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Patsiendidiguste kohaldamine piiriiileses tervishoius ***I
P6_TA(2009)0286

Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2009. aasta 6igusloomega seotud resolutsioon ettepaneku kohta vétta
vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses
tervishoius (KOM(2008)0414 - C6-0257/2008 - 2008/0142(COD))

(2010/C 184 E/73)

(Kaasotsustamismenetlus: esimene lugemine)
Euroopa Parlament,
— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (KOM(2008)0414);

— vdttes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 1diget 2 ja artiklit 95, mille alusel komisjon esitas ette-
paneku Euroopa Parlamendile (C6-0257/2008);

— vottes arvesse diguskomisjoni arvamust esitatud digusliku aluse kohta;
— vottes arvesse kodukorra artikleid 51 ja 35;

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit ja to6hdive- ja sotsiaalko-
misjoni ja siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni, majandus- ja rahanduskomisjoni, t66stuse, teadusuuringute
ja energeetikakomisjoni, diguskomisjoni ning naiste diguste ja soolise vorddiguslikkuse komisjoni arva-
musi (A6-0233/2009),

1. kiidab komisjoni ettepaneku muudetud kujul heaks;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb seda oluliselt
muuta voi selle teise tekstiga asendada;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja komisjonile.
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P6_TC1-COD(2008)0142

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu vdetud esimesel lugemisel 23. aprillil 2009. aastal eesmirgiga
votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/.../EU patsiendidiguste kohaldamise
kohta piiriiileses tervishoius

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit 95,
vottes arvesse komisjoni ettepanekut |,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (?),

olles konsulteerinud Euroopa andmekaitseinspektoriga (),

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (%),

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt asutamislepingu artikli 152 1dikele 1 tuleb tagada kogu iihenduse poliitika ja meetmete
médratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse. See tahendab, et inimeste tervise
korgetasemeline kaitse tuleb tagada ka siis, kui ithendus 1dhtub muudest asutamislepingu sitetest.

(2) Kuna tingimused asutamislepingu artikli 95 kasutamiseks digusliku alusena on tdidetud, toetub iihendus
sellele diguslikule alusele ka siis, kui rahvatervise kaitse on tehtavate valikute puhul otsustav tegur;
siinkohal noutakse asutamislepingu artikli 95 16ikes 3 sonaselgelt, et aluseks tuleb vétta inimeste
tervise korgetasemeline kaitse, vOttes arvesse eclkdige koiki uusi teaduslikel faktidel pdhinevaid suun-
dumusi.

(3) Euroopa Parlament vottis 9. juunil 2005. aastal 554 poolt- ja 12 vastuhdilega vastu resolutsiooni
patsientide liikuvuse ja Euroopa Liidus toimuvate tervishoiualaste arengute kohta (°), milles parla-
ment néudis diguskindlust ning selgust patsientide, tervishoiutéotajate ja liilkmesriikide diguste ja
neid puudutavate menetluste osas.

(4) Kéesolevas direktiivis austatakse pohidigusi ja peetakse kinni eelkdige Euroopa Liidu pdohidiguste
hartas (°)(,harta”) tunnustatud pdhimotetest. Oigust tervishoiuteenustele juurdepddsule ja digust ravile
siseriiklike Gigusaktide ja tavadega ettendhtud tingimustel on tunnustatud | harta artiklis 35. Nimelt
tuleb kiesoleva direktiivi rakendamisel ja kohaldamisel austada digust era- ja perekonnaelule, isikuand-
mete kaitset, vOrdsust seaduse ees ja diskrimineerimiskeelu pShimdtet ning digust tShusale diguskait-
sevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele vastavalt harta artiklites 7, 8, 20, 21, 47 sitestatud
oiguse uldpohimatetele.

(5) Uhenduse tervishoiusiisteemid on Euroopa kdrgetasemelise sotsiaalse kaitse keskne osa ning nad
aitavad kaasa sotsiaalsele iihtekuuluvusele, sotsiaalsele diglusele ja sidstvale arengule ||. Nad moodus-
tavad samuti osa iildhuviteenuste laiemast raamistikust.

(") 4. detsembri 2008. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
() ELT C 120, 28.5.2009, Ik 65.

() ELT C 128, 6.6.2009, Ik 20.

() Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2009. aasta seisukoht.

(°) ELT C 124 E, 25.5.2006, Ik 543.

(® EUT C 364, 18.12.2000, Ik 1.



C 184 E[370

Euroopa Liidu Teataja

8.7.2010

Neljapiev, 23. aprilli 2009

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Kadesolevas direktiivis austatakse ja ei piirata iga liikmesriigi igust otsustada, mis liiki arstiabi ta
peab asjakohaseks. Uhtki kiesoleva direktiivi sitet ei tohiks tdlgendada nii, et see kahjustab
litkmesriikide pohiméottelisi eetilisi valikuid.

Nagu Euroopa Kohus on mitmel korral kinnitanud, kuulub kogu arstiabi oma eripdrast hoolimata
asutamislepingu kohaldamisalasse.

Euroopa Kohus on juba kisitlenud méningaid piiriiileste tervishoiuteenustega seotud kiisimusi, eriti
muus litkmesriigis kui ravi saaja elukohaliikmesriik osutatud tervishoiuteenuste hiivitamist. | On
oluline kasitleda konealuseid kiisimusi konkreetses ithenduse digusaktis, et saavutada Euroopa Kohtu
konkreetsete kohtuasjade pohjal vilja tootatud pohimotete iildisem ja tdhusam kohaldamine.

Oma 1.-2. juuni 2006. aasta jireldustes ELi tervishoiusiisteemide iihiste vadrtuste ja pohimdtete kohta (1)(-
noukogu 1.-2. juuni 2006. aasta jareldused) vottis | ndukogu vastu avalduse | iihiste véirtuste ja
pohimotete kohta ning tunnistas, kui vaartuslik on piiritileseid tervishoiuteenuseid kisitlev algatus, et
tagada Euroopa kodanikele selge ettekujutus nende digustest tthest ELi liikmesriigist teise litkumisel ja
tagada sellega Giguskindlus.

Kiesoleva direktiivi eesmdrk on luua ildine raamistik ohutute, kvaliteetsete ja tohusate piiriiileste
tervishoiuteenuste osutamiseks ithenduses seoses patsientide liikuvuse ja | tervisekaitse korge tase-
mega, vottes tdielikult arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuga seotud sotsiaalkindlustushiivitiste
kindlaksmdaramisel ning tervishoiuteenuste, arstiabi ja sotsiaalkindlustushiivitiste, eelkdige haigushiivi-
tiste korraldamisel ja kattesaadavaks muutmisel.

