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a hatdron dtnydl6 egészségiigyi ellitisra vonatkozé betegjogok érvényesitésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz016 szerzédésre és
killonosen annak 114. és 168. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (?),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

Az Eurépai Unié miikodésérsl szolé szerz8dés (EUMSZ)
168. cikkének (1) bekezdése szerint valamennyi unibs
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa
sordn biztositani kell az emberi egészség magas szinti
védelmét. Ez azt jelenti, hogy biztositani kell az emberi
egészség magas szintl védelmét akkor is, ha az Uni a
Szerz8dés més rendelkezései alapjan fogad el jogi aktu-
sokat.

Az EUMSZ 114. cikke nyujt megfelel§ jogalapot, hiszen
ezen irdnyelv rendelkezései tobbségének az a célja, hogy
javuljon a bels6 piac mikodése, valamint az druk, a
személyek és a szolgéltatdsok szabad mozgdsa. Mivel az
EUMSZ 114. cikke mint jogalap alkalmazasdnak feltételei
teljestilnek, az unids szabdlyozds akkor is erre a jogalapra
tamaszkodik, ha a kozegészség védelme dontd tényezd a
meghozott dontésekben. Ebben a tekintetben az EUMSZ
114. cikkének (3) bekezdése kifejezetten el6irja, hogy a
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harmonizdcié sordn biztositani kell az emberi egészség
védelmének magas szintjét, kiilonos figyelemmel a tudo-
manyos tényeken alapuld fejlédésre.

Az Unié egészségiigyi rendszerei az Unié magas szintd
szocidlis védelmének alapvet§ elemét jelentik, amelyek
hozzdjarulnak a tdrsadalmi kohézidhoz és a szocidlis
igazsdgossdghoz, valamint a fenntarthaté fejlédéshez.
Részei emellett az dltaldnos érdekii szolgaltatdsok dtfo-
g6bb keretének is.

Fiiggetleniil att6l a lehet8ségtsl, hogy a betegek ezen
irdnyelv szerint hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatdsban
részesiiljenek, a tagdllamok sajit teriiletiikon felelnek az
allampolgdroknak nydjtott biztonsdgos, magas szin-
vonalti, hatékony és mennyiségi szempontbdl megfelel§
egészségiigyi ellatdsért. Tovdbbd ezen irdnyelvnek a
nemzeti jogba torténd datiltetése és alkalmazdsa nem
eredményezhet olyan helyzetet, amelyben a betegeket
arra Osztonzik, hogy a biztositdsuk helye szerinti tagal-
lamon kiviil vegyenek igénybe elltdst.

Ahogyan azt a Tandcs az eurdpai unids egészségiigyi
rendszerek kozos értékeirSl és elveirdl szOl6, 2006.
junius  1-2-i kovetkeztetéseiben (*) (a  tovabbiakban:
tandcsi kovetkeztetések) elismerte, szdmos olyan miiko-
dési elv létezik, amely valamennyi unids egészségiigyi
rendszerben jelen van. E mikodési elvek a betegek
hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellitisba vetett bizalmdnak
biztositdsa érdekében sziikségesek, amely pedig a betegek
mobilitdsa és a magas szint(i egészségvédelem biztositdsa
érdekében sziikséges. Ugyanebben a nyilatkozatban a
Tandcs elismerte, hogy azok a gyakorlati médok, amelyek
révén ezek az értékek és elvek megvaldsulnak, jelentGs
eltéréseket mutatnak az egyes tagillamok kozott.
Nemzeti keretek kozott kell meghozni kiilonosen azokat
az egészségiigyi ellatasi kosarakrol sz6lé dontéseket, hogy
a polgarok mely egészségiigyi elltdsi kosarak igénybevé-
telére jogosultak, illetve hogy ezek milyen mechanizmu-
sokon keresztiil finanszirozhatok és biztosithatok,
példaul hogy mennyiben célszerli a piaci mechanizmu-
sokra és a verseny dltal gyakorolt nyomdsra hagyatkozni
az egészségiigyi rendszerek miikodtetése sordn.

Minden tipust orvosi ellatds — ahogyan azt az Eurdpai
Unié Birdsdga (a tovdbbiakban: a Bir6sdg) is szamos alka-
lommal megerésitette — a szolgéltatdsok sajatos jellegének
elismerése mellett az EUMSZ hatdlya ald tartozik.

() HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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Ez az irdnyelv tiszteletben tartja és nem sérti az egyes
tagdllamok azon jogdt, hogy meghatirozzdk, hogy
milyen tipust egészségiigyi elldtdst tartanak megfelelének.
Ezen irdnyelv rendelkezéseit nem lehet olyan médon
értelmezni, hogy azok alddssék a tagdllamok alapvetd
etikai dontéseit.

Egyes, a hatdron dtnyul6 egészségiigyi elltdssal kapcso-
latos kérdésekkel — killonosen az elldtdsban részesiild
beteg lak6helyének tagdllamétdl kiilonbozé tagdllamban
nytjtott egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritésével
kapcsolatban — mdr foglalkozott a Birdsdg. Ezen irdnyelv
célja a Bir6sdg dltal eseti alapon kidolgozott elvek dltala-
nosabb, ugyanakkor hatékony alkalmazasdnak elérése.

A tandcsi kovetkeztetésekben a Tandcs elismerte a
hatdron atnyal6 egészségiigyi ellitdsra vonatkozd olyan
kezdeményezés kiilonos értékét, amely a jogbiztonsig
érdekében vildgossd teszi az unids polgdrok szdmadra
jogaikat és jogosultsigaikat, ha egy tagillambol egy
mésikba koltoznek.

Ezen irdnyelv célja olyan szabdlyok létrehozdsa, amelyek
az Unidban megkonnyitik egy biztonsigos és magas
szinvonalii hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatishoz vald
hozzaférést és a Birdsdg dltal meghatdrozott elvekkel
osszhangban biztositjdk a betegmobilitdst, valamint
elémozditjdk az egészségiigyi elldtds terén vald tagdllami
egyiittmtikodést, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben
tartjdk a tagdllamok azon felel6sségét, hogy meghatd-
rozzak az egészségiiggyel kapcsolatos szocidlis biztonsagi
ellitisokat, és hogy megszervezzék és biztositsak az
egészségligyi és az orvosi elldtdst, tovabbd kiilonosen a
betegséggel kapcsolatos szocidlis biztonsagi ellatdsokat.

Ezen irdnyelv azokra az egyéni betegekre alkalmazando,
akik gy dontenek, hogy a biztositds helye szerinti tagal-
lamtdl eltér§ tagallamban kivannak egészségiigyi elldtast
igénybe venni. Amint azt a Birésdg megerGsitette, az
egészségiigyi elldtdst sem sajdtos jellege, sem pedig
megszervezésének ¢és  finanszirozdsinak moédja nem
vonja ki a szolgiltatdsnyijtds szabadsiga alapvets
elvének hatdlya al6l. A biztositds helye szerinti tagallam
azonban donthet tgy, hogy a nytjtott egészségiigyi
ellatds mindségével és biztonsdgdval kapcsolatos okok
alapjan korlatozza a hatdron atnyilé egészségiigyi ellatds
koltségeinek visszatéritését, amennyiben ez a kozegész-
ségiigyhoz {iz8d8, kozérdeken alapuld kényszerits koriil-
ményekkel indokolhaté. A biztositds helye szerinti
tagdllam egyéb alapon is hozhat tovabbi intézkedéseket,
amennyiben az kozérdeken alapulé kényszerit§ korilmé-
nyekkel indokolhat6. A Birdsag megéllapitotta ugyanis,
hogy a kozegészség védelme olyan kozérdeken alapuld
kényszerit§ koriilmény, amely indokolhatja a személyek
Szerz6désben eldirt szabad mozgdsdnak korlatozasat.

A kozérdeken alapulé kényszerit6 koriilmények”
fogalmat, amelyre ezen irdnyelv egyes rendelkezései
hivatkoznak, a Birdsig az EUMSZ 49. és 56. cikkével
kapcsolatos joggyakorlatdban fokozatosan dolgozta ki,
és az tovabbra is folyamatosan fejlGdhet. A Birdsig
tobb  alkalommal megéllapitotta, hogy kozérdeken
alapulé kényszerit6 koriilmények alapjan, mint példaul
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az adott tagdllamban a magas szinvonalt és kiegyensu-
lyozottan sokrétli ellatishoz val6 elégséges és dllandd
hozzéférés biztositdsdnak célja vagy — lehet6ség szerint
— a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, technikai és
humén eréforrdsok barmiféle pazarldsinak megel6zésére
iranyul6 torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetelmények,
indokolhat6 lehet a szolgéltatasnyujtds szabadsiagdnak
korldtozdsa. A Birdsdg ehhez hasonléan azt is elismerte,
hogy a kiegyenstlyozott és mindenki szdmara hozzafér-
het6 orvosi és koérhdzi ellitds fenntartisinak célja
kozegészségiigyi  alapon  szintén  az  EUMSZ
52. cikkében eldirt eltérések kozé tartozhat, amennyiben
hozzdjarul az egészségvédelem magas szintjének eléré-
séhez. A Birdsdg azt is megdllapitotta, hogy az EUMSZ
e rendelkezése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra az
orvosi és kérhdzi ellatdsnyujtds szabadsdganak korlto-
zdsdt, amennyiben az elldtdsi kapacitisnak, illetve az
egészségligyi szaktudasnak a tagdllam teriiletén val6 fenn-
tartdsa alapvet§ fontossdgi a kozegészség szempontjabol.

Egyértelmd, hogy a hatdron atnydld egészségiigyi elltds
koltségeinek visszatéritésére vonatkozd kotelezettségnek
azokra az egészségigyi ellatisokra kell korldtozddnia,
amelyekre a biztositott személy a biztositds helye szerinti
tagdllam jogszabalyai szerint jogosult.

Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 azokra a szolgéltatd-
sokra, amelyek elsGdleges célja a napi teenddk elldtdsiban
segitségre szorulok tdmogatdsa. Konkrétabban, ez az
irdnyelv ezért nem alkalmazandé a tartds dpoldsi-gondo-
zdsi szolgaltatdsokra, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a
gondozdsra szoruld személy a lehet§ legteljesebb és
legondllobb életet élhesse. Ez az irdnyelv ezért nem alkal-
mazandé példdul azokra a tartds dpoldsi-gondozasi szol-
géltatdsokra, amelyeket hazi dpoldsi-gondozasi szolgalta-
tasok keretében, 6nall6 lakhatdst segit§ létesitményekben
és nyugdijasotthonokban vagy lakéotthonokban (,gondo-
zbotthonok”) nytjtanak.

Sajatos jellegére tekintettel a szervatiiltetés céljabol
torténs szervhez jutds és szervelosztis nem tartozik
ezen irdnyelv hatdlya ala.

A hatdron datnydlé egészségiigyi ellitds koltségeinek
visszatéritése alkalmazdsiban ennek az irdnyelvnek
nemcsak arra az esetre kell kiterjednie, amikor a beteg
a biztositds helye szerinti tagdllamtdl eltérg tagdllamban
részesill egészségligyi elldtdsban, hanem a gydgyszerek és
az orvostechnikai eszkozok felirdsdra, kiaddsira és az
azokkal valé elldtdsra, amennyiben azokat egészségiigyi
szolgdltatds keretében biztositjak. A hatdron datnytlé
egészségligyi ellitds fogalommeghatdrozdsinak egyardnt
ki kell terjednie arra az esetre, amikor a beteg a gyogy-
szereket és az orvostechnikai eszkozoket a biztositds
helye szerinti tagdllamtél eltéré tagillamban vdsarolja
meg és arra az esetre, amikor a beteg a rendelvény kidl-
litdsanak helyétdl eltéré tagallamban visdrolja meg a
gyogyszereket és az orvostechnikai eszkozoket.
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(17)  Ez az irdnyelv nem érinti a gyogyszerek és az orvostech- ségli ellatdshoz valo hozzaférés, a méltinyossag és a
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nikai eszkozok interneten torténd értékesitésére vonat-
koz6 tagéllami szabalyokat.

Ez az irdnyelv nem jogosit fel senkit arra, hogy egészség-
tigyi ellatds igénybevétele céljabdl utazzon be, tartdz-
kodjon vagy lakoéhellyel rendelkezzen valamely tagal-
lamban. Abban az esetben, ha valamely személy tgy
tartdzkodik egy adott tagillam teriiletén, hogy az nincs
osszhangban az emlitett tagallamnak a teriiletére torténd
beutazdsra vagy ott-tartézkoddsra vonatkozo jogszabdlya-
ival, akkor ez a személy ezen irdnyelv fogalommeg-
hatdrozdsa szerint nem minGsil biztositott személynek.
Az ezen irdnyelvben foglalt betegjogok biztositdsa mellett
tovdbbra is a tagdllamok hatdrozzdk meg nemzeti jogsza-
balyaikban, hogy kozegészségiigyi rendszeriik és szocidlis
biztonsaggal kapcsolatos jogszabdlyaik alkalmazasdban ki
tekintend§ biztositott személynek.

Amennyiben egy beteg hatdron dtnytld egészségiigyi elld-
tasban részesiil, fontos, hogy el6zetesen tisztdban legyen
az alkalmazandé szabdlyokkal. Az ellitds helye szerinti
tagéllam jogszabdlyaiban eldirt szabdlyoknak kell vonat-
kozniuk a hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellatdsra, mivel
az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban
az egészségligyi szolgaltatisok és az orvosi elldtds szer-
vezése és nytjtasa a tagillamok hatdskorébe tartozik. Ez
hozzdjarul ahhoz, hogy a beteg megalapozott doéntést
hozzon, és segit elkeriilni a téves értelmezéseket és félre-
értéseket. Emellett pedig segiti a beteg és az egészségiigyi
szolgéltaté kozotti nagyfokd bizalom létrejottét.

Annak el6segitése érdekében, hogy a betegek megalapo-
zott dontést hozhassanak, ha egy madsik tagdllamban
kivannak egészségiigyi ellatdst igénybe venni, az elldtas
helye szerinti tagillamnak gondoskodnia kell arrdl,
hogy a mds tagdllambeli betegek kérésre megfelel§ tdjé-
koztatdst kapjanak a teriiletén hatdlyos biztonsdgi és
mindségi el6irdsokrol, valamint az el6irdsok hatdlya ald
tartoz6 egészségiigyi szolgdltatokrol. Az egészségiigyi
szolgdltatoknak ezenfeliil kérésre tdjékoztatniuk kell a
betegeket az dltaluk nydjtott egészségiigyi szolgdltatdsok
kiillonos vonatkozdsair6l és az elltdsi lehet@ségekrdl is.
Amennyiben az egészségiigyi szolgéltatok mar megfelel§
tajékoztatdst nydjtanak az elldtds helye szerinti tagl-
lamban lakohellyel rendelkezd betegeknek, ez az irdnyelv
nem kotelezi az egészségiigyi szolgdltatokat arra, hogy
ennél bévebb tdjékoztatdst nydjtsanak e kiilonos vonat-
kozasokrol a mds tagillambdl szdrmazd betegeknek.
Nincs akadélya annak, hogy az ellatds helye szerinti
tagdllam az egészségiigyi szolgaltatotol eltérd szerepldket,
példaul biztositokat vagy hatdsagokat is kotelezzen a
felkinalt egészségiigyi szolgéltatdsok e kiilonos vonatko-
zdsair6l sz6lo6  informdcibszolgaltatdsra, amennyiben
egészségigyi ellatorendszerének szervezése szempont-
jabol ez megfelelébb lenne.

