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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2011/24/EL,

9. mirts 2011,

patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
leid 114 ja 168,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (%),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jargmist:

Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise
leping) artikli 168 loikele 1 tuleb kogu liidu poliitika ja
meetmete médratlemisel ja rakendamisel tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse. See tdhendab, et inimeste
tervise korgetasemeline kaitse tuleb tagada ka siis, kui
liidu digusakte vdetakse vastu aluslepingu muude sitete
alusel.

Asjakohane oiguslik alus on ELi toimimise lepingu
artikkel 114, kuna kiesoleva direktiivi enamiku sitete
eesmdrk on parandada siseturu toimimist ning kaupade,
isikute ja teenuste vaba litkumist. Kuna tingimused ELi
toimimise lepingu artikli 114 kasutamiseks oigusliku
alusena on tdidetud, peavad liidu oigusaktid toetuma
sellele diguslikule alusele ka siis, kui tehtavate valikute
otsustavaks teguriks on rahvatervise kaitse. Sellega seoses

() ELT C 175, 28.7.2009, Ik 116.
() ELT C 120, 28.5.2009, Ik 65.
(}) Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2009. aasta seisukoht (ELT C 184 E,

8.7.2010, lk 368), ndukogu 13. septembri 2010. aasta esimese
lugemise seisukoht (ELT C 275 E, 12.10.2010, lk 1), Euroopa Parla-
mendi 19. jaanuari 2011. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ning noukogu 28. veebruari 2011. aasta otsus.

ndutakse ELi toimimise lepingu artikli 114 16ikes 3 sona-
selgelt, et iihtlustamise saavutamisel tuleb tagada inimeste
tervise korgetasemeline kaitse, vottes eelkdige arvesse
koiki uusi teaduslikel faktidel pdhinevaid suundumusi.

Tervishoiusiisteemid liidus on liidu kdrgetasemelise sot-
siaalkaitse keskne osa ning need aitavad kaasa sotsiaalsele
ihtekuuluvusele, sotsiaalsele diglusele ja sadstvale aren-
gule. Need moodustavad samuti osa iildhuviteenuste laie-
mast raamistikust.

Vaatamata patsientide vdimalusele saada kdesoleva direk-
tiivi alusel piiritileseid tervishoiuteenuseid, sailib litkmes-
riikidel vastutus kodanikele ohutute, hea kvaliteediga,
tShusate ja arvuliselt piisavate tervishoiuteenuste osuta-
mise eest oma territooriumil. Lisaks sellele ei tohiks kaes-
oleva direktiivi iilevdtmine siseriiklikku igusesse ja selle
kohaldamine viia olukorrani, kus patsiente julgustatakse
saama ravi viljaspool nende kindlustajaliikmesriiki.

Nagu ndukogu on tunnistanud oma 1.-2. juuni 2006.
aasta jreldustes ELi tervishoiusiisteemide iihiste véddrtuste
ja pohimdtete kohta (%) (edaspidi ,ndukogu jireldused”),
on tervishoiusiisteemidel kogu liidus rida sarnaseid tege-
vuspShimotteid. Need tegevuspdhimdtted on vajalikud
selleks, et tagada patsientide usaldus piiritileste tervishoiu-
teenuste vastu, mis on vajalik nii patsientide liikuvuse kui
ka tervisekaitse korge taseme saavutamiseks. Samades
jareldustes tunnistas ndukogu, et nende vaartuste ja pohi-
mdtete rakendamise viisid erinevad liikmesriigiti maérki-
misvédrselt. Eelkdige tihendab see, et otsused kodanikele
ettendhtud tervishoiuteenuste paketi kohta ning selliste
tervishoiuteenuste rahastamiseks ja osutamiseks kasutata-
vate mehhanismide kohta, nditeks selle kohta, mis maaral
on tervishoiusiisteemide juhtimisel kohane loota turu-
mehhanismidele ja konkurentsisurvele, tuleb teha sise-
riiklikul tasandil.

Nagu Euroopa Liidu Kohus on mitmel korral kinnitanud,
kuuluvad koik meditsiiniteenused oma eripdrast hooli-
mata ELi toimimise lepingu kohaldamisalasse.

() ELT C 146, 22.6.2006, Ik 1.
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Kéesolevas direktiivis austatakse ja sellega ei piirata liik-
mesriigi Gigust otsustada, mis liiki tervishoiuteenuseid ta
peab asjakohaseks. Uhtki kiesoleva direktiivi sitet ei
tohiks tdlgendada nii, et see heidaks varju litkmesriikide
pohimdttelistele eetilistele valikutele.

Euroopa Liidu Kohus on juba kisitlenud mdningaid
piiriiileste tervishoiuteenustega seotud kiisimusi, eelkdige
muus liikmesriigis kui tervishoiuteenuse saaja elukohaliik-
mesriigis osutatud tervishoiuteenuste hiivitamist. Kdesole-
va direktiiviga soovitakse saavutada Euroopa Liidu Kohtu
konkreetsete kohtuasjade pdhjal vilja tootatud pohimo-
tete iildisem ja ka tdhusam kohaldamine.

Noukogu jdreldustes tunnistas ndukogu, kui véirtuslik on
piiriiileseid tervishoiuteenuseid kasitlev algatus, et tagada
liidu kodanikele selge ettekujutus nende oigustest liik-
umisel ithest litkmesriigist teise ja tagada sellega &igus-
kindlus.

Kiesoleva direktiivi eesmirk on kehtestada eeskirjad
liidus ohututele ja kvaliteetsetele piiriilestele tervishoiu-
teenustele juurdepddsu holbustamiseks ning tagada
patsientide liikuvus vastavalt Euroopa Liidu Kohtu kehtes-
tatud pohimdtetele ning edendada litkmesriikide tervis-
hoiualast koostood, vottes tdiel maaral arvesse liitkmesrii-
kide vastutust tervishoiuga seotud sotsiaalkindlustushiivi-
tiste kindlaksmaaramisel ning tervishoiuteenuste, arstiabi
ja sotsiaalkindlustushivitiste, eelkdige haigushiivitiste
korraldamisel ja kattesaadavaks muutmisel.

Kéesolevat direktiivi tuleks kohaldada iiksikpatsientide
suhtes, kes soovivad saada tervishoiuteenust muus liik-
mesriigis kui kindlustajalitkmesriigis. Euroopa Liidu
Kohtu kinnituse kohaselt ei arvata tervishoiuteenuseid ei
nende erilise olemuse ega korraldamis- voi rahastamisviisi
tottu teenuste osutamise vabaduse pohimotte kohalda-
misalast valja. Kindlustajaliikmesriik voib siiski piirata
piiriiileste tervishoiuteenuste hiivitamist pdhjustel, mis
on seotud osutatud teenuste kvaliteedi ja ohutusega, kui
seda saab oGigustada rahvatervisega seotud iilekaaluka
tildise huviga. Kindlustajaliikmesriik voib votta tdienda-
vaid meetmeid ka muudel pdhjustel, kui seda saab digus-
tada iilekaaluka tldise huviga. Euroopa Liidu Kohus on
sedastanud, et rahvatervise kaitse on iiks iilekaaluka
iildise huvi pdhjustest, mis vdib digustada aluslepingutega
ettenahtud likkumisvabaduse piiramist.

,Ulekaaluka iildise huvi” mdistet, millele osutatakse kies-
oleva direktiivi teatavates sitetes, on Euroopa Liidu
Kohus kujundanud oma kohtupraktikas seoses ELi toimi-
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mise lepingu artiklitega 49 ja 56 ning see voib veel
edaspidi muutuda. Euroopa Liidu Kohus on mitmel
korral sedastanud, et teenuste osutamise vabaduse takis-
tamist on vdimalik digustada iilekaaluka iildise huviga,
nagu planeerimisvajadus, mis on seotud eesmargiga
tagada killaldane ja pisiv juurdepdds kvaliteetsete ravi-
teenuste tasakaalustatud valikule asjaomases liikmesriigis
vOi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju kui
voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist. Euroopa Liidu Kohus on ka tunnistanud, et koigile
kittesaadavate tasakaalustatud meditsiini- ja haiglatee-
nuste siilitamise eesmirk voib samuti kuuluda ithe, ELi
toimimise lepingu artiklis 52 rahvatervise huvides sites-
tatud erandi alla ulatuses, mil sellega aidatakse kaasa
korgel tasemel tervisekaitse saavutamisele. Euroopa
Liidu Kohus on sedastanud, et ELi toimimise lepingu
konealuse sdttega lubatakse litkmesriikidel piirata medit-
siini- ja haiglateenuste osutamise vabadust, kui ravivdim-
suse vdi meditsiinilise padevuse riigi territooriumil sdili-
tamine on rahvatervise huvides ddrmiselt oluline.

On selge, et kohustus hiivitada piiriiileste tervishoiutee-
nuste kulud peaks olema piiratud tervishoiuteenustega,
millele kindlustatud isikul on 6igus kindlustajaliikmesriigi
digusaktide kohaselt.

Kiesolevat direktiivi ei tuleks kohaldada teenuste suhtes,
mille esmane eesmirk on toetada rutiinsete igapdevaste
toimingute tegemiseks abi vajavaid inimesi. Tapsemalt ei
tuleks kdesolevat direktiivi kohaldada nende pikaajalise
hoolduse teenuste suhtes, mis on vajalikud selleks, et
hooldust vajav inimene saaks elada nii terviklikku ja
iseseisvat elu kui vdimalik. Seega ei tuleks kiesolevat
direktiivi kohaldada nditeks pikaajalise hoolduse teenuste
suhtes, mida osutatakse koduhoolduse raames, koduhool-
dusteenust pakkuvates asutustes voi hooldekodudes.

Kiesoleva direktiivi kohaldamisalast peaks vilja jidma
elundisiirdamise eesmargil elundite kittesaadavus ja jaota-
mine, vottes arvesse nende eripara.

Piiriiileste tervishoiuteenuste kulude hiivitamise eesmirgil
peaks kiesolev direktiiv hdlmama lisaks olukorrale, kus
patsiendile osutatakse tervishoiuteenuseid muus litkmes-
riigis kui kindlustajaliikmesriigis, ka tervishoiuteenuste
raames ravimite ja meditsiiniseadmete viljakirjutamist,
nende viljastamist ja nendega varustamist. Piiriiileste
tervishoiuteenuste ~ mdiratlus  peaks holmama  nii
olukorda, kus patsient ostab selliseid ravimeid ja medit-
siiniseadmeid muust litkmesriigist kui kindlustajaliikmes-
riigist, kui ka olukorda, kus patsient ostab selliseid ravi-
meid ja meditsiiniseadmeid muust litkmesriigist kui see,
kus need vilja kirjutati.
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eeskirju seoses ravimite ja meditsiiniseadmete miiiigiga
internetis.

Kiesolev direktiiv ei tohiks anda kellelegi digust siseneda
liikmesriiki, seal viibida voi elada selleks, et saada selles
litkmesriigis tervishoiuteenuseid. Kui isiku viibimine liik-
mesriigi territooriumil ei ole vastavuses konealuse liik-
mesriigi digusaktidega, mis kisitlevad digust tema terri-
tooriumile sisenemiseks voi seal viibimiseks, ei tuleks
sellist isikut késitada kdesoleva direktiivi mdistes kindlus-
tatud isikuna. Liikmesriigid peaksid jdtkuvalt saama
maédratleda oma siseriiklikes Gigusaktides, keda kasita-
takse nende riiklikus tervishoiusiisteemis ja sotsiaalkind-
lustusalastes digusaktides kindlustatud isikuna, tingimusel
et on tagatud kiesoleva direktiiviga ettendhtud patsien-
didigused.

Kui patsient saab piiritilest tervishoiuteenust, on
patsiendil vaja juba ette teada, milliseid eeskirju kohalda-
takse. Piiriiileste tervishoiuteenuste suhtes tuleks kohal-
dada ravi osutava lilkmesriigi Gigusaktides sitestatud
eeskirju, arvestades et vastavalt ELi toimimise lepingu
artikli 168 loikele 7 vastutavad tervishoiuteenuste korral-
damise ja kittesaadavaks muutmise eest likkmesriigid. See
peaks aitama patsiendil teha teadlikke valikuid ja valtima
vadritimoistmist ja arusaamatusi. Samuti peaks see looma
usalduse patsiendi ja tervishoiuteenuse osutaja vahele.

Selleks et aidata patsientidel teha teadlikke valikuid, kui
nad soovivad saada tervishoiuteenuseid teises litkmes-
riigis, peaks ravi osutav liikkmesriik tagama, et teisest liik-
mesriigist parit patsiendid saavad taotluse korral asjako-
hase teabe tema territooriumil kehtivate ohutus- ja kvali-
teedistandardite kohta ning selle kohta, milliste tervis-
hoiuteenuste osutajate suhtes neid standardeid kohalda-
takse. Lisaks peaksid tervishoiuteenuste osutajad andma
patsientidele taotluse korral teavet nende pakutavate
teenuste teatud aspektide ja ravivdimaluste kohta. Kui
tervishoiuteenuste osutajad juba annavad ravi osutavas
litkmesriigis elavatele patsientidele asjakohast teavet kone-
aluste aspektide kohta, ei peaks kdesolev direktiiv kohus-
tama tervishoiuteenuste osutajaid andma teiste litkmesrii-
kide patsientidele sellest rohkem teavet. Ravi osutaval
liikmesriigil ei tohiks olla keelatud teha teabe andmist
pakutavate tervishoiuteenuste teatud aspektide kohta
kohustuslikuks ka muudele osalistele kui tervishoiutee-
nuste osutajad, nditeks kindlustusandjad voi ametiasutu-
sed, kui see on tema tervishoiusiisteemi korralduse seisu-
kohast sobivam.