Kiesolevat direktiivi patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius kohaldatakse kdigi
tervishoiuteenuste suhtes. Euroopa Kohtu kinnituse kohaselt ei arvata tervishoiuteenuseid ei nende
erilise olemuse ega nende korraldamise voi rahastamise viisi tottu, liikkumisvabaduse pdhimétte kohal-
damisalast vilja. Pikaajalise hoolduse puhul ei kohaldata direktiivi nende perede voi iiksikisikute abis-
tamise ja toetuse suhtes, kes vajavad pikema aja jooksul erihooldust, -toetust vdi -abi, tingimusel et
tegemist on sihipiraselt mitterahaliste hiivitistega voi abiga, mida osutatakse solidaarsusel pohineva
ithenduse kaudu, sealhulgas eelkdige sellised pikaajalise hoolduse teenused, mida peetakse vajalikuks
selleks, et véimaldada hooldust vajavatel inimestel elada voimalikult mitmekiilgset ja iseseisvat elu.
Kiesolevat direktiivi ei kohaldata niiteks elukoha vdi kodu suhtes v3i eakatele vdi lastele antava abi
suhtes, mida osutavad sotsiaaltootajad, vabatahtlikud hooldajad v6i muud spetsialistid kui tervishoiu-
tootajad.

(12) Kiesolevat direktiivi ei kohaldata elundisiirdamiste suhtes. Nimetatud valdkonna eripira tottu

(13)

(14)

reguleeritakse seda eraldi direktiiviga.

Kiesolevas direktiivis holmab mdiste ,piiriiilene tervishoid” tervishoiuteenuste kasutamist selles liik-
mesriigis, kus patsient ei ole kindlustatud. Seda nimetatakse ,,patsiendi liikuvuseks”.

Nagu liikkmesriigid on tunnustanud ndukogu 1.-2. juuni 2006. aasta jireldustes ||, on tervishoiusiistee-
mides ithenduse kdikides osades rida sarnaseid toopShimatteid. Need t66pohimotted sisaldavad kvali-
teetset ja ohutut arstiabi, mis pdhineb tdendusmaterjalil ja eetikal, patsiendi kaasamisel, huwvitisel,
pohidigusel eraelu puutumatusele isikuandmete to6tlemisel ning konfidentsiaalsusel. Patsiendid, tervis-
hoiutootajad ja tervishoiusiisteemide eest vastutavad ametiasutused peavad saama olla kindlad, et
nendest iihistest pohimdtetest kinni peetakse ning et nende rakendamiseks ettendhtud struktuurid
on olemas kogu tihenduses. Seetdttu on asjakohane nduda, et kénealuste toopohimotete jargimise
tagavad selle liikkmesriigi ametiasutused, kelle territooriumil tervishoiuteenust osutatakse. Seda on vaja,
et tagada patsientide usaldus piiriiileste tervishoiuteenuste suhtes, mis on vajalik nii patsientide liik-
uvuse || kui ka tervisekaitse korge taseme saavutamiseks. Jittes koérvale need iihised vdirtused, on
litkmesriikidel siiski lubatud langetada eetilistel kaalutlustel erisuguseid otsuseid teatavate ravitee-
nuste kittesaadavuse ja konkreetsete juurdepdisutingimuste osas. Kdesolev direktiiv ei piira eetilist
mitmekiilgsust.

(") ELT C 146, 22.6.2006, 1k 1.
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(15) Vdttes arvesse, et on vdimatu ette teada, kas asjaomane tervishoiuteenuse osutaja osutab tervishoiu-
teenust teisest litkmesriigist voi oma liikmesriigist pdrit patsiendile, on vaja, et tervishoiuteenust osuta-
taks vastavalt iihistele pdhimotetele ning et selgete kvaliteedi- ja ohutusnduete kohaselt osutatavate
tervishoiuteenuste tagamise ndudeid kohaldataks kdigi tervishoiuteenuste suhtes, et tagada piiriiileste
tervishoiuteenuste osutamise ja saamise vabadus, mis on kiesoleva direktiivi eesmark. Liikmesriikide
ametiasutused peavad pidama kinni thistest domineerivatest véirtustest, milleks on universaalsus,
kvaliteetse ravi kittesaadavus, vordsus ja solidaarsus, mida on tunnustanud juba iihenduse institut-
sioonid ja koik litkmesriigid kui Euroopa tervishoiusiisteemidele iihiseid védartusi. Litkmesriigid peavad
samuti tagama, et nendest vddrtustest peetaks kinni ka teiste litkmesriikide patsientide ja kodanike
puhul ning et koiki patsiente koheldaks vordselt vastavalt nende ravivajadusele, mitte litkmesriigile,
mille sotsiaalkindlustussiisteemiga nad liitunud on. Sealjuures peavad liikmesriigid kinni pidama sise-
turu piires isikute liikumisvabaduse pdhimdttest, diskrimineerimiskeelust, sealhulgas kodakondsuse
alusel | ning vaba liikumise piirangute vajadusest ja proportsionaalsusest. Kiesolevas direktiivis ei
nduta siiski, et tervishoiuteenuste osutajad votaksid teiste litkmesriikide patsiente plaanilisse ravisse voi
votaksid neid ravile eelisjirjekorras, mis seaks teised sarnaste ravivajadustega patsiendid halvemusse,
nditeks ravijirjekorra pikenemise tottu. Selleks, et voimaldada patsientidel teha teadlik valik teises
liitkmesriigis ravi saamiseks, peaksid liikmesriigid kindlustama, et patsiendid saavad néudmisel ravi
osutava liikmesriigi tervishoidu ja selle kvaliteedi taset puudutavates kiisimustes, samuti konkreetse
raviteenuse pakkuja ravi omaduste kohta. Selline teave tuleks kittesaadavaks teha nii, et sellega
saavad tutvuda ka puudega isikud.

