om skydd av personuppgifter, sérskilt direktiven 95/46/EG och
2002/58/EG.

Artikel 7

Vard utanfor sjukhus

Den medlemsstat dar patienten &r forsakrad ska inte krava forhandstillstand for ersattning av
kostnader for vard utanfor sjukhus i en annan medlemsstat om kostnaderna for varden, om
denna hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha téckts av det egna
socialforsakringssystemet.

Artikel 8

Sjukhusvard och specialistvard

1. For kostnadsersattning for vard i en annan medlemsstat enligt detta direktiv avses
med sjukhusvard

a) sadan halso- och sjukvard som kraver att patienten laggs in minst en natt,

b) hélso- och sjukvard som upptas i en sarskild forteckning och som inte kraver att
patienten laggs in minst en natt. Denna forteckning ska endast innehalla

- sadan hélso- och sjukvard som kraver hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning, eller

- halso- och sjukvard som innebar behandlingar som utgor en sérskild risk for
patienten eller allmanheten.

2. Forteckningen ska sammanstéllas och kan regelbundet uppdateras av kommissionen.
Séadana atgarder, som syftar till att dndra icke vasentliga delar av detta direktiv
genom komplettering, ska antas enligt det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 19.3.

3. Medlemsstaterna dar vardmottagaren ar sjukforsakrad far infora ett system med
forhandstillstand for ersattning genom sina socialforsékringssystem av kostnaderna
for sjukhusvard som ges i en annan medlemsstat nar foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Om varden har getts pA medlemsstatens territorium skulle den ha ersatts av
medlemsstatens socialforsakringssystem.
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b)  Syftet med systemet dar att hindra utflodet av patienter till foljd av
genomfdrandet av denna artikel och hindra det fran att allvarligt forsvaga eller
sannolikt allvarligt forsvaga

i)  den ekonomiska balansen i medlemsstatens systemen for social trygghet,
och/eller

i) planering och rationaliseringar som gjorts inom sjukhussektorn for att
undvika dverkapacitet pa sjukhusen, obalans i utbudet av sjukhusvard
och sléseri med logistiska och ekonomiska resurser, tillhandahallande av
en balanserad halso- och sjukvard tillganglig for alla eller uppratthallande
av vardkapacitet eller medicinsk kompetens i den berérda medlemsstaten.

Systemet med forhandstillstand ska begransas till vad som ar nodvandigt och
proportionellt for att undvika sadana effekter och far inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering.

Den berorda medlemsstaten ska ge allméanheten tillgang till all relevant information
om de system med forhandstillstdnd som inforts i enlighet med punkt 3.

Artikel 9

Handlaggningsgarantier vid utnyttjande av halso- och sjukvard i en annan medlemsstat

1.

Den medlemsstat dar patienten ar forsékrad ska se till att de administrativa rutinerna
for utnyttjande av vard i en annan medlemsstat vad galler forhandstillstand enligt
artikel 8.3, ersattning av kostnader for vard i en annan medlemsstat och andra villkor
och formaliteter enligt artikel 6.3 grundas pa objektiva och icke-diskriminerande
Kriterier som offentliggors i forvag och som &r nddvéandiga och proportionella for det
mal som ska uppnas. En forsékrad person bor i varje fall alltid beviljas det tillstand
enligt forordningarna om samordning av de sociala trygghetssystemen som avses i
artikel 3.1 f ifall villkoren i artikel 22.1 ¢ och artikel 22.2 i férordning 1408/71

uppfylls.

Alla sadana system for rutiner ska vara latt tillgangliga och kunna garantera att
ansokningarna behandlas objektivt och opartiskt inom de tidsfrister som
medlemsstaterna faststéller och offentliggér pa férhand.

Medlemsstaterna ska i forvag tydligt ange vilka kriterier som géller for avslag pa
ansokan om forhandstillstand enligt artikel 8.3.

Medlemsstaterna ska, nar de faststaller de tidsfrister inom vilka en ansékan om vard i
en annan medlemsstat maste handlaggas, ta hansyn till

a)  sjukdomen i fraga,
b)  patientens grad av smérta,

c)  funktionshindrets art och
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d) patientens arbetsformaga.