Noukogu jdreldustes tunnistati, et on olemas teatavad
kogu liidus tunnustatud tihised vdartused ja pdhimdtted
seoses tervishoiusiisteemide vastavusega elanikkonna ja
patsientide vajadustele. Liidu erinevate institutsioonide
t60s on laialdaselt tunnustatud selliseid tildiseid vaartusi
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vordsus ja solidaarsus. Liikmesriigid peaksid seega samuti
tagama, et nendest vadrtustest peetaks kinni ka teiste
liikmesriikide patsientide ja kodanike puhul ning et
koiki patsiente koheldaks vordselt vastavalt nende tervis-
hoiuteenuse vajadustele, mitte sdltuvalt nende kindlusta-
jaliikmesriigist. Sealjuures peaksid liikmesriigid kinni
pidama siseturu piires isikute vaba litkumise pShimdttest,
diskrimineerimiskeelust muu hulgas kodakondsuse alusel
ning vaba lilkumise piirangute kehtestamise vajadusest ja
proportsionaalsusest. Kdesolevas direktiivis ei tuleks siiski
noduda, et tervishoiuteenuste osutajad votaksid teiste liik-
mesriikide patsiente plaanilisele ravile voi votaksid neid
ravile eclisjirjekorras, seades teised patsiendid halve-
musse, nditeks teiste patsientide jaoks ravijirjekorra pike-
nemise tottu. Patsientide sissevool voib tekitada ndudluse,
mis iiletab liikmesriigi olemasoleva vdimsuse konkreetse
ravi osas. Sellistel erandjuhtudel peaks litkmesriigil olema
voimalus olukorda parandada rahvatervise huvides vasta-
valt ELi toimimise lepingu artiklitele 52 ja 62. Konealune
piirang ei tohiks siiski mdjutada liikmesriikide kohustusi,
mis tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta madrusest (EU) nr 883/2004 sotsiaalkindlus-
tusskeemide koordineerimise kohta (1).

Jatkuvalt tuleks teha siistemaatilisi pingutusi selle nimel,
et tagada kvaliteedi- ja ohutusstandardite tdiustamine
kooskdlas ndukogu jireldustega, pidades silmas rahvusva-
helise arstiteaduse edusamme ja tildiselt tunnustatud haid
meditsiinitavasid ning vSttes arvesse uusi tervisetehnoloo-

giaid.

On oluline tagada selged tihised kohustused seoses tervis-
hoiuteenustest tingitud kahjule reageerimise mehhanis-
mide ettendgemisega, et viltida nende mehhanismide
suhtes usalduse puudumist, mis takistab piiritileste tervis-
hoiuteenuste ~ kasutamist. Ravi osutava liikmesriigi
kahjude kisitlemise siisteemid ei tohiks piirata litkmesrii-
kide voimalust laiendada oma siseriiklike siisteemide ko-
haldamisala oma riigi patsientidele, kes soovivad saada
tervishoiuteenuseid valismaal, kui see on patsiendi jaoks
sobivam.

Liikmesriigid peaksid tagama, et nende territooriumil
osutatavate tervishoiuteenuste puhul on olemas mehha-
nismid patsiendi kaitsmiseks ja kompensatsiooni taotle-
miseks kahjude korral ning et need mehhanismid on
vastavuses riski laadi ja ulatusega. Sellise mehhanismi
laadi ja tksikasjad peaks kindlaks madrama liikmesriik.

() ELT L 166, 30.4.2004, Ik 1.
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tatakse Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 8. Piiriii-
leste tervishoiuteenuste osutamise jdrjepidevuse tagamine
soltub patsiendi terviseseisundit kisitlevate isikuandmete
edastamisest. Konealuseid isikuandmeid peaks saama
edastada iihest litkmesriigist teise, kuid samal ajal peaksid
kaitstud olema iiksikisikute p&hidigused. Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiivis
95/46[EU {iksikisikute kaitse kohta isikuandmete totle-
misel ja selliste andmete vaba liikumise kohta () sdtesta-
takse iiksikisikute juurdepddsu digus nende tervist kasit-
levatele isikuandmetele, niiteks andmetele ravidokumen-
tides, mis sisaldavad sellist teavet nagu diagnoos, uurin-
gutulemused, raviarstide hinnangud, osutatud ravi voi
sekkumine. Konealuseid sitteid tuleks kohaldada ka kées-
oleva direktiiviga holmatud piiriiileste tervishoiuteenuste
kontekstis.

Kindlustatud isikutest patsientide oigust saada hivitist
teises liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuste kulude
eest riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi kaudu on Euroopa
Liidu Kohus tunnustanud mitmes kohtuotsuses. Euroopa
Liidu Kohus on sedastanud, et aluslepingu sitted teenuste
osutamise vabaduse kohta hoélmavad tervishoiuteenuse
saajate, sealhulgas ravi vajavate isikute vabadust minna
tervishoiuteenuse saamiseks teise liikmesriiki. Sama
peaks kehtima tervishoiuteenuste saajate kohta, kes
soovivad saada teises lilkmesriigis osutatavaid tervishoiu-
teenuseid muude vahendite (nt e-tervise teenused) kaudu.

Kooskdlas Euroopa Liidu Kohtu kehtestatud pohimdte-
tega ning seadmata ohtu litkmesriikide tervishoiu- ja
sotsiaalkindlustussiisteemide ~ finantstasakaalu  tuleks
seoses tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega niha ette
suurem Oiguskindlus patsientidele, tervishoiutootajatele,
tervishoiuteenuste osutajatele ja sotsiaalkindlustusasutus-
tele.

Kéesolev direktiiv ei tohiks mdjutada kindlustatud
isiku Gigust teises lilkmesriigis ajutise viibimise ajal medit-
siinilistel pohjustel vajalikuks osutunud tervishoiuteenuste
kulude katmiseks vastavalt mairusele (EU) nr 883/2004.
Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv mdjutada kindlustatud
isiku digust saada luba raviks teises lilkmesriigis, kui on
tdidetud tingimused, mis on sitestatud sotsiaalkindlustus-
stisteemide koordineerimist kisitlevates liidu madrustes,
eriti médruses (EU) nr 883/2004 vdi ndukogu
14. juuni 1971. aasta mairuses (EMU) nr 1408/71 (sot-
siaalkindlustusskeemide kohaldamise kohta tihenduse

() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.
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nende pereliikmete suhtes), () mida kohaldatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010.
aasta maarusega (EL) nr 1231/2010, millega laiendatakse
midrust (EU) nr 8832004 ja madrust (EU) nr 987/2009
kolmandate riikide kodanikele, keda nimetatud mairused
veel ei holma iiksnes nende kodakondsuse tdttu (%) ja
noukogu 14. mai 2003. aasta miirusega (EU) nr
859/2003, millega laiendatakse madruse (EMU) nr
1408/71 ja midruse (EMU) nr 574/72 sitteid kolman-
date riikide kodanikele, keda need sitted juba ei hdlma
iiksnes nende kodakondsuse alusel (¥).

On asjakohane nouda, et ka need patsiendid, kes
soovivad saada tervishoiuteenuseid teises litkmesriigis
muudel kui mairusega (EU) nr 883/2004 ettenihtud
tingimustel, peaksid saama toetuda patsientide, teenuste
ja kaupade vaba lilkumise pohimotetele kooskdlas ELi
toimimise lepingu ning kiesoleva direktiiviga. Patsienti-
dele tuleks tagada konealuste tervishoiuteenuste kulude
katmine vihemalt samas ulatuses, nagu seda oleks tehtud
juhul, kui samasuguseid tervishoiuteenuseid oleks
osutatud kindlustajaliikmesriigis. Sellega tuleks votta
tdiel mdiral arvesse litkmesriikide vastutust nende koda-
nikele kittesaadava haiguskindlustuse ulatuse kindlaks-
médramisel ning dra hoida mirkimisvaarset moju liik-
mesriikide tervishoiusiisteemide rahastamisele.

Patsientide jaoks peaks kaks siisteemi olema sidusad ning
kohaldatakse kas kiesolevat direktiivi voi sotsiaalkindlus-
tussiisteemide koordineerimist kisitlevaid liidu madrusi.

Patsiente ei tohiks ilma jétta sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimist kasitlevate liidu maarustega tagatud
soodsamatest digustest, kui nende tingimused on
tdidetud. Seetdttu tuleks patsiendile, kes taotleb luba
oma seisundile vastava ravi saamiseks teises litkmesriigis,
selline luba alati anda liidu mairustes sdtestatud tingi-
mustel, kui asjaomane ravi kuulub patsiendi elukohaliik-
mesriigi Oigusaktidega ettendhtud hiwvitiste hulka ning
seda ravi ei ole vdimalik patsiendile pakkuda meditsiini-
liselt digustatud tahtaja jooksul, vottes arvesse isiku tervi-
seseisundit ja haiguse voimalikku kulgu. Kui patsient
siiski selgesonaliselt soovib saada ravi kdesolevas direk-
tiivis sdtestatud tingimustel, peaks hiivitamine piirduma
kiesoleva direktiivi alusel kohaldatavate hiivitistega. Kui
patsiendil on digus saada piiritileseid tervishoiuteenuseid
nii kdesoleva direktiivi kui ka mairuse (EU) nr 883/2004
alusel ja konealuse mairuse kohaldamine on patsiendi
seisukohast soodsam, peaks kindlustajalitkmesriik juhtima
sellele patsiendi tihelepanu.

() EUT L 149, 5.7.1971, Ik 2.

() ELT L 344, 29.12.2010, Ik 1.
(4 ELT L 124, 20.5.2003, Ik 1.
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liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuse arvelt ning seega
peaks hiivitamine piirduma iiksnes saadud tervishoiutee-
nuse tegelike kulude katmisega.

Kiesoleva direktiivi eesmirk ei ole luua digust teises liik-
mesriigis osutatud tervishoiuteenuse kulu hiivitamisele,
kui selline tervishoiuteenus ei kuulu kindlustajalitkmes-
riigi Gigusaktidega kindlustatud isikule ette ndhtud hiivi-
tiste hulka. Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv takistada
liikmesriikidel laiendada oma mitterahaliste hiivitiste
skeemi teises lilkmesriigis osutatavatele tervishoiuteenus-
tele. Kiesolev direktiiv peaks tunnustama liikmesriikide
oigust korraldada nende tervishoiu- ja sotsiaalkindlustus-
stisteeme selliselt, et digus ravile mairatakse kindlaks piir-
kondlikul v&i kohalikul tasandil.

Kindlustajaliikmesriik peaks andma patsiendile oiguse
saada teises liikmesriigis vdhemalt samu hivitisi kui
need, mis on ette nihtud kindlustajalifkmesriigi digusak-
tides. Kui huwvitiste loetelus ei ole nimetatud tipset ravi-
meetodit, vaid on mdiratletud ravi liigid, ei tohiks kind-
lustajaliikmesriik keelduda eelloa andmisest v6i hiivitami-
sest pohjusel, et ravimeetod ei ole tema riigi territoo-
riumil kittesaadav, vaid ta peaks hindama seda, kas taot-
letud v&i saadud piiritilene raviteenus vastab tema digus-
aktides ette ndhtud hivitistele. Asjaolu, et kiesoleva
direktiivi alusel on piiriiileste tervishoiuteenuste hiivita-
mise kohustus piiratud selliste tervishoiuteenustega,
mille eest on patsiendil digus saada hivitist oma kindlus-
tajaliikmesriigis, ei takista liikmesriike hiivitamast kone-
alusest kohustusest vilja jddvate piiriiileste tervishoiutee-
nuste maksumust. Liikmesriigid vdivad niiteks hivitada
lisakulud, nagu majutus- ja reisikulud, voi muud lisa-
kulud, mis kaasnevad puudega isikute puhul, isegi kui
konealuseid kulusid ei hiivitata nende territooriumidel
osutatud tervishoiuteenuste puhul.

Kiesolev direktiiv ei peaks sdtestama sotsiaalkindlustus-
oiguste iilekandmist liikmesriikide vahel ega muud sotsi-
aalkindlustussiisteemide koordineerimist. Teises liikmes-
riigis osutatava tervishoiuteenuse eelluba ja hivitist késit-
levate sitete ainus eesmirk peaks olema vdimaldada
tervishoiuteenuste vaba osutamist patsientidele ning
korvaldada pohjendamatud takistused selle pohivabaduse
kasutamiselt patsiendi kindlustajaliikmesriigis. Jarelikult
peaks kdesolev direktiiv tdiel midral austama riiklike
tervishoiusiisteemide erinevust ning likkmesriikide vastu-
tust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kitte-
saadavaks muutmisel.

Teises litkmesriigis tShusa ravi saamise lahutamatu tingi-
musena peaks kiesolev direktiiv sdtestama patsiendi
diguse saada mis tahes ravimit, millel on miigiluba
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puudub miiiigiluba kindlustajalitkmesriigis. Kindlustaja-
liikmesriiki ei tohiks kohustada hiivitama kindlustatud
isikule ravi osutavas liikmesriigis vilja kirjutatud ravimit,
kui see ravim ei kuulu kindlustajaliikmesriigi riikliku
sotsiaalkindlustusstisteemi voi riikliku tervishoiusiistee-
miga konealusele kindlustatud isikule ette nihtud hivi-
tiste hulka.