(16) Lisaks sellele tuleks teiste liikmesriikide patsiente kohelda samamoodi kui ravi osutava liikmesriigi
patsiente ning vottes arvesse harta artiklis 21 tunnustatud vordsuse ja diskrimineerimiskeelu iildisi
pohimotteid, ei tohi patsiente diskrimineerida soo, rassi, nahavirvuse, etnilise vdi sotsiaalse piritolu,
geneetiliste omaduste, keele, usutunnistuse vdi veendumuste, poliitiliste vdi muude arvamuste, rahvus-
vihemusse kuulumise, varalise seisundi, siinnipdra, puude, vanuse ega seksuaalse sittumuse tottu.
Liikmesriigid vdivad vahet teha erinevatele patsiendirithmadele mairatud ravi vahel ainult siis, kui
nad suudavad tdendada, et see on digustatutud meditsiinilistel pdhjustel, nagu erimeetmed naiste voi
teatavate vanuserithmade (nt laste voi eakate tasuta vaktsineerimine) puhul. Kuna kiesolevas direktiivis
austatakse pohidigusi ja jirgitakse eelkdige | hartas tunnustatud pdhimétteid, tuleb direktiivi raken-
dada ja kohaldada, austades kdikide isikute vordsust seaduse ees ja diskrimineerimiskeelu pohimdtet
kooskdlas harta artiklites 20 ja 21 sitestatud diguse tildpdhimdtetega. Kdesoleva direktiivi kohaldamine
ei piira ndukogu 29. juuni 2000. aasta direktiivi 2000/43/EU (millega rakendatakse vdrdse kohtlemise
pohimdte sdltumata isikute rassilisest voi etnilisest péritolust) (*), néukogu 13. detsembri 2004. aasta
direktiivi 2004/113/EU (meeste ja naiste vordse kohtlemise pohimétte rakendamise kohta seoses
kaupade ja teenuste kittesaadavuse ja pakkumisega) (), néukogu 27. novembri 2000. aasta direk-
tiivi 2000/78/EU (millega kehtestatakse iildine raamistik vérdseks kohtlemiseks t66 saamisel ja
kutsealale péidsemisel) (3) ja ndukogu ... direktiivi 2009/.../EU (millega rakendatakse vordse koht-
lemise péhimétet soltumata isikute usutunnistusest voi veendumustest, puudest, vanusest véi
seksuaalsest sittumusest) (*) kohaldamist asutamislepingu artikli 13 joustamiseks. Sellest ldhtudes sites-
tatakse direktiivis, et patsiente tuleb kohelda vordsetel alustel ravi osutava litkmesriigi elanikega, see
pohimote holmab ka tihenduse ja ravi osutava liikmesriigi 6igusaktidega ettendhtud kaitset diskrimi-
neerimise eest.

(17) Liikmesriigid peaksid tagama, et kiesoleva direktiivi kohaldamisel ei innustata patsiente vastu
nende tahtmist arstiabi saama viljaspool kindlustajariigi territooriumit.

(18) Tihtis on ka votta meetmeid, et tagada naiste vordne juurdepdis riiklikele tervishoiusiisteemidele ja
spetsiifilistele teenustele, eelkdige giinekoloogilisele ja siinnitusabile ning reproduktiivtervishoiu
teenustele.

ELT L ...
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(19)

Igal juhul ei tohi tikski meede, mille liikkmesriigid vdtavad, et tagada tervishoiuteenuste osutamine
vastavalt selgetele kvaliteedi- ja ohutusnduetele, luua uusi takistusi tervishoiutootajate vabale liikumi-
sele, mis on sitestatud asutamislepingus ning mida reguleeritakse eelkdige Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 7. septembri 2005. aasta direktiiviga 2005/36/EU kutsekvalifikatsioonide tunnustamise
kohta (1).

(20) Jitkuvalt tuleks teha siistemaatilisi pingutusi selle nimel, et tagada kvaliteedi- ja ohutusnéuete

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

tiiustamine vastavalt néukogu 1.-2. juuni 2006. aasta jireldustele, pidades silmas rahvusvahelise
meditsiiniteaduse edusamme, iildiselt tunnustatud hiid tavasid ja uusi meditsiinitehnoloogiaid.

Uuringud niitavad, et tervishoiuteenused tekitavad kahju ligikaudu 10 % juhtumitest. Seega on oluline
tagada, et ravi osutavatel liikmesriikidel on kasutusel siisteemid (kaasa arvatud jirelravi osutamine)
tervishoiuteenustest tingitud liikmesriigi mddratluse kohasele vdidetavale kahjule reageerimiseks | et
viltida selliste mehhanismide suhtes usalduse puudumist, mis takistab piiriiileste tervishoiuteenuste
kasutamist. Kahjude korvamine ja hiivitiste maksmine ravi osutava riigi siisteemide kaudu ei tohi
piirata litkmesriikide voimalust laiendada oma kodumaiste siisteemide kohaldusala iihe liikmesriigi
patsientidele, kes otsivad tervishoiuteenuseid teisest liikmesriigist, kui see on patsiendi jaoks sobivam,
eriti nende patsientide puhul, kelle jaoks on teise lilkmesriigi tervishoiuteenuse kasutamine vajalik.

Liikmesriigid peaksid tagama, et mehhanismid patsiendi kaitsmiseks ja kahju hiivitamiseks on nende
territooriumil osutatavate tervishoiuteenuste puhul olemas ning et need mehhanismid on vastavuses
riski iseloomu ja ulatusega. Mehhanismi olemuse ja/voi iiksikasjad médravad aga kindlaks litkmesriigid.

Oigus isikuandmete kaitsele on pohidigus, mida tunnustatakse || harta artiklis 8 ||. Piiriiileste tervis-
hoiuteenuste osutamise jirjepidevuse tagamine soltub patsiendi tervislikku seisundit kisitlevate
isikuandmete edastamisest. Need isikuandmed peaksid liikuma vabalt tihest litkmesriigist teise, kuid
samal ajal peaksid kaitstud olema iiksikisikute pohidigused. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
24. oktoobri 1995. aasta direktiivis 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete todtlemisel ja
selliste andmete vaba liikkumise kohta (%) sitestatakse iiksikisikute juurdepddsu digus nende tervist
kisitlevatele isikuandmetele, nditeks patsiendi tervisekaardile, mis sisaldab selliseid andmeid, nagu
diagnoos, uuringutulemused, raviarstide hinnanguid, osutatud ravi voi sekkumine. Konealuseid sitteid
kohaldatakse ka kiesoleva direktiiviga holmatud npiiriiileste tervishoiuteenuste kontekstis. Patsiendil
peab olema igal ajal véimalik tiihistada andmete ringlusse lubamine ning saada andmete kustuta-
mise jirel vastavasisuline kinnitus.