Medlemsstaterna ska se till att alla administrativa beslut angdende vard i en annan
medlemsstat kan Gverklagas och att de ocksa kan bli foremal for rattsliga atgérder,
t.ex. interimistiska atgarder.

Artikel 10

Information till patienter om halso- och sjukvard i annan medlemsstat

Den medlemsstat dar patienten ar forsékrad ska se till att det finns mekanismer sa att
patienterna pa begaran kan fa information om hur man far vard i en annan
medlemsstat och vilka villkor som finns, bla. vid skada pa grund av
gransoverskridande halso- och sjukvard i en annan medlemsstat.

Den information som avses i punkt 1 ska vara latt tillganglig, aven pa elektronisk
vag, och ska innehalla information om patientrattigheter, om hur man kan utéva
dessa rattigheter och om vilka mojligheter som finns till éverklagan och prévning om
patienten forvagras sina rattigheter.

Kommissionen kan i enlighet med forfarandet i artikel 19.2 utarbeta ett EU-
standardformat for den skriftliga forhandsinformation som avses i punkt 1.

Artikel 11

Bestammelser for halso- och sjukvard som ges i en annan medlemsstat

Halso- och sjukvard som ges i en annan medlemsstat &n den dar patienten ar
forsakrad person, eller hélso- och sjukvard som ges i en annan medlemsstat &n den
dar vardgivaren ar bosatt, registrerad eller etablerad, géller lagstiftningen i den
behandlande medlemsstaten i enlighet med artikel 5.

Denna artikel galler inte erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

Artikel 12

Nationella kontaktpunkter for granséverskridande halso- och sjukvard

Medlemsstaterna ska utse nationella kontaktpunkter for granséverskridande halso-
och sjukvard och meddela kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.

Den nationella kontaktpunkten i den medlemsstat dar patienten ar forsékrad ska i
nara samarbete med andra behoriga nationella myndigheter och med nationella
kontaktpunkter i andra medlemsstater, sérskilt den behandlande medlemsstaten, och
med kommissionen
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b)

d)

ta fram och sprida information till patienter, sarskilt om deras réattigheter i fraga
om gransoverskridande hélso- och sjukvard och garantierna for kvalitet och
sékerhet, skydd av personuppgifter, hur man gor for att Overklaga och
mojligheterna till provning nar det galler halso- och sjukvard som ges i en
annan medlemsstat samt om vilka villkor som galler,

hjalpa patienterna att bevaka sina rattigheter och éverklaga pa lampligt satt i
handelse av skada pa grund av hélso- och sjukvard i en annan medlemsstat; de
nationella kontaktpunkterna ska sarskilt informera patienterna om vilka
mojligheter till tvistlosning som finns, hjélpa dem att valja lamplig tvistlésning
utanfér domstol for det specifika fallet samt vid behov hjélpa dem att félja upp
arendet,

samla in detaljerade uppgifter om nationella tvistlésningsorgan utanfoér domstol
och framja samarbetet med dessa organ,

framja internationella mekanismer for tvistlosning utanfor domstol ndr det
galler gransoverskridande halso- och sjukvard.

Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande forfarandet i artikel 19.2 anta

a)

b)

atgarder som behovs for forvaltningen av det natverk av nationella
kontaktpunkter som avses i denna artikel,

vilken art och typ av uppgifter som deltagarna i natverket ska samla in och
utbyta med varandra,

riktlinjer for den patientinformation som foéreskrivs i punkt 2 a i denna artikel.

KAPITEL IV

HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE

Artikel 13

Samarbetsskyldighet

Medlemsstaterna ska bista varandra i den utstrackning som kravs for att genomféra
detta direktiv.

Medlemsstaterna ska framja samarbete om gransoverskridande halso- och sjukvard
som bedrivs pa regional och lokal nivda samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT), gransoverskridande halso- och sjukvard som ges pa
tillfallig basis och andra former av samarbete 6ver granserna.
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Artikel 14

Erké&nnande av recept som utfardas i en annan medlemsstat

Medlemsstater som godkénner att ett lakemedel slapps ut pa deras marknader i
enlighet med artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG ska se till att recept som utfardas av
en behdrig person i en annan medlemsstat for en namngiven patient kan anvandas pa
deras territorium och att eventuella begransningar av erkdnnandet av enskilda recept
forbjuds, sdvida inte de &r

a)

b)

begrénsade till vad som &r nddvéandigt och proportionellt for att skydda
manniskors halsa och &r icke-diskriminerande eller

grundas pa legitima och berattigade tvivel angaende aktheten eller innehallet i
ett enskilt recept.