A Tandcs kovetkeztetéseiben elismerte, hogy az egész
Uniéban érvényes kozos értékek és elvek egyiittese
létezik arra vonatkozdan, hogy az egészségiigyi rend-
szerek hogyan reagdlnak a lakossdg, valamint az dltaluk
kiszolgalt betegek igényeire. Az egyetemesség, a jo mind-
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szolidaritds atfog6 értékei a kilonb6z6 unids intézmé-
nyek munkdjiban széles korben elfogadottak. Ezért a
tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy ezeket
az értékeket a mds tagdllambeli betegek és polgdrok
tekintetében is tiszteletben tartsdk, tovabba arrdl, hogy
valamennyi beteg egészségiigyi elldtdsi sziikségletei
szerint részesiiljon méltdnyos bdndsmddban, nem pedig
a biztositds helye szerinti tagdllamhoz tartozds alapjan.
Ennek érdekében a tagdllamoknak tiszteletben kell tarta-
niuk a személyek belsg piacon beliili szabad mozgasinak
elveit, tobbek kozott az allampolgdrsigon alapul6
megkiilonboztetés tilalmdt, valamint a szabad mozgdsra
vonatkozé barmely korldtozds sziikségességét és ardnyos-
sagat. Ez az irdnyelv azonban nem kotelezi az egészség-
tigyi szolgaltatokat, hogy tervezett ellitisra fogadjik a
mds tagdllambdl szdrmazd betegeket, illetve elényben
részesitsék Gket mds betegek rovdsira, példdul a tobbi
ellitandé beteg vdrakozdsi idejének novelése révén. A
betegek bedramldsa olyan keresletet eredményezhet,
amely meghaladja az adott elltds tekintetében meglévd
tagdllami kapacitdst. A tagdllamok ilyen kivételes esetben
fenntarthatjak annak lehetéségét, hogy az EUMSZ 52. és
62. cikkével osszhangban kozegészségiigyi okokra
torténd hivatkozdssal orvosoljdk a helyzetet. Ez a korld-
tozds azonban nem érinti a tagdllamoknak a szocidlis
biztonsagi rendszerek koordindlasardl sz6l6, 2004. aprilis
29-i 883/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) értelmében fenndlld kotelezettségeit.

Kovetkezetes és folyamatos erdfeszitéseket kell tenni a
mindségi és biztonsagi eldirdsok fejlesztésének biztositd-
sira, a tandcsi kovetkeztetésekkel Osszhangban, figye-
lembe véve a nemzetkozi orvostudomdnyban bekovetke-
zett eldrelépéseket, az dltaldnosan elismert bevélt orvosi
gyakorlatokat, valamint az 0j egészségiigyi technoldgi-
dkat.

Alapvet§ fontossagt, hogy egyértelmd kozos kotelezett-
ségeket fogalmazzanak meg az egészségiigyi ellatds sordn
okozott kérok kezelésére vonatkozé mechanizmusok
létrehozdsaval kapcsolatban, az ilyen mechanizmusok
irdnti, a hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellatds igénybevé-
telét gatld bizalmatlansdg megelSzése érdekében. Az
ellitds helye szerinti tagillam kérkezelési rendszerei
nem ¢érintik a tagdllamok azon lehetéségét, hogy belfoldi
rendszereiket kiterjesszék tagéllamuk azon betegeire, akik
kiilfoldon kivannak egészségiigyi elldtdst igénybe venni,
amennyiben ez megfelel6bb a beteg szdmdra.

A tagdllamoknak a teriiletiikon nytjtott egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatban biztositaniuk kell a kockdzat jelle-
gének és mértékének megfeleld olyan mechanizmusok
muikodtetését, amelyek biztositjdk a betegek védelmét,
valamint kdr esetén jogorvoslat igénybevételét. Az ilyen
mechanizmusok jellegének és szabdlyainak meghatd-
rozésa azonban a tagdllamok feladata.

() HL L 166., 2004.4.30., 1. o.
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(250 A személyes adatok védelmének joga az Eurdpai Unid csaladtagjaikra torténg alkalmazdsardl sz6l6, 1971. junius
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alapjogi chartdjanak 8. cikke dltal elismert alapvet§ jog.
A hatdron dtnytlé egészségiigyi elldtds folyamatossa-
ganak biztositdsa fiigg a betegek egészséggel Osszefliggd
személyes adatainak tovabbitdsatol. Lehet6vé kell tenni e
személyes adatok tagdllamok kozotti tovabbithat6sdgat,
ugyanakkor biztositani kell az egyének alapvet§ jogait.
A személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlé-
sdr6l szol6, 1995. oktéber 24-i 95[/46/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (') arrdl rendelkezik, hogy az
egyéneknek jogukban 4ll hozzaférni az egészséggel ossze-
fuggs személyes adataikhoz, példdul az egészségiigyi
dokumentécidjukban szerepl§ olyan adatokhoz, mint a
diagnézis, a vizsgdlati eredmények, a kezelGorvos dltali
értékelések, ellitisok vagy beavatkozdsok. Ezek a rendel-
kezések az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozd, hatdron
atnyulod egészségiigyi ellatds vonatkozdsaban is alkalma-
zandok.

A Birdsag tobb itéletében is elismerte a betegeknek mint
biztositott személyeknek a mds tagdllamban nydjtott
egészségiigyi ellatds koltségeinek — kotelezd szocidlis
biztonsdgi rendszeren keresztiil torténd — visszatérité-
séhez valé jogit. A Birdsdg kimondta, hogy a Szerzd-
désnek a szolgdltatdsnytijtds szabadsdgdra vonatkozd
rendelkezései magukban foglaljak az egészségiigyi elldtdst
igénybe vevGk, tobbek kozott az orvosi kezelésre
szorulok szabadsdgdt arra, hogy mdsik tagdllamba
utazzanak e szolgaltatdsokért. Ugyanennek kell vonat-
koznia azokra az egészségiigyi ellatdst igénybe vevdkre,
akik mas dton, példdul e-egészségiigyi szolgaltatdsokon
keresztiil kivinnak egy mdsik tagillamban egészségiigyi
elldtdst igénybe venni.

A Birésag altal meghatdrozott elvekkel dsszhangban és a
tagdllamok egészségiigyi ellitérendszerei és szocidlis
biztonsagi rendszerei pénziigyi egyensulydnak veszélyez-
tetése nélkill az egészségiigyi ellatds koltségeinek vissza-
téritése tekintetében nagyobb jogbiztonsdgot kell biztosi-
tani a betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek, az
egészségligyi szolgaltatok és a szocidlis biztonsagi intéz-
mények szdmdra.

Ez az irdnyelv nem érinti a biztositott személy azon
jogat, hogy a 883/2004/EK rendeletnek megfelelGen
atvallaljdk az egészségigyi elldtdssal kapcsolatos olyan
koltségeit, amelyek orvosi okokbdl valtak sziikségessé,
mialatt ideiglenesen egy mdsik tagdllamban tartézkodott.
Tovabba ez az irdnyelv nem érinti a biztositott személy
azon jogdt, hogy engedélyt kapjon az egészségiigyi elld-
tdsnak egy mdsik tagdllamban torténg igénybevételére, ha
a szocidlis biztonsagi rendszerek sszehangoldsardl sz6lo
unids rendeletek — kiillonGsen a 883/2004/EK rendelet
vagy a szocidlis biztonsagi rendszereknek a Kozosségen
belil mozgé munkavallalokra, 6ndllé vallalkozokra és

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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14-i 1408/71/EGK tandcsi rendelet (3, amelyek a
883/2004/EK rendelet és a 987/2009/EK rendelet
harmadik orszagok e rendeletek dltal csupan allampolgar-
saguk miatt nem érintett dllampolgédraira valo kiterjeszté-
sérél sz6l6, 2010. november 24-i 1231/2010/EU eurdpai
parlamenti és a tandcsi rendelet (°) és az 1408/71/EGK és
az  574/72]EGK rendelet rendelkezéseinek valamely
harmadik orszdg e rendelkezések dltal pusztin dllampol-
gdrsdguk okdn nem érintett allampolgdraira valé kiter-
jesztésérdl sz6l6, 2003. majus 14-i 859/2003/EK tandcsi
rendelet (4) értelmében alkalmazanddk — ltal el@irt felté-
telek teljestilnek.

Helyénval6 az a kovetelmény, hogy azok a betegek, akik
a 883/2004/EK rendelet szerinti koriilményektdl eltérg
koriilmények kozott vesznek igénybe egészségiigyi elld-
tdst egy mdsik tagdllamban, az EUMSZ-szel és ezen irdny-
elvvel 6sszhangban szintén részesiilhessenek a betegek,
szolgéltatdsok és druk szabad mozgdsinak elve jelentette
elényokbsl. A betegek szdmdra biztositani kell az emli-
tett egészségiigyi ellatds koltségeinek atvéllaldsit legaldbb
olyan mértékben, amennyibe az ugyanolyan egészségligyi
ellitds a biztositds helye szerinti tagdllamban keriilt
volna. Ez teljes mértékben tiszteletben tartja a tagéllamok
arra vonatkoz6 hatdskorét, hogy megéllapitsik az dllam-
polgdraik szdmdra rendelkezésre 4ll6 betegségbiztositdsi
fedezet mértékét, és megel6zi, hogy mindez jelentSs
hatdst gyakoroljon a nemzeti egészségiigyi elldtrend-
szerek finanszirozdsara.

A beteg szamdra tehdt a két rendszer egységes; akdr ez az
irdnyelv, akdr a szocidlis biztonsagi rendszerek 6sszehan-
goldsardl sz6l6 unids rendeletek alkalmazandok.

A beteget nem lehet megfosztani a szocidlis biztonsagi
rendszerek Gsszehangoldsardl sz6l6 unids rendeletek dltal
biztositott elényosebb jogoktdl, ha a feltételek telje-
siilnek. Ezért minden betegnek, aki azért folyamodik
engedélyért, hogy egy mdsik tagdllamban részesiilhessen
az dllapotdnak megfelel§ elldtdsban, minden esetben meg
kell kapnia az engedélyt az unids rendeletekben el6irt
feltételek mellett, ha a széban forgd ellitis a beteg
lakhelye szerinti tagdllam jogszabdlyai éltal elSirt elld-
tasok kozott szerepel, valamint ha orvosilag indokolt
hatdrid6n beliil nem biztosithaté ilyen ellatds, figyelembe
véve a beteg pillanatnyi egészségi dllapotat és a betegség
valészinti lefolydsit. Amennyiben azonban a beteg
inkdbb kifejezetten az irdnyelv feltételei mellett kivan
elldtdsban részesiilni, akkor a visszatérités ala tartozd elld-
tisokat az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé elldtdsokra
kell korldtozni. Amennyiben a beteg mind ezen irdnyelv,
mind a 883/2004/EK rendelet szerint jogosult hatdron
atnyalo egészségiigyi elldtdsra, és a rendelet alkalmazdsa
elényosebb a beteg szdmdra, a biztositds helye szerinti
tagdllamnak a beteg figyelmét erre fel kell hivnia.

149, 1971.7.5,, 2. o.
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(32) A betegnek nem szdrmazhat pénziigyi elénye a mads engedéllyel, mivel a masik tagdllamban igénybe vett
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tagéllamban igénybe vett egészségiigyi ellatisbol, ezért a
koltségek dtvdllaldsdt az igénybe vett egészségiigyi elldtds
tényleges koltségeire kell korldtozni.

Ennek az irdnyelvnek nem célja, hogy a mds tagallamban
igénybe vett egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéri-
tésére jogosultsigot teremtsen, ha az egészségiigyi ellatds
nem szerepel a biztositott személy biztositdsdnak helye
szerinti tagdllamban a jogszabalyok dltal el6irt elldtdsok
kozott. Hasonloképpen, ez az irdnyelv nem akadélyozza
meg a tagdllamokat abban, hogy természetbeni elldtdsaik
rendszerét kiterjesszék a mdsik tagdllamban nyujtott
egészségligyi elldtdsokra. Ez az irdnyelv elismeri, hogy a
tagallamok szabadon szervezhetik sajat egészségiigyi elld-
torendszereiket és szocidlis biztonsdgi rendszereiket dgy,
hogy az elldtdsra valé jogosultsdg regionalis vagy helyi
szinten keriiljon meghatdrozésra.

A Dbiztositds helye szerinti tagéllamnak meg kell adnia a
beteg szdmdra azt a jogot, hogy legaldbb ugyanabban az
ellatdsban részesiilhessen mds tagallamban, mint amit a
biztositds helye szerinti tagdllam jogszabalyai biztosi-
tanak. Ha az ellitdsok jegyzéke nem hatdrozza meg
pontosan az alkalmazott ellitdsi médszert, hanem elldtdsi
tipusokat hatdroz meg, a biztositds helye szerinti tagallam
nem utasithatja vissza az elGzetes engedélyezést vagy a
visszatéritést azon az alapon, hogy teriiletén az elldtdsi
moédszer nem elérhetS, hanem értékelnie kell, hogy a
keresett vagy kapott, hatdron atnyual6 ellitds megfelel-e
a jogszabélyaiba foglalt ellitasnak. Az a tény, hogy a
hatdron dtnytlé egészségiigyi ellitds ezen irdnyelv
szerinti visszatéritésére vonatkozd kotelezettség olyan
egészségligyi ellatdsokra korldtozodik, amelyek szere-
pelnek azon elldtdsok kozott, amelyekre a beteg a bizto-
sitdsa helye szerinti tagdllamban jogosult, nem zdrja ki,
hogy a tagdllamok ezen a hatdron til is megtéritsék a
hatdron atnyulé egészségiigyi ellatds koltségét. A tagal-
lamok példdul szabadon visszatérithetnek olyan tobblet-
koltségeket, mint a szdllds- és utazdsi koltségek, vagy a
fogyatékkal €16 személyek tobbletkoltségei, még akkor is,
ha ezeket a koltségeket a teriiletiikon nydjtott egészség-
tigyi ellatds esetében nem téritik meg.

Ez az irdnyelv nem rendelkezik sem a szocidlis biztonsagi
jogosultsagok tagallamok kozotti atvitelérdl, sem pedig a
szocidlis biztonsdgi rendszerek egyéb Osszehangoldsarol.
A mis tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elldtds
elézetes engedélyezésére és koltségeinek visszatéritésére
vonatkozé rendelkezések egyetlen célkitizése, hogy lehe-
t6vé tegye az egészségiigyi ellatds betegek részére torténd
szabad nyujtdsat, és hogy az emlitett alapvet§ szabadsdg
utjdban 4ll6 indokolatlan akadilyok megsztinjenek a
beteg biztositdsanak helye szerinti tagdllamban. Ez az
irdnyelv ezért teljes mértékben tiszteletben tartja a
nemzeti egészségiigyi rendszerek kozotti kilonbségeket,
valamint a tagdllamok hatdskorét az egészségiigyi szol-
galtatdsok és orvosi elldtds szervezése és végrehajtdsa
terén.

Ez az irdnyelv arrdl rendelkezik, hogy a betegnek joga
van barmely, az ellatds helye szerinti tagdllamban forga-
lombahozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerhez,
abban az esetben is, ha a gydgyszer a biztositds helye
szerinti tagallamban nem rendelkezik forgalombahozatali
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ellatds eredményességének egyik nélkiilozhetetlen elemét
jelenti. A biztositds helye szerinti tagdllamot semmi nem
kotelezi arra, hogy a biztositott személynek visszatéritse
az ellatas helye szerinti tagallamban felirt gyégyszer kolt-
ségét, ha a gydgyszer nem szerepel a biztositds helye
szerinti tagdllam kotelezd szocidlis biztonsagi rendszere
vagy nemzeti egészségiigyi rendszere dltal a biztositott
személynek nyujtott ellatdsok kozott.

A tagillamok a mds tagdllamban egészségiigyi elldtast
igénybe vevs betegek esetében is fenntarthatjdk az egész-
ségiigyi ellatds igénybevételére és az egészségiigyi elltds
koltségeinek visszatéritésére vonatkozé dltaldnos feltéte-
leket, a tdmogathatdsagi kritériumokat, valamint a szaba-
lyozdsi és adminisztrativ formalitdsokat — mint példdul
annak kovetelményét, hogy a szakorvossal valé konzul-
taciot vagy a korhazi ellatds igénybevételét megel6zden a
betegnek haziorvossal kell konzultdlnia —, amennyiben
ezek a feltételek a kitlizott cél szempontjabodl sziikségesek
és azzal ardnyosak, és nem onkényesek vagy diszkrimi-
nativak. Ez kiterjedhet a biztositas helye szerinti tagdllam
kotelez8 szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy nemzeti
egészségiigyi rendszerének szolgdltatdst nydjté olyan
egészségligyi szakember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre
is, mint példdul a haziorvos vagy az alapellatdst biztositd
orvos, akinek nyilvantartasiban a beteg szerepel, ameny-
nyiben erre az egyes betegek egészségiigyi ellatdsra valo
jogosultsiganak megéllapitdsahoz sziikség van. Ezért
helyénval6 el6irni, hogy ezeket az altalanos feltételeket,
kritériumokat és formalitdsokat objektiv, dtlithaté és
megkiilonboztetésmentes médon alkalmazzak, elgzetesen
tdjékoztatdst nydjtsanak roluk, és elsGsorban egészségiigyi
megfontoldsokon alapuljanak, hogy a biztositasuk helye
szerinti tagdllamban egészségiigyi elldtast igénybe vevd
betegekhez viszonyitva ne jelentsenek tobbletterhet a
mds tagdllamban egészségiigyi elldtdst igénybe venni
szandékozd betegeknek, valamint hogy a dontéseket a
lehet§ leghamarabb meghozzdk. Mindez nem érinti a
tagdllamok arra vonatkozé jogait, hogy el6zetes engedé-
lyezési kritériumokat vagy feltételeket allapitsanak meg
azon betegek esetében, akik egészségligyi elldtdst
kivinnak igénybe venni a biztositdsuk helye szerinti
tagdllamban.