Kindlustatud isikute oigust saada hiwvitist teises litkmesriigis osutatud tervishoiuteenustega seotud
kulude eest riikliku sotsiaalkindlustusskeemi kaudu on Euroopa Kohus tunnustanud mitmes kohtuot-
suses. Euroopa Kohus on sedastanud, et asutamislepingu sitted ] holmavad tervishoiuteenuse saajate,
sealhulgas arstiabi vajavate inimeste vabadust minna teenuse saamiseks teise liilkmesriiki. ]| Uhenduse
digus ei kahanda liikmesriikide pddevust korraldada oma tervishoiu- ja sotsiaalkindlustussiisteeme ||

Kooskdlas Euroopa Kohtu kehtestatud pShimdtetega ning seadmata ohtu liikmesriikide tervishoiu- ja
sotsiaalkindlustussiisteemide finantstasakaalu tuleks seoses tervishoiukulude hiivitamisega ndha ette
suurem Oiguskindlus patsientidele, tervishoiutootajatele, tervishoiuteenuste osutajatele ja sotsiaalkind-
lustusasutustele.

(1) ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22. |
() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.
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(26) Kiesolevas direktiivis ei ksitleta kindlustatud isikute ajutiselt teises litkmesriigis viibimise ajal meditsii-
nilistel pohjustel vajalikuks osutunud tervishoiuteenuste kulude katmist. Samuti ei mdjuta kdesolev
direktiiv patsientide digust saada luba raviks teises liikmesriigis, kui on tdidetud tingimused, mis on
sdtestatud sotsiaalkindlustusskeemide kooskolastamise médrustes, eriti ndukogu 14. juuni 1971. aasta
mairuse (EMU) nr 1408/71 (sotsiaalkindlustusskeemide kohaldamise kohta ithenduse piires liikuvate
tootajate, filiisilisest isikust ettevOtjate ja nende pereliikmete suhtes) (') artiklis 22 ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta méidruse (EU) nr 883/2004 (sotsiaalkindlustusskeemide
kooskdlastamise kohta) (?) artiklis 20.

(27) | Patsientidele tuleks tagada teises lilkmesriigis kui nende kindlustajariigis osutatud tervishoiutee-
nustega ja miiiidud toodetega seotud kulude katmine vihemalt samas ulatuses, nagu seda oleks tehtud
juhul, kui samasugust voi sama tulemuslikku ravi oleks osutatud véi ostetud nende kindlustajariigi
territooriumil. Sellega vdetakse téielikult arvesse lilkmesriikide vastutust oma kodanikele kittesaadava
haiguskindlustuse ulatuse kindlaksmairamisel ning ennetatakse mis tahes markimisvddrset moju liik-
mesriikide tervishoiusiisteemide rahastamisele. Litkmesriigid vdivad siiski niha riiklike digusaktidega
ette ravikulude hiivitamise vastavalt raviteenust osutavas liikkmesriigis kehtivatele tariifidele, kui see on
patsiendi jaoks soodsam. Nii voib asi olla eelkdige kdesoleva direktiivi artiklis 17 sitestatud Euroopa
tugikeskuste vorgustike kaudu osutatud ravi puhul.

(28) Patsiendi jaoks on seega molemad siisteemid tthesuguse véddrtusega; kohaldatakse kas kdesolevat direk-
tiivi voi médrust (EMU) nr 1408/71. Igal juhul tuleks igale kindlustatud isikule, kes taotleb luba oma
seisundile vastava ravi saamiseks teises liikmesriigis, selline luba anda mairustes (EMU) nr 1408/71 ja
(EU) nr 883/2004 sitestatud tingimustel, kui asjaomast ravi ei ole vdimalik pakkuda meditsiiniliselt
digustatud tdhtaja jooksul, vdttes arvesse isiku tervislikku seisundit ja haiguse vdimalikku kulgu.
Patsienti ei tohiks ilma jdtta tema jaoks soodsamatest digustest, mis on tagatud nende miirustega |,
kui tingimused on tdidetud.

(29) Patsient vdib valida, millist siisteemi ta eelistab, kuid juhul kui mééruse (EMU) nr 1408/71 kohalda-
mine on patsiendi jaoks soodsam, ei tohiks teda ilma jitta selle midrusega tagatud digustest.

(30) Patsient ei tohiks mingil juhul teenida kasumit teises litkmesriigis osutatud tervishoiuteenuse vdi
ostetud toodete arvelt | Seega tuleks hiivitada tiksnes | tegelikud kulud. Liikmesriigid véivad otsus-
tada katta muid seonduvaid kulusid, nditeks teraapiakulu, kui iildmaksumus ei iileta kindlustaja-
riigis tasutavat summat.

(31) Kiesoleva direktiivi eesmérk ei ole luua igust teises liikkmesriigis osutatud ravi voi ostetud toodete
kulude hiivitamisele, kui konealune ravi véi tooted ei kuulu patsiendi kindlustajariigi digusaktidega ette
ndhtud hivitiste hulka. Samamoodi ei takistata kdesoleva direktiiviga likkmesriike laiendamast oma
mitterahaliste hiivitiste skeemi teises likmesriigis osutatavatele tervishoiuteenustele ja ostetud toodetele
vastavalt oma oigusnormidele. Kdesolevas direktiivis tunnistatakse asjaolu, et digust ravile ei mdiira
litkmesriigid alati kindlaks riiklikul tasandil ning et liikmesriigid voivad korraldada oma tervishoiu-
ja sotsiaalkindlustussiisteeme nii, et digus ravile mddratakse kindlaks piirkondlikul véi kohalikul
tasandil.

(32) Kui teatava haiguse vdi vigastuse raviks on mitu meetodit, peaks patsiendil olema digus saada
hiivitist koigi ravimeetodite eest, mida on rahvusvahelises arstiteaduses piisavalt jirele proovitud ja
katsetatud, isegi kui need ei ole patsiendi kindlustajariigis kittesaadavad.

(") EUT L 149, 5.7.1971, Ik 2. |
() ELT L 166, 30.4.2004, Ik 1.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

Kiesolevas direktiivis ei sitestata ka sotsiaalkindlustusdiguste ilekandmist lilkmesriikide vahel ega
sotsiaalkindlustusskeemide kooskolastamist. Teises litkmesriigis osutatava tervishoiuteenusega seotud
eelluba ja hiivitist késitlevate sitete ainus eesmark on anda tervishoiuteenuste osutamise vabadus nii
patsientidele kui ka tervishoiuteenuste osutajatele ning kdrvaldada pohjendamatud takistused selle
pohivabaduse kasutamiselt patsiendi kindlustajariigis. Jarelikult austatakse kdesolevas direktiivis taielikult
riiklike tervishoiusiisteemide erinevust ning liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja arstiabi korral-
damisel ja kittesaadavaks tegemisel.