Liikmesriigid voivad sdilitada tervishoiuteenuste saamise
ja tervishoiuteenuste kulude hivitamise wldtingimused,
vastavuskriteeriumid ning 6igus- ja haldusformaalsused,
nditeks nodude konsulteerida enne eriarsti vastuvdtule
pddsemist vOi enne haiglaravi iildarstiga, ka patsientide
puhul, kes soovivad saada tervishoiuteenust teises liik-
mesriigis, kui need tingimused on eesmirgi saavutamise
seisukohast vajalikud ja proportsionaalsed ega ole suva-
lised voi diskrimineerivad. See vdib holmata kindlustaja-
liikmesriigi riiklikule sotsiaalkindlustussiisteemile  voi
riiklikule tervishoiusiisteemile teenuseid osutava tervis-
hoiutodtaja voi tervishoiuametniku (nditeks dildarst voi
esmatasandi arst, kelle juures patsient on registreeritud)
hinnangut, kui see on vajalik selleks, et méarata kindlaks
patsiendi digus tervishoiuteenustele. Seega on asjakohane
nduda, et konealuseid ildtingimusi, kriteeriumeid ja
formaalsusi kohaldataks objektiivsel, labipaistval ja mitte-
diskrimineerival viisil ja need oleks ette teada; et need
pohineksid eelkdige meditsiinilistel kaalutlustel ning et
need ei oleks teises liikmesriigis tervishoiuteenuseid
soovivatele patsientidele lisatakistuseks vorreldes patsien-
tidega, kes saavad ravi oma kindlustajaliikmesriigis, ning
et otsused tehtaks voimalikult kiiresti. See ei tohiks
piirata liikmesriikide &igust kehtestada eellubade jaoks
kriteeriumid voi tingimused juhuks, kui patsient soovib
saada ravi oma kindlustajalitkmesriigis.

Euroopa Liidu Kohtu pretsedendidigust silmas pidades on
riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi voi riikliku tervishoiu-
suisteemi eelloa ndue teises litkmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmiseks teenuste vaba liikumise
piiramine. Seetdttu ei peaks kindlustajalikmesriik
iildjuhul kehtestama teises litkmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmise suhtes eelloa taotlemise
nouet, kui tema territooriumil teenuse osutamise korral
oleks konealuse ravi kulud katnud tema riiklik sotsiaal-
kindlustussiisteem voi riiklik tervishoiusiisteem.

Patsientide liikuvus liikmesriikide vahel on mahult
piiratud ja eeldatavasti jaabki selliseks, kuna suurem osa
patsiente liidus saab tervishoiuteenuseid oma riigis ning
eelistab seda varianti. Siiski vdivad patsiendid teatavates
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olukordades soovida saada monda liiki tervishoiuteenust
teises liikmesriigis. Naiteks vdib tuua kitsalt spetsialisee-
ritud teenused voi piiriddrsetel aladel pakutavad tervis-
hoiuteenused, kui lahim asjakohane asutus paikneb teisel
pool piiri. Lisaks soovivad moned patsiendid end ravida
vilismaal, et olla lihedal neile perelikmetele, kes elavad
teises litkmesriigis, vdi saada juurdepdds ravimeetodile,
mida kindlustajalitkmesriigis ei pakuta, v6i kuna nad
usuvad, et neile pakutakse kvaliteetsemaid tervishoiutee-
nuseid teises litkmesriigis.

Euroopa Liidu Kohtu viljakujunenud kohtupraktika koha-
selt voivad liikmesriigid nduda eelluba teises lilkmesriigis
osutatud haiglaravi kulude katmiseks riikliku stisteemi
poolt. Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et see ndue on
nii vajalik kui ka moistlik, kuna peab olema voimalik
planeerida haiglate arvu, nende geograafilist paiknemist,
korraldamise viisi, nende varustust ja isegi tervishoiutee-
nuseid, mida nad suudavad pakkuda, ning selline planee-
rimine peab dldiselt rahuldama erinevaid vajadusi.
Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et sellise planeerimisega
tahetakse tagada killaldast ja piisivat juurdepdidsu kvali-
teetsete haiglaraviteenuste tasakaalustatud valikule asja-
omases liikmesriigis. Lisaks aitab see tdita soovi kontrol-
lida kulusid ja viltida vdimalikult suures ulatuses raha-
liste, tehniliste voi inimressursside raiskamist. Vastavalt
Euroopa Liidu Kohtu seisukohale tekitaks selline raiska-
mine veelgi rohkem kahju, kuna ildiselt tunnistatakse, et
haiglasektor tekitab markimisvdarseid kulusid ning peab
rahuldama kasvavaid vajadusi, samas ei ole tervishoiule
kittesaadavad rahalised vahendid piiramatud, iikskoik
millist rahastamisviisi kasutatakse.

Sama arutluskiik kehtib haiglaviliselt osutatavate tervis-
hoiuteenuste suhtes, mida on ravi osutavas lilkmesriigis
vaja samamoodi planeerida. Selleks voib olla tervishoiu-
teenus, mida on vaja planeerida, kuna see hdlmab kitsalt
spetsialiseeritud ja kulukate meditsiiniliste infrastruktuuri-
de voi seadmete kasutamist. Seoses tehnoloogia arenguga,
uute ravimeetodite viljatootamisega ja litkmesriikide
erinevate poliitikatega, mis kdsitlevad haiglate rolli
nende tervishoiusiisteemis, ei ole planeerimise vajalikkuse
iile otsustamise midravaks teguriks see, kas selliseid
tervishoiuteenuseid osutatakse haiglas voi ambulatoorse
ravi asutustes.

Vottes arvesse, et liikmesriigid vastutavad tervishoiu juhti-
mise, tervishoiuteenuste nduete, kvaliteedi- ja ohutusstan-
dardite ning korralduse ja osutamise eeskirjade kehtesta-
mise eest ning et planeerimise vajadused on litkmesriigiti
erinevad, peaksid liikmesriigid saama otsustada selle ile,
kas on vaja kehtestada eellubade siisteem, ning selle vaja-
likkuse korral madrama kindlaks tervishoiuteenused, mille
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puhul on nende siisteemis eelluba ndutav, vastavalt kies-
olevas direktiivis mdiratletud kriteeriumitele ja vottes
arvesse Euroopa Liidu Kohtu kohtupraktikat. Teave
selliste tervishoiuteenuste kohta tuleks teha eelnevalt
koigile avalikult kittesaadavaks.

Eelloa andmisega seotud kriteeriumid peaksid olema
digustatud iilekaaluka tildise huviga, millega on vdimalik
digustada tervishoiuteenuste vaba liikumise takistamist,
nagu planeerimisvajadus, mis on seotud eesmargiga
tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds kvaliteetsete ravi-
teenuste tasakaalustatud valikule asjaomases litkmesriigis
v0i sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju kui
voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist. Euroopa Liidu Kohus on mddranud kindlaks mitu
voimalikku kaalutlust: tdsine oht sotsiaalkindlustussiis-
teemi finantstasakaalule, rahvatervise huvides koigile
kittesaadavate tasakaalustatud meditsiini- ja haiglatee-
nuste sdilitamise eesmirk, ravivdimsuse voi meditsiinilise
padevuse riigi territooriumil sdilitamise eesmark, mis on
darmiselt oluline rahvatervise ja isegi elanikkonna ellujda-
mise seisukohast. Eellubade siisteemi haldamisel on
samuti oluline vdtta arvesse patsiendi ohutuse tagamise
ildpohimdtet sektoris, mis on tuntud teabe asiimmeetria
poolest. Seevastu ei tohi eelloa andmisest keeldumise
pohjuseks olla selliste ravijirjekordade olemasolu riigi
territooriumil, mille eesmirgiks on vodimaldada haiglaravi
planeerimist ja mida hallatakse eelnevalt kindlaksmai-
ratud dldiste Kliiniliste prioriteetide alusel, ilma objek-
tiivse meditsiinilise hindamiseta.

Euroopa Liidu Kohtu viljakujunenud kohtupraktika koha-
selt tuleks eelloa andmise voi sellest keeldumise kritee-
riume piirata sellega, mis on vajalik ja proportsionaalne
iilekaalukat iildist huvi arvesse vottes. Tuleks mirkida, et
patsientide liikkumise mdju riiklikele tervishoiusiisteemi-
dele voib litkmesriikide voi ithe liikmesriigi piirkondade
vahel erineda, soltuvalt sellistest teguritest nagu geograa-
filine asukoht, keelebarjddr, haiglate paiknemine pii-
rialadel vdi elanikkonna ja tervishoiueelarve suurus.
Seetdttu peaks litkmesriigid saama kehtestada eelloa
andmisest keeldumiseks sellised kriteeriumid, mis on
vajalikud ja proportsionaalsed konkreetses kontekstis,
vottes samuti arvesse seda, millised tervishoiuteenused
kuuluvad eellubade siisteemi kohaldamisalasse, kuna
teatavat kitsalt spetsialiseeritud ravi mdjutab juba viike
patsientide véljavool palju kergemini kui muud liiki ravi.
Seega peaks litkmesriikidel olema voimalik kehtestada eri
piirkondade jaoks v6i muudel asjakohastel haldustasan-
ditel erinevad kriteeriumid tervishoiuteenuste korraldami-
seks voi eri liiki ravile, tingimusel et siisteem on ldbi-
paistev ja holpsasti kittesaadav ning kriteeriumid tehakse
eelnevalt tildsusele teatavaks.
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neid tervishoiuteenuseid ei ole voimalik patsiendile
osutada meditsiiniliselt digustatud tdhtaja jooksul, peaks
kindlustajaliikmesriik olema p&himdtteliselt kohustatud
andma eelloa. Teatavates olukordades voib piiriiileste
tervishoiuteenustega kaasneda siiski patsiendile voi tildsu-
sele oht, mis on iilekaalukam patsiendi huvist saada taot-
letud piiriiileseid tervishoiuteenuseid. Sellistes olukor-
dades peaks kindlustajaliikmesriigil olema voimalik eelloa
andmisest keelduda ning ta peaks sellisel juhul esitlema
patsiendile alternatiivseid vdimalusi.

Igal juhul, kui liikkmesriik otsustab kooskdlas kaesoleva
direktiiviga luua eellubade siisteemi teistes litkmesriikides
osutatud haigla- voi eriravi kulude katmiseks, peaks kind-
lustajaliikmesriik hiivitama ka sellise teises liikmesriigis
osutatud ravi kulud ulatuses, mida ta oleks hiivitanud
juhul, kui sama tervishoiuteenust oleks osutatud kindlus-
tajalitkmesriigi territooriumil, {iletamata saadud tervis-
hoiuteenuse tegelikke kulusid. ~Siiski, kui méaruses
(EMU) nr 1408/71 v&i maaruses (EU) nr 883/2004 sites-
tatud tingimused on tdidetud, tuleks luba ja hivitised
anda vastavalt midrusele (EU) nr 883/2004, kui patsient
ei soovi teisiti. Seda tuleks kohaldada eelkdige juhtudel,
kui luba antakse pdrast taotluse halduslikku voi kohtu-
likku labivaatamist ning asjaomane isik on saanud ravi
teises litkmesriigis. Sellisel juhul ei tuleks kohaldada kées-
oleva direktiivi artikleid 7 ja 8. See on kooskélas Euroopa
Liidu Kohtu kohtupraktikaga, milles tdpsustakse, et
patsientidel, kellele keelduti eelloa andmisest pohjustel,
mis hiljem osutusid alusetuteks, on digus saada hivitist
teises liikmesriigis saadud ravi kulude eest tiies ulatuses
vastavalt ravi osutanud litkmesriigi 6igusnormidele.

Piiriiileste tervishoiuteenuste osutamist kasitlevad liikmes-
riikide kehtestatud menetlused peaksid andma patsienti-
dele objektiivsuse, mittediskrimineerimise ja labipaistvuse
tagatised, et riigiasutuste otsused tehakse Oigeaegselt ja
nduetekohase hoolsusega, vdttes arvesse nii kdnealuseid
iildpohimotteid kui ka iga juhtumit eraldi. Seda tuleks
kohaldada ka teises lilkmesriigis osutatud tervishoiutee-
nuste kulude hiivitamise suhtes parast seda, kui patsienti
on juba ravitud. On asjakohane, et patsientidel oleks
tavatingimustes Gigus saada otsus piiriiileste tervishoiu-
teenuste suhtes mdistliku tdhtaja jooksul. Kdonealust
tahtaega tuleks siiski lithendada, kui seda tingib asja-
omase ravi kiireloomulisus.

Asjakohane teave piiriiileste tervishoiuteenuste —koigi
peamiste aspektide kohta on vajalik, et vdimaldada
patsientidel ka tegelikult kasutada oma digusi piiriiilestele
tervishoiuteenustele. Piiriiileste tervishoiuteenuste puhul
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mesriiki riiklike kontaktpunktide loomine. Tuleks méérat-
leda teave, mida tuleb patsientidele anda kohustuslikus
korras. Samas voivad riiklikud kontaktpunktid vabataht-
likult ja ka komisjoni toetusel anda rohkem teavet.
Riiklikud kontaktpunktid peaksid andma patsientidele
teavet selle liikkmesriigi ametlikus keeles, kus kontakt-
punkt asub. Teavet voib anda ka muudes keeltes.

Litkmesriigid peaksid otsustama oma riiklike kontakt-
punktide vormi ja arvu iile. Sellised riiklikud kontakt-
punktid vo6ib ihitada ka olemasolevate teabekeskustega
voi kontaktpunktid vdivad toetuda nende teabekeskuste
tegevusele tingimusel, et on selgelt nididatud, et need on
ka piiritileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid.
Riiklikud kontaktpunktid tuleks luua tohusal ja labi-
paistval viisil ning neil peaks olema vdimalik konsultee-
rida patsientide organisatsioonide, tervisekindlustuse
pakkujate ja tervishoiuteenuste osutajatega. Riiklikel
kontaktpunktidel peaksid olema piisavad vahendid, et
anda teavet piiriiileste tervishoiuteenustega seotud
peamiste aspektide kohta. Komisjon peaks tegema koos-
t60d liikmesriikidega, et hdlbustada piiriiileste tervishoiu-
teenuste riiklike kontaktpunktide koostood, tehes seal-
hulgas asjaomase teabe kittesaadavaks liidu tasandil. Ole-
masolevad riiklikud kontaktpunktid ei tohiks takistada
liikmesriikidel luua muid kontaktpunkte piirkondlikul
voi kohalikul tasandil vastavalt nende tervishoiusiisteemi
korraldusele.