A Birdsdg itélkezési gyakorlatra figyelemmel az, hogy a
més tagallamban nydjtott egészségiigyi ellatds koltsége-
inek a kotelezd szocidlis biztonsdgi rendszer vagy a
nemzeti egészségiigyi rendszer dltali dtvdllalasat el6zetes
engedélyhez kossék, a szolgaltatisok szabad mozgdsa
korldtozdsinak mindsiil. Altaldnos szabdlyként ezért a
biztositds helye szerinti tagdllam nem kotheti elGzetes
engedélyhez a mds tagillamban nyujtott egészségiigyi
ellatds koltségeinek dtvallaldsat, ha az ellatds koltségeit —
amennyiben azt teriiletén nydjtottdk volna — a kotelezd
szocidlis biztonsdgi rendszere vagy a nemzeti egészség-
tigyi rendszere viselte volna.

A betegek tagdllamok kozotti dramldsa korldtozott
mértékd, és varhatéan az is marad, hiszen az Unidban
a betegek tilnyomd tobbsége a sajit orszdgdban torténd
egészségiigyi elldtdst részesiti elényben. Bizonyos koriil-
mények kozott azonban el6fordulhat, hogy a betegek



L 88/50

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2011.4.4.

(40)

(41)

(42)

mds tagallamban kivinnak igénybe venni egészségiigyi
ellatast. Erre példa a nagyon specidlis egészségiigyi szak-
elldtds, vagy az olyan hatdr menti teriiletek, ahol a legko-
zelebbi megfelel§ ellatds a hatir mdsik oldalin vehetd
igénybe. Tovdbbd egyes betegek azért szeretnék, hogy
kulfoldon kezeljék Sket, hogy kozel legyenek valamely
mésik tagallamban laké csalddtagjaikhoz, vagy hogy
hozzdjuthassanak a biztositds helye szerinti tagdllamban
nytjtottdl eltérd ellitdsi médhoz, vagy mert ugy vélik,
hogy valamely madsik tagdllamban jobb mindségli egész-
ségiigyi elldtdsban részesiilhetnek.

A Bir6sag éllandé itélkezési gyakorlata szerint a tagil-
lamok el8zetes engedélyhez kothetik a mds tagallamban
nytjtott kérhdzi ellatds koltségeinek a nemzeti rendszer
dltali dtvallaldsat. A Birdsdg ugy itélte meg, hogy ez a
kovetelmény egyszerre szitkséges és ésszerli, mivel a
kérhdzak szdma, azok foldrajzi elhelyezkedése, miiko-
désiik modja, a rendelkezésiikre dllo eszkozok, s6t még
az altaluk nytjtott orvosi szolgaltatdsok tipusai is mind
olyan tényezSk, amelyek tekintetében lehetségesnek kell
lennie az éltaldban kilonbozs igényekre figyelemmel
torténd tervezésnek. A Birdsdg dgy vélte, hogy e tervezés
célja az, hogy az adott tagdllamban biztositsa a magas
szinvonalii és kiegyenstilyozottan sokrét(i korhazi elld-
tashoz valé megfelel§ és dllandé hozzdférést. A tervezés
hozzdjarul tovabbd a koltséghatékonysdg biztositdsdhoz,
valamint ahhoz, hogy amennyire csak lehetséges, elke-
riiliék az anyagi, a miiszaki és az emberi erdforrdsok
pazarldsit. A Birdsdg szerint ez a pazarlds valdjiban
még ennél is tobb kart okoz, mivel nem vitatott, hogy
a korhazi ellatdsi dgazat jelentSs koltségekkel mikodik,
és egyre novekvd igényeket kell kiszolgdlnia, mikdzben
az egészségiigyi ellatdsra fordithaté anyagi eréforrasok —
a finanszirozds modjatdl figgetleniil — végesek.

Ugyanezek az érvek vonatkoznak a nem koérhdzi keretek
kozott nydijtott olyan egészségiigyi ellatdsokra is, amelyek
esetében hasonl6 tervezés szitkséges az ellitds helye
szerinti tagdllamban. Ez lehet példdul olyan egészségiigyi
ellitds, amely azért igényel tervezést, mivel kiemelten
specidlis és koltséges orvosi infrastruktiira vagy orvosi
felszerelés alkalmazdsat kivdnja meg. A technoldgiai
fejlédés, az 1j ellatdsi modszerek kidolgozdsa, valamint
a koérhdzak dltal az egészségiigyi ellatorendszerekben
betoltott szerepre vonatkozd eltérd tagdllami politikdk
titkrében az a kérdés, hogy az adott tipust egészségiigyi
elldtdst korhazi vagy jarbeteg-elldtds sordn nyujtjak, nem
jatszik meghatdrozé szerepet annak eldontésében, hogy
sziikséges-¢ a tervezés vagy sem.

Tekintettel arra, hogy a tagéllamok hatdskorébe tartozik a
mtikodtetésre, a kovetelményekre, a mindségi és bizton-
sagi el6irdsokra, valamint az egészségiigyi elltds
megszervezésére és nydjtdsira vonatkozd szabélyok
megdllapitdsa, és hogy a tervezési sziikségletek tagdlla-
monként eltéréek, a tagdllamoknak kell eldonteniik,
hogy szitkség van-e az elGzetes engedélyezési rendszer
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bevezetésére, és ha igen, akkor az ezen irdnyelv altal
meghatdrozott kritériumokkal 6sszhangban és a Birdsdg
itélkezési gyakorlatdra figyelemmel sziikséges meghaté-
rozniuk a rendszeritk fuggvényében az elézetes engedélyt
megkoveteld egészségiigyi ellitisokat. Az ezen egészség-
tigyi elldtdsokra vonatkozé informdcidkat elGzetesen nyil-
vanosan hozziférhet6vé kell tenni.

Az elGzetes engedély megaddsdhoz kapcsolodo kritériu-
mokat olyan, koézérdeken alapulé kényszerité okokra
figyelemmel kell igazolni, amelyek képesek megindokolni
az egészségligyi ellatds szabad mozgdsanak korldtozdsat,
mint példdul az adott tagéllamban a magas szinvonald és
kiegyensulyozottan sokrétd ellitishoz val6 elégséges és
dlland6 hozzaférés biztositasanak célja, vagy — lehet8ség
szerint — a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, tech-
nikai és humdn erdforrdsok barmiféle pazarldsdnak
megelSzésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési
kovetelmények. A Birdsdg tobb ilyen lehetséges tényezst
is azonositott: a szocidlis biztonsdgi rendszer pénziigyi
egyenstilya stilyos megbomldsanak veszélye, kozegészség-
tigyi okokbdl kiegyenstlyozott és mindenki szdmara
hozzéaférhetd orvosi és koérhdzi ellatdis fenntartésa,
tovabbd az ellatdsi kapacitds vagy az orvosi szakértelem
belfoldon torténd fenntartdsanak célja, ami kozegészség-
tigyi szempontbdl vagy akdr a népesség fennmaraddsa
szempontjabdl alapvetS jelentGséggel bir. Az el6zetes
engedélyezési rendszer igazgatdsa sordn ezen kivil
fontos, hogy figyelembe vegyék a beteg biztonsdganak
— egy elismerten informdcids aszimmetria dltal jellemzett
dgazatban valé — biztositdsdra irdnyuld dltalinos alap-
elvet. Ugyanakkor az el6zetes engedély megtagadisa
nem alapulhat azon, hogy a tagillam teriiletén léteznek
dltaldnos klinikai prioritdsok alapjan felallitott, tervezési
és igazgatdsi célokat szolgdl6 belfoldi vérdlistdk.

A Birésdg dllando itélkezési gyakorlata szerint az elézetes
engedély megaddsanak vagy megtagaddsanak kritériumait
az emlitett kozérdeken alapulé kényszerit§ okokra figye-
lemmel sziikséges és ardnyos mértékre kell korlatozni.
Meg kell jegyezni, hogy a betegmobilitisnak a nemzeti
egészségiigyi rendszerekre gyakorolt hatdsa tagallamon-
ként vagy egy adott tagdllamban régionként eltérg lehet
olyan tényez8ktd! fiiggSen, mint példdul a foldrajzi elhe-
lyezkedés, a nyelvi akadalyok, a kérhdzak hatdr menti
régidkban vald elhelyezkedése, a lakossdg és az egészség-
tigyi koltségvetés nagysdga. Ezért a tagdllamoknak az
elézetes engedély megtagaddsdval kapcsolatban olyan
kritériumokat kell megdllapitaniuk, amelyek az adott
helyzetben szikségesek és azzal ardnyosak, figyelembe
véve azt is, hogy mely egészségiigyi ellatdsok tartoznak
az el6zetes engedélyezési rendszer hatdlya ald, mivel
egyes kiemelten specidlis ellitdsokra mdsokndl nagyobb
hatdssal lehet a betegek akdr korldtozott szimban torténd
kidramldsa is. Kovetkezésképpen a tagdllamoknak
képesnek kell lenniitk arra, hogy kiilonbozd kritériu-
mokat éllapitsanak meg a kiilonbozg régidk vagy az
egészségiigyi elldtds megszervezésének egyéb megfelel§
kozigazgatdsi szintjei, vagy akdr a kilonbozd ellatasok
esetében, feltéve, hogy a rendszer étlithaté és konnyen
hozzaférhetd, valamint a kritériumokat el6zetesen nyilvé-
nossagra hozzdk.
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(45)  Amennyiben a beteg jogosult egészségiigyi elldtdsra, és ez ellitds terén e tdjékoztatds egyik modja, hogy minden

(46)

(47)

(48)

az egészségiigyi ellitds orvosi szempontbdl indokolhatd
hatdridén beliill nem biztosithatd, a biztositds helye
szerinti tagdllam elvileg koteles megadni az el8zetes
engedélyt. Bizonyos koriilmények kozott azonban a
hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds a beteget vagy alta-
ldban a lakossdgot olyan kockdzatnak teheti ki, amely
tilzott mértékd a beteg ahhoz f(iz6d6 érdekéhez képest,
hogy igénybe vehesse a keresett, hatdron dtnydld egész-
ségiigyi ellatdst. llyen esetekben a biztositds helye szerinti
tagdllam szdmadra lehetdséget kell adni az el6zetes enge-
délyre irdnyulé kérelem -elutasitdsira, amely esetben a
biztositds helye szerinti tagdllamnak a beteget mds lehet-
séges megolddsok felé kell irdnyitania.

Mindenesetre, ha egy tagdllam ugy dont, hogy az ezen
irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban egy madsik tagél-
lamban igénybe vett korhdzi vagy szakorvosi elldtds kolt-
ségeinek dtvallaldsdra elGzetes engedélyezési rendszert
vezet be, a biztositds helye szerinti tagillam a maésik
tagdllamban nydjtott ilyen elldtds koltségeit is visszatériti
a koltségek azon mértékéig, amelyet atvallalt volna akkor,
ha a beteg ugyanezt az egészségiigyi ellatdst a biztositds
helye szerinti tagéllamban vette volna igénybe, az egész-
ségligyi ellatds ténylegesen felmerilt koltségeinek erejéig.
Ha azonban teljesiilnek az 1408/71/EGK rendeletben
vagy a 883/2004[EK rendeletben eldirt feltételek, akkor
a 883/2004/EK rendelettel 6sszhangban kell megadni az
engedélyt és kell biztositani az elldtdsokat, kivéve, ha a
beteg kérelme ettdl eltér. Ez elsGsorban olyan esetekre
alkalmazandé, amikor az engedélyt a kérelem kozigazga-
tési vagy bir6sdgi feliilvizsgdlatdt kovetden adjak meg, és
az érintett személy egy mdsik tagallamban részesiilt ella-
tasban. Ezekben az esetekben ezen irdnyelv 7. és 8. cikkét
nem kell alkalmazni. Ez 6sszhangban van a Birdsdg itél-
kezési gyakorlatival, amely kimondta, hogy azok a
betegek, akik esetében késébb megalapozatlannak taldlt
okkal tagadtdk meg az engedélyt, jogosultak a mds tagél-
lamban igénybe vett elldtds koltségének teljes mértékd
visszatéritésére az ellatds helye szerinti tagallam jogszabd-
lyainak rendelkezéseivel 6sszhangban.

A tagillamok dltal a hatdron 4tnydl6 egészségiigyi elld-
tasra vonatkozéan meghatdrozott eljdrasoknak a betegek
szdmdra garancidkat kell biztositaniuk a tdrgyilagossdg, a
megkiilonboztetésmentesség és az dtlathatosdg tekinte-
tében olyan mddon, hogy a nemzeti hatésagok hatdroza-
taikat megfelel§ iddben, kell§ koriiltekintéssel és mind az
emlitett altaldnos elveket, mind az egyes esetek sajitos
korilményeit figyelembe véve hozzdk meg. Ez a madsik
tagéllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds koltsége-
inek tényleges visszatéritésére is alkalmazandé azt kove-
t8en, hogy a beteg részesiilt az elldtasban. Helyénvalo,
hogy a betegek rendes koriilmények kozott jogosultak
legyenek arra, hogy a hatdron atnyuld egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatos kérelmeiket ésszeri hatdridén beliil
elbirdljdk. Ez az idStartam azonban lerovidil, ha a
szoban forgd ellatds siirgdssége ezt indokolja.

A hatdron atnyilé egészségiigyi ellitds valamennyi
lényeges szempontjardl megfelel§ tdjékoztatdst kell nydj-
tani annak érdekében, hogy a betegek a gyakorlatban
élhessenek a hatdron dtnydld egészségiigyi ellatds igény-
bevételének jogdval. A hatdron datnydld egészségiigyi

(49)

(50)

tagdllamban nemzeti kapcsolattartd pontokat hoznak
létre. A betegeknek kotelez8en nytjtand6 tdjékoztatdst
pontosan meg kell hatdrozni. A nemzeti kapcsolattartd
pontok azonban onkéntesen, tovdbba a Bizottsdg tdimo-
gatdsaval bévebb tdjékoztatdst is nydjthatnak. A bete-
geknek a nemzeti kapcsolattartd pontok nytjtanak tdjé-
koztatdst azon tagdllam bdrmely hivatalos nyelvén,
amelyben a kapcsolattarté pontok taldlhatok. A tdjékoz-
tatds barmely mds nyelven is nyujthaté.

A tagillamoknak hatdrozniuk kell az emlitett nemzeti
kapcsolattarté pontok formdjardl és szamdrdl. A nemzeti
kapcsolattartd pontok a meglévd informdcids kozpon-
tokba is beilleszthetSk, illetve tdmaszkodhatnak azok
tevékenységére, ekkor azonban viligosan jelezni kell,
hogy az informdciés kozpontok a hatdron 4tnydlé egész-
ségiigyi elldtassal kapcsolatos nemzeti kapcsolattartd
pontokként is szolgdlnak. A nemzeti kapcsolattartd
pontokat hatékonyan és 4tlathaté médon kell létrehozni,
valamint lehet6vé kell tenni szdmukra, hogy tandcskoz-
zanak a betegszervezetekkel, az egészségbiztositokkal és
az egészségligyi szolgdltatokkal. A nemzeti kapcsolattartd
pontok szdmdra megfelel§ infrastruktdrat kell biztositani
a hatdron dtnyilé egészségiigyi ellatds legfontosabb
szempontjaira vonatkozé tdjékoztatdshoz. A Bizottsdgnak
egyiitt kell mikodnie a tagallamokkal annak érdekében,
hogy el6segitse az egyiittm@ikodést a hatdron dtnyild
egészségligyi ellatds nemzeti kapcsolattarté pontjai tekin-
tetében, beleértve a megfelel§ informdaciok unids szinten
torténé hozzaférhetGvé tételét. A nemzeti kapcsolattart6
pontok megléte nem zdrja ki azt, hogy a tagdllamok
regiondlis vagy helyi szinten létrehozzanak mds kapcso-
16d6 kapcsolattartd pontokat, egészségiigyi elldtérendsze-
reik sajatos szervezésének megfelelGen.