Kiesolevas direktiivis sitestatakse ka patsiendi digus saada mis tahes ravimit voi meditsiiniseadet, mille
turustamine on lubatud ravi esutavas lilkkmesriigis, | isegi kui kdnealuse ravimi vdi meditsiiniseadme
turustamine ei ole lubatud patsiendi kindlustajariigis, kuna see on patsiendi jaoks teises liikkmesriigis
selle konkreetse tohusa ravi saamise hidavajalik tingimus.

Liikmesriigid voivad siilitada tervishoiuteenuste ja tervishoiuteenustega seotud kulude hiivitamise
iildised tingimused, abikdlblikkuse kriteeriumid ning oigus- ja haldusformaalsused, niiteks néude
konsulteerida enne eriarsti vastuvdtule padsemist voi enne haiglaravi tildarstiga, ka patsientide puhul,
kes otsivad tervishoiuteenust teises liikmesriigis, kui need tingimused on eesmdrgi saavutamise seisu-
kohast vajalikud ja proportsionaalsed ega ole suvalised vdi diskrimineerivad. Seega on asjakohane
noduda, et kdnealuseid tingimusi ja vormindudeid kohaldatakse objektiivsel, labipaistval ja mittediskri-
mineerival viisil ja need on ette teada; et need pdhinevad eelkdige meditsiinilistel kaalutlustel ning et
need ei ole teises liikmesriigis tervishoiuteenuseid otsivatele patsientidele lisatakistuseks vorreldes
patsientidega, kes saavad ravi oma kindlustajariigis, ning et otsused tehakse vdimalikult kiiresti. See
ei piira liikkmesriikide igust kehtestada eellubade jaoks kriteeriumid voi tingimused, kui patsient otsib
ravi oma kindlustajariigis.

Mis tahes tervishoiuteenuseid, mida ei peeta kiesoleva direktiivi sitete kohaselt haiglaraviks, tuleb
lugeda haiglaviliseks raviks. Pidades silmas Euroopa Kohtu pretsedendidigust teenuste vaba litkumise
kohta, on asjakohane mitte kehtestada eelloa nduet patsiendi kindlustajariigi riikliku sotsiaalkindlus-
tussiisteemi kaudu hivitise maksmiseks teises liikmesriigis osutatud haiglavilise ravi puhul. Kuni niisu-
guse ravi hiivitamine jadb patsiendi kindlustajariigi ravikindlustusskeemiga tagatud katte piiridesse, ei
kahjusta eelloa ndude puudumine sotsiaalkindlustussiisteemide finantstasakaalu.

Puudub mdiratlus selle kohta, mida peetakse haiglaraviks tthenduse erinevates tervishoiusiisteemides,
ning erinevad tdlgendused vdivad seega takistada patsientide tervishoiuteenuste saamise vabadust.
Konealuse takistuse iiletamiseks on vaja koostada ithenduse haiglaravi méiratlus. Haiglaravi tdhendab
ildiselt ravi, mille puhul on vajalik patsiendi 66bimine haiglas. Siiski vdib osutuda asjakohaseks
médratleda haiglaravina ka teatavat muud ravi, kui see nduab spetsiaalsete ja kulukate meditsiinilise
infrastruktuuri voi seadmete kasutamist (nt diagnoosimiseks vajalikud kdrgtehnoloogilised skidnnerid)
vOi holmab raviviise, mis kujutavad endast erilist ohtu patsiendi vdi elanikkonna jaoks (nt ohtlike
nakkushaiguste ravi). |

Kittesaadavad tdendid niitavad, et vaba liikumise pohimdtete kohaldamine seoses tervishoiuteenuste
kasutamisega teises litkmesriigis kindlustajariigi riikliku ravikindlustusskeemiga tagatud katte piires ei
kahjusta liikmesriikide tervishoiusiisteeme v6i nende sotsiaalkindlustussiisteemide finantsstabiilsust.
Euroopa Kohus on siiski leidnud, et ei saa vilistada, et voimalik oht tdsiselt kahjustada sotsiaalkind-
lustussiisteemi finantstasakaalu voi koigile kittesaadava tasakaalustatud meditsiini- vdi haiglateenuse
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sdilitamise eesmdargi saavutamist voib kujutada endast iildisest huvist tulenevaid iilekaalukaid pohjuseid,
millega on vdimalik digustada teenuste osutamise vabaduse pdhimdttele piirangute kehtestamist.
Euroopa Kohus on tunnistanud samuti, et peab olema voimalik kavandada haiglate arvu, nende
geograafilist paiknemist, korraldamise viisi, nende varustust ja isegi raviteenuseid, mida nad suudavad
pakkuda. Kdesoleva direktiiviga tuleks ette niha teises liikmesriigis osutatud haiglaravi kulude katmiseks
eellubade siisteem, kui tdidetud on jargmised tingimused: kui ravi oleks osutatud asjaomase liikmesriigi
territooriumil, oleks ravikulud kaetud asjaomase lifkmesriigi sotsiaalkindlustussiisteemi kaudu ning
direktiivi rakendamisest tingitud patsientide véljavool kahjustab tdsiselt voi voib tdendoliselt tdsiselt
kahjustada sotsiaalkindlustussiisteemi rahalist tasakaalu ja/voi haiglasektori planeerimist ja ratsionali-
seerimist, mida tehakse haiglate {ilekoormatuse, haiglateenuste osutamise tasakaalustamatuse ning
logistiliste ja finantsressursside raiskamise viltimiseks, koigile kittesaadava tasakaalustatud meditsiini-
ja haiglateenuse siilitamist voi ravivoimsuse voi meditsiinilise padevuse séilitamist asjaomase liikmesriigi
territooriumil. Kuna patsientide eeldatava viljavoo tipse mdju hindamiseks on vaja teha keerulisi
oletusi ja arvutusi, lubatakse kdesoleva direktiiviga rakendada eellubade siisteemi, kui on piisavalt
pohjust eeldada, et sotsiaalkindlustussiisteem voib kannatada tdsist kahju. See peaks hélmama ka
juba olemasolevaid eellubade siisteeme, mis vastavad artiklis 8 sitestatud tingimustele.