For att underlatta genomforandet av punkt 1 ska kommissionen anta

a)

b)

atgarder som gor det mojligt for farmaceut eller annan hélso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att receptet ar dkta och att det utfardats i en
annan medlemsstat av en behorig person genom att ta fram en EU-modell for
recept och stddja att e-recepten gors kompatibla,

atgarder for att se till att de lakemedel som forskrivs i en medlemsstat och som
ldmnas ut i en annan kan identifieras korrekt och att produktinformationen till
patienterna ar begriplig,

atgarder for att undanta sérskilda kategorier av lakemedel fran det erkannande
av recept som foreskrivs i denna artikel, dar detta ar nédvéndigt for att skydda
folkhéalsan.

De atgarder som avses i punkt 2a och b ska antas enligt det féreskrivande
forfarandet i artikel 19.2. Atgarderna i punkt 2 ¢, som avser att dndra icke vasentliga
delar av detta direktiv genom komplettering, ska antas enligt det foreskrivande
forfarandet med kontroll i artikel 19.3.

Punkt 1 ska inte tillampas pa lakemedel som endast lamnas ut pa speciellt lakarrecept
i enlighet med artikel 71.2 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 15

Europeiska referensnatverk

Medlemsstaterna ska framja inrattandet av europeiska referensnatverk av vardgivare.
Dessa natverk ska alltid vara éppna for nya vardgivare som kan vilja delta, forutsatt
att dessa uppfyller de faststallda villkoren och kriterierna.

De europeiska referensnatverken ska
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b)

f)

bidra till att utnyttja potentialen for det europeiska samarbetet om hdogt
specialiserad halso- och sjukvard for patienter och halso- och sjukvardssystem
genom att utnyttja nya medicinska rén och metoder,

bidra till att framja tillgangen till hogkvalitativ och kostnadseffektiv hélso- och
sjukvard for alla patienter med sjukdomar som kraver sarskilda resurser eller
sarskild expertis,

se till att resurserna utnyttjas sa kostnadseffektivt som majligt genom att
koncentrera dem dar det &r lampligt,

bidra till kunskapsutbyte och uthildning for halso- och sjukvardspersonal,

ta fram riktmarken for kvalitet och sékerhet och bidra till att utveckla och
sprida basta praxis inom och utanfor néatverket,

hjdlpa medlemsstater som inte har s manga patienter med en viss sjukdom
eller saknar teknik eller expertis att erbjuda ett komplett utbud av hogt
specialiserade tjanster av hogsta kvalitet.

Kommissionen ska anta féljande:

a)

En forteckning oOver sarskilda kriterier och villkor som de europeiska
referensnatverken maste uppfylla, déribland de villkor och kriterier som kravs
av vardgivare som onskar delta, i syfte att sarskilt se till att de europeiska
referensnétverken

1) har tillrdcklig kapacitet att diagnostisera, folja upp och handlagga
patienter med dokumenterat goda resultat i den man det ar tillampligt,

i)  har tillracklig kapacitet och verksamhet for att tillhandahalla relevanta
tjanster och uppratthalla god kvalitet pa de tjanster som erbjuds,

iii) har kapacitet att ge expertrad, diagnostisera eller bekréafta en diagnos,
utarbeta och félja riktlinjer for god praxis och genomfora resultatatgarder
och kvalitetskontroll,

iIv) kan visa att de arbetar tvarvetenskapligt,

v)  kan erbjuda expertis och erfarenhet pd hog niva, dokumenterat genom
publikationer, anslag eller hedersposter och utbildningsverksamhet,

vi)  har en stark forskning,
vii) deltar i epidemiologisk 6vervakning, t.ex. register,

viii) har en ndra koppling till och ett ndra samarbete med andra expertcentrum
och natverk pa nationell och internationell nivd och kapacitet att
natverka,

ixX) har en nédra koppling till och ett ndra samarbete med eventuella
patientforeningar.
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b)  Forfarandet for att inrédtta de europeiska referensnatverken.