A tagéllamoknak el6 kell segiteniiik a killonbozd tagal-
lamok egészségiigyi szolgaltatdi, felhaszndl6i és szabé-
lyoz6 hatésdgai kozotti nemzeti, regiondlis vagy helyi
szintd egyiittm(ikodést a biztonsdgos, magas szinvonald
és hatékony hatdron atnyulé egészségiigyi ellatds érde-
kében. Ez kiilonos jelentSséggel birhat a hatdr menti
régidkban, ahol a hatdron dtnyilé szolgédltatdsnytijtds az
egészségiigyi  szolgdltatdsok szervezésének leghatéko-
nyabb moédja lehet a helyi lakossdg szdmadra, viszont
ahol a hatdron dtnydld, fenntarthaté szolgéltatdsnyujtas
a kiilonbozg tagdllamok egészségiigyi rendszerei kozotti
egyiittmtikodést igényli. Ez az egyiittm(ikodés jelenthet
kozos tervezést, az eljardsok vagy az el6irdsok kolcsonos
elismerését vagy kiigazitdsdt, a nemzeti informdcids és
kommunikdcids technoldgiai rendszerek (ikt-rendszerek)
kolcsonos dtjdrhatosagdt, az ellatds folyamatossdga bizto-
sitdsanak gyakorlati mechanizmusait vagy az egészség-
igyi ellitds hatdron dtnyilé nydjtdsdnak gyakorlati
megkonnyitését az egészségiigyi szakemberek dltal, dtme-
neti vagy alkalmi jelleggel. A szakmai képesitések elisme-
résérdl sz616, 2005. szeptember 7-i 2005/36EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') el6irja, hogy a valamely
mésik tagdllamban dtmeneti vagy alkalmi jelleggel végzett
szabad szolgdltatdsnytjtas, beleértve az egészségiigyi
szakemberek altal nyujtott szolgéltatdsokat,

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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— az unids jog kiilonos rendelkezéseire is figyelemmel —
nem korldtozhaté semmilyen, szakmai képesitéssel
kapcsolatos  okbdl. Ez az irdnyelv nem érinti a
2005/36/EK irdnyelvet.

A Bizottsignak osztonoznie kell a tagallamok kozotti
egyiittmiikodést az ezen irdnyelv IV. fejezetében megha-
tarozott teriileteken, és az EUMSZ 168. cikkének (2)
bekezdésével Gsszhangban, a tagdllamokkal szorosan
egyiittmtikodve megtehet minden hasznos kezdeménye-
zést az egylittm@ikodés el6mozditdsa érdekében. Ezzel
Osszefiiggésben a Bizottsdgnak 6sztonoznie kell az
egyiittmtikodést a hatdron atnyilé egészségiigyi ellatds
nydjtdsiban regiondlis és helyi szinten, killonosen azzal,
hogy feltarja az egészségiigyi szolgaltatok kozotti egyiitt-
miikodés {6 akadalyait, és ajanldsokat tesz, valamint tdjé-
koztatdst ad és terjeszti az ezen akadalyok lekiizdésének
modjaval kapcsolatban bevélt gyakorlatokat.

A biztositds helye szerinti tagdllamnak sziiksége lehet
megerGsitésre arra vonatkozdan, hogy a hatdron dtnyilé
egészségiigyi ellatast jogszertien tevékenykedd egészség-
tigyi szakember fogja nydtjtani vagy nydjtotta. Ezért
helyénvalé annak biztositdsa, hogy az ellitds helye
szerinti tagdllamban m(ikodd egészségiigyi szakemberek
orszagos vagy helyi nyilvantartdsaban a mdkodési joggal
kapcsolatban szerepld informdcié kérelemre a biztositds
helye szerinti tagdllam hatdsdgainak rendelkezésére dlljon.

Ha egy valamely tagdllamban engedélyezett gydgyszert a
2005/36/EK irdnyelv szerinti szabdlyozott egészségiigyi
szakma tagja irt fel névre szdléan egy tagillamban,
elvileg lehet6vé kell tenni, hogy a rendelvényt egy, a
gyogyszert engedélyezd tagdllamtdl eltérd tagdllamban
is elismerjék orvosilag, illetve a gydgyszert ott kiadjak.
Az ilyen elismerés szabdlyozdsi és adminisztrativ akada-
lyainak megsziintetése nem érinti azt, hogy minden egyes
esetben szitkséges a beteg kezelGorvosdnak vagy gyogy-
szerészének megfelel§ beleegyezése, ha ezt az emberi
egészségvédelem megkoveteli, és e cél eléréséhez sziik-
séges ¢és azzal ardnyos. A mds tagdllamban kidllitott
rendelvények elismerése nem érint olyan szakmai vagy
etikai kotelezettséget, amely miatt a gydgyszerészeknek
meg kellene tagadniuk a gydgyszer rendelvény alapjin
torténd kiaddsat. Az orvosi elismerés nem érinti a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam arra vonatkozé dontését,
hogy az ilyen gydgyszereket beemeli-e a biztositds helye
szerinti szocidlis biztonsagi rendszer altal fedezett ellata-
sokba. Meg kell jegyezni tovabbd, hogy a gydgyszerek
koltségének visszatéritését nem érintik a rendelvények
kolesonos  elismerésére vonatkozd szabédlyok, hanem
erre a hatdron atnydlé egészségiigyi ellatds koltségeinek
visszatéritésével kapcsolatos, az ezen irdnyelv III. fejeze-
tében meghatdrozott dltalanos szabalyok vonatkoznak.
Az elismerés elvének végrehajtisat elg kell segiteni a
beteg biztonsdganak biztositdsdhoz és a gydgyszerekkel
valo visszaélés vagy a gyogyszertévesztés elkeriiléséhez
szitkséges intézkedések elfogaddsaval. Ezek kozé az intéz-
kedések kozé tartozik a rendelvényeken feltiintetendd
elemek nem teljes kord listdjanak elfogaddsa. Nincs
akadalya annak, hogy a tagdllamok tovabbi elemeket
tintessenek fel rendelvényeiken, feltéve, hogy ez nem
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akaddlyozza a mds tagdllamban kidllitott, a kozos lista
elemeit tartalmazé rendelvények elismerését. A rendelvé-
nyek elismerését az azon tagdllamban jogszertien forga-
lomba hozott orvostechnikai eszkozokre is alkalmazni
kell, amelyben az adott eszkozt kiadjdk.

A Bizottsagnak tdmogatnia kell az egészségiigyi szolgal-
tatok, illetve a tagdllamokban midkods —szakértdi
kozpontok kozott mikods eurdpai referenciahdlézatok
folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referenciahdlézatok
révén javulhat a diagnosztizdlds és a magas szinvonald
egészségligyi ellatds azon betegek esetében, akiknek dlla-
pota a forrdsok vagy a szakértelem kiilonleges koncent-
rdcidjat igényli, tovdbba ezek a hdlézatok kapcsolattartd
pontként is szolgdlhatnak az orvosképzésben, az orvosi
kutatdsban, valamint az informdciok terjesztésében és
értékelésében, killonosen a ritka betegségek esetében.
Ennek az irdnyelvnek ezért 6sztonzéként kell hatnia a
tagallamokra azért, hogy megerdsitsék az eurdpai referen-
ciahdlézatok folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referen-
ciahdlozatok tagjaik onkéntes részvételén alapulnak, a
Bizottsdgnak ugyanakkor teljesitendd kritériumokat és
feltételeket kell kidolgoznia annak érdekében, hogy a
hélézatok részesiilhessenek a Bizottsdg tdmogatdsdban.

A ritka betegségek gydgyszereirdl sz6l6, 1999. december
16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel (1) osszhangban a ritka betegségek azok, amelyek
eléfordulasi gyakorisiga tizezer emberbdl legfeljebb ot
megbetegedését jelenti, és amelyek mindegyike slyos,
kronikus és gyakran életveszélyes. Egyes ritka beteg-
ségben szenvedd betegek nehezen jutnak megfelel§ diag-
noézishoz és az életmindségiiket javitd, illetve élettarta-
mukat meghosszabbit6 kezeléshez, és ezeket a nehéz-
ségeket a ritka betegségek teriiletén megvalésitando fellé-
pésrdl szol6, 2009. junius 8-i tandcsi ajdnlds (%) is elis-
merte.

A hatdron atnydld egészségiigyi ellatds technoldgiai fejlé-
dése az ikt-k alkalmazdsa altal az egyértelmd tagdllami
feliigyeleti hatdskorok torzuldsat eredményezheti, és
ezaltal hdtrdltathatja az egészségligyi ellatds szabad
mozgését, és tovabbi esetleges kockdzatokat jelenthet az
egészségvédelem szamdra. Az Unidban az egészségiigyi
ellatdst lehet6vé tévs ikt-kra jellemzd formdtumok és
szabvanyok egymast6l nagymértékben eltérnek és inkom-
patibilisek, ami egyardnt akaddlyozza a hatdron dtnyul6
egészségligyi ellatds nyudjtisdinak e modjat, és veszélyez-
tetheti az egészségvédelmet. A tagillamoknak ezért az
informdciés és kommunikacids technoldgiai rendszerek
kolesonos atjarhatdsagara kell torekedniiik. Az egészség-
igyben alkalmazott ikt-rendszerek kiépitése azonban
teljes mértékben tagallami hataskor. Ennek az irdnyelvnek
ezért el kell ismernie az 4tjdrhatosdgra irdnyuld
munkdnak és a hatdskorok megosztdsanak a fontossagat,
el6irva a Bizottsdg és a tagillamok részére, hogy kozosen
folytassdk a jogilag nem kotelez§ erejd, de a tagdllamok
szdmadra elérhet8, az egészségiigyi ellatds terén alkalma-
zott ikt-rendszerek jobb dtjdrhatosdgit elGsegité és a
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betegeknek az elektronikus egészségiigyi alkalmazd-
sokhoz valé hozzéférését timogatd eszkozt jelents intéz-
kedések kidolgozdsdra irdnyulé munkdt, amennyiben a
tagdllamok ezek bevezetése mellett dontenek.

Az elektronikus egészségiigyi megolddsok atjarhatosdgat
ugy kell elérni, hogy kozben be kell tartani a betegek
védelmében hozott, az egészségligyi szolgltatdsokra,
igy az internetes gydgyszertirakra vonatkozé nemzeti
jogszabélyokat, killonosen a csak rendelvényre kaphat6
gyogyszerek postai tton torténd rendelésének nemzeti
tilalmat olyan mértékben, amennyiben ez Gsszeegyeztet-
het8 a Birdsdg itélkezési gyakorlataval, valamint a tdvol-
levék kozott kotott szerz8dések esetén a fogyasztok
védelmérdl szo6l6, 1997. mdjus 20-i 97/7[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (1) és a bels6 piacon
az informaciés tirsadalommal Osszefiigg8 szolgaltatdsok,
kiilonosen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi
vonatkozdsair6l sz6l6, 2000. junius 8-i 2000/31/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (2).

Az orvostudomdnyban és az egészségiigyi technoldgi-
dkban elért folyamatos elGrelépések egyszerre jelentenek
lehetSséget és kihivast a tagallamok egészségiigyi rend-
szereinek. Az G egészségligyi technoldgidk értékelésében
megvalosuld egylittmikodés a méretgazdasigossig és a
parhuzamos munkavégzés elkeriilése révén tdimogathatja
a tagdllamokat, valamint megfelel6bb ismeretalapot
nydjthat az 4j technoldgidk optimdlis kihasznéldsdahoz a
biztonsdgos, magas szinvonalil és hatékony egészségiigyi
ellatds biztositasa érdekében. Ez az egyiittmtikodés fenn-
tarthat struktdrdkat igényel, amelyek a tagdllamok
osszes illetékes hatésdgat magaban foglaljdk, és meglévg
kisérleti projektekre, valamint az érintettek széles korével
folytatott tandcskozdsra épiilnek. Ezért ennek az irany-
elvnek kell alapul szolgdlnia az emlitett egyiittmiikodés
folyamatos unids tdmogatdséhoz.

Az EUMSZ 291. cikke szerint a Bizottsdg végrehajtdsi
hatdskorének gyakorldsira vonatkozé tagéllami ellen-
Orzési mechanizmusok szabdlyait és dltaldnos elveit
rendes jogalkotdsi eljards keretében elfogadott rende-
letben kell el6re meghatdrozni. Az emlitett Gj rendelet
elfogaddsdig tovabbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehaj-
tasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozé eljardsok megal-
lapitdsardl sz6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatarozatot (}) kell alkalmazni, az ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljards kivételével, amely nem
alkalmazando.

A Bizottsgot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ
290. cikkével Gsszhangban felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el azon intézkedések tekintetében,
amelyek a rendelvények ezen irdnyelvben elirt elismeré-
sébsl  kizdrjdk a gydgyszerek vagy orvostechnikai

144.,1997.6.4., 19. o.
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eszkozok meghatdrozott kategdridit. A Bizottsdg tdmoga-
tdsabol részesuls referenciahdlézatok meghatdrozasihoz
a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy felhatalma-
zason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az eurdpai refe-
renciahdl6zatok éltal teljesitendd kritériumok és feltételek
vonatkozdsaban.

(61)  Kilonosen fontos, hogy a Bizottsig — amikor az EUMSZ
290. cikkének megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok elfogaddsira kap felhatalmazdst — megfelel§
konzulticidkat folytasson az elSkészit6 munka soran,
beleértve a szakértdi szintet is.

(62) A jogalkotds mindGségének javitdsardl szolé intézmény-
kozi megéllapodds 34. pontjéval (*) dsszhangban a tagil-
lamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
az  Unié érdekében - készitsenek tdbldzatokat,
amelyekben a lehet6 legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt étiiltetd intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tabldzatokat tegyék kozzé.

(63)  Ezen irdnyelvtervezetrgl az eurdpai adatvédelmi biztos is
véleményt nyilvanitott ().

(64) Mivel ezen irdnyelv céljit — nevezetesen az Unidban a
biztonsdgos és magas szinvonali hatdron atnyuld egész-
ségiigyi ellatishoz valé hozzéférés megkonnyitésére
vonatkozdé szabdlyok megdllapitdsit — a tagdllamok
nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, és az irdnyelv
léptéke és hatdsai miatt ez a cél unids szinten jobban
megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat el az
Eur6pai Uni6rél sz6l6 szerzédés 5. cikkében foglalt szub-
szidiaritds elvének megfelel6en. Az ardnyossdg emlitett
cikkben foglalt elvének megfelel6en ez az irdnyelv nem
1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hataly

(1)  Ez az irdnyelv a hatdron 4tnyal6, biztonsigos és magas
szinvonall egészségligyi ellatdshoz vald hozzaférés megkonynyi-
tését célzo szabdlyokrol rendelkezik, és elémozditja az egészség-
tigyi ellatds teriiletén folytatott tagdllami egyiittmikodést az
egészségiigyi ellitds szervezésére és nydjtdsira vonatkozo
nemzeti hatdskorok teljes mértékd tiszteletben tartdsa mellett.
Az irdnyelv célja tovabbd a szocidlis biztonsdgi rendszerek koor-
dindldsdra vonatkozé meglévd kerettel, a 883/2004/EK rende-
lettel val6 kapcsolatanak tisztdzdsa a betegek jogainak érvénye-
sitése céljabol.