(39) Igal juhul, kui litkmesriik on otsustanud kooskdlas kiesoleva direktiiviga luua eellubade siisteemi teistes
liikmesriikides osutatud haigla- voi eriravi kulude katmiseks, peaks ka teises liikmesriigis osutatud
konealuse raviga seotud kulud hivitama kindlustajariik sellises ulatuses, nagu seda oleks tehtud |
sama vOi patsiendile sama tulemusliku ravi puhul kindlustajariigi territooriumil, iiletamata saadud
tervishoiuteenuse tegelikke kulusid. Siiski, kui maaruse (EMU) nr 140871 artikli 22 1dikes 2 sitestatud
tingimused on tdidetud, tuleks luba ja hiivitised anda vastavalt konealusele maarusele. See kehtib
eelkdige olukordades, kus luba antakse parast taotluse halduslikku voi kohtulikku ldbivaatamist ning
asjaomane isik on saanud ravi teises liikkmesriigis. Sellisel juhul ei tuleks kohaldada kdesoleva direktiivi
artikleid 6, 7, 8 ja 9. See on kooskdlas Euroopa Kohtu kohtupraktikaga, mis tipsustas, et patsiendid,
kellele loa andmisest keelduti, mis hiljem p&hjendamatuks osutus, on digus saada teises litkmesriigis
osutatud ravi kulude eest hiivitust tiies ulatuses vastavalt ravi osutanud liikmesriigi digusnormidele.

(40) Eelloa andmisest on véimalik keelduda vaid diglast ja libipaistvat menetlust kasutades. Liikmesrii-
kide poolt eelloa taotlemiseks kehtestatud eeskirjad ning vdimalikud keeldumispohjused peavad
olema patsiendile eelnevalt edastatud. Keeldumisi peaks olema minimaalselt vajalikul mdiral ja
need peaksid vastama eellubade siisteemi kehtestamise aluseks olevatele eesmdrkidele.

(41) Nende patsientide suhtes, kes on eluohtlikus seisundis ning on oma koduriigis ravijirjekorras ja
vajavad kiiresti ravi, eelloa taotlemise nouet ei kohaldata, kuna kénealune menetlus véib takistada
patsientidel saada teises liikmesriigis digeaegset ravi.

(42) Piiritileste tervishoiuteenuste osutamist kisitlevad liikmesriikide kehtestatud menetlused annavad
patsientidele objektiivsuse, mittediskrimineerimise ja labipaistvuse tagatised, et riigiasutuste otsused
tehakse Gigeaegselt ja nduetekohase hoolsusega, vottes arvesse nii kdnealuseid iildpshimdtteid kui ka
iga juhtumit eraldi. Seda kohaldatakse ka teises lilkmesriigis osutatud tervishoiuteenustega seotud
kulude hitvitamise suhtes parast patsiendi tagasipdordumist. Tavaliselt peaksid patsiendid saama piiriii-
leseid tervishoiuteenuseid kisitleva otsuse viieteistkiimne kalendripdeva jooksul. Konealune tdhtaeg
peaks olema siiski lithem, kui seda pdhjendab asjaomase ravi kiireloomulisus. Uhelgi juhul ei tohiks
konealused iildised eeskirjad mdjutada tunnustamise menetlusi ja teenuste osutamise eeskirju, mis on
sitestatud | direktiivis 2005/36/EU||.
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Asjakohane teave koigi piiriiileste tervishoiuteenuste peamiste aspektide kohta on vajalik, et vdimaldada
patsientidel kasutada ka tegelikult oma digusi piiriiilestele tervishoiuteenustele. Piiriiileste tervishoiutee-
nuste puhul on niisuguse teabe edastamise tdhusaimaks mehhanismiks luua igasse litkmesriiki kontakt-
punktid, kelle poole patsiendid saavad p66rduda ja mis annavad teavet piiriiileste tervishoiuteenuste
kohta, vottes arvesse ka konealuse litkmesriigi tervishoiusiisteemi. Kuna piiriiileste tervishoiuteenuste
aspektidega seotud kiisimused nduavad suhtlemist eri lilkmesriikide ametiasutuste vahel, peaksid kone-
alused kontaktpunktid moodustama vdrgustiku, mille kaudu oleks neid kiisimusi koige tShusam kisit-
leda. Kontaktpunktid peaksid iiksteisega koostood tegema ja vdimaldama patsientidel teha teadlikke
valikuid piiritileste tervishoiuteenuste kohta. Nad peaksid samuti andma teavet vdimaluste kohta piiriii-
lese raviga seotud probleemide korral, eriti kohtuviliste skeemide kohta piiriileste vaidluste lahenda-
miseks. Piiriiileste tervishoiuteenuste osutamise kohta teabe andmise korraldamisel peaksid liikmes-
riigid arvestama vajadust anda teavet kasutataval kujul ning tagada vajaduse korral lisaabi
ebasoodsas olukorras olevatele patsientidele, puudega isikutele ja kompleksvajadustega isikutele.

Kui patsient saab tervishoiuteenust lilkmesriigis, kus ta ei ole kindlustatud, on patsiendil vaja juba ette
teda, milliseid eeskirju kohaldatakse. Samasugust selgust on vaja juhul, kui ] tervishoiuteenust osuta-
takse piiriiileselt, nditeks telemeditsiini teenuste puhul. Sellistel juhtudel kohaldatakse tervishoiutee-
nuste suhtes ravi osutava lilkmesriigi seadustes sitestatud eeskirju kooskdlas kdesoleva direktiivi artiklis 5
sitestatud ildpShimdtetega, vttes arvesse, et vastavalt asutamislepingu artikli 152 15ikele 5 on tervis-
hoiuteenuste ja arstiabi korraldamise eest vastutavad liikmesriigid. See aitab patsiendil teha teadlikke
valikuid ja viltida kahtluste tekkimist ja valestimdistmist. Samuti loob see usalduse patsiendi ja tervis-
hoiuteenuse osutaja vahele.