4. Atgarderna i punkt 3 som avser att andra icke véasentliga delar av detta direktiv
genom komplettering ska antas enligt det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 19.3.
Artikel 16
E-hélsa

Kommissionen ska i enlighet med forfarandet i artikel 19.2 anta sarskilda atgarder som kravs
for att uppna driftskompatibilitet mellan IKT-systemen pa halso- och sjukvardsomradet
narhelst medlemsstaterna beslutar att infora sadana system. Dessa atgarder ska avspegla nya
medicinska rén och metoder och respektera den grundldggande ratten till skydd av
personuppgifter i enlighet med tillamplig lag. De ska sérskilt faststalla de standarder och den
terminologi som kravs for att IKT-systemen i fraga ska bli kompatibla sa att en séker,
hogkvalitativ och effektiv gransoverskridande hélso- och sjukvard kan sakerstallas.

Artikel 17

Samarbete om nya medicinska metoder

1. Medlemsstaterna ska frdmja inrdttandet och forvaltningen av ett natverk med
nationella myndigheter eller organ som &r ansvariga for utvérdering av medicinska
metoder.

2. Nétverket for utvardering av medicinska metoder ska

a)  stodja samarbetet mellan nationella myndigheter eller organ,

b)  bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell, tydlig och éverférbar information om
hur verkningsfulla metoderna ar pa kort och lang sikt samt mojliggora ett
effektivt utbyte av sadan information mellan nationella myndigheter eller
organ.

3. Medlemsstaterna ska utse de myndigheter eller organ som ska delta i det natverk som
avses i punkt 1 och meddela kommissionen myndigheternas eller organens namn och
kontaktuppgifter.

4. Kommissionen ska i enlighet med det forfarande som avses i artikel 19.2 anta de
atgarder som kravs for att inratta och férvalta detta natverk och ange vilken art och
typ av information som ska utbytas.
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Artikel 18

Insamling av uppgifter for statistik- och dvervakningsandamal

1. Medlemsstaterna ska for Overvakningsandamal samla in statistisk och andra

kompletterande uppgifter som behdvs om gransoverskridande hélso- och sjukvard,
vilken vard som getts, uppgifter om vardgivare och patienter samt kostnader och
resultat. De ska samla in sadana uppgifter som ett led i deras allmanna system for
insamling av halso- och sjukvardsuppgifter i enlighet med nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning om produktion av statistik och skydd av personuppgifter.

2. Medlemsstaterna ska skicka in de statistikuppgifter som avses i punkt1 till

kommissionen minst en gang om aret, utom nar det galler uppgifter som redan
samlas in enligt direktiv 2005/36/EG.

3. Utan att det paverkar de atgarder som antas for att genomfdra gemenskapens

statistiska program och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr ... om
gemenskapsstatistik om folkh&lsa och hdlsa och sékerhet i arbetet [KOM(2007) 46]
ska kommissionen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 19.2 anta
atgarder for genomforandet av den hér artikeln.

KAPITEL V

GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 19

Kommitté

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté som ska bestd av foretradare for
medlemsstaterna och ha kommissionens foretradare som ordférande.

2. Nér det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestdimmelserna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som
avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

3. Né&r det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-4 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 20

Rapporter

Kommissionen ska senast fem ar efter det datum som anges i artikel 22.1 utarbeta en rapport
om tillampningen av detta direktiv och sanda den till Europaparlamentet och radet.
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| detta syfte, och utan att det paverkar tillampningen av artikel 22 ska medlemsstaterna
underratta kommissionen om alla atgarder som de har infort, andrat eller bibehallit for att
tillampa forfarandena i artiklarna 8 och 9.

Artikel 21

Hanvisningar till annan lagstiftning

Fran och med tillampningsdatumet for Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen®®

— ska hanvisningar till radets foérordning (EEG) nr 1408/71 i detta direktiv anses
som hénvisningar till forordning (EG) nr 883/2004,

— ska hanvisningar till artikel 22 i radets forordning (EEG) nr 1408/71 i detta
direktiv anses som héanvisningar till artikel 20 i férordning (EG) nr 883/2004.

Artikel 22

Inforlivande

Medlemsstaterna ska satta i kraft de lagar och andra foérfattningar som ar nédvandiga for att
folja detta direktiv senast den ... [ett ar efter det att direktivet har tratt i kraft].