Liikmesriigid peaksid soodustama koost66d eri litkmesrii-
kide tervishoiuteenuste osutajate, ostjate ja reguleerijate
vahel riigi, piirkondlikul v&i kohalikul tasandil, et tagada
ohutud, kvaliteetsed ja tShusad piiriiilesed tervishoiutee-
nused. See on eriti oluline piirialadel, kus teenuste pii-
ritilene osutamine voib olla kohaliku elanikkonna jaoks
koige tohusam tervishoiuteenuste korraldamise viis, kuid
kus teenuste tdhusaks piiritileseks osutamiseks on vaja eri
litkmesriikide tervishoiusiisteemide vahelist koost66d.
Selline koostoo voib holmata ihist planeerimist, menet-
luste voi standardite vastastikust tunnustamist voi kohan-
damist, vastavate riiklike info- ja kommunikatsiooniteh-
noloogiastisteemide koostalitlusvdimet, praktilisi mehha-
nisme tervishoiuteenuste osutamise jirjepidevuse tagami-
seks vOi tervishoiutootajate poolt ajutiselt voi aeg-ajalt
osutatavate  piiritilleste  tervishoiuteenuste — osutamise
holbustamist. ~ Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu
7. septembri 2005. aasta direktiivis 2005/36/EU kutse-
kvalifikatsioonide tunnustamise kohta (!) sitestatakse, et
ajutise v0i episoodilise iseloomuga teenuste, sealhulgas
tervishoiutdotajate osutatavate teenuste vaba osutamist

() ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22.
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teises lilkmesriigis ei tohi piirata iihelgi kutsekvalifikat-
sioonidega seotud pohjusel, kui liidu diguse erisitetest
ei tulene teisiti. Kdesolev direktiiv ei tohiks piirata direk-
tiivi 2005/36/EU kohaldamist.

Komisjon peaks soodustama liikkmesriikidevahelist koos-
t60d kdesoleva direktiivi IV peatiikis sdtestatud valdkon-
dades ning voib ELi toimimise lepingu artikli 168 loike 2
kohaselt teha tihedas koostoos litkmesriikidega kasulikke
algatusi sellise koostoo holbustamiseks ja edendamiseks.
Sellega seoses peaks komisjon soodustama koostood
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel piirkondlikul ja
kohalikul tasandil, eelkdige tuvastades peamised takis-
tused tervishoiuteenuste osutajate koostoole piirialadel
ning esitades soovitusi ja levitades teavet ja parimaid
tavasid seoses viisidega, kuidas selliseid takistusi iiletada.

Kindlustajaliikmesriik voib nduda kinnitust, et piiriiileseid
tervishoiuteenuseid ~osutab vdi osutas  seaduslikult
kutsealal tegutsev tervishoiutootaja. Seega on asjakohane
tagada, et riiklikus voi kohalikus tervishoiutdotajate re-
gistris (kui see on ravi osutavas litkmesriigis loodud)
sisalduv teave kutsealal tegutsemise diguse kohta tehakse
taotluse korral kittesaadavaks  kindlustajalitkmesriigi
asutustele.

Kui ravimil on litkmesriigis miitigiluba ja selle ravimi on
konealuses liikmesriigis patsiendile nimeliselt vilja kirju-
tanud direktiivi 2005/36/EU tihenduses tervishoiuvald-
konna reguleeritud kutseala esindaja, peaks sellise ravimi
retsepte saama pdhimdtteliselt meditsiiniliselt tunnustada
ja selle alusel ravimit viljastada teises liikmesriigis, kus
ravimil on miiigiluba. Selliselt tunnustamiselt regulatiiv-
sete ja halduslike takistuste kdrvaldamine ei tohiks piirata
patsiendi raviarsti voi apteekri asjaomase ndusoleku vaja-
dust iga tksikjuhtumi puhul, kui seda Gigustab inimeste
tervise kaitsmine ning see on kdnealuse eesmirgi saavu-
tamiseks vajalik ja proportsionaalne. Teises liikmesriigis
viljakirjutatud retseptide tunnustamine ei tohiks moju-
tada professionaalset voi eetilist kohustust, mille kohaselt
peab apteeker retseptiravimi viljastamisest keelduma.
Selline meditsiiniline tunnustamine ei tohiks samuti
piirata kindlustajalitkmesriigi otsust seoses selliste ravi-
mite lisamisega kindlustajalitkmesriigi sotsiaalkindlustus-
sisteemiga holmatud hiwvitiste hulka. Lisaks tuleks
markida, et ravimite hiivitamist ei mojuta retseptide
vastastikuse tunnustamise eeskirjad, vaid hiivitamist regu-
leeritakse kdesoleva direktiivi III peatiikis satestatud pii-
ritileste  tervishoiuteenuste hiivitamise {ildeeskirjadega.
Tunnustamise pohimdtte rakendamist tuleks holbustada
vajalike meetmete votmisega patsiendi ohutuse kaitseks ja
ravimite vddrtarvitamise vOi segiajamise valtimiseks.
Konealused meetmed peaksid holmama retseptides
ndutavate andmete mitteammendava loetelu vastuvot-
mist. Miski ei tohiks takistada litkmesriike lisamast tdien-
davaid andmeid oma retseptidesse, kui see ei takista

(54)

(55)

teistes litkmesriikides viljakirjutatud ja dhist andmete
loetelu sisaldavate retseptide tunnustamist. Retseptide
tunnustamine peaks kehtima ka meditsiiniseadmete
puhul, mis on seaduslikult turule lastud liikmesriigis,
kus see seade viljastatakse.

Komisjon peaks toetama Euroopa tugivorgustike jatkuvat
arendamist litkmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel. Euroopa tugivorgustikud voivad
parandada juurdepidsu diagnoosile ja kvaliteetsete tervis-
hoiuteenuste osutamist kdikidele patsientidele, kelle tervi-
seseisund nduab erilist ressursside ja eksperditeadmiste
koondamist, ning need vdiksid olla ka meditsiinikoolituse
ja -uuringute, teabe jagamise ja hindamise teabekeskus-
teks, eriti haruldaste haiguste osas. Seetdttu tuleks kides-
oleva direktiiviga luua liikmesriikidele stiimulid Euroopa
tugivorgustike arengu jitkuvaks tugevdamiseks. Euroopa
tugivorgustikud pohinevad oma liikmete vabatahtlikul
osalusel, kuid komisjon peaks tootama vilja kriteeriumid
ja tingimused, mida vorgustikud peaksid tditma komisjo-
nilt toetuse saamiseks.

Kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
1999. aasta mddrusega (EU) nr 141/2000 harva kasuta-
tavate ravimite kohta () on haruldased haigused need,
mille esinemissageduse lavi ei {iileta viit haigusjuhtu
10 000 isiku kohta, ning need haigused on koik tdsised,
kroonilised ja tihti eluohtlikud. Monel haruldast haigust
podeval patsiendil on raske saada diagnoosi ja ravi, mis
parandaks tema elukvaliteeti ja pikendaks oodatavat
eluiga; neid raskusi tunnistati ka ndukogu 8. juuni
2009. aasta soovituses tegevuse kohta haruldaste haiguste
valdkonnas (?).

Tehnoloogilised arengud piiriiileste tervishoiuteenuste
osutamisel info- ja kommunikatsioonitehnoloogiate
(IKT) kaudu voivad muuta liikmesriikide jirelevalvekohus-
tuste tditmise ebaselgeks ning takistada seega tervishoiu-
teenuste vaba liikumist, millega voivad kaasneda lisariskid
tervisekaitsele. Tervishoiuteenuste osutamisel IKT kaudu
kasutatakse liidus viga erinevaid ja kokkusobimatuid
formaate ning standardeid, mis loovad takistusi piiritileste
tervishoiuteenuste konealusel viisil osutamisele ja voima-
likke riske tervisekaitsele. Seetdttu peavad litkmesriigid
piiidma saavutada IKT-siisteemide koostalitlusvoimet.
Samas kuulub IKT-stisteemide kasutamine tdielikult sise-
riiklikku péadevusse. Kdesolev direktiiv peaks seetdttu
tunnustama nii koostalitlusvéime alal tehtava t66 oluli-
sust kui ka padevuste jaotust, nihes ette komisjoni ja
liikmesriikide koostoo selliste meetmete viljatdotamiseks,
mis ei ole kiill diguslikult siduvad, ent pakuvad litkmes-
riikidele tdiendavaid vahendeid IKT-siisteemide suurema

() EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

() ELT C 151, 3.7.2009, Ik 7.
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(58)

(59)

(60)

koostalitlusvoime soodustamiseks tervishoiu valdkonnas
ning toetavad patsientide juurdepéisu e-tervise rakendus-
tele, kui liikmesriigid otsustavad need sisse viia.

Tuleks saavutada e-tervise lahenduste koostalitlusvoime,
jargides seejuures tervishoiuteenuste osutamist kasitlevaid
siseriiklikke eeskirju, mis on vastu vdetud patsiendi kaits-
miseks, sealhulgas internetiapteeke kisitlevaid digusakte,
eelkdige retseptiravimite postimiitigi riiklikke keelde,
niivord kui nad vastavad Euroopa Liidu Kohtu praktikale,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 1997. aasta
direktiivile 97/7/EU tarbijate kaitse kohta sidevahendi
abil sdlmitud lepingute korral () ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiivile
2000/31/EU infoithiskonna teenuste teatavate diguslike
aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta sise-
turul (2).

Meditsiini ja tervisetehnoloogiate pidev areng kujutab
endast lilkmesriikide tervishoiusiisteemidele nii voimalusi
kui ka viljakutseid. Koostoo uute tervisetehnoloogiate
hindamisel voib toetada litkmesritke mastaabisddstu
kaudu ja aidata viltida kattuvaid tegevusi ning pakkuda
uute tehnoloogiate optimaalseks kasutamiseks paremat
toenduspohisust, et tagada ohutud, kvaliteetsed ja
tohusad tervishoiuteenused. Niisugune koostdo nduab
jarjepidevaid struktuure, mis kaasavad litkmesriikide
koik asjaomased ametiasutused, toetudes olemasolevatele
katseprojektidele ja konsultatsioonidele suure hulga sidus-
rithmadega. Seetdttu tuleks kiesoleva direktiiviga ette
ndha alus liidu jatkuva toetuse andmiseks sellisele koos-
toole.

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 291 sitestatakse
seadusandliku tavamenetluse kohaselt eelnevalt madruse
abil eeskirjad ja tildpohimotted, mis késitlevad litkmesrii-
kide libi viidava kontrolli mehhanisme, mida kohalda-
takse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes.
Kuni kdnealuse uue miidruse vastuvotmiseni kohaldatakse
ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsust 1999/468/EU,
millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasuta-
mise menetlused, (°) vilja arvatud kontrolliga regulatiiv-
menetlust kisitlevaid sitteid, mis ei ole kohaldatavad.

Komisjonil peaks olema digus votta kooskdlas ELi toimi-
mise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
seoses meetmetega, millega jdetaks teatavad ravimi- voi
meditsiiniseadmekategooriad kdesolevas direktiivis sites-
tatud retseptide tunnustamisest vélja. Eesmirgiga teha
kindlaks komisjoni poolt toetatavad tugivdrgustikud
peaks komisjonil olema ka digus votta vastu delegeeritud
digusakte kriteeriumide ja tingimuste kohta, millele
Euroopa tugivorgustikud peavad vastama.

(1) EUT L 144, 4.6.1997, Ik 19.
() EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1.
() EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.

(61)  On eriti oluline, et kui komisjonile antakse igus dele-
geeritud digusaktide vastuvdtmiseks vastavalt ELi toimi-
mise lepingu artiklile 290, viiks ta oma ettevalmistava
t60 kaigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil.

(62) Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe (*) punktiga 34 julgustatakse liik-
mesriike koostama nende endi jaoks ja liidu huvides
vastavustabeleid, kus on vodimalikult suures ulatuses
vilja toodud vastavus kdesoleva direktiivi ja tilevotmis-
meetmete vahel, ning tegema need iildsusele kittesaada-
vaks.

(63)  Euroopa andmekaitseinspektor on samuti esitanud oma
arvamuse kiesoleva direktiivi ettepaneku kohta (3).

(64) Kuna kiesoleva direktiivi eesmirki, nimelt kehtestada
liidus eeskirjad ohututele ja kvaliteetsetele piiriiilestele
tervishoiuteenustele juurdepddsu  hdlbustamiseks, ei
suuda lifkmesriigid piisavalt saavutada ning meetme
ulatuse ja toime tottu on seda parem saavutada liidu
tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa
Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohi-
mottega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse
pohimotte kohaselt ei lihe kiesolev direktiiv nimetatud
eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Sisu ja kohaldamisala

1.  Kdiesoleva direktiiviga kehtestatakse eeskirjad ohututele ja
kvaliteetsetele piiriiilestele ~ tervishoiuteenustele juurdepddsu
holbustamiseks ning edendatakse liikkmesriikide tervishoiualast
koost6od, vottes seejuures tdiel mdiral arvesse siseriiklikku
padevust tervishoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel. Samuti
on kiesoleva direktiivi eesmark selgitada patsiendidiguste kohal-
damise osas selle seost olemasoleva sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimise raamistikuga — méérusega (EU) nr 883/2004.

() ELT C 321, 31.12.2003, 1k 1.
(’) ELT C 128, 6.6.2009, Ik 20.
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2. Kdiesolevat direktiivi kohaldatakse patsientidele tervishoiu-
teenuste osutamise suhtes, olenemata sellest, kuidas tervishoiu-
teenuseid korraldatakse, osutatakse ja rahastatakse.

3. Kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse ei kuulu:

a) pikaajalise hoolduse teenused, mille eesmirk on toetada
rutiinsete igapdevaste toimingute tegemiseks abi vajavaid
inimesi;

=

elundisiirdamise eesmargil elundite kittesaadavus ja jaota-
mine;

¢) erandina IV peatiikist riiklikud nakkushaigustevastased vakt-
sineerimisprogrammid, mis on suunatud eranditult elanik-
konna tervise kaitsmisele litkmesriigi territooriumil ning
mille suhtes kohaldatakse eriplaneerimist ja rakendusmeet-
meid.

4. Kéesolev direktiiv ei mojuta liikkmesriigi digusnorme, mis
on seotud tervishoiuteenuste korraldamise ja rahastamisega
olukordades, mis ei ole seotud piiriiileste tervishoiuteenustega.
Eelkdige ei kohustata kiesoleva direktiiviga liikkmesriike hiivi-
tama selliste tervishoiuteenuste kulusid, mida on osutanud
tema enda territooriumil asutatud tervishoiuteenuste osutajad,
kui konealused teenuseosutajad ei kuulu konealuse liikkmesriigi
sotsiaalkindlustussiisteemi vdi avalikku tervishoiusiisteemi.

Atikkel 2
Seos liidu diguse muude sitetega

Kéesoleva direktiivi kohaldamine ei piira jirgmiste digusaktide
kohaldamist:

a) ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU,
mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnaku-
jundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende
holmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega (1);

b) ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate liikkmes-
riikide &igusnormide ihtlustamise kohta, (3 ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiinisead-
mete kohta (}) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta (*¥);

c) direktitv 95/46/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles kasitle-
takse isikuandmete tootlemist ja eraelu puutumatuse kaitset
elektroonilise side sektoris (°);

d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1996. aasta
direktiiv  96/71/EU tootajate ldhetamise kohta seoses
teenuste osutamisega (°);

e) direktiiv 2000/31/EU;

1) EUT L 40, 11.2.1989, 1k 8.

%) EUT L 189, 20.7.1990, kk 1
%) EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1
UT L 331, 7.12.1998, lk 1

3

7.

=

5
6

UT L 201, 31.7.2002, lk
UT L 18, 21.1.1997, 1k 1.

) E
) E
) E
) E
) E 7.
) E

(
(
(
(
(
(

=

ndukogu 29. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/43/EU,
millega rakendatakse vordse kohtlemise pshimote séltumata
isikute rassilisest voi etnilisest paritolust (7);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direk-
tiiv 2001/20/EU liikmesriikide &igus- ja haldusnormide
ithtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliinilise tava raken-
damist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes
uuringutes (3);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (%);

Euroopa Parlamendi ja néukogu 27. jaanuari 2003. aasta
direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sailita-
mise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded (10);

madrus (EU) nr 859/2003;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise
kohta (1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mairtsi 2004. aasta
direktiiv (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrele-
valve  kohta ning millega  asutatakse  Euroopa
Ravimiamet (12);

mddrus (EU) nr 883/2004 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. septembri 2009. aasta miirus (EU) nr
987/2009, milles sitestatakse méiruse (EU) nr 8832004
(sotsiaalkindlustussiisteemide koordineerimise kohta) raken-
damise kord (13);

direktiiv 2005/36/EU;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuli 2006. aasta maarus
(EU) nr 1082/2006 Euroopa territoriaalse koostdo rithmi-
tuse (ETKR) kohta (14);

T L 180, 19.7.2000, lk 22.

U

UT L 121, 1.5.2001, lk 34.
UT L 311, 28.11.2001, lk 67.
T L 33, 8.2.2003, k 30.
7.4.2004, lk 48.
30.4.2004, lk 1.
30.10.2009, Ik 1.

31.7.2006, lk 19.

=
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p) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta ii) punkti b alapunktis ii osutatud isikute puhul liikmesriik,

s)

mddrus (EU) nr 13382008 rahvatervist ning todtervishoidu
ja tooohutust kisitleva ithenduse statistika kohta (1);

Euroopa Parlamendi ja noukogu 17. juuni 2008. aasta
madrus (EU) nr 593/2008 lepinguliste volasuhete suhtes
kohaldatava diguse kohta (Rooma ), (?) Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 11. juuli 2007. aasta madrus (EU) nr 864/2007
lepinguviliste volasuhete suhtes kohaldatava diguse kohta
(Rooma 1II) (}) ning muud rahvusvahelist eradigust kasitlevad
liidu eeskirjad, eelkdige kohtualluvuse ning kohaldatava
digusega seotud eeskirjad;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direk-
tiiv 2010/53EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kohta (%);

maddrus (EL) nr 1231/2010.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

Ltervishoiuteenus” — tervishoiuteenused, mida tervishoiut6o-
tajad osutavad patsientidele, et hinnata, siilitada vdi taastada
nende terviseseisundit, sealhulgas ravimite ja meditsiinisead-
mete viljakirjutamine, viljastamine ja nendega varustamine;

Jkindlustatud isik” —

i) madruse (EU) nr 883/2004 artikliga 2 hdlmatud isikud,
sealhulgas nende perelikmed ja nende iilalpidamisel
olevad isikud, kes on kindlustatud isikud nimetatud
maédruse artikli 1 punkti ¢ tdhenduses, ning

ii) kolmandate riikide kodanikud, kes on hdlmatud miiru-
sega (EU) nr 859/2003 v&i mddrusega (EL) nr
1231/2010 vdi kes vastavad kindlustajalitkmesriigi
digusaktides sitestatud hiivitiste saamise tingimustele;

,kindlustajaliikmesriik” —

i) punkti b alapunktis i osutatud isikute puhul liikmesriik,
kes on pidev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks viljaspool elukohaliikmesriiki vasta-
valt miirusele (EU) nr 883/2004 ja miirusele (EU)
nr 987/2009;

T L 354, 31.12.2008, lk 70.

T L 199, 31.7.2007, lk 40.

EL

ELT L 177, 4.7.2008, 1k 6.
EL

ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14.

kes on pidev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks teises liikmesriigis vastavalt maéru-
sele (EU) nr 859/2003 v&i mddrusele (EL) nr 1231/2010.
Kui iikski litkmesriik ei ole kdnealuste mairuste kohaselt
padev, on kindlustajalitkmesriigiks lilkmesriik, kus isik
on kindlustatud voi kus tal on digus saada haigushiivitist
vastavalt konealuse liikmesriigi digusaktidele;

,ravi osutav liikmesriik” — liikmesriik, kelle territooriumil
patsiendile tervishoiuteenust tegelikult osutatakse. Teleme-
ditsiini puhul loetakse, et tervishoiuteenust osutatakse liik-
mesriigis, kus tervishoiuteenuse osutaja on asutatud;

ypiiriiilene tervishoiuteenus” — muus litkmesriigis kui kind-
lustajalitkmesriigis osutatud voi maaratud tervishoiuteenus;

Jtervishoiutootaja” — arst, iildode, hambaarst, dmmaemand
vdi proviisor direktiivi 2005/36/EU tidhenduses voi muu
spetsialist, kes tegutseb tervishoiusektoris reguleeritud
kutsealal direktiivi 2005/36/EU artikli 3 15ike 1 punkti a
tahenduses, voi isik, kes loetakse ravi osutava litkmesriigi
digusaktide kohaselt tervishoiutotajaks;

Ltervishoiuteenuse osutaja” — fuisiline voi juriidiline isik voi
muu iiksus, kes osutab liikmesriigi territooriumil seadusli-
kult tervishoiuteenuseid;

Lpatsient” — fuisiline isik, kes soovib saada voi saab litkmes-
riigis tervishoiuteenuseid;

Jravim” — ravim vastavalt direktiivi 2001/83/EU madiratlu-
sele;

,meditsiiniseade” — me@itsiiniseade, nagu see on__mééiratletud
direktiivis 90/385/EMU, direktiivis 93/42[EMU voi direk-
tiivis 98/79/EU;

Jretsept” — ravimi voi meditsiiniseadme valjakirjutamine
direktiivi 2005/36/EU artikli 3 Idike 1 punkti a tdhenduses
tervisevaldkonna reguleeritud kutseala esindaja poolt, kellel
on seaduslik digus seda teha litkmesriigis, kus retsept viljas-
tati;
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l) tervisetehnoloogia” — ravim, meditsiiniseade voi meditsiini-
lised ja kirurgilised protseduurid ning samuti tervishoius
kasutatavad meetmed haiguste drahoidmiseks, diagnoosimi-
seks voi raviks;

m) ,ravidokumendid” - koik dokumendid, mis sisaldavad
patsiendi seisundi kohta andmeid, hinnanguid ja muud
teavet ning ravi kdigus ilmnevaid kliinilisi arenguid.

II PEATUKK

LIIKMESRIIKIDE KOHUSTUSED SEOSES PIIRIULESTE TERVIS-
HOIUTEENUSTEGA

Artikkel 4
Ravi osutava liikmesriigi kohustused

1. Vbdttes arvesse universaalsuse, hea kvaliteediga ravi kitte-
saadavuse, vOrdsuse ja solidaarsuse pohimdtteid, osutatakse
piiritileseid tervishoiuteenuseid vastavalt:

a) ravi osutava lilkmesriigi digusaktidele;

b) ravi osutava liikmesriigi kehtestatud kvaliteedi- ja ohutusstan-
darditele ning -juhistele ning

c) ohutusstandardeid kasitlevatele liidu digusaktidele.

2. Ravi osutav liikmesriik tagab, et:

a) patsiendid saavad artiklis 6 osutatud riiklikult kontaktpunk-
tilt taotluse korral asjakohast teavet kiesoleva artikli 16ike 1
punktis b osutatud standardite ja juhiste kohta, sealhulgas
tervishoiuteenuste osutajate jirelevalvet ja hindamist kasitle-
vate sitete kohta, ning teavet selle kohta, milliste tervishoiu-
teenuste osutajate suhtes selliseid standardeid ja juhiseid
kohaldatakse ning milline on puuetega isikute juurdepdis
haiglatele;

=

tervishoiuteenuste osutajad esitavad asjakohase teabe aita-
maks patsiendil teha teadlikku valikut, sealhulgas ravivdima-
luste ning nende poolt ravi osutavas litkmesriigis osutatavate
tervishoiuteenuste kittesaadavuse, kvaliteedi ja ohutuse
kohta; samuti esitavad nad selgesti mdistetavad arved ja
andmed hindade kohta ning teabe oma tegevusloa voi re-
gistreerimise kohta ning oma kindlustuskaitse voi kutsealase
vastutusega seotud muu individuaalse vdi kollektiivse kaitse
vahendi iiksikasjade kohta. Kui tervishoiuteenuste osutajad

juba annavad ravi osutavas litkmesriigis elavatele patsienti-
dele asjakohast teavet nimetatud kiisimustes, ei kohusta
kiesolev direktiiv tervishoiuteenuste osutajaid esitama teiste
litkmesriikide patsientidele sellest rohkem teavet;

¢) kehtestatud on ldbipaistev kaebuste esitamise kord ning
mehhanismid, mille abil patsiendid saavad taotleda kompen-
satsiooni vastavalt ravi osutava litkmesriigi oigusaktidele, kui
nad kannavad neile osutatud tervishoiuteenuse tagajirjel

kahju;

d) tema territooriumil osutatava ravi puhul on olemas kut-
sealase vastutuskindlustuse siisteemid voi tagatis vdi sama-
laadne meede, mis on oma eesmirgilt samavédrne voi pohi-
olemuselt vorreldav ning vastab riski laadile ja ulatusele;

e) isikuandmete tootlemisel kaitstakse eraelu puutumatuse
pohidigust kooskdlas siseriiklike meetmetega, millega raken-
datakse isikuandmete kaitset ksitlevaid liidu sitteid, eelkdige
direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU;

f) ravi saanud patsiendil on ravi jarjepidevuse tagamise huvides
oigus saada oma ravi kasitlev kirjalik voi elektrooniline ravi-
dokument ning digus juurdepddsuks vihemalt selle koopiale
kooskdlas  siseriiklike meetmetega, millega rakendatakse
isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu sitteid, eelkdige direk-
tiive 95/46/EU ja 2002/58/EU.

3. Teiste likmesriikide patsientide suhtes kohaldatakse koda-
kondsuse alusel mittediskrimineerimise pohimaotet.

See ei piira ravi osutava litkmesriigi voimalust, kui see on digus-
tatud iilekaaluka dldise huviga (nditeks planeerimisvajadus, mis
on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis voi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui vdimalik rahaliste, tehniliste voi inimressursside raiskamist),
votta selliseid meetmeid ravile juurdepiddsu osas, mille eesmark
on tiita tema peamist kohustust tagada oma territooriumil
kiillaldane ja pisiv juurdepdds tervishoiuteenustele. Sellised
meetmed piirduvad sellega, mis on vajalik ja proportsionaalne,
ning neid ei tohi kasutada meelevaldse diskrimineerimise vahen-
dina, samuti tuleb need eelnevalt avalikustada.

4.  Liikmesriik tagab, et tervishoiuteenuste osutajad kohal-
davad tema territooriumil teistest liikmesriikidest parit patsien-
tide suhtes samasugust tervishoiuteenuste hinnaskaalat nagu
oma riigi patsientidele vorreldavas meditsiinilises olukorras voi
et nad kiisivad hinda, mis on arvutatud objektiivsete ja mitte-
diskrimineerivate kriteeriumite alusel, kui oma riigi patsientide
jaoks vorreldav hind puudub.
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Kiesolev 1dige ei piira siseriiklike oigusaktide kohaldamist,
millega lubatakse tervishoiuteenuste osutajatel kehtestada oma
hinnad, tingimusel et need ei ole teiste litkmesriikide patsientide
suhtes diskrimineerivad.

5. Kiesolev direktiiv ei mdjuta litkmesriikide &igusnorme
keelte kasutamise kohta. Liikmesriik voib otsustada anda teavet
muus keeles kui asjaomase lilkmesriigi ametlikus keeles.