(4 HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
() HL C 128., 2009.6.6., 20. o.
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(2)  Ez az irdnyelv a betegek egészségiigyi ellitdsira vonat- f) a Tandcs 2000. janius 29-i 2000/43/EK irdnyelve a szemé-

kozik, tekintet nélkiil annak szervezésére, végrehajtdsira és lyek kozotti, faji vagy etnikai szdrmazdsra vald tekintet

finanszirozasdra. nélkili egyenlS bandsmdd elvének alkalmazasardl (7);

(3)  Ez az irdnyelv nem alkalmazandé:

g) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i

a) azokra a tartos dpoldsi-gondozdsi szolgéltatdsokra, amelyek 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
célja a napi, rutinjellegi teenddk ellitdsdban segitségre szerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé
szorulok tdmogatdsa; helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami

torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelité-

b) a szervtiiltetés céljdbol torténd szervelosztdsra és szervhez sérdl (%);
jutasra;

) a IV. fejezet kivételével, a fert6z8 betegségek elleni — kiza- h) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i
rélag egy tagéllam terﬁletén élé' lakosség egészségének 2001/83/EK irényelve az emberi felhasznélésra SZé.l’lt gY6gy-
védelmét célz6 — kozfinanszirozdsi oltdsi programokra, szerek kozosségi kodexérdl (%);
amelyekre pontos tervezés és végrehajtdsi intézkedések
vonatkoznak.

i) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i

(4)  Ez az irdnyelv nem érinti az egészségiigyi elltds szerve- 2002/98[EK irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek

zésével és finanszirozdsaval kapcsolatos azon tagédllami torvé- gytjtésére, vizsgdlatara, feldolgozdsara, tdroldsdra és elosztd-

nyeket és rendeleteket, amelyek nem a hatdron dtnydld egész- sdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megélla-
ségiigyi elldtdssal kapcsolatos helyzetekre vonatkoznak. Igy pitdsar6l, valamint a 2001/83/EK irdnyelv modositd-

killonosen ebben az irdnyelvben semmi nem kotelezi a tagélla- sardl (19);

mokat arra, hogy visszatéritsék a sajat teriiletitkon letelepedett

egészségiigyi szolgaltatdk altal nydjtott egészségiigyi elldtds kolt-

ségeit, amennyiben a kérdéses szolgéltatok nem részei szocidlis i) a 859/2003/EK rendelet;

biztonsdgi vagy kozegészségiigyi rendszeriiknek.

2. cikk k) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i
Kapcsolat mds uniés rendelkezésekkel 2004’/2’3/EK ir:.in/ye,lve az erpbe}ri szovetek és’ s’ejtek adoma}—
nyozésdra, gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megdrzé-

Ezen irdnyelv alkalmazdsa nem érinti a kovetkezdket: sére, tdroldsara és elosztdsdra vonatkoz6 mingségi és bizton-

sdgi elGirdsok megallapitdsarol ('1);

a) a Tandcs 1988. december 21-i 89/105/EGK irdnyelve az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek drdnak megélla-
pitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe I) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. marcius 31-i
torténd felvételitket szabdlyozd intézkedések atlathatosa- 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati
garol ('); felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigye-

letére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az

b) a Tandcs 1990. junius 20-i 90/385/EGK irdnyelve az aktiv Eurépai Gydgyszeriigynokség létrehozasardl (12);
beiiltethetS orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagallami
jogszabdlyok kozelitésérdl (), a Tandcs 1993. janius 14-i
93/ 42[EGK ifén}’elve az OWQSteChnik?i eszkézékr(’ﬂ’ ), Valaf m) az BurGpai Parlament és a Tandcs 2009. szeptember 16-i
mint az Eurépai Parlament és a Tandcs 1998. oktdber 27-i 987/2009/EK rendelete a 883/2004/EK rendelet és a szoci-
98/79[EK irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai dlis  biztonsigi rendszerek  koordindldsdrsl  sz6l6
eszkozokrdl (4; 883/2004[EK rendelet végrehajtdsdra vonatkozd eljdrds

megdllapitdsarol (13);

¢) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. julius 12-i
2002/58[EK irdnyelve a 95/46[EK irdnyelv és az elektro-
nikus hirkézlési,égazatban a szefnélyes adatok kezelésérdl, n) a 2005/36/EK irdnyelv;
feldolgozasardl és a maganélet védelmérdl (°);

d) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1996. december 16-i o) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. jilius 5-i

96/71[EK irdnyelve a munkavallalok szolgaltatisok nydjtdsa
keretében torténd kikiildetésérdl (6);

e) a 2000/31/EK irdnyelv;

L 40., 1989.2.11,, 8. o.

L 189, 1990.7.20., 17. o.
L 169, 1993.7.12,, 1. o.
L 331, 1998.12.7, 1. o.
L 201., 2002.7.31,, 37. o.
L 18, 1997.1.21, 1. o.

1082/2006/EK rendelete az eurdpai teriileti egyiittmtikodési
csoportosuldsrol (14);

180., 2000.7.19., 22. o.
121., 2001.5.1., 34. o.
311, 2001.11.28,, 67. o.
33, 2003.2.8., 30. o.
102., 2004.4.7., 48. o.
136., 2004.4.30., 1. o.
284., 2009.10.30., 1. o.
210., 2006.7.31., 19. o.
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p) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i ii. a b) pont ii. alpontjaban emlitett személyek esetében az a

s)

1338/2008/EK rendelete a népegészségre és a munkahelyi
egészségre és biztonsdgra vonatkozd kozosségi statiszti-

karol (1);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. junius 17-i
593/2008/EK rendelete a szerzGdéses kotelezettségekre
alkalmazandé jogrél (Réma L) (), az Eur6pai Parlament és
a Tandcs 2007. julius 11-i 864/2007EK rendelete a szer-
z8désen kivilli kotelmi viszonyokra alkalmazandd jogrol
(Réma IL) (), valamint egyéb, a nemzetkozi maganjogra,
kiilonosen a birdsagok joghatdsigira és az alkalmazandd
jogra vonatkozé uniés szabélyok;

az Eurépai Parlament é a Tandcs 2010. julius 7-i
2010/53/EU irdnyelve az étiiltetésre szdnt emberi szervekre

//////

az 1231/2010/EU rendelet.

3. cikk

Fogalommeghatirozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a kovetkez$ fogalommeghatdro-
zdsok alkalmazandok:

9

,egészségiigyi ellatds™ olyan egészségiigyi szolgdltatds,
amelyet egészségiigyi szakemberek nydjtanak betegeknek
egészségi allapotuk értékelése, fenntartdsa vagy javitdsa érde-
kében, ideértve a gybgyszerek és az orvostechnikai
eszkozok felirdsat, kiaddsat és az azokkal valo ellatdst;

Lbiztositott személy”:

i. a 883/2004/EK rendelet 1. cikkének c) bekezdése értel-
mében  biztositott  személyek, valamint ezek a
883/2004/EK rendelet 2. cikkének hatdlya ald tartozé
csaladtagjai és tulél§ hozzdtartozdi; tovabbd

ii. a 859/2003/EK rendelet vagy a 1231/2010/EU rendelet
hatdlya ald tartozé harmadik orszagbeli dllampolgérok,
vagy akik megfelelnek a biztositdsi helyik szerinti
tagdllam jogszabdlyai dltal az elldtdsra vald jogosultsdg
tekintetében el6irt feltételeknek;

,a biztositds helye szerinti tagdllam™:

i. a b) pont i. alpontjaban emlitett személyek esetében az a
tagéllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra, hogy a
biztositott személynek el6zetes engedélyt adjon azért,
hogy megfelels ellatdsban részesiilhessen a lakéhelye
szerinti tagdllamon kiviil a 883/2004/EK rendelet és a
987/2009/EK rendelet értelmében;

354., 2008.12.31,, 70. o.
177., 2008.7.4., 6. o.
199., 2007.7.31., 40. o.
207., 2010.8.6., 14. o.

d)

tagdllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra vonatko-
z6an, hogy a biztositott személynek elGzetes engedélyt
adjon arra, hogy megfelel§ elltasban részesiilhessen egy
mdsik tagdllamban a 859/2003/EK rendelet vagy a
1231/2010/EU rendelet értelmében. Amennyiben nincs
a rendeletek értelmében hataskorrel rendelkezd tagallam,
a biztositds helye szerinti tagdllam az a tagdllam, ahol a
személy biztositva van, vagy betegbiztositdsi elldtdsokra
jogosult az emlitett tagillam jogszabdlyainak megfele-
16en;

sellitds helye szerinti tagdllam™ az a tagillam, amelynek
teriiletén a beteg ténylegesen egészségiigyi ellatdsban
részesill. A telemedicina esetében tgy tekintendd, hogy az
egészségiigyi ellitds nyujtdsdra abban a tagdllamban keriil
sor, ahol az egészségiigyi szolgltatd letelepedett;

Jhatdron atnyuld egészségiigyi elldtds™ a biztositds helye
szerinti tagdllamtdl eltérd tagdllamban nyujtott vagy felirt
egészségiigyi elltds;

,egészségligyi szakember” a 2005/36/EK irdnyelv értel-
mében az dltalanos ellatdsért felelds orvos, dpold, fogorvos,
sziilésznG, gybgyszerész, vagy az egészségiigyi dgazatban a
2005/36(EK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének a) pontja
szerint szabdlyozott szakmdra korldtozott szakmai tevé-
kenységet gyakorld egyéb szakember, vagy az elldtds helye
szerinti tagdllam jogszabdlyai szerint egészségiigyi szak-
embernek mindsils személy;

,egészségiigyi szolgdltat6™ olyan természetes vagy jogi
személy, vagy barmely mds jogalany, aki vagy amely jogsze-
rlien nyujt egészségiigyi ellatdst egy tagillam teriiletén;

,beteg”: olyan természetes személy, aki egy tagdllamban
egészségligyi ellitdst kivin igénybe venni, vagy vesz
igénybe;

,gyogyszer”: a 2001/83[EK irdnyelv szerint meghatirozott
gyogyszer;

sorvostechnikai eszkoz™ a 93[/42/EGK irdnyelvben, a
90/385/EGK irdnyelvben, vagy a 98/79[EK irdnyelvben
meghatdrozott orvostechnikai eszkoz;

srendelvény”: gydgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre
vonatkozé rendelvény, amelyet a 2005/36/EK irdnyelv
3. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében szabdlyozott
egészségligyi szakma olyan tagja allit ki, aki erre jogosult a
rendelvény kidllitdsanak helye szerinti tagdllamban;
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1) egészségiigyi technoldgia™ betegségmegel6zésre, diagnosz-
tizdldsra vagy az egészségiigyi elldtds sordn alkalmazott
kezelésre szolgdlé gydgyszer, orvostechnikai eszkoz vagy
orvosi és sebészeti eljards, valamint intézkedés;

m) ,egészségiigyi dokumentdcié™ az ellatds sordn a beteg élla-
potdrdl és klinikai fejl6désérdl barmiféle adatot, értékelést
vagy tdjékoztatdst tartalmazé valamennyi dokumentum.

II. FEJEZET

A TAGALLAMOK HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI
ELLATASSAL KAPCSOLATOS HATASKORE

4. cikk
Az ellitds helye szerinti tagdllam hatiskore

(1)  Figyelemmel az egyetemesség, a j6 mindségii elltashoz
valé hozzéférés, a méltdnyossdg és a szolidaritds értékeire, a
hatdron atnyal6 egészségiigyi elldtds nyujtdsdra az aldbbiakkal
osszhangban keriil sor:

a) az ellatds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai;

b) az elldtds helye szerinti tagdllam dltal elSirt mindségi és
biztonsagi el6irdsok és irdanymutatdsok; valamint

¢) a biztonsigi kovetelményekrdl sz6l6 unids jogszabalyok.

(2) Az ellatds helye szerinti tagdllam gondoskodik az aldbbi-
akrol:

a) a betegek a 6. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattart6
ponttdl kérésre megfelels tdjékoztatdst kapnak az e cikk
(1) bekezdésének b) pontjdban emlitett elGirdsokrdl és irany-
mutatdsokrol, beleértve a feliigyeletre vonatkozé rendelkezé-
seket is, valamint az egészségiigyi szolgaltatok értékelését,
tovabbd az arra vonatkozé tdjékoztatdst, hogy mely egész-
ségiigyi szolgaltatok tartoznak ezen el6irdsok és irdnymuta-
tdsok hatdlya ald, illetve a fogyatékkal él6k szdmdra akadély-
mentesitett korhdzakrdl sz6l6 tdjékoztatdst;

b) az egészségiigyi szolgdltatok az egyéni betegek tdjékozta-
tison alapuld, megalapozott valasztisinak elGsegitése
céljabol relevans informdcidt nydjtanak tobbek kozott az
ellatasi lehet@ségekrdl, az ellatds helye szerinti tagdllamban
biztositott egészségiigyi ellatds rendelkezésre alldsdrdl, mind-
ségér6l és biztonsdgdrdl; az egészségiigyi szolgaltatok
tovabba vildgos szamldkat biztositanak, és viligos informa-
ciokat nytjtanak az drakrol, engedélyiikrsl vagy bejegyzésiik
allapotarol, biztositasi fedezetiikrdl, illetve a szakmai felelGs-
séggel Osszefiiggl személyes vagy kollektiv védelem egyéb
eszkozeirdl. Amennyiben az egészségiigyi szolgdltatok mar
megfelel§ tdjékoztatdst nytjtottak az ellitds helye szerinti
tagdllamban lakéhellyel rendelkezé betegeknek, ez az
irdnyelv nem kotelezi az egészségiigyi szolgdltatokat arra,
hogy bdvebb tdjékoztatdst nydjtsanak a mds tagdllambol
szarmaz6 betegeknek;

¢) léteznek olyan atlithatd panasztételi eljdrdsok és mechaniz-
musok, amelyek dtjdn a betegek jogorvoslatért folyamod-
hatnak az ellitds helye szerinti tagdllam jogszabdlyainak
megfelel@en, ha az igénybe vett egészségiigyi ellatds kovet-
keztében kar éri Sket;

d) a teriiletén nyujtott ellatdssal osszefiiggésben a kockézat jelle-
gével és mértékével ardnyos szakmai felelGsségbiztositdsi
rendszerek mikodnek, vagy olyan garancia vagy hasonld
szabdlyozds létezik, amely a célok tekintetében az elébbi-
ekkel azonos vagy alapvetSen 6sszehasonlithato;

e) a személyes adatok feldolgozdsa tekintetében a magdnélethez
valé alapvet§ jog védelme a személyes adatok védelmérdl
sz0l6 unids rendelkezéseket, els@sorban a 95/46[EK és a
2002/58[EK irdnyelvet atiiltetd nemzeti intézkedésekkel
osszhangban biztositva van;

f) az ellitds folytonossiga biztositdsinak érdekében az elld-
tdsban részesil betegek jogosultak az ellatdsrdl szolo frott
vagy elektronikus dokumenticiora és legalabb az e doku-
menticié mdsolatdhoz valé hozzdférésre a személyes adatok
védelmérgl sz016 unids rendelkezésekkel, elsGsorban a
95/46[EK és a 2002/58/EK irdnyelvet dtiilteté nemzeti intéz-
kedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

(3) Az allampolgdrsdg alapjin torténé megkiilonboztetés
tilalmdnak elve alkalmazandé a mds tagillamokbdl szdrmazd
betegekre.

Ez nem érinti az ellatds helye szerinti tagdllam azon lehetSségét,
hogy — amennyiben ez kozérdeken alapuld kényszerit§ okokkal,
mint példdul az adott tagdllamban a magas szinvonald és
kiegyenstlyozottan sokrétl ellitishoz vald elégséges és dlland6
hozzaférés biztositdsdnak céljaval, vagy — lehetéség szerint — a
koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, technikai és humdn
er6forrdsok barmiféle pazarldsinak megel6zésére irdnyul6 torek-
véssel kapcsolatos tervezési kovetelményekkel indokolhaté — az
ellitishoz  valé hozzdféréssel kapcsolatos —intézkedéseket
fogadjon el a teriiletén az egészségiigyi ellitishoz valé megfeleld
és dllandé hozzaférés biztositisdval kapcsolatos alapvets
feladata teljesitése érdekében. Az ilyen intézkedések nem
léphetik tal a cél érdekében szitkséges és azzal ardnyos
mértéket, és nem valhatnak onkényes megkiilonboztetés eszko-
zévé, tovabbd elzetesen nyilvdnosan hozzaférhet6vé kell tenni
Sket.

(4) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a teriiletikon
miikods egészségiigyi szolgdltatok az egészségiigyi elldtdsra
vonatkozdan ugyanazt a dijtabldzatot alkalmazzak a mds tagal-
lamokbdl érkez8 betegekre, mint amelyet orvosi szempontbdl
hasonlé helyzetben a hazai betegekre alkalmaznak, vagy hogy
objektiv, megkiilonboztetéstdl mentes kritériumok alapjan
kiszdmitott 4rat szabjanak ki, amennyiben a hazai betegek
szdméra nincs hasonlé megallapitott ér.
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Ez a bekezdés nem érinti azokat a nemzeti jogszabdlyokat,
amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi szolgéltatdk szdmdra
sajat draik megdllapitdsdt, amennyiben nem alkalmaznak
megkiilonboztetést a mds tagallamokbdl szarmazd betegekkel
szemben.