De ska till kommissionen genast dverlamna texten till dessa bestimmelser tillsammans med
en jamforelsetabell Gver dessa bestdammelser och detta direktiv.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv
eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 23

Ikrafttradande

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

% EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.

45

SV



SV

Artikel 24
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den [...]

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
[.] [..]
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1. FORSLAGETS NAMN:
Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpningen av
patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard
2. BERORDA DELAR | DEN VERKSAMHETSBASERADE
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN
Folkhélsa
3. BERORDA BUDGETRUBRIKER
3.1. Budgetrubriker (driftsposter och tillhérande tekniskt och administrativt stod
[f.d. B/A-poster]) — nummer och benamning:
XX0101: Utgifter for tjansteman.
XX010211: Utgifter for kommittémaoten.
3.2. Tid under vilken atgarden kommer att paga och inverka pa budgeten:
Fran och med 2009. Varaktighet ej angiven.
Denna budget avser att tdcka kostnaderna for den framtida kommitté for
gransoverskridande hélso- och sjukvard som kommer att inréttas i enlighet med
direktivet efter det att det har antagits av Europaparlamentet och radet:
Tva handlaggare (réknat i heltidsekvivalenter) motsvarande 117 000 euro vardera
(enligt de sérskilda riktlinjerna) for att stodja kommittéforfarandet.
Kostnader for plenarmétet med en deltagare fran var och en av de
27 medlemsstaterna. 10 moten per ar till en kostnad av 20 000 euro vardera. De
faktiska kostnaderna for métena och hur ofta de ska hallas kan behdva ses Gver
beroende pa direktivets slutgiltiga form (efter antagandet av radet och parlamentet)
och de ndédvéandiga kommittéstrukturerna.
3.3. Budgettekniska uppgifter:
. . Bidrag fran Rubrik i
Budgetru . Bidrag fran .
A Typ av utgifter Nya h ansokande budgetplane
brik Eftalander lander N
XX 0101 , Icke-
Oblig. | ;¢ o NEJ NEJ NEJ 5
utgifter
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XX
010211

Icke-oblig.
utg.

Icke-
diff.%!

NEJ

NEJ

NEJ

61

Icke-differentierade anslag.
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4. SAMMANFATTNING AV RESURSBEHOVEN
4.1. Finansiella resurser
4.1.1. Atagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Awvsnitt n+5
nr och
Typ av utgifter 2009 | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 foéjsn Totalt
budge
tar
Driftsutgifter®
Atagandebemyndiganden 8.1. a
Betalningsbemyndiganden b

Administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet®

Tekniskt och administrativt

stod 8.2.4. c

TOTALT REFERENSBELOPP

Atagandebemyndiganden a+c

Betalningsbemyndiganden b+c

Administrativa utgifter som inte ingar i referensbeloppet®

Personalutgifter och dartill 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 1.404
- . 8.2.5. d . . . . . .
hérande utgifter

Andra administrativa 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
utgifter an personalutgifter
och dartill horande utgifter | 8.2.6. e
som inte ingar i
referensbeloppet

Totala beraknade utgifter for finansieringen av atgarden

TOTALA ~ ATAGANDE- atc | 0.234 | 0234 |0.234 | 0.234 | 0.234 | 0.234 | 1.404
BEMYNDIGANDEN +d+
inklusive personalutgifter e
TOTALA BETALNINGS- b+c | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
BEMYNDIGANDEN inkl. +d+
personalutgifter e

62
63
64

Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av andra artiklar inom kapitel xx 01 &n artiklarna xx 01 04 eller xx 01 05.
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Uppgifter om samfinansiering: ej tillampligt

Om forslaget innefattar samfinansiering fran medlemsstaterna eller andra parter
(ange vilka) ska en berakning av nivan pa samfinansieringen anges i nedanstaende
tabell (ytterligare rader kan laggas till om det galler flera parter):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

samfinansiering

Samfinansierande part n+5
och
Arn |n+1 |n+2 |n+3 | n+4 | féljan | Totalt
de
budge
tar
........................ f
TOTALA atc
ATAGANDEBEMYNDIG +d+
ANDEN inklusive o+f

4.1.2. Forenlighet med den ekonomiska planeringen

Xl  Forslaget ar forenligt med gallande ekonomisk planering.