Artikkel 5
Kindlustajaliikmesriigi kohustused

Kindlustajaliikmesriik tagab, et:

a) piiriiileste tervishoiuteenuste kulud hivitatakse vastavalt III
peatiikile;

b) on olemas mehhanismid patsientidele nende taotluse korral
teabe andmiseks patsientide diguste kohta konealuses liik-
mesriigis seoses piiriiileste tervishoiuteenuste saamisega,
eelkdige seoses kulude hivitamise tingimustega vastavalt
artikli 7 loikele 6, seoses sellistele digustele juurdepddsu ja
nende odiguste kindlaksmadramise korraga ning artikli 9
kohase edasikaebamis- ja heastamiskorraga juhul, kui
patsient arvab, et tema digusi on rikutud. Piiritileseid tervis-
hoiuteenuseid kisitlevas teabes tehakse selget vahet digustel,
mis on patsientidel kdesoleva direktiivi alusel, ja digustel, mis
tulenevad médrusest (EU) nr 883/2004;

¢) kui patsient on saanud piiriiileseid tervishoiuteenuseid ja
vajab meditsiinilist jarelkontrolli, siis on kittesaadav samasu-
gune meditsiiniline jdrelkontroll, mis tagataks juhul, kui
konealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud kindlustaja-
litkmesriigi territooriumil;

=

piiriiileseid tervishoiuteenuseid saada soovivatel voi saavatel
patsientidel on kaugjuurdepdds oma ravidokumentidele voi
vihemalt nende koopia kooskdlas siseriiklike meetmetega,
millega rakendatakse isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu
sitteid, eelkdige direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU.

Artikkel 6
Piiriiileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid

1. Iga liikmesrilk miirab iihe piiriiileste tervishoiuteenuste
riikliku kontaktpunkti voi mitu piiritileste tervishoiuteenuste
riiklikku kontaktpunkti ja edastab komisjonile nende nimed ja
kontaktandmed. Komisjon ja lilkmesriigid teevad selle teabe
avalikult kattesaadavaks. Liikmesriigid tagavad, et riiklikud
kontaktpunktid konsulteerivad patsientide organisatsioonide,
tervishoiuteenuste osutajate ja tervisekindlustuse pakkujatega.

2. Riiklikud kontaktpunktid holbustavad 1dikes 3 osutatud
teabevahetust ning teevad omavahel ja komisjoniga tihedat
koostood. Riiklikud kontaktpunktid annavad patsientidele taot-
luse korral teiste litkmesriikide riiklike kontaktpunktide kontakt-
andmed.

3. Et patsiendid saaksid kasutada oma oigusi seoses pii-
ritileste tervishoiuteenustega, annavad ravi osutava litkmesriigi
riiklikud kontaktpunktid patsientidele teavet tervishoiuteenuste
osutajate kohta, sealhulgas taotluse korral teavet konkreetse
teenuseosutaja diguse kohta teenuseid osutada voi tema tegevus-
piirangute kohta, artikli 4 16ike 2 punktis a osutatud teavet ning
samuti teavet patsiendidiguste, kaebuste esitamise korra ja
kompensatsiooni taotlemise mehhanismide kohta vastavalt ko-
nealuse lilkmesriigi digusaktidele, samuti vaidluste lahendamise
diguslike ja halduslike voimaluste kohta, sealhulgas piiriiilestest
tervishoiuteenustest tuleneva kahju korral.

4. Kindlustajaliikmesriigi riiklikud kontaktpunktid annavad
patsientidele ja tervishoiutootajatele artikli 5 punktis b osutatud
teavet.

5. Kdesolevas artiklis osutatud teave on hdlpsasti kittesaadav
ning see avaldatakse vajaduse korral elektrooniliselt ja puuctega
isikutele kattesaadavas vormis.

1l PEATUKK
PIIRIULESTE TERVISHOIUTEENUSTE KULUDE HUVITAMINE
Artikkel 7
Kulude hiivitamise iildpdhimdtted

1. Ilma et see piiraks mddruse (EU) nr 883/2004 kohaldamist
ja kui artiklites 8 ja 9 ei ole sitestatud teisiti, tagab kindlusta-
jaliikmesriik piiritileseid tervishoiuteenuseid saanud kindlustatud
isiku poolt kantud kulude hiivitamise, kui asjaomane tervishoiu-
teenus kuulub hiivitiste hulka, millele kindlustatud isikul on
digus kindlustajaliikmesriigis.

2. Erandina loikest 1:

a) kui liikmesriik on nimetatud masruse (EU) nr 883/2004 IV
lisas ja ta on kooskdlas konealuse mairusega tunnustanud
teise liikmesriigi alalistest elanikest pensiondride ja nende
pereliikmete &igust haigushiivitistele, osutab ta kooskdlas
oma Oigusaktidega neile kéesoleva direktiivi kohaselt omal
kulul tervishoiuteenuseid, kui nad viibivad tema territoo-
riumil, nagu konealused isikud oleksid konealuses lisas loet-
letud liikmesriigi alalised elanikud;



L 88/58

Euroopa Liidu Teataja

4.4.2011

b) kui kiesoleva direktiivi kohaselt osutatud tervishoiuteenuste
suhtes ei kohaldata eelloa taotlemise nduet, neid teenuseid ei
osutata médruse (EU) nr 883/2004 III jaotise 1. peatiiki
kohaselt ning neid osutatakse sellise liikmesriigi territoo-
riumil, kes on konealuse miiruse ja mddruse (EU) nr
987/2009 kohaselt 10ppkokkuvdttes vastutav kulude hiivita-
mise eest, hiivitab need kulud kdnealune liikmesriik. Kone-
alune lifkmesriik voib tervishoiuteenuste kulud hiivitada
vastavalt enda kehtestatud tingimustele, vastavuskriteeriumi-
tele ning digus- ja haldusformaalsustele, tingimusel et need
on kooskdlas ELi toimimise lepinguga.

3. Kindlustajalifkmesriik médarab kas kohalikul, piirkondlikul
voi riiklikul tasandil kindlaks tervishoiuteenused, mille kulude
katmiseks kindlustatud isikul on &igus, ning selliste kulude
katmise ulatuse, olenemata sellest, kus tervishoiuteenust osutati.

4. Kindlustajaliikmesriik hiivitab voi tasub otse piiriiilese
tervishoiuteenuse kulud sellises ulatuses, nagu ta oleks seda
teinud siis, kui seda tervishoiuteenust oleks osutatud tema terri-
tooriumil, tiletamata saadud tervishoiuteenuse tegelikku maksu-
must.

Kindlustajaliikmesriik voib otsustada hiivitada piiriiilese tervis-
hoiuteenuse kogukulu, isegi kui see kulu iiletab maksumuse,
mida oleks hiivitatud juhul, kui seda tervishoiuteenust oleks
osutatud tema territooriumil.

Kindlustajaliikmesriik vdib otsustada hiivitada muud seonduvad
kulud, nagu niiteks majutus- ja reisikulud voi lisakulud, mis
voivad piiritileste tervishoiuteenuste saamisel tekkida puuetega
isikutel tihe vdi mitme puude tdttu, kooskdlas siseriiklike digus-
aktidega ja tingimusel, et need kulud on dokumentidega piisa-
valt tdendatud.

5. Liikmesriigid voivad votta ELi toimimise lepingu kohaselt
vastu meetmeid tagamaks, et patsientidel oleksid piiritileste
tervishoiuteenuste saamisel samasugused Oigused, mis neil
oleks vorreldavas olukorras tervishoiuteenuste saamisel kindlus-
tajaliikmesriigis.

6.  Loike 4 kohaldamisel on liikmesriikidel labipaistev mehha-
nism nende piiriiileste tervishoiuteenuste kulude arvestamiseks,
mida kindlustajaliikmesriik kindlustatule hivitab. Konealune

mehhanism pohineb eelnevalt teatavaks tehtud objektiivsetel ja
mittediskrimineerivatel kriteeriumitel ja seda kohaldatakse
sobival (kohalikul, piirkondlikul voi riiklikul) haldustasandil.

7. Kindlustajaliikmesriik voib piiriiilese  tervishoiuteenuse,
sealhulgas telemeditsiini kaudu saadud tervishoiuteenuste kulude
hiivitamist sooviva kindlustatud isiku suhtes kohaldada samu
tingimusi, vastavuskriteeriumeid ning digus- ja haldusformaal-
susi (olenemata sellest, kas need on kehtestatud kohalikul, piir-
kondlikul v&i riiklikul tasandil), mida kohaldataks juhul, kui
konealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud tema territoo-
riumil. See voib holmata kindlustajaliikmesriigi riiklikule sot-
siaalkindlustussiisteemile  v6i  riiklikule —tervishoiusiisteemile
teenuseid osutava tervishoiutdotaja voi tervishoiuametniku
(nditeks ildarst voi esmatasandi arst, kelle juures patsient on
registreeritud) hinnangut, kui see on vajalik selleks, et maarata
kindlaks patsiendi digus tervishoiuteenustele. Ukski kdesoleva
16ike kohaselt kohaldatav tingimus, vastavuskriteerium ega
digus- voi haldusformaalsus ei tohi olla diskrimineeriv ega kuju-
tada endast takistust patsientide, teenuste voi kaupade vabale
liikkumisele, vilja arvatud juhul, kui see on objektiivselt digus-
tatud planeerimisvajadusega, mis on seotud eesmirgiga tagada
kiillaldane ja piisiv juurdepads kvaliteetsete raviteenuste tasakaa-
lustatud valikule asjaomases liikmesriigis vdi sooviga kontrollida
kulusid ja valtida niipalju kui vdimalik rahaliste, tehniliste voi
inimressursside raiskamist.

8.  Kindlustajaliikmesriik ei kehtesta piiriiileste tervishoiutee-
nuste kulude hiivitamise suhtes eelloa nduet, vilja arvatud artik-
lis 8 sitestatud juhtudel.

9.  Kindlustajalikkmesriik v6ib piirata piiritileste tervishoiutee-
nuste hiivitamise eeskirjade kohaldamist selliste tildisest huvist
tulenevate iilekaalukate pdhjuste puhul nagu planeerimisvajadus,
mis on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepais
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis vdi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui voimalik rahaliste, tehniliste voi inimressursside raiskamist.

10.  Olenemata Idikest 9 tagavad liikmesriigid, et piiriiilene
tervishoiuteenus, mille kohta on antud eelluba, hiivitatakse
vastavalt eelloale.

11.  Kdesoleva artikli kohaldamise piiramine vastavalt 15ikele
9 ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik ja proportsionaalne,
ning see ei tohi kujutada endast meelevaldset diskrimineerimist
ega pdhjendamatut takistust kaupade, isikute ja teenuste vabale
litkumisele. Liikmesriigid teatavad komisjonile igast otsusest
piirata hiivitamist 16ikes 9 loetletud pohjustel.
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Artikkel 8

Tervishoiuteenused, mille suhtes voib kohaldada eelloa
nouet

1. Kindlustajaliikmesriik voib piiriileste tervishoiuteenuste
kulude hiivitamiseks ette ndha eellubade siisteemi vastavalt kdes-
olevale artiklile ja artiklile 9. Eellubade siisteem, sealhulgas
kriteeriumid ja nende kriteeriumide kohaldamine ning eelloa
andmisest keeldumise individuaalsed otsused piirduvad eesmirgi
saavutamiseks vajaliku ja proportsionaalsega ega tohi kujutada
endast meelevaldset diskrimineerimist voi pohjendamatut takis-
tust patsientide vabale litkumisele.

2. Tervishoiuteenused, mille suhtes voib kohaldada eelloa
nduet, on iiksnes:

a) tervishoiuteenused, mis sdltuvad planeerimisvajadusest, mis
on seotud eesmirgiga tagada kiillaldane ja piisiv juurdepdds
kvaliteetsete raviteenuste tasakaalustatud valikule asjaomases
litkmesriigis voi sooviga kontrollida kulusid ja viltida niipalju
kui voimalik rahaliste, tehniliste vdi inimressursside raiska-
mist, ning:

i) holmavad patsiendi haiglasse paigutamist vahemalt itheks
60ks voi

ii) nouavad kitsalt spetsialiseeritud ja kulukate meditsiiniliste
infrastruktuuride voi seadmete kasutamist;

=z

tervishoiuteenused, mis hélmavad ravi, mis kujutab endast
erilist riski patsiendi vdi elanikkonna jaoks, voi

¢) tervishoiuteenused, mida osutab tervishoiuteenuse osutaja,
kes iiksikjuhtudel voiks pdhjustada tdsist ja konkreetset kaht-
lust seoses tervishoiuteenuste kvaliteedi vdi ohutusega; eran-
diks on tervishoiuteenused, mille suhtes kohaldatakse liidu
digusakte, millega tagatakse kogu liidus minimaalne ohutuse
ja kvaliteedi tase.

Liikmesriigid teatavad komisjonile punktis a osutatud tervishoiu-
teenuste kategooriad.

3. Kui kindlustatud isik taotleb eelluba piiriiilese tervishoiu-
teenuse saamiseks, teeb kindlustajaliikmesriik kindlaks, kas
midruses (EU) nr 883/2004 sitestatud tingimused on tdidetud.
Kui need tingimused on tiidetud, antakse eelluba konealuse
maédruse kohaselt, vidlja arvatud juhul, kui patsient soovib teisiti.

4. Kui eelluba taotleb patsient, kes pdeb voi kellel kahtlusta-
takse haruldast haigust, vdivad kliinilise hindamise teha kone-
aluse valdkonna eksperdid. Kui kindlustajaliikmesriigis ei leita
eksperte voi kui ekspertide arvamus ei ole otsuse tegemiseks
piisav, voib kindlustajaliikmesriik taotleda teaduslikku nduannet.