(5)  Ez az irdnyelv nem érinti a nyelvek hasznélataval kapcso-
latos tagallami torvényeket és rendeleteket. A tagallamok dont-
hetnek 1gy, hogy az ellatds helye szerinti tagdllam hivatalos
nyelveitSl eltérd nyelven nytjtanak tdjékoztatdst.

5. cikk
A biztositds helye szerinti tagillam hatdskore

A Dbiztositds helye szerinti tagdllam gondoskodik arrdl, hogy:

a) a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds koltségeinek visszaté-
ritése a IIL. fejezetnek megfelelGen torténjen;

b) mikodjenek olyan mechanizmusok, amelyek révén kérésre
tdjékoztatds nydjthaté a betegek szdmdra a hatdron dtnydld
egészségligyi ellatds igénybevételével kapcsolatos, e tagdl-
lamban fenndll6 jogaikrél és jogosultsagaikrdl, elsésorban a
7. cikk (6) bekezdése szerint a koltségek visszatéritésének
feltételeirdl, valamint a 9. cikkel 6sszhangban az e jogosult-
sagok igénybevételére és meghatdrozdsdra, tovabbd a felleb-
bezésre és jogorvoslatra vonatkozé eljarasokrél, amennyiben
a beteg ugy véli, hogy jogait nem tartottdk tiszteletben. A
hatdron atnydld egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos tdjékoz-
tatds sordn egyértelmd kiilonbséget kell tenni a betegeket
ezen irdnyelv alapjdn megilletd jogok, valamint a
883/2004/EK rendeletbdl ad6dé jogok kozott;

¢) amennyiben a beteg hatdron atnytlé egészségiigyi elldtasban
részesiilt és orvosi utbkezelés bizonyul szitkségesnek,
ugyanaz az orvosi utbkezelés dlljon rendelkezésére, amely
akkor éllt volna, ha az egészségiigyi ellatdst sajat teriiletén
nyujtottdk volna;

d) a hatdron atnyal6 egészségiigyi elldtdst igénybe venni kivand,
vagy igénybe vevé betegek rendelkezzenek tdvoli hozzifé-
réssel egészségiigyi dokumentdcidjukhoz vagy élljon rendel-
kezésiikre legaldbb annak mdsolata, a személyes adatok
védelmérdl sz0l6 unids rendelkezésekkel, kiilonosen a
95/46/EK és a 2002/58/EK irdnyelvet dtiilteté nemzeti intéz-
kedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

6. cikk

A hatiron dtnydlé egészségiigyi ellitds nemzeti

kapcsolattarté pontjai
(1)  Minden tagallam kijel6l a hatdron dtnyilé egészségiigyi
ellitds terén egy vagy tobb nemzeti kapcsolattarté pontot,
nevitket és elérhetdségiiket pedig tovabbitjdk a Bizottsaghoz.
A Bizottsdg és a tagdllamok ezt az informdciét a nyilvdnossdg
szamdra elérhet6vé teszik. A tagdllamok biztositjdk, hogy a
nemzeti kapcsolattarté pontok tandcskozzanak a betegszerveze-

tekkel, az egészségligyi szolgaltatokkal és az egészségbiztosi-
tokkal.

(2) A nemzeti kapcsolattarté pontok megkonnyitik a (3)
bekezdésben emlitett informdcidcserét és szorosan egyiitt-
mikodnek egymdssal és a Bizottsiggal. A nemzeti kapcsolat-
tartd pontok kérésre tdjékoztatjdk a betegeket a mas tagélla-
mokban 1év6 nemzeti kapcsolattarté pontok elérhetGségérél.

(3)  Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a betegek élhes-
senek a hatdron datnydlé egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos
jogaikkal, az elldtds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolat-
tarté pontja(i) tdjékoztatdst nydjtanak szdmukra az egészségiigyi
szolgdltatokrol, tobbek kozott kérésre egy adott szolgdltatd
szolgéltatasnytjtashoz valé jogdrdl, vagy mtkodésének barmi-
lyen korldtozdsardl, biztositjdk a 4. cikk (2) bekezdése a) pont-
jaban emlitett tdjékoztatdst, tovdbbd a betegek jogaival, a
panasztételi eljardsokkal és jogorvoslati mechanizmusokkal
kapcsolatos tdjékoztatast is, a tagallam jogszabélyainak megfele-
18en, valamint a vitarendezésre szolgald jogi és kozigazgatisi
lehetSségekrd], beleértve a hatdron dtnyild egészségiigyi elld-
tasbol eredd karok esetét is.

(4) A biztositds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolat-
tartd pontja(i) az 5. cikk b) pontjdban emlitettekre vonatkozdan
tdjékoztatdst nytjtanak a betegek és az egészségiigyi szak-
emberek szdmadra.

(5) Az e cikk szerinti tdjékoztatasnak konnyen hozzaférhe-
tének kell lennie, és azt adott esetben elektronikus aton, vala-
mint a fogyatékkal él6k szamadra is elérheté formdban rendel-
kezésre kell bocsitani.

III. FEJEZET

A HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI ELLATAS KOLTSE-
GEINEK VISSZATERITESE

7. cikk
A koltségek visszatéritésére vonatkozo dltalinos elvek

(I) A 883/2004/EK rendelet sérelme nélkiil, valamint a 8. és
9. cikk rendelkezéseire is figyelemmel a biztositas helye szerinti
tagéllam gondoskodik a hatdron atnyalo egészségiigyi elldtdst
igénybe vevd biztositott személyek koltségeinek visszatéritésérdl,
ha a széban forgd egészségiigyi elltds olyan ellatds, amelyre a
biztositott személy jogosult a biztositds helye szerinti tagdl-
lamban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

a) amennyiben egy, a 883/2004/EK rendelet IV. mellékletében
emlitett tagéllam a rendelettel osszhangban elismerte a vala-
mely mdsik tagllamban lakéhellyel rendelkez8 nyugdijasok
és csalddtagjaik betegbiztositasi ellatdsokra vald jogosultsdgat,
e személyek részére — amikor azok a teriiletén tartézkodnak
— ezen irdnyelv értelmében sajat koltségén egészségiigyi elld-
tast nyujt jogszabélyaival osszhangban tgy, mintha az érin-
tett személyek a mellékletében emlitett e tagdllamban rendel-
keznének lakéhellyel;
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b) amennyiben az ezen irdnyelvvel 6sszhangban nydjtott egész-
ségiigyi ellatds nem képezi el6zetes engedélyezés targydt, azt
nem a 883/2004/EK rendelet IIl. cime 1. fejezetének megfe-
lel6en biztositjdk, valamint azt azon tagallam teriiletén
nydjtjdk, amelynek a rendelet és a 987/2009/EK rendelet
értelmében végsé soron vissza kell téritenie a koltségeket,
akkor a vonatkozé koltségeket annak a tagdllamnak kell
atvdllalnia. Az ilyen elldtds koltségeit az adott tagdllam az
altala megallapitott feltételekkel, tdmogathat6sagi kritériu-
mokkal, valamint szabdlyozdsi és adminisztrativ formalitd-
sokkal osszhangban villalhatja dt, feltéve, hogy ezek Ossze-
egyeztethet6k az EUMSZ-szel.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllam hatdrozza meg azt,
hogy a biztositott személy helyi, regiondlis vagy nemzeti szinten
jogosult-e arra, hogy a koltségeket atvallaljak, tovabba a kolt-
ségek dtvéllaldsanak szintjét, az egészségiigyi elltds igénybevé-
telének helyétsl fiiggetlendl.

(4) A hatdron atnydlé egészségiigyi ellatds koltségeit a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam a koltségek azon mértékéig tériti
vissza vagy fizeti ki kozvetleniil, amelyet akkor villalt volna
at, ha ezt az egészségiigyi ellatdst a sajat teriiletén vették
volna igénybe, az igénybe vett egészségiigyi ellitds tényleges
koltségeinek meghaladdsa nélkiil.

Amennyiben a hatdron 4tnydlé egészségiigyi elldtds teljes kolt-
sége tobb, mint amennyibe az adott ellitds a sajat teriiletén
keriilt volna a biztositds helye szerinti tagdllam donthet dgy,
hogy a teljes koltséget visszatériti.

A biztositds helye szerinti tagdllam a nemzeti jogszabélyokkal
osszhangban és a koltségek megfelel6 dokumentildsa esetén
donthet agy is, hogy egyéb kapcsolodé koltségeket is visszatérit,
példaul szallds- és utazdsi koltségeket vagy a fogyatékkal €16
személyek szdmdra a hatdron dtnyilé elldtds igénybevételekor
az egy vagy tobb fogyatékossdg miatt felmeriil§ esetleges tobb-
letkoltségeket.

(5) A tagdllamok az EUMSZ-szel 6sszhangban olyan rendel-
kezéseket fogadhatnak el, amelyek célja annak biztositdsa, hogy
a hatdron datnydlo egészségiigyi ellatdst igénybe vevs betegek
ugyanolyan jogokkal rendelkezzenek, amelyekkel akkor rendel-
keztek volna, ha hasonl6 helyzetben a biztositds helye szerinti
tagdllamban vettek volna igénybe egészségiigyi ellatast.

(6) A (4) bekezdés alkalmazdsaban a tagallamok 4tldthatd
mechanizmust vezetnek be a hatdron datnydld egészségiigyi
ellitds nyomdn felmeriild — a biztositds helye szerinti tagallam
dltal a biztositott személy szdmdra — visszatéritendd koltségek

kiszamitdsdra. Ennek a mechanizmusnak objektiv, megkiilon-
boztetéstdl mentes, el6zetesen ismert és a megfelel§ (helyi, regi-
onélis vagy nemzeti) kozigazgatdsi szinten alkalmazott kritériu-
mokon kell alapulnia.

(7) A biztositds helye szerinti tagdllam a hatdron dtnyudlo
egészségligyi ellatds — beleértve a telemedicindn keresztiili egész-
ségligyi ellitast — sordn felmeril§ koltségek visszatéritését
igénybe venni kivind biztositott személy szdmdra ugyanazokat
a feltételeket, tdmogathatdsdgi kritériumokat, szabélyozdsi és
adminisztrativ formalitdsokat teheti kotelez6vé — mind helyi,
mind pedig regionalis vagy nemzeti szinten —, mint amelyeket
akkor tenne, ha ezt az egészségigyi elldtdst a sajat teriiletén
vennék igénybe. Ez kiterjedhet a biztositds helye szerinti
tagdllam kotelez6 szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy
nemzeti egészségiigyi rendszerének szolgdltatdst nyujté olyan
egészségligyi szakember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre is,
mint példdul a haziorvos vagy az alapelldtdst biztositd orvos,
akinek nyilvdntartdsaban a beteg szerepel, amennyiben erre az
egyes betegek egészségiigyi ellatdsra val6 jogosultsdgdnak megdl-
lapitdsahoz szikség van. Az e bekezdés értelmében kotelezgvé
tett feltételek, tdmogathat6sdgi kritériumok, szabdlyozdsi és
adminisztrativ formalitdsok egyike sem lehet azonban diszkri-
minativ, és nem akadélyozhatja a betegek, a szolgéltatdsok vagy
az aruk szabad mozgdsat, kivéve, ha ezt objektiv mdédon indo-
koljék az adott tagdllamban a magas szinvonald és kiegyensi-
lyozottan sokréti ellatdshoz val elégséges és dlland6 hozzaférés
biztositdsdval, vagy a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi,
technikai és humdn erdforrasok barmiféle pazarldsinak megel6-
zésére irdnyul6 torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetelmények.

(8) A biztositas helye szerinti tagdllam a 8. cikkben meghata-
rozott esetek kivételével nem koti elGzetes engedélyhez a
hatdron dtnydld egészségiigyi ellitds nyomdn felmeriils kolt-
ségek visszatéritését.

(9) A biztositds helye szerinti tagdllam kozérdeken alapuld
kényszerité koriilmények, példdul az adott tagdllamban a
magas szinvonalt és kiegyensulyozottan sokrétdi elldtdshoz
valé elégséges és dllandd hozzdférés biztositdsanak céljaval,
vagy — lehet8ség szerint — a koltségek ellendrzésére és a pénz-
tigyi, technikai és humdn eréforrdsok barmiféle pazarldsinak
megel6zésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetel-
mények alapjan korldtozhatja a hatdron dtnyulé egészségiigyi
ellatds nyomdn felmeriil§ koltségek visszatéritésére vonatkozd
szabdlyok alkalmazasat.

(10) A (9) bekezdésben foglaltaktol fiiggetleniil a tagdlla-
moknak biztositaniuk kell az el6zetesen engedélyezett, hatdron
atnytlo egészségiigyi ellatds koltségeinek az engedéllyel ossz-
hangban torténd visszatéritését.

(11) Az e cikk alkalmazdsdnak a (9) bekezdés szerinti korld-
tozdsdra vonatkozé hatdrozat nem lépheti til a szitkséges és
ardnyos mértéket, tovibbd nem jelenthet onkényes megkiilon-
boztetést és nem akadélyozhatja indokolatlanul az aruk, szemé-
lyek vagy a szolgéltatdsok szabad mozgdsit. A tagillamoknak
értesiteniiik kell a Bizottsdgot barmilyen hatdrozatrél, amely a
(9) bekezdésre alapozva korldtozza a visszatéritést.
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8. cikk
ElGzetes engedélyhez kothetS egészségiigyi ellatds

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam — e cikknek és a
9. cikknek megfeleléen — el6zetes engedélyezési rendszert
vezethet be a hatdron atnytld egészségiigyi elltds koltségeinek
visszatéritése vonatkozdsiban. Az elGzetes engedélyezési rend-
szer, ideértve a kritériumokat és azok alkalmazdsat is, valamint
az el6zetes engedély megtagadasat kimondé egyedi hatdrozatok
nem léphetik tdl az elérendS cél tekintetében sziikséges és
ardnyos mértéket, tovabbd nem jelenthetnek onkényes megkii-
lonboztetést és nem akadilyozhatjak indokolatlanul a betegek
szabad mozgdsit.

(2) Az el6zetes engedélyhez kothetd egészségiigyi ellatds az
olyan egészségiigyi ellatdsra korldtozodik, amely:

a) az adott tagillamban a magas szinvonald és kiegyensulyo-
zottan sokrétd ellatdshoz val6 elégséges és édlland6 hozza-
férés biztositdsaval, vagy a koltségek ellenérzésére és a pénz-
tigyi, technikai és human eréforrdsok barmiféle jelent8s
pazarldsinak megel6zésére irdnyuld torekvéssel kapcsolatos
tervezési kovetelményekhez kotott, és

i. az érintett beteg legaldbb egyéjszakds korhazi tartdzko-
dését teszi sziikségessé; vagy

ii. kiemelten specidlis és koltséges orvosi infrastruktiira vagy
orvosi felszerelés alkalmazdsdt kivdnja meg;

b) a beteg vagy a lakossidg szdmdra kiilonleges kockdzatot
jelent8 kezelésekkel jdr; vagy

) olyan egészségiigyi szolgdltaté nydjtja, amely vonatkoza-
saban eseti elbirdlds alapjan sulyos és kifejezett aggdlyok
meriilhetnek fel az ellitds mingségével vagy biztonsigdval
kapcsolatban, azon elldtdsok kivételével, amelyek a minimadlis
biztonsagnak és mindségnek az Unid teljes teriiletén vald
biztositisdra irdnyulé uniés jogszabdlyok hatdlya ald
tartoznak.

A tagillamok tdjékoztatjidk a Bizottsigot az egészségiigyi elld-
tdsok a) pontban emlitett kategoridirdl.

(3)  Amennyiben egy biztositott személy elGzetes engedélyt
kér, hogy hatdron étnydlé egészségiigyi elldtast vehessen
igénybe, a biztositds helye szerinti tagdllamnak meg kell
gy6z8dnie arrdl, hogy teljesiilnek-e a 883/2004/EK rendeletben
foglalt feltételek. Ha e feltételek teljesiilnek, a rendelet értel-
mében kell megadni az elGzetes engedélyt, kivéve, ha a beteg
ettdl eltérs kérelmet nyujt be.