[0 Forslaget kraver omférdelningar under den berérda rubriken i budgetplanen.

00  Forslaget kan krdva tillampning av bestdmmelserna i det interinstitutionella

avtalet® (dvs. flexibilitetsmekanismen eller revidering av budgetramen).

4.1.3. Paverkan pa inkomsterna

Forslaget paverkar inte inkomsterna.

O  Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fore Situation efter atgarden
atgarden
Budgetrubrik Inkomster [Arn-1] [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]%
a) Inkomster i absoluta tal
b) Féréndring A

65
66

SV

Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
Yiterligare kolumner kan laggas till vid behov, dvs. om étgérdens 16ptid ar langre &n sex ar.

50

SV



4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

SV

Personalresurser (t.ex. tjansteman, tillfalligt anstallda och extern personal)
uttryckt i heltidsekvivalenter — for ytterligare uppgifter, se punkt 8.2.1.

Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5
Arsbehov och
féljand
e
budget
ar
Personal totalt (antal) 2 2 2 2 2 2

BESKRIVNING OCH MAL
Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt
Ej tillampligt.

Mervéardet av en atgard pa gemenskapsniva — forslagets férenlighet med 6évriga
finansiella instrument — eventuella synergieffekter.

Ej tillampligt.

Forslagets mal och forvantade resultat samt indikatorer for dessa inom ramen
for den verksamhetsbaserade férvaltningen

Ej tillampligt.
Metod for genomférande (preliminar)
0  Centraliserad forvaltning
Direkt av kommissionen
[0 Indirekt genom delegering till
0  genomférandeorgan

[0 organ som inrdttats av gemenskapen enligt artikel 185 i
budgetférordningen

O  nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts
uppgifter som faller inom offentlig forvaltning

[0  Delad eller decentraliserad férvaltning
0 tillsammans med medlemsstaterna
O tillsammans med tredjelédnder

O  Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)
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Anmarkningar:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

OVERVAKNING OCH UTVARDERING
Overvakningssystem

Arbetsgrupperna kommer regelbundet att utarbeta rapporter som kommer att sandas
till medlemsstaterna och kommissionen.

Utvardering
Forhandsbedémning
Ej tillampligt.

Atgarder som har vidtagits med anledning av en interims- eller
efterhandsutvardering (lardom som dragits av erfarenheter fran liknande atgarder)

Ej tillampligt.
Villkor och tidsintervall for framtida utvarderingar

En utvardering av arbetsgruppens verksamhet kommer att goras efter 5 ar.

BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING

Ej tillampligt.
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8.

8.1.

SV

Kostnader for forslaget fordelade pa mal

NARMARE UPPGIFTER OM RESURSBEHOV

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

(Mal-,
och
resultatbetecknin

9

atgards-

Typ av
resultat

Genom
snitt-
liga
kost-
nader

ArnArn+1

Arn+2

Arn+3

Arn+4

Arn+5 och
foljande budgetar

TOTALT

Antal
resultat

Totala
kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

Antal Totala
resultat kost-
nader

OPERATIVT
MALnr1...

Atgard 1:
Kommitté for
grénsoverskridan
de halso- och
sjukvard

antal méten

10

0,200

10 0,200

10 0,200

10 0,200

10 0,200

10 0,200

60 1,200

Resultat 2

Atgard 2........

Resultat 1

Delsumma mal 1

OPERATIVT
MALnr21......

Atgard 1........

Resultat 1

Delsumma mal 2
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OPERATIVT
MAL nrn1