5. Ima et see piiraks 18ike 6 punktide a—c kohaldamist, ei
voi  kindlustajaliikmesrik  keelduda eelloa andmisest, kui
patsiendil on artikli 7 kohaselt digus asjaomasele tervishoiutee-
nusele ja kui seda tervishoiuteenust ei saa osutada kindlustaja-
litkmesriigi territooriumil meditsiiniliselt digustatud tahtaja
jooksul, vottes arvesse patsiendi terviseseisundi objektiivset
meditsiinilist hinnangut, tema haiguslugu ja haiguse véimalikku
kulgu, valu suurust ja/vdi puude laadi loataotluse esitamise voi
uuendamise ajal.

6.  Kindlustajaliikmesriik voib keelduda eelloa andmisest jarg-
mistel pdhjustel:

a) kliinilise hinnangu kohaselt on maistliku kindlusega tuvas-
tatud, et on olemas risk patsiendi ohutusele, mida ei saa
pidada vastuvdetavaks, vottes arvesse soovitud piiriiilesest
tervishoiuteenusest patsiendile saadavat voimalikku kasu;

b) on mdistliku kindlusega tuvastatud, et asjaomasest piiriiile-
sest tervishoiuteenusest tuleneb mirkimisviirne oht iildsuse
ohutusele;

¢) seda tervishoiuteenust osutab tervishoiuteenuse osutaja, kelle
puhul on tekkinud tdsine ja konkreetne kahtlus tervishoiu-
teenuste kvaliteedi ja patsiendi ohutuse alaste standardite ja
juhiste, sealhulgas jdrelevalvealaste sitete jirgimise osas, kui
konealused standardid ja juhised on ette nihtud ravi osutava
litkmesriigi kehtestatud digusnormide voi akrediteerimissiis-
teemidega;

d) tervishoiuteenust saab osutada kindlustajaliikmesriigi terri-
tooriumil meditsiiniliselt digustatud tdhtaja jooksul, vottes
arvesse konkreetse patsiendi terviseseisundit ja haiguse
voimalikku kulgu.

7. Kindlustajaliikmesriik teeb iildsusele kattesaadavaks teabe
selle kohta, millise tervishoiuteenuse puhul on kiesoleva direk-
tiivi kohaselt eelluba ndutav, ja samuti kogu vajaliku teabe eellu-
bade siisteemi kohta.
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Artikkel 9
Piiriiileste tervishoiuteenustega seotud haldusmenetlused

1. Kindlustajalitkmesriik tagab, et haldusmenetlused, mis on
seotud tervishoiuteenuste kasutamisega teises lilkmesriigis ja
teises lilkmesriigis saadud tervishoiuteenuste kulude hiivitami-
sega, pohinevad objektiivsetel ja mittediskrimineerivatel kritee-
riumitel, mis on seatud eesmirgi saavutamise seisukohast vaja-
likud ja proportsionaalsed.

2. Lbikes 1 osutatud haldusmenetlused on holpsasti kittesaa-
davad ning selliseid menetlusi kisitlev teave tehakse sobival
tasandil avalikult kittesaadavaks. Selliste menetluste kaudu on
voimalik tagada, et taotlusi kasitletakse objektiivselt ja erapoo-
letult.

3. Liikmesriigid kehtestavad moistlikud tihtajad, mille
jooksul tuleb piiriiileste tervishoiuteenuste taotlused labi
vaadata, ja teevad need tdhtajad eelnevalt teatavaks. Piiriiilese
tervishoiuteenuse taotluse labivaatamisel votavad litkmesriigid
arvesse jargmist:

a) konkreetset terviseseisundit,

b) kiireloomulisust ja juhtumi eripéra.

4. Liikmesriigid tagavad, et teises lilkmesriigis piiriiileste
tervishoiuteenuste kasutamisega ja teises litkmesriigis osutatud
tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega seotud individuaalsed
otsused on nduetekohaselt pdhjendatud ja neid on vdimalik
iga iiksikjuhtumi korral ldbi vaadata ning kohtus vaidlustada,
holmates ka ajutiste meetmete votmist.

5. Kdesolev direktiiv ei piira liikmesriikide 6igust pakkuda
patsientidele vabatahtlikku eelneva teavitamise siisteemi, mille
kohaselt patsient saab sellise teavitamise vastuseks kirjaliku
kinnituse, kus on ndidatud esialgse hinnangu alusel hiivitatav
summa. Selles esialgses hinnangus vdetakse arvesse patsiendi
kliinilist juhtumit ja tdpsustatakse eeldatavad meditsiinilised
protseduurid.

Litkmesriigid vdivad otsustada kohaldada miiruses (EU) nr
883/2004 sitestatud pddevate asutuste vahelisi rahalise hiivita-
mise mehhanisme. Kui kindlustajaliikmesriik selliseid mehha-
nisme ei kohalda, tagab ta, et patsiendid saavad hiivitise ilma
pohjendamatu viivituseta.

IV PEATUKK
TERVISHOIUALANE KOOSTOO
Artikkel 10
Vastastikune abi ja koost6o

1. Liikmesriigid osutavad sellist vastastikust abi, mis on
vajalik  kdesoleva direktiivi rakendamiseks, kaasa arvatud
koostoo kvaliteedi- ja ohutusstandardite ja -juhiste alal ning
teabe vahetamine, eelkdige riiklike kontaktpunktide vahel koos-
kolas artikliga 6, sealhulgas jirelevalvet ja vastastikust abi késit-
levate sitete kohta, et tdpsustada arvete sisu.

2. Liikmesriigid edendavad piirkondlikul ja kohalikul tasandil,
samuti IKT ja muude piiriiileste koostéévormide abil koosto6d
piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel.

3. Komisjon julgustab liikmesriike, eriti naaberriike, sdlmima
omavahel kokkuleppeid. Samuti julgustab komisjon litkmesriike
tegema piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel koostood pii-
rialadel.

4. Ravi osutav liikmesriik tagab, et teave nende tervishoiu-
tootajate kutsealal tegutsemise diguse kohta, kelle nimed on
kantud tema territooriumil loodud riiklikesse voi kohalikesse
registritesse, tehakse piiriiilese tervishoiuteenuse —osutamise
eesmirgil teiste lilkmesriikide asutustele taotluse alusel kittesaa-
davaks kooskolas 1I ja III peatiikiga ning siseriiklike meetmetega,
millega rakendatakse isikuandmete kaitset kasitlevaid liidu
sitteid, eelkdige direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU, ning koos-
kolas siilituse  presumptsiooni pohimdttega. Teabevahetus
toimub siseturu infosiisteemi kaudu, mis on loodud vastavalt
komisjoni 12. detsembri 2007. aasta otsusele 2008/49/EU sise-
turu infosiisteemi (IMI) rakendamise kohta seoses isikuandmete
kaitsega (1).

Artikkel 11
Teises liikmesriigis viljakirjutatud retseptide tunnustamine

1.  Kui ravim on kooskolas direktiiviga 2001/83/EU vdi
midrusega (EU) nr 726/2004 saanud liikmesriigi territooriumil
turustamiseks miiiigiloa, tagab lilkmesriik, et teises liikmesriigis
patsiendile nimeliselt sellise ravimi jaoks viljakirjutatud retsepti
alusel on seda ravimit voimalik kehtivate siseriiklike digusaktide
kohaselt viljastada tema territooriumil ning et piirangute kehtes-
tamine individuaalsete retseptide tunnustamisele on keelatud,
vélja arvatud juhul, kui sellised piirangud:

a) piirduvad inimeste tervise kaitsmiseks vajaliku ja proportsio-
naalsega ning ei ole diskrimineerivad voi

b) pohinevad pohjendatud ja digustatud kahtlusel individuaalse
retsepti ehtsuse, sisu v0i arusaadavuse suhtes.

() ELT L 13, 16.1.2008, Ik 18.
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Selliste retseptide tunnustamine ei mdjuta ravimite, sealhulgas
geneeriliste voi muude asendusravimite véljakirjutamist ja véljas-
tamist reguleerivaid siseriiklikke eeskirju, kui konealused
eeskirjad on kooskolas liidu digusega. Retseptide tunnustamine
ei mojuta ravimite hiivitamist kasitlevaid eeskirju. Ravimite
kulude htivitamine on holmatud kdesoleva direktiivi III peatii-
kiga.

Eelkdige ei mojuta retseptide tunnustamine apteekri digust keel-
duda siseriiklikele eeskirjadele tuginedes eetilistel pdhjustel teises
litkmesriigis valjakirjutatud ravimi viljastamisest, kui apteekril
oleks &igus ravimi viljastamisest keelduda ka juhul, kui retsept
oleks vilja kirjutatud kindlustajaliikmesriigis.

Kindlustajaliikmesriik votab lisaks retseptide tunnustamisele
koik vajalikud meetmed, et tagada ravi jarjepidevus juhtudel,
kui ravi osutavas lilkmesriigis kirjutatakse vilja retsept kindlus-
tajalilkmesriigis kittesaadavatele ravimitele voi meditsiinisead-
metele ning kui nende viljastamist taotletakse kindlustajaliik-
mesriigis.

Kiesolevat 1diget kohaldatakse ka meditsiiniseadmete suhtes, mis
on vastavas litkmesriigis seaduslikult turule lastud.

2. Ldike 1 rakendamise holbustamiseks votab komisjon
vastu:

a) meetmed, mis vdimaldavad tervishoiut6tajal kontrollida
retsepti ehtsust ja seda, kas retsepti on teises litkmesriigis
vilja kirjutanud tervishoiuvaldkonna reguleeritud kutseala
esindaja, kellel on seaduslik digus seda teha, koostades mitte-
ammendava loetelu retseptides ndutavatest andmetest, mis
peavad olema selgelt tuvastatavad kdikides retsepti vormides,
sealhulgas andmed, mis lihtsustavad vajaduse korral kontakti
retsepti vilja kirjutanud ja toodet viljastava isiku vahel, et
tagada téielik ravist arusaamine, jargides samal ajal nduete-
kohaselt andmekaitset;
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suunised litkmesriikidele e-retseptide koostalitlusvoime vilja-
to6tamiseks;

¢) meetmed, millega hdlbustatakse iihes lilkmesriigis valjakirju-
tatud ja teises liikmesriigis viljastatavate ravimite voi medit-
siiniseadmete  korrektset  identifitseerimist,  sealhulgas
meetmed patsiendi ohutuse tagamiseks seoses nende asenda-
misega piiriiileste tervishoiuteenuste puhul, kui viljastava
liikmesriigi Gigusaktid lubavad sellist asendamist. Komisjon
kaalub muu hulgas rahvusvahelise mittekaubandusliku nime-
tuse ja ravimiannuse kasutamist;

d) meetmed, et holbustada patsientidele antava teabe arusaada-
vust retsepti ja selles sisalduva toote kasutamisjuhise kohta,
sealhulgas andmed toimeaine ja annuste kohta.

Punktis a osutatud meetmed vdtab komisjon vastu hiljemalt
25. detsembril 2012 ning punktides ¢ ja d osutatud meetmed
votab komisjon vastu hiljemalt 25. oktoobril 2012.

3. Loike 2 punktides a-d osutatud meetmed ja suunised
voetakse vastu vastavalt artikli 16 1dikes 2 osutatud regulatiiv-
komitee menetlusele.

4. Loike 2 kohasel meetmete v&i suuniste vastuvétmisel
votab komisjon arvesse meetmest tulenevate kulude proportsio-
naalsust ning meetmest voi suunistest saadavat tdendolist kasu.

5. Loike 1 kohaldamisel votab komisjon vastavalt artiklile 17
ning artiklites 18 ja 19 sitestatud tingimustel hiljemalt
25. oktoobril 2012 delegeeritud digusaktidega vastu meetmed
teatavate ravimi- voi meditsiiniseadmekategooriate viljajatmiseks
kiesolevas artiklis sdtestatud retseptide tunnustamisest, kui see
on vajalik rahvatervise kaitsmiseks.

6. Loiget 1 ei kohaldata direktiivi 2001/83/EU artikli 71
16ike 2 kohaste eriretsepti alusel viljastatavate ravimite suhtes.

Artikkel 12
Euroopa tugivorgustikud

1.  Komisjon toetab lilkmesriike Euroopa  tugivorgustike
viljaarendamisel liikmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel, eelkdige haruldaste haiguste valdkonnas.
Vorgustikud toetuvad oma litkmete vabatahtlikule osalusele ning
liikmed osalevad vorgustike tegevuses ja panustavad sellesse
vastavalt selle litkmesriigi digusaktidele, kus litkmed on asutatud,
ning vorgustikud on alati avatud uutele tervishoiuteenuste
osutajatele, kes soovivad nendega iihineda, tingimusel et need
tervishoiuteenuste osutajad tdidavad koik 16ikes 4 osutatud vaja-
likud tingimused ja kriteeriumid.

2. Euroopa tugivorgustikel on vihemalt kolm jirgmistest
eesmarkidest:

a) aidata realiseerida Euroopa koostoopotentsiaali patsientidele
osutatavate kitsalt spetsialiseeritud tervishoiuteenuste osas ja
tervishoiusiisteemide jaoks, kasutades meditsiini- ja tervise-
tehnoloogiate uuendusi;
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b) aidata kaasa teadmiste iihiskasutusele haiguste drahoidmisel;

¢) soodustada diagnostika parandamist ning kvaliteetsete, katte-
saadavate ja kulutdhusate tervishoiuteenuste kittesaadavust
koikidele patsientidele, kelle terviseseisund nouab erilist
eksperditeadmiste koondumist meditsiinivaldkondades, kus
eksperditeadmisi napib;

d) maksimeerida ressursside kulutdhusat kasutust, neid vajaduse
korral koondades;

e) tugevdada teadusuuringuid, epidemioloogilist seiret, niiteks
registreid, ning koolitada tervishoiut6étajaid;

f) holbustada eksperditeadmiste liitkumist nii virtuaalselt kui ka
tutsiliselt ning arendada, jagada ja levitada teavet, teadmisi ja
parimaid tavasid ning edendada haruldaste haiguste diagnoo-
simist ja ravi vOrgustikesiseselt ja neist valjaspool;

g) ergutada kvaliteedi ja ohutuse vordlusnditajate valjatootamist
ning aidata vilja to6tada ja levitada hiid tavasid vorgustiku
raames ja sellest véljaspool;

=

aidata liikmesriikidel, kellel ei ole piisaval arvul teatava tervi-
seprobleemiga patsiente vdi puuduvad tehnoloogia v6i
eksperditeadmised, osutada kitsalt spetsialiseeritud ja kvali-
teetseid teenuseid.