(4)  Amennyiben egy bizonyitottan vagy feltételezhetGen vala-
mely ritka betegségben szenved§ beteg kér el6zetes engedélyt,
klinikai értékelés kérhetd a teriilet szakértGit6l. Ha a biztositds
helye szerinti tagdllamban nem &ll rendelkezésre ilyen szakértd,
vagy ha a szakértSi vélemény nem egyértelmdi, a biztositds helye

szerinti tagdllam tudomdnyos tandcsot kérhet.

(5) Az (6) bekezdés a)—c) pontjainak sérelme nélkiil, a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam nem tagadhatja meg az elGzetes
engedély megaddsdt abban az esetben, ha a 7. cikk értelmében
a beteg jogosult a széban forgd elldtdsra, és ha ez az egészség-
igyi ellitds a tagdllamban — a betegnek az engedély irdnti
kérelem benytjtdsa vagy megtjitdsa idSpontjaban fennalld
egészségi dllapotara, a kérel6zményekre és a betegség valdszind
lefolydsdra, a beteg fdjdalmai intenzitdsdra, illetve a beteg fogya-
tékossdgdra vonatkoz6 objektiv orvosi értékelés alapjan orvosi
szempontbdl elfogadhat6 id6n belill — nem biztosithato.

(6) A biztositds helye szerinti tagéllam az aldbbi okok miatt
tagadhatja meg az el6zetes engedély megaddsat:

a) amennyiben a beteg klinikai vizsgélat szerint nagy bizonyos-
sdggal olyan betegbiztonsdgi kockdzatnak lenne kitéve, amely
nem tekinthetd elfogadhaténak, figyelembe véve az igénybe
venni kivant, hatdron tnyal6 egészségiigyi ellatds lehetséges
elényét a beteg szdmara;

b) amennyiben a lakossig nagy bizonyossdggal a biztonsdgot
komolyan veszélyeztet tényezSknek lenne kitéve a széban
forgd hatdron 4tnyalé egészségiigyi elltds eredménye-
képpen;

¢) amennyiben ezt az elldtast olyan egészségiigyi szolgaltatonak
kell nyujtania, amelynek esetében sulyos és kifejezett agga-
lyok meriilnek fel az ellatds minéségére és a betegbiztonsdgra
vonatkozé elSirdsoknak és irdinymutatdsoknak — beleértve a
feliigyeletre vonatkozé rendelkezéseket is — valé megfele-
léssel kapcsolatban, fiiggetleniil attdl, hogy ezen el6irdsok
és irdnymutatdsok forrdsai torvények és rendeletek vagy
pedig az elldtds helye szerinti tagdllam akkreditdldsi rend-
szerei;

d) amennyiben ez az egészségigyi ellitds a tagdllamban is
biztosithatd orvosi szempontbdl elfogadhaté hatdridén beliil,
figyelembe véve az Osszes érintett személy pillanatnyi egész-
ségi allapotdt és betegségének varhatd lefolydsat.

(7) A biztositds helye szerinti tagillam a nyilvinossdg
szamdra hozzaférhet6vé teszi az ezen irdnyelv alkalmazdsiban
elézetes engedélyhez kotott egészségiigyi ellatdsok jegyzékét,
valamint az el6zetes engedélyezési rendszerre vonatkozé vala-
mennyi relevans informdaciot.
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9. cikk

A hatdron dtnyil6 egészségiigyi ellitisra vonatkozéan
meghatdrozott kozigazgatisi eljardsok

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam garantdlja, hogy a
hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellitds igénybevételére és a mds
tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds nyomdan felmerils
koltségek visszatéritésére vonatkozd kozigazgatdsi eljdrdsok
objektiv, megkiilonboztetéstSl mentes kritériumokon alapulnak,
amelyek az elérend§ célkittizést tekintve sziikségesek és
aranyosak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tipust kozigazgatdsi eljard-
soknak konnyen hozziférhetének és a rdjuk vonatkozé infor-
mécidknak a nyilvanossdg szdmadra a megfelel§ szinten elérhe-
tének kell lenniiik. Ezen eljardsoknak biztositaniuk kell, hogy a
kérelmeket objektivan és elfogulatlanul dolgozzék fel.

(3) A tagdllamok ésszeri hatdrid6ket dllapitanak meg a
hatdron atnyald egészségiigyi ellatdsra irdnyul6 kérelmek elbird-
ldsdra vonatkozdan, és e hatdridket el6zetesen kozzéteszik. A
tagdllamok a hatdron 4tnydlé egészségiigyi elldtasra irdnyuld
kérelem elbirdldsakor a kovetkezSket veszik figyelembe:

a) az adott egészségiigyi dllapot;

b) a siirg8sség és az egyedi koriilmények.

(4) A tagdllamok biztositjdk, hogy a hatdron dtnyuilé egész-
ségiigyi ellatds igénybevételére és a mds tagdllamban igénybe
vett egészségiigyi ellatds nyoman felmeriil§ koltségek visszatéri-
tésére vonatkozd egyedi hatdrozatok megfeleléen indokolva
legyenek és azokat eseti alapon feliilvizsgdlatnak vetik ald, vala-
mint birésdg el6tt is megtimadhatok, beleértve az ideiglenes
intézkedések lehetSségét is.

(5)  Ezen irdnyelv nem sérti a tagdllamok azon jogdt, hogy
onkéntes elGzetes értesitési rendszert biztositsanak a betegek
szdmdra, amelynek keretében a beteg az értesitésre valaszul
irasbeli visszaigazoldst kap a becsiilt visszatéritendd Gsszegrél.
A becslés figyelembe veszi a beteg klinikai torténetét, feltiintetve
a véarhatdan szitkséges orvosi eljardsokat.

A tagédllamok donthetnek tgy, hogy a 883/2004/EK rendelet
értelmében az illetékes intézmények kozotti pénziigyi kompen-
zdciés mechanizmusokat alkalmazzdk. Ha biztositds helye
szerinti tagallam nem alkalmaz ilyen mechanizmust, gondos-
kodik arrdl, hogy a betegek indokolatlan késedelem nélkiil
hozzdjussanak a visszatéritéshez.

IV. FEJEZET
EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS TEREN
10. cikk
Kolcsonos segitségnydjtis és egyiittmitkodés

(1) A tagdllamok sziikség esetén kolcsonos segitségnyujtast
biztositanak ezen irdnyelv végrehajtisdhoz, ideértve a mindségi

és biztonsagi elSirdsokkal és irdnymutatdsokkal kapcsolatos
egylittm@ikodést és informdcidcserét, kiilonosen a 6. cikk
szerinti nemzeti kapcsolattarté pontjaik kozott, valamint a
feliigyeletre vonatkozd rendelkezéseket és a szamldk tartal-
ménak egyértelmdi meghatdrozasit célzé kolcsonos segitség-
nyujtast.

(2) A tagallamok el6segitik a hatdron dtnydld egészségiigyi
ellitds nyujtdsdval kapcsolatos egyiittmtikodést regiondlis és
helyi szinten, valamint informdciés és kommunikacids techno-
logidkkal és a hatdron dtnydlé egyuttmikodés mds modszere-
ivel.

(3) A Bizottsdg arra Osztonzi a tagdllamokat, kiilonosen az
egymdssal szomszédos orszdgokat, hogy kossenek egymdssal
megéllapoddsokat. A Bizottsdg arra is Osztonzi a tagallamokat,
hogy a hatdron dtnyal6 egészségiigyi elldtds terén folytassanak
egylittm@ikodést a hatdr menti régidkban.

(4) Az elldtds helye szerinti tagdllam biztositja, hogy a terii-
letén mikods egészségiigyi szakemberek orszdgos vagy helyi
nyilvantartidsiban a mtkodési joggal kapcsolatban szerepld
informdcié kérelemre mds tagallamok hatdsdgainak rendelkezé-
sére alljon a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos
célokra, 6sszhangban a II. és III. fejezettel, valamint a személyes
adatok védelmével kapcsolatos unids rendelkezések és kiilo-
nosen a 95/46[EK és a 2002/58[EK irdnyelv végrehajtdsra
vonatkoz6 nemzeti intézkedésekkel és az artatlansdg vélelmének
elvével. Az informdcidcserére a bels6 piaci informdacids rend-
szernek (IMI) a személyes adatok védelme tekintetében torténd
végrehajtdsarol sz6l6, 2007. december 12-i 2008/49/EK bizott-
sdgi hatdrozat (') alapjdn 1étrejott bels§ piaci informdcids rend-
szeren keresztiil keriil sor.

11. cikk

A mds tagillamban kidllitott orvosi rendelvények
elismerése

(1) Ha egy gydgyszer forgalomba hozataldt egy tagdllam
teriiletén engedélyezték, a tagdllamoknak a 2001/83[EK irdny-
elvnek és a 726/2004/EK rendeletnek megfelelGen biztositaniuk
kell, hogy egy masik tagillamban a széban forgd gydgyszerre
kiallitott, névre sz6l6 rendelvény a hatdlyos nemzeti jogszabé-
lyaiknak megfelel6en bevélthaté legyen a teriiletikon, és az
egyedi rendelvények elismerésének korldtozdsa tilos legyen,
kivéve, ha a korlatozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjdbdl sziikséges,
ardnyos és megkiilonboztetéstl mentes; vagy

b) az adott rendelvény eredetiségével, tartalmaval vagy érthetd-
ségével kapcsolatos jogos és indokolt kételyeken alapul.

() HL L 13., 2008.1.16., 18. o.
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Az ilyen rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerfelirasra
és -kiaddsra vonatkozé nemzeti szabalyokat, amennyiben azok
osszeegyeztethet6k az unids joggal, és nem érinti a generikus
vagy egyéb készitményekkel torténd helyettesitést sem. A
rendelvények elismerése nem érinti a gyodgyszerek koltségének
visszatéritésére vonatkozd szabalyokat. A gyodgyszerek kolt-
ségének visszatéritése az irdnyelv III. fejezetének hatilya ald
tartozik.

A rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerésznek a
nemzeti szabdlyok alapjan fennallé azon jogat, hogy etikai
okokbdl megtagadja a mds tagillamban felirt gydgyszer
kiaddsat, ha erre a biztositds helye szerinti tagdllamban kiallitott
rendelvény esetén joga lenne.

A biztositds helye szerinti tagillamnak a rendelvények elisme-
rése mellett minden sziikséges intézkedést meg kell hoznia az
elltds folyamatossdgdnak biztositdsa érdekében azon esetekben,
amikor az elldtds helye szerinti tagdllamban adnak ki egy olyan
rendelvényt, amely a biztositds helye szerinti tagdllamban elér-
het8 gyodgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre vonatkozik, és
amikor a kiaddst a biztositds helye szerinti tagéllamban kérik.

Ezt a bekezdést az adott tagdllamban jogszerien forgalomba
hozott orvostechnikai eszk6zokre is alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtdsanak el@segitése érdekében a
Bizottsdg elfogadja a kovetkezdket:

a) olyan intézkedések, amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi
szakemberek szdmdra, hogy megéllapitsik a rendelvény
eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt szabalyozott egész-
ségligyi szakma erre jogszertien felhatalmazott tagja allitotta-
e ki egy masik tagallamban — a rendelvényeken feltiintetendd
elemek nem teljes kord listdjanak kidolgozdsa révén, és
amelyeknek egyértelmtien azonosithatonak kell lenniiik vala-
mennyi rendelvénytipuson, ideértve azokat az elemeket is,
amelyek szitkség esetén az adatvédelem kell§ tiszteletben
tartdsa mellett megkonnyitik a kapcsolatfelvételt a gyogyszert
feliré és az azt kiadd fél kozott, ezdltal lehet6vé téve az
ellatds teljes megértését;

b) az e-rendelvények kolcsonos felhaszndlhatdsigdnak fejlesz-
tése terén a tagdllamokat tdmogat6 irdnymutatdsok;

¢) az egyik tagdllamban felirt és egy mdsik tagéllamban kiadott
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok megfelel§ azonosi-
tasat elGsegitd intézkedések, ideértve azokat az intézkedé-
seket is, amelyek a gydgyszereknek és az orvostechnikai
eszkozoknek a hatdron dtnydld egészségiigyi ellatds soran
torténd  helyettesitésével  kapcsolatos  betegbiztonsdgi
kérdések kezelésére irdnyulnak, amennyiben a kiadds helye
szerinti tagdllam jogszabdlyai a helyettesitést lehet6vé teszik.
A Bizottsdg meg fogja vizsgdlni tobbek kozott a nem védett
nemzetkozi név alkalmazdsit és a gydgyszerek adagoldsat;

d) a beteg szdmdra a rendelvénnyel kapcsolatos tdjékoztatds és
az abban leirt, a termék hasznalatdval kapcsolatos utasitdsok
érthetGségét elsegité intézkedések, ideértve a hatéanyag
feltiintetését és az adagoldst.

A Bizottsdg az a) pontban szereplS intézkedéseket legkésébb
2012. december 25-ig, a ¢) és d) pontban szerepld intézkedé-
seket pedig legkés6bb 2012. oktéber 25-ig fogadja el.

(3) A (2) bekezdés a)—d) pontjaban emlitett intézkedéseket és
iranymutatdsokat a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabélyo-
zasi bizottsagi eljdrassal sszhangban kell elfogadni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések vagy irdnymuta-
tdsok elfogaddsa sordn a Bizottsdg figyelembe veszi a megfelelés
esetleges koltségeinek ardnyossdgat, valamint az intézkedések
vagy irdnymutatdsok varhaté hasznat.

(5) Az (1) bekezdés szerinti célbdl a Bizottsdg a 17. cikkel
osszhangban és a 18. és 19. cikkben foglalt feltételeknek megfe-
lelGen, legkésébb 2012. oktdber 25-ig felhatalmazason alapuld
jogi aktusok formdjiban olyan intézkedéseket is elfogad,
amelyek a rendelvények e cikkben el6irt elismerésébdl kizarjak
a gyogyszerek vagy orvostechnikai eszkozok meghatrozott
kategéridit, amennyiben ez a kozegészség védelmében sziik-
séges.

(6) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni a 2001/83/EK
iranyelv 71. cikkének (2) bekezdésében el6irtak szerinti kiilon-
leges orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekre.

12. cikk
Eurépai referenciahdlézatok

(1) A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamokat a tagdllamokban
m(kods egészségiigyi szolgéltatok, illetve szakérti kozpontok
eurdpai referenciahdlozatainak fejlesztésében, kiilonosen a ritka
betegségek teriiletén. A hélézatok tagjaik 6nkéntes részvételén
alapulnak, akik a székhelyiik szerinti tagallam szabdlyozasit
tiszteletben tartva vesznek részt és jarulnak hozzd a hélézatok
tevékenységéhez; és a hdlézatok mindenkor nyitottak a
hozzdjuk esctleg csatlakozni szdndékozd 1j egészségiigyi szol-
gdltatok szdmdra, amennyiben e szolgaltatok megfelelnek a (4)
bekezdésben emlitett feltételeknek és kritériumoknak.

(2) Az eurdpai referenciahdlézatoknak az aldbbi célkittizések
kozil legalabb hdrmat teljesitenie kell:

a) az eurdpai egyiittmiikodés potencidljanak kiakndzasdnak
tdmogatdsa a betegek kiemelten specidlis egészségiigyi ella-
tisa és az egészségiigyi ellatérendszerek tekintetében, az
orvostudomdny és az egészségiigyi technoldgidk terén
torténd innovaciora épitve;
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b) hozzdjarulds a betegségmegelGzéssel kapcsolatos ismeretek
osszegytijtéséhez;

¢) a diagndzis javitisdnak, valamint a magas szinvonald,
konnyen elérhetd és koltséghatékony egészségiigyi ellitdshoz
valo hozzdférésnek az elGsegitése minden olyan beteg
szamdra, akinek egészségligyi dllapota a szakértelem kiilon-
leges koncentrici6jat igényli olyan orvosi szakteriileteken,
ahol kevés a szakértelem;

oo
=

a forrdsok koltséghatékony felhaszndldsdnak maximalizdldsa
azaltal, hogy a legmegfelelgbb teriiletre forditjak azokat;

e) a kutatds és a jrvanyiigyi megfigyelés javitdsa — példdul
nyilvantartdsok —, valamint képzések szervezése egészségiigyi
szakemberek részére;

f) a szakértelem — virtudlis és fizikai — mobilitdsinak el8segi-
tése, az informdcidk, a tudds és a legjobb gyakorlatok megte-
remtése, megosztdsa és terjesztése, valamint a ritka beteg-
ségek diagnosztizaldsira és kezelésére irdnyuld fejlesztések
elsegitése a hdlozatokon belil és kiviil;

mindségi és biztonsdgi teljesitménymutatok kidolgozdsinak
osztonzése, valamint a hdlézaton beliil és azon kiviil a bevélt
gyakorlat kialakitdsdnak és terjesztésének elGsegitése;

)]
R

=

a bizonyos egészségiigyi allapotok tekintetében elégtelen
szami beteggel rendelkezd, vagy a kiemelten specidlis szol-
gdltatdsok nyujtdsdhoz sziikséges technoldgia vagy szak-
értelem hidnydval kiizdS tagdllamok tdmogatdsa abban,
hogy magas szinvonald ellatdst nydjthassanak.