Delsumma mal n

TOTALA
KOSTNADER
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8.2. Administrativa utgifter
8.2.1. Personal —antal och typ
Typ av Personal (befintliga plus ev. tillkommande) som krévs for att forvalta
tjanster atgarden (antal tjanster/heltidsekvivalenter)
Arn Arn+1 Arn+2 Arn+3 Arn+4 Arn+5
Fast anstdllda | A*/AD 2 2 2 2 2
eller tillfalligt
anstallda® | B*,
(XX0101) | C*/AST
Personal som
finansieras® genom art.
XX 0102
Ovrig personal®® som
finansieras genom art.
XX 01 04/05
TOTALT
8.2.2.  Beskrivning av de arbetsuppgifter som atgarden for med sig
Verksamheten i den nya kommitté ("kommittén for séker, hogkvalitativ och effektiv
gransoéverskridande vard”) som inréattas i enlighet med artikel 19 i detta direktiv och
dess arbetsgrupper som kommer att arbeta med genomfdrandet av detta direktiv.
Kostnader for plenarmotet med en deltagare fran var och en av de
27 medlemsstaterna. 10 moten per ar till en kostnad av 20 000 euro vardera. De
faktiska kostnaderna for motena och hur ofta de ska hallas kan behéva ses 6ver,
beroende pa direktivets slutgiltiga form efter antagandet av radet och parlamentet.
Behoven av personella och administrativa resurser ska tdckas med de anslag som
beviljats det ansvariga generaldirektoratet inom ramen for den arliga fordelningen av
anslagen.
8.2.3. Beskrivning av hur behovet av personal som omfattas av tjansteforeskrifterna

kommer att tillgodoses

Tjanster som for ndrvarande avdelats for att forvalta det program som ska
ersattas eller forlangas.

O Tjanster som redan har avdelats inom ramen for den arliga politiska
strategin/det preliminara budgetférslaget for ar n.

Kostnaderna for dessa ingéar INTE i referensbeloppet.
Kostnaderna for dessa ingar INTE i referensheloppet.
Kostnaderna for dessa ingaér i referensbeloppet.
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Tjanster som kommer att begdras i samband med nasta arliga politiska
strategi/preliminara budgetforslag.

Tjanster som kommer att tillféras genom omfordelning av befintliga resurser
inom den forvaltande avdelningen (intern omférdelning).

Tjanster som kravs for ar n, men som inte planerats inom ramen for den arliga
politiska strategin/det preliminéra budgetforslaget for det berorda aret.
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8.2.4. Ovriga administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet (XX 01 04/05 —
Administrativa utgifter)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik Ar
n+5

Ar Ar Ar Ar och
Arn n+1 n+2 n+3 n+4 fol- TOTALT
jande
bud-

getar

(nummer och bendmning)

1 Tekniskt och administrativt stéd
(inklusive tillhérande
personalkostnader)

Genomfaérandekontor™

Ovrigt tekniskt och administrativt stod

- internt

- externt

Totalt tekniskt och administrativt stod

8.2.5. Personalkostnader och utgifter i samband darmed som inte ingar i referensbeloppet

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Arn+5

Typ av personal Arn Arn+1 Arn+2 Arn+3 Arn+4 och
foljande
budgetar

Tjansteman och tillfalligt | 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234

anstéllda (XX 01 01)

Personal som finansieras
genom artikel XX 01 02

(extraanstallda, nationella
experter,  kontraktsanstallda,
etc.)

(ange budgetrubrik)

7 Det ska goéras en hanvisning till den sarskilda finansieringsoversikten for det eller de berdrda

genomfdrandeorganen.
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Totala kostnader for
personal och dartill hérande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

Berékning — Tjansteman och tillfélligt anstallda

Ett belopp pa 117 000 euro/anstilld har anvants for att kvantifiera kostnaderna enligt
budgetriktlinjerna.

Berakning — Personal som finansieras inom ramen for artikel XX 01 02

[...]

8.2.6. Ovriga administrativa utgifter som inte ingar i referensbeloppet

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
n+5

Ar Ar Ar Ar och
Arn i | e | 3 | nea | for | TOTACT
jande
bud-

getar

XX 0102 11 01 — Tjénsteresor

XX 01 02 11 02 — Konferenser och méten

XX 01 02 11 03 - Kommittémoten™ 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

XX 01 02 11 04 — Studier och samrad

XX 010211 05 - Informationssystem

2 Andra administrativa utgifter, | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
totalbelopp (XX 01 02 11)

3 Ovriga utgifter av administrativ art
(specificera genom  att  ange
budgetrubrik)

n Ange vilken typ av kommitté som avses samt vilken grupp den tillhor.
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Totala administrativa utgifter, utom | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200
personalkostnader och dartill hérande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

1,200

Berakning — Ovriga administrativa utgifter som inte ingar i referensbeloppet

[...]

Behoven av personella och administrativa resurser ska tdckas med de anslag som beviljats det

ansvariga generaldirektoratet inom ramen for den arliga férdelningen av anslagen.
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