Liikmesriigid peaksid otsustama riiklike kontaktpunktide vormi ja arvu iile. Riiklikud kontaktpunktid
voib iithitada ka olemasolevate teabekeskustega voi rajada nende tegevusele, tingimusel, et on selgelt
ndidatud, et need on ka piiriiileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid. Riiklikel kontaktpunk-
tidel peaksid olema piisavad vahendid, et anda teavet piiritileste tervishoiuteenustega seotud peamiste
aspektide kohta ning osutada patsientidele vajaduse korral praktilist abi. Liikmesriigid peaksid tagama,
et selles tegevuses osalevad tervishoiutéotajaid esindavad asutused. Olemasolevad riiklikud kontakt-
punktid ei tohiks takistada liikmesriikidel luua muid kontaktpunkte piirkondlikul v6i kohalikul tasandil
vastavalt nende tervishoiusiisteemi konkreetsele korraldusele. Riiklikud kontaktpunktid peaksid
suutma anda patsientidele asjakohast teavet piiriiileste tervishoiuteenuste kohta ja neid abistada.
See ei tohiks hélmata digusabi.

On vaja koost66d eri liikmesriikide teenuseosutajate, ostjate ja seadusandjate vahel riiklikul, piirkond-
likul ja kohalikul tasandil, et tagada ohutud, kvaliteetsed ja tdhusad piiritilesed tervishoiuteenused. See
kehtib eelkdige koostod puhul piirialadel, kus tervishoiuteenuste piiriiilene osutamine vdib olla koha-
liku elanikkonna jaoks kdige tohusam tervishoiu korraldamise viis, kuid kus teenuste tdhusaks piiriii-
leseks osutamiseks on vaja eri liikmesriikide tervishoiusiisteemide vahelist koost66d. Selline koostoo
voib holmata ithist kavandamist, menetluste voi standardite vastastikust tunnustamist voi kohandamist,
vastavate riiklike info- ja sidetehnoloogiasiisteemide koostalitlusvéimet, praktilisi mehhanisme arstiabi
jarjepidevuse tagamiseks voi tervishoiutootajate poolt ajutiselt voi episoodiliselt osutatavate piiritileste
tervishoiuteenuste osutamise lihtsustamist. |

Komisjon peaks julgustama liikmesriikidevahelist koostood kaesoleva direktiivi IV peatiikis sitestatud
valdkondades ning voib asutamislepingu artikli 152 15ike 2 pdhjal teha tihedas koostoos liikmesriiki-
dega kasulikke algatusi niisuguse koostdo lihtsustamiseks ja edendamiseks. Eritdhelepanu tuleks poorata
Euroopa territoriaalse koost66 rithmituse (ETKR) vdimalikule kasutamisele.
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(48) Kui ravimid on lubatud patsiendi kindlustajariigis kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. novembri 2001. aasta direktiiviga 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (1), sealhulgas tulevased direktiivid véltsitud ravimite kohta ja ravimio-
hutuse jdrelevalve kohta, ning on kirjutatud vilja teises liitkmesriigis konkreetsele patsiendile, peaksid
niisugused ravimid olema pohimotteliselt meditsiiniliselt voi apteekides tunnustatud ja kasutatavad
patsiendi elukohaliikmesriigis. Kdnealuselt tunnustamiselt regulatiivsete ja halduslike takistuste kdrval-
damine ei piira patsiendi raviarsti voi farmatseudi asjaomase loa vajadust iga tiksikjuhtumi puhul, kui
seda digustab inimeste tervise kaitsmine ning see on konealuse eesmirgi saavutamiseks vajalik ja
proportsionaalne. Niisugune meditsiiniline tunnustamine ei tohiks samuti piirata kindlustajariigi otsust
seoses ravimite lisamisega kindlustajariigi sotsiaalkindlustussiisteemiga hdlmatud hiivitiste hulka ega
siseriiklike hinna- ja makse-eeskirjade kehtivust. Tunnustamise pdhimétte rakendamist lihtsustatakse
vajalike meetmete vOtmisega patsiendi ohutuse kaitseks ja ravimite véirtarvitamise voi segiajamise
véltimiseks.

(49) Euroopa tugikeskuste vorgustikud peaksid osutama tervishoiuteenuseid koigile patsientidele, kelle

seisund nouab erilist ressursside ja asjatundlikkuse koondamist, et anda kittesaadava hinnaga, kvali-
teetset ja kulutasuvat arstiabi, ning vdiksid olla ka meditsiinialase koolituse ja meditsiiniuuringute, teabe
jagamise ja hindamise teabekeskusteks. Tuleks luua Euroopa tugikeskuste vorgustike kindlaksmadramise
ja arendamise mehhanism, et vdimaldada nii kdigile patsientidele kui ka tervishoiutootajatele Euroopa
tasandil vordne juurdepiis korgetasemelisele jagatud oskusteabele asjaomases meditsiinivaldkonnas.

(50) Tehnoloogilised arengud tervishoiuteenuste piiriiilesel osutamisel info- ja sidetehnoloogiate kasutamise

kaudu voivad muuta litkmesriikide jarelevalvekohustuste tditmise ebaselgeks ning takistada seega tervis-
hoiuteenuste vaba litkumist, millega vdivad kaasneda lisariskid tervisekaitsele kdnealuse teenuste osuta-
mise viisi tottu. Piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel info- ja sidetehnoloogia kaudu kasutatakse
thenduses viga erinevaid ja vastuolulisi vorme ning standardeid, mis loovad takistusi piiriiileste tervis-
hoiuteenuste osutamisele sellisel viisil ja vdimalikke riske tervisekaitsele. Seetdttu on konealuses vald-
konnas vaja ndha ette thtlustamine tihenduses, volitades komisjoni votma rakendusmeetmeid, et
voimaldada kohustuste ja nouete piisavalt kiiret kehtestamist ja ajakohastamist selles valdkonnas,
votmaks arvesse pidevat arengut asjaomastes tehnoloogiates ja tehnikates.

(51) E-tervishoiu lahenduste koostalitlusvoime tuleks saavutada, jirgides seejuures tervishoiuteenuste

osutamist kdsitlevaid siseriiklikke eeskirju, mis on vastu voetud patsiendi kaitsmiseks, sealhulgas
internetiapteeke kdsitlevaid digusakte, eelkdige retseptiravimite postimiiiigi riiklikke keelde vastavalt
Euroopa Kohtu praktikale ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 1997. aasta direktiivile
97/7/EU tarbijate kaitse kohta sidevahendi abil sélmitud lepingute korral (2).