3. Liikmesriike ergutatakse soodustama Euroopa tugivirgus-
tike arendamist jargmiselt:

a) luues vorgustiku, mis ithendab asjaomased tervishoiuteenuste
osutajad ja ekspertkeskused kogu riigi territooriumil, ning
tagades teabe levitamise asjaomastele tervishoiuteenuse
osutajatele ning ekspertkeskustele kogu riigi territooriumil;

b) edendades tervishoiuteenuste osutajate ja ekspertkeskuste
osalemist Euroopa tugivorgustikes.

4. Ldike 1 kohaldamiseks komisjon:

a) votab vastu loetelu tiksikasjalike kriteeriumide ja tingimuste
kohta, millele Euroopa tugivdrgustikud peavad vastama, ning
tingimused ja kriteeriumid, mille tditmist noutakse tervis-
hoiuteenuste osutajatelt, kes soovivad Euroopa tugivorgus-
tikuga ithineda. Nende kriteeriumide ja tingimustega taga-
takse muu hulgas, et Euroopa tugivorgustikud:

i) omavad teadmisi ja eksperditeadmisi, et diagnoosida,
jalgida ja hallata patsiente nii palju kui voimalik tdenda-
tult heade tulemustega;

ii) jargivad multidistsiplinaarset lihenemist;

i) pakuvad korget eksperditeadmiste taset ning on suute-
lised vilja tootama heade tavade suuniseid ja rakendama
tulemustele suunatud meetmeid ja kvaliteedikontrolli;

iv) annavad panuse teadustegevusse;

v) korraldavad dppe- ja koolitustegevust ning

vi) teevad tihedat koostood teiste ekspertkeskuste ja -vorgus-
tikega riigi ja rahvusvahelisel tasandil.
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tootab vilja ja avaldab kriteeriumid Euroopa tugivorgustike
rajamiseks ja hindamiseks;

¢) holbustab teabe ja eksperditeadmiste vahetamist seoses
Euroopa tugivorgustike rajamise ja nende hindamisega.

5. Komisjon votab vastavalt artiklile 17 ning artiklites 18 ja
19 sitestatud tingimustel delegeeritud digusaktidega vastu 16ike
4 punktis a osutatud meetmed. Ldike 4 punktides b ja c
osutatud meetmed vdetakse vastu vastavalt artikli 16 1oikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

6. Kiesoleva artikli kohaselt vastu vdetud meetmetega ei
tihtlustata liikmesriikide digusnorme ning nende puhul voetakse
tdiel madral arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel.

Artikkel 13
Haruldased haigused

Komisjon abistab litkmesriike koost66 tegemisel haruldaste
haiguste diagnoosimise ja ravi parandamiseks, seades eeskatt
eesmargiks:

a) teavitada tervishoiut66tajaid vahenditest, mis on neile katte-
saadavad liidu tasandil ning mis aitavad neil haruldasi haigusi
digesti diagnoosida (eelkdige Orphaneti andmebaas), samuti
Euroopa tugivorgustikest;

b) teavitada patsiente, tervishoiutootajaid ja tervishoiuteenuste
rahastamise eest vastutavaid asutusi mairuse (EU) nr
883/2004 kohastest vdimalustest suunata haruldase haigu-
sega patsiente teistesse lilkmesriikidesse ka sellisele diagnoo-
simisele ja ravile, mis ei ole kindlustajalifkmesriigis kittesaa-
davad.
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Artikkel 14
E-tervis

1. Liit toetab ja soodustab koostood ja teabe vahetamist liik-
mesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis thendab liik-
mesriikide mairatud riiklikke asutusi, kes vastutavad e-tervise
eest.

2. E-tervise vorgustiku eesmdrgid on jirgmised:

a) tootada selle nimel, et saavutada Euroopa e-tervise siisteemi-
dest ja teenustest ning koostalitlusvdimelistest rakendustest
tulenev piisiv majanduslik ja sotsiaalne kasu, eesmirgiga
saavutada korgetasemeline usaldusvédrsus ja turvalisus,
tohustada tervishoiuteenuste osutamise jdrjepidevust ning
tagada juurdepids ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiutee-
nustele;
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tootada vilja suunised, mis puudutavad jargmist:

i) mitteammendav loetelu andmetest, mis lisatakse patsiendi
toimikusse ning mida tervishoiutootajad vdivad jagada, et
teha vdimalikuks ravi jirjepidevus ja patsiendi ohutus
piiritileselt, ning

ii) tdhusad meetodid meditsiiniteabe kasutamiseks rahvater-
vise ja teadusuuringute eesmargil;

¢) toetada lilkmesriike iihiste identifitseerimis- ja autentimis-
meetmete viljatootamisel, et holbustada piiritileste tervis-
hoiuteenuste osutamisel andmete edastamist.

Punktides b ja ¢ osutatud eesmirkide jargimisel peetakse ndue-
tekohaselt kinni eelkdige direktiivides 95/46/EU ja 2002/58/EU
sdtestatud andmekaitse pohimaotetest.

3. Komisjon vétab vastavalt artikli 16 16ikes 2 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele vastu vajalikud meetmed konealuse
vorgustiku loomiseks, juhtimiseks ja libipaistvaks toimimiseks.

Artikkel 15
Tervisetehnoloogiate hindamise alane koost66

1. Liit toetab ja soodustab koostood ja teadusteabe vaheta-
mist liikkmesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis ihendab
litkmesriikide poolt médratud riiklikke asutusi voi organeid, kes
vastutavad tervisetehnoloogiate hindamise eest. Liikmesriigid
edastavad komisjonile nende nimed ja kontaktandmed. Tervise-
tehnoloogiate hindamise vorgustiku litkmed osalevad vorgustiku

to0s ja panustavad sellese vastavalt selle likmesriigi digusakti-
dele, kus likkmed on asutatud. Kdnealune vorgustik pdhineb hea
valitsemistava pohimdttel, mis holmab ldbipaistvust, objektiiv-
sust, eksperdihinnangute sdltumatust, diglaseid menetlusi ning
asjakohaseid konsultatsioone sidusrithmadega.

2. Tervisetehnoloogiate hindamise vorgustiku eesmirk on:

a) toetada koost6od riiklike asutuste vOi organite vahel;

b) toetada litkmesriike objektiivse, usaldusviirse, Oigeaegse,
labipaistva, vorreldava ja edastamiskdlbliku teabe koostamisel
tervisetehnoloogiate suhtelise tdhususe ning vajaduse korral
lithi- ja pikaajalise tdhususe kohta ning vdimaldada kdnealu-
se teabe tohusat vahetamist riiklike asutuste voi organite
vahel;

¢) toetada vahetatava teabe sisu ja liigi analiitisimist;

d) viltida hinnangute dubleerimist.

3. Loikes 2 sitestatud eesmirkide tditmiseks voib terviseteh-
noloogiate hindamise vorgustikule anda liidu abi. Abi voib anda
selleks, et:

a) aidata kaasa haldus- ja tehnilise abi rahastamisele;

b) toetada liikkmesriikide koost66d tervisetehnoloogiate hinda-
mise, sealhulgas suhtelise tohususe hindamise metoodika
arendamisel ja jagamisel;

¢) aidata kaasa sellise iilekantava teadusteabe pakkumise rahas-
tamisele, mida kasutatakse riikide aruandluses ja vorgustiku
tellitud juhtumiuuringutes;

d) holbustada koostood vorgustiku ja liidu muude asjakohaste
institutsioonide ja organite vahel;

¢) holbustada vorgustiku tooga seoses sidusrithmadega konsul-
teerimist.

4. Komisjon votab vastavalt artikli 16 16ikes 2 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele vastu vajalikud meetmed vorgustiku
loomiseks, juhtimiseks ja labipaistvaks toimimiseks.

5. Abi andmise kord, abi suhtes kohaldatavad tingimused
ning abi suurus vdetakse vastu vastavalt artikli 16 loikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele. Liidu abi on kélblikud
saama tiksnes sellised vorgustiku asutused ja organid, kelle
osalevad lilkmesriigid on mairanud abisaajateks.
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6.  Kdesolevas artiklis sitestatud meetmeteks vajalikes eral-
distes lepitakse kokku igal aastal eelarvemenetluse kaigus.

7. Kiesoleva artikli kohaselt vastu vetud meetmetega ei
mojutata litkmesriikide padevust otsuste tegemisel tervisetehno-
loogiate hindamisjarelduste rakendamise kohta, nendega ei
iihtlustata lilkmesriikide digusnorme ning nende puhul voetakse
tdiel maaral arvesse lilkmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel.

V PEATUKK
RAKENDUS- JA LOPPSATTED
Artikkel 16
Komitee

1.  Komisjoni abistab komitee, mis koosneb liikmesriikide
esindajatest ja mille eesistujaks on komisjoni esindaja.

2. Kéiesolgyale 1dikele  viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli
8 sitteid.

Téhtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 Idike 6 tihenduses
kehtestatakse kolm kuud.

Artikkel 17
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse viieks aastaks alates 24. aprillist 2011
digus votta vastu artikli 11 likes 5 ja artikli 12 ldikes 5
osutatud delegeeritud digusakte. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase
ajavahemiku 16ppu. Volituste delegeerimist uuendatakse auto-
maatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlament vdi ndukogu selle kooskolas artikliga 18
tagasi votab.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud oigusakti vastu
votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

3. Komisjonile antud diguse suhtes votta vastu delegeeritud
odigusakte kohaldatakse artiklites 18 ja 19 sitestatud tingimusi.

Artikkel 18
Delegeerimise tagasivotmine

1.  Euroopa Parlament ja néukogu vdivad artikli 11 ldikes 5
ja artikli 12 ldikes 5 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada,
kas volituste delegeerimine tuleks tagasi votta, piiiiab sellest
teavitada teist institutsiooni ja komisjoni moistliku aja jooksul
enne 10pliku otsuse tegemist, nimetades delegeeritud volitused,
mille suhtes vdidakse kohaldada tagasivotmist, ja tagasivotmise
voimalikud pohjused.

3. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud voli-
tuste delegeerimine. Otsus joustub kohe vdi otsuses nimetatud
hilisemal kuupieval. See ei mdjuta juba jdustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 19
Delegeeritud digusaktide suhtes vastuviidete esitamine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad delegeeritud digus-
akti suhtes vastuvditeid esitada kahe kuu jooksul alates digusakti
teatavakstegemisest.

Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel voib seda tihtaega
pikendada kahe kuu vorra.

2. Kui parast loikes 1 osutatud tdhtaja moodumist ei ole
Euroopa Parlament ega ndukogu delegeeritud digusakti suhtes
vastuvditeid esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu Teatajas ning
see joustub digusaktis nimetatud kuupdeval.

Delegeeritud digusakti voib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see
voib joustuda enne nimetatud tdhtaja 16ppu, kui nii Euroopa
Parlament kui ka ndukogu on komisjonile teatanud, et nad ei
kavatse vastuvditeid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab [dikes 1
osutatud tdhtaja jooksul delegeeritud &igusakti suhtes vastuvii-
teid, Oigusakt ei joustu. Vastuvditeid esitanud institutsioon
pohjendab delegeeritud digusakti suhtes esitatud vastuviiteid.

Artikkel 20
Aruanded

1. Hiljemalt 25. oktoobriks 2015 ja seejirel iga kolme aasta
tagant koostab komisjon kiesoleva direktiivi toimimise kohta
aruande ja esitab selle Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

2. Aruanne sisaldab eelkdige teavet patsientide voogude,
patsientide liikumise finantsmodtme, artikli 7 16ike 9 ja artikli
8 rakendamise ning Euroopa tugivorgustike ja riiklike kontakt-
punktide tegevuse kohta. Selleks hindab komisjon litkmesriikide
siisteeme ja praktikaid, vottes arvesse kdesolevas direktiivis sites-
tatud noudeid ning muid patsientide likkumisega seotud liidu
digusakte.
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Liikmesriigid annavad komisjonile hindamise labiviimiseks ja
aruannete koostamiseks toetust ja kogu kittesaadava teabe.

3. Liikmesriigid ja komisjonid vdivad maiiruse (EU) nr
883/2004 artikli 20 ldikes 4 ja artikli 27 ldikes 5 osutatud
juhtudel kasutada konealuse mairuse artikli 71 alusel asutatud
halduskomisjoni, et késitleda kdesoleva direktiivi kohaldamise
finantstagajargi liikmesriikidele, kes on wvalinud hiivitamise
meetodiks kindlaksmédaratud summad.

Komisjon teostab jirelevalvet ja esitab korrapdrased aruanded
kiesoleva direktiivi artikli 3 punkti ¢ alapunkti i ja artikli 8
mdju kohta. Esimene aruanne esitatakse hiljemalt 25. oktoobril
2013. Komisjon teeb vajaduse korral nende aruannete pdhjal
ettepanekud ebaproportsionaalsuse leevendamiseks.

Artikkel 21
Ulevétmine

1. Liikmesriigid joustavad kédesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 25. oktoobril 2013.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui lifkmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kées-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lilkmes-

riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastu vdetud pdhiliste siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 22
Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 23
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 9. mirts 2011

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
J. BUZEK GYORI E.