(3) A tagallamokat osztonzik arra, hogy a kovetkezdkkel
segitsék el§ az eurdpai referenciahdlézatok fejlesztését:

a) a megfelel§ egészségiigyi szolgdltatk és szakértsi kozpontok
osszekapcsoldsa teljes teriiletikon, valamint annak biztosi-
tdsa, hogy az informdacidk eljussanak a tertiletitkon taldlhatd
valamennyi megfelel§ egészségiigyi szolgédltatdhoz és szak-
ért6i kozponthoz;

=

az egészségiigyi szolgdltatok és szakért6i kozpontok eurdpai
referenciahdlézatokban val6 részvételének el@segitése.

(4) A Bizottsdg az (1) bekezdés alkalmazdsa sordn:

a) clfogadja azon sajatos kritériumok és feltételek listdjat,
amelyeket az eurdpai referenciahdlézatoknak teljesiteniiik
kell, beleértve az eurdpai referenciahdlézathoz csatlakozni
kivin6 egészségiigyi szolgéltatdkra vonatkozo feltételeket és
kritériumokat. E kritériumok és feltételek biztositjak, tobbek
kozott, hogy az eurdpai referenciahilézatok:

i. rendelkezzenek a diagnézis feldllitdisahoz, valamint a
betegek utokovetéséhez és kezeléséhez sziikséges ismere-

tekkel és szakértelemmel, lehetGség szerint bizonyithatd
korabbi jo eredményekre tdmaszkodva;

ii. tobb tudomdnydgat atfogé megkozelitést alkalmazzanak;

iii. magas szintii szakértelemmel rendelkezzenek és képesek
legyenek a bevdlt gyakorlatra vonatkozé irdnymutatdsok
kidolgozésdra, valamint az eredmények elérésére koncent-
rdlé intézkedések és minGségbiztositds végrehajtdsira;

iv. hozzdjaruljanak a kutatdshoz;

v. oktatdsi és képzési tevékenységeket szervezzenek; vala-
mint

vi. szorosan egylittmikodjenek mds szakértdi kozpontokkal
és halozatokkal, nemzeti és nemzetkozi szinten egyardnt;

b) kidolgozza és kozzéteszi az eurdpai referenciahdlézatok
létrehozdsara és értékelésére vonatkozé kritériumokat;

c) el@segiti az eurdpai referenciahdlézatok létrehozdsdval és
értékelésével kapcsolatos informacidk és szakértelem cseréjét.

(5) A Bizottsdg a 17. cikknek megfelelGen, valamint a 18. és
19. cikkben meghatdrozott feltételek szerint felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok dtjdn meghozza a (4) bekezdés a) pont-
jaban emlitett intézkedéseket. A (4) bekezdés b) és c) pontjaban
emlitett intézkedéseket a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett,
szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

(6) Az e cikknek megfelelGen elfogadott intézkedések nem
irdanyulhatnak a tagallamok térvényeinek és rendeleteinek Gssze-
hangoldsdra, és teljes mértékben tiszteletben kell tartaniuk a
tagdllamoknak az egészségligyi szolgdltatisok és az orvosi
ellatds szervezésére és nytjtasara vonatkozd hatdskorét.

13. cikk
Ritka betegségek

A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamokat diagnosztikai és ellatasi
kapacitdsaik fejlesztésében, kiilonosen az aldbbiakra torekedve:

a) az egészségligyi szakemberek megismertetése az unids
szinten rendelkezésitkre dll6 eszkozokkel, amelyek segitenek
nekik a ritka betegségek helyes diagnosztizdldsdban, elsd-
sorban az Orphanet adatbdzissal és az eurdpai referenciahd-
16zatokkal;

b) a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi
ellitds  koltségeit fedez6 szervek megismertetése a
883/2004/EK rendeletben biztositott lehetéségekkel, amelyek
értelmében a ritka betegségben szenvedék mds tagéllamba is
beutalhaték még diagnézisra és elldtdsra is, amennyiben
ezekre a biztositds helye szerinti tagdllamban nincs lehet8ség.
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14. cikk
E-egészségiigy

(1) Az Unid tdmogatja és el@segiti a tagallamok dltal kijelolt,
az e-egészségiigyért felel6s nemzeti hatdsigokat Osszekots
onkéntes hdlézat keretében tevékenykedd tagdllamok kozotti
egylittmikodést és informdcideserét.

(2) Az e-egészségiigyi hélozat célkitlizései az aldbbiak:

a) torekvés az eurdpai e-egészségiigyi rendszerek, szolgdltatdsok
és a kolcsonosen dtjarhaté alkalmazdsok fenntarthaté gazda-
sagi és tarsadalmi elényeinek kiakndzdsira a magas szintd
bizalom és biztonsdg megteremtése, az ellatds folytonossa-
gdnak javitdsa, valamint a biztonsagos és j6 mindségi egész-
ségiigyi ellatdshoz val6 hozzaférés biztositdsa érdekében;

b) irdnymutatdsok kidolgozasa az aldbbiakra vonatkozoéan:

i. a betegek dossziéjaban feltiintetendd olyan adatok nem
kimerit§ listdja, amelyeket az egészségiigyi szakemberek
megoszthatnak egymdssal az ellatds folytonossaganak és a
betegbiztonsdgnak a hatdron dtnydlé biztositdsa érde-
kében; tovibba

ii. az orvosi adatok kozegészségiigyi, illetve kutatdsi célra
torténd felhasznaldsat lehetévé tevd hatékony modszerek;

¢) tdmogatja a tagillamokat abban, hogy kozos azonositasi és
hitelesitési intézkedéseket dolgozzanak ki annak elGsegitése
érdekében, hogy az adatok a hatdron dtnyilo egészségiigyi
elldtds keretében dtadhatdk legyenek.

A b) és ¢) pontban emlitett célkitiizések elérésére az adatvédelmi
elvek és kiilonosen a 95/46/EK és a 2002/58/EK irdnyelvben
meghatdrozottak tiszteletben tartdsdval kell torekedni.

(3) A Bizottsdg a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrdssal ©sszhangban elfogadja a halézat
létrehozdsahoz, igazgatdsdhoz és atlathaté mikodéséhez sziik-
séges intézkedéseket.

15. cikk

Az egészségiigyi technoldgidk értékelésére vonatkozé
egyiittmiikodés

(1) Az Unié tdmogatja és elGsegiti a tagdllamok kozotti
egyiittmikodést és a tudomdnyos informdciok cseréjét a tagdl-
lamok dltal kijelolt, az egészségiigyi technoldgidk értékeléséért
felel6s nemzeti hatosagokat vagy szerveket osszekotd onkéntes
hélézat keretében. A tagillamok kozlik a Bizottsdggal e haté-
sagok vagy szervek nevét és elérhetGségét. Az egészségiigyi tech-
noldgidk értékeléséért felel6s hélozat tagjai a székhelyiik szerinti
tagdllam jogszabalyaival 6sszhangban vesznek részt a hdlozat
tevékenységében és jarulnak hozzd ahhoz. A hélézat a j6

kormanyzds elvén nyugszik, ideértve az atlathatésagot, a targyi-
lagossdgot, a szakértdi fiiggetlenséget, a tisztességes eljdrdst és az
érintettekkel valé megfelel§ konzultdciot.

(2) Az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozo6
hélozat célkittizései a kovetkezdk:

a) a nemzeti hatésdgok és szervek kozotti egyiittmiikodés
tamogatdsa;

b) a tagdllamok tdmogatdsa az egészségiigyi technoldgidk relativ
hatékonysdgdra, valamint adott esetben rovid és hosszi tavi
hatékonysagdra vonatkozd objektiv, megbizhatd, id&szerd,
atlathatd, 6sszehasonlithaté és dtadhat6 informdciok nyujtd-
saban, és ezen informdciok nemzeti hatésigok és szervek
kozotti tényleges megosztdsinak lehet6vé tétele;

¢) az egymdssal megoszthaté informéciok jellegére és tipusdra
irdnyul6 vizsgdlatok tdmogatdsa;

d) a tobbszoros értékelések elkeriilése.

(3) Az egészségiigyi technoldgidk értékelésével foglalkozd
hélézat a (2) bekezdésben foglalt célok elérése érdekében
uniés tdmogatdst kaphat. A tdmogatds a kovetkez8 célokra
adhaté:

a) az igazgatdsi és technikai segitségnyijtds finanszirozdsahoz
valé hozzdjarulas;

=

az egészségiigyi technoldgidk értékelési modszereinek — bele-
értve a relativ hatékonysdg értékelését is — kidolgozdsa és
megosztdsa terén a tagdllamok kozott folytatott egyitt-
miikodés tdmogatdsa;

¢) a nemzeti jelentésekben és a hdlézat dltal megrendelt esetta-
nulményokban felhasznalandé, atadhaté tudoményos infor-
méciok nyijtdsdnak finanszirozdsahoz valé hozzdjirulds;

d) a hélézat, valamint az Unié egyéb érintett intézményei és
szervei kozotti egylittmtikodés elGsegitése;

) a hdlézat munkdjéval kapcsolatban az érintett felekkel foly-
tatott konzultdcié elGsegitése.

(4) A Bizottsag a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabd-
lyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban elfogadja a hélézat
létrehozdsahoz, igazgatdsahoz és atlathaté mikodéséhez szik-
séges intézkedéseket.

(5) A tdmogatds nydjtdsdval kapcsolatos szabdlyokat, az arra
vonatkozd esetleges feltételeket és a tdmogatds Osszegét a
16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozdsi bizottsagi eljd-
rassal Osszhangban kell elfogadni. Unids tdmogatdsra csak a
halézatban részt vevé azon hatésigok és szervek jogosultak,
amelyeket a részt vevs tagdllamok kedvezményezettként jeloltek
meg.
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(6) Az ebben a cikkben el6irt intézkedésekhez szitkséges
elGiranyzatokat minden évben a koltségvetési eljards részeként
kell meghatdrozni.

(7) Az e cikknek megfelelden elfogadott intézkedések nem
iitkozhetnek a tagdllamoknak az egészségiigyi technoldgidk érté-
kelésérdl sz6lo kovetkeztetések végrehajtasardl vald dontésekre
vonatkozé hatdskoreivel, nem irdnyulhatnak a tagdllamok torvé-
nyeinek és rendeleteinek Osszehangoldsdra, és teljes mértékben
tiszteletben kell tartaniuk a tagallamoknak az egészségiigyi szol-
géltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére és nytjtdsira vonat-
kozé hatdskorét.

V. FEJEZET
VEGREHAJTASI ES ZARO RENDELKEZESEK
16. cikk
Bizottsdgi eljirds

(1) A Bizottsig munkdjit a tagdllamok képvisel6ibdl éllo
bizottsdg segiti, amelynek elnoke a Bizottsdg képviselGje.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor, az 1999/468/EK
hatdrozat 5. é 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel
8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatérozott hatdrid6 hdrom hoénap.

17. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap a 11. cikk (5) bekezdé-
sében és a 12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok elfogaddsdra a 2011. dprilis 24-et kovets
otéves idGszakra. A Bizottsdg legkésébb hat honappal az otéves
id@szak vége el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatal-
mazds azonos tartamu id@szakokra automatikusan meghosszab-
bodik, hacsak az Eurépai Parlament vagy a Tandcs a 18. cikknek
megfelelden vissza nem vonja azt.

(2)  Felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen
a Bizottsdg arrdl egyidejtileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira
vonatkozd, Bizottsagra ruhdzott hatdskor gyakorldsanak feltéte-
leit a 18. és 19. cikk hatdrozza meg.

18. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 11. cikk (5) bekez-
désében és a 12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazdst
barmikor visszavonhatja.

(2) Az az intézmény, amely bels6 eljardst inditott annak
eldontésére, hogy visszavonja-e a felhatalmazast, legkésébb a

végs6 hatdrozat meghozatala el6tt, ésszerd idén beliil igyekszik
tdjékoztatni arrdl a mdasik intézményt és a Bizottsdgot, megje-
I6lve azon dtruhdzott hatdskoroket, amelyek a visszavonds
targyat képezhetik, valamint a visszavonds lehetséges indokait.

(3) A visszavondsr6l sz6lo hatdrozat megsziinteti az abban
meghatérozott felhatalmazast. A hatdrozat haladéktalanul vagy
az abban megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatd-
rozat nem érinti a mar hatélyban 1év8 felhatalmazason alapuld
jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjdban ki kell hirdetni.

19. cikk
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusokkal szembeni kifogis

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet a
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben az értesités
idépontjatdl kezd6ds két hénapos hatdridén belil.

Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
idgtartam két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett idGtartamon
beliil sem az Eur6pai Parlament, sem a Tandcs nem kifogdsolja
a felhatalmazdson alapulé jogi aktust, a jogi aktust az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni, és az a jogi aktusban
megdllapitott id6pontban hatdlyba 1ép.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus az emlitett hataridd letelte
el6tt is kihirdethet6 az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és
hatalyba léphet, amennyiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs
egyarant tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nem &l szandé-
kéban kifogast emelni.

(3)  Amennyiben az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kifogdst
emel az (1) bekezdésben emlitett idGtartam leteltéig valamely
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben, az nem 1ép
hatalyba. A kifogdst emel6 intézmény megindokolja a felhatal-
mazdson alapulé jogi aktussal szembeni kifogdsat.

20. cikk
Jelentéstétel

(1) A Bizottsdg 2015. oktdber 25-ig, ezt kovetden pedig
hdromévente jelentést készit ezen irdnyelv mtikodésérdl, amelyet
benytjt az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(2) A jelentésnek killonosen az aldbbiakra vonatkozé infor-
maéciokat kell tartalmaznia: betegdramlds, a betegmobilitds pénz-
figyi vonatkozdsai, a 7. cikk (9) bekezdése és a 8. cikk végre-
hajtdsa, valamint az eurdpai referenciahdlézatok és a nemzeti
kapcsolattartd pontok halézatdnak miakodése. A Bizottsdg e
célbdl elvégzi a tagdllamokban bevezetett rendszereknek és
gyakorlatoknak az értékelését ezen irdnyelvnek és a betegmobi-
litdssal kapcsolatos mds unids jogszabdlyok elSirdsainak
fényében.
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A tagdllamok a Bizottsdg szdmdra segitséget nyujtanak és
megadjdk a rendelkezésre all6 valamennyi informéciot az érté-
kelés elvégzéséhez és a jelentések elkészitéséhez.

(3) A tagdllamok és a Bizottsig a 883/2004/EK rendelet
71. cikke alapjén létrehozott igazgatdsi bizottsighoz folyamod-
hatnak annak érdekében, hogy kezeljék a rendelet 20. cikke (4)
bekezdése és 27. cikke (5) bekezdése ald tartozd esetekben az
ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn azon tagdllamokban jelentkezd
pénziigyi kovetkezményeket, amelyek a rogzitett Osszegek
alapjdn torténd visszatéritést vélasztottdk.

A Bizottsdg nyomon koveti ezen irdnyelv 3. cikke ) pontja i.
alpontjanak és 8. cikkének hatdsdt, és rendszeresen jelentést tesz
arrél. Az els jelentést 2013. oktéber 25-ig kell benyijtani. A
Bizottsdg e jelentések alapjan adott esetben javaslatokat tesz az
esetleges ardnytalansigok csokkentésére.

21. cikk
Atiiltetés

(1) A tagédllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2013. oktéber 25-ig megfe-
leljenek. E rendelkezésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-

talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fzni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azon fébb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv 4ltal
szabalyozott terilleten fogadtak el.

22. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

23. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2011. mdrcius 9-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

GYORI E.

az elnok
J. BUZEK