(52) Tervishoiuteenuste ja eelkdige piiriiileste tervishoiuteenuste tdhusaks kontrollimiseks, kavandamiseks ja

(
(
(
(
(

)
2)
)
i
’)

haldamiseks on vaja jdrjepidevaid statistilisi andmeid ja lisaandmeid piiriiileste tervishoiuteenuste kohta
ning nende kogumine peaks vdimaluse korral toimuma olemasolevate andmekogumissiisteemide
kaudu et voimaldada asjakohast kontrollimist ja haldamist piiriiilese ravi arvessevotmiseks, vottes
sealhulgas arvesse asjaomaseid ithenduse tasandi struktuure, nagu thenduse statistikasiisteem ning
eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta médirus (EU) nr 1338/2008 rahva-
tervist ning tootervishoidu ja todohutust kisitleva ithenduse statistika kohta (*) ||, Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 23. septembri 2002. aasta otsusega nr 1786/2002/EU (millega vdetakse vastu ithenduse
tegevusprogramm rahvatervise valdkonnas aastateks 2003-2008) (*) loodud terviseprogrammi raames
rajatud terviseteabesiisteem ning teised jdrelevalvetegevused, nditeks Euroopa Parlamendi ja ndukogu
21. aprilli 2004. aasta miirusega (EU) nr 851/2004 (millega asutatakse haiguste ennetuse ja tdrje
Euroopa keskus) (°) loodud haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskuse tegevus.

ELT L 311, 28.11.2001, Ik 67. |

EUT L 144, 4.6.1997, 1k 19.
ELT L 354, 31.12.2008, Ik 70.
EUT L 271, 9.10.2002, 1k 1.
ELT L 142, 30.4. 2004, 1k 1.
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Meditsiini ja tervishoiutehnoloogia pidev areng kujutab endast liikmesriikide tervishoiusiisteemidele nii
voimalusi kui ka viljakutseid. Samas tdstatab tervishoiutehnoloogiate hindamine ja uutele tehnoloo-
giatele juurdepdisu véimalik piiramine teatavate ametiasutuste otsuste alusel mitmeid pohiméttelisi
ithiskondlikke kiisimusi, mis néuavad suure hulga asjaomaste sidusriihmade kaasamist ning elujou-
lise valitsemismudeli rakendamist. Seetéttu peab mis tahes koostéé hdlmama mitte iiksnes kéikide
litkmesriikide pidevaid ametiasutusi, vaid ka kéiki teisi asjaomaseid sidusriihmi, sealhulgas tervis-
hoiuringkondade, patsientide ja todstuse esindajaid. Lisaks sellele peab selline koostoé péhinema
heade valitsemistavade elujoulistel pohimotetel, nagu menetluste libipaistvus, avatus, objektiivsus ja
erapooletus.

Kéesoleva direktiivi rakendamiseks vajalikud meetmed tuleks vastu votta vastavalt ndukogu 28. juuni
1999. aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasutamise
menetlused (1).

Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus votta koostdds asjakohaste ekspertide ja sidusrilhmadega vastu |
konkreetsete kriteeriumide ja tingimuste loetelu, millele Euroopa tugikeskuste vorgustikud peavad
vastama, ning Euroopa tugikeskuste vOrgustike loomise menetlus. Kuna need | on iildmeetmed ja
nende eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi vihemolulisi sdtteid, tdiendades seda uute vihemoluliste
sdtetega, tuleb need vastu vdtta vastavalt otsuse 1999/468/EU artiklis 5a sitestatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele.

Kuna litkmesriigid ei suuda piisavalt hdsti saavutada kdesoleva direktiivi eesmdrki, nimelt luua Euroopa
Liidus ohutute, kvaliteetsete ja tShusate piiriiileste tervishoiuteenuste iildine raamistik, mis on meetme
ulatuse ja moju tdttu paremini saavutatav ithenduse tasandil, voib ithendus votta meetmeid asutamis-
lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdtte kohaselt. Nimetatud artiklis sitestatud proport-
sionaalsuse pdhimotte kohaselt ei minda kiesolevas direktiivis kaugemale sellest, mis on vajalik selle
eesmdrgi saavutamiseks.

Kindlustajariik ja ravi osutav liilkmesriik peaksid eelneva kahepoolse koostio ja patsiendiga konsul-
teerimise teel tagama, et asjakohane jdrelravi ja toetus tehakse iihes neist liikkmesriikidest pdrast loa
saanud ravi kittesaadavaks ning et patsient saab selget teavet jirelravivoimaluste ja -kulude kohta.
Selleks peaksid liikmesriigid votma vastu meetmed tagamaks, et meditsiinilist ravi ja sotsiaalhool-
dust kdsitlevate vajalike andmete edastamisel peetakse kinni patsiendi konfidentsiaalsusnouetest;
ning et meditsiinilise ravi ja sotsiaalhoolduse valdkonna tervishoiutéotajatel on véimalik iiksteisega
konsulteerida, et tagada patsiendile kérgeima kvaliteediga ravi ja jirelravi (sealhulgas sotsiaalne
tugi).

Kdesoleva direktiiviga, mis holbustab patsientide lilkumisvabadust Euroopa Liidus, kaasneb tdendo-
liselt tervishoiuteenuste osutajate vaheline konkurents. Selline konkurents aitab téendoliselt kaasa
tervishoiuteenuste kvaliteedi paranemisele kéikide jaoks ning tippkeskuste loomisele,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1

Eesmirk

Kdesoleva direktiiviga sitestatakse eeskirjad juurdepidisuks ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiuteenustele
teises liikmesriigis ning luuakse liikmesriikide vahelised tervishoiualased koostéomehhanismid, austades
taielikult riikide pidevust tervishoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel.

Direktiivi kohaldamisel votavad liikmesriigid arvesse kvaliteetse arstiabi ja vordsuse pohimétteid.

(') EUT L 184, 17.7.1999, 1k 23. |
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Artikkel 2
Kohaldamisala

Kiesolevat direktiivi kohaldatakse piiriiileste tervishoiuteenuste osutamise suhtes, olenemata sellest, kuidas
neid korraldatakse, osutatakse ja rahastatakse voi kas need on avalikud voi erateenused. Kdesoleva direktii-
viga ei piirata mdiruses (EMU) nr 1408/71 ja sellele jirgnenud mdiruses (EU) nr 883/2004 sitestatud
sotsiaalkindlustussiisteemide kooskdlastamise olemasolevat diguslikku raamistikku.

Kdesolevat direktiivi ei kohaldata tervishoiuteenuste suhtes, mis kuuluvad peamiselt pikaajalise hoolduse
valdkonda, sealhulgas eelkdige teenused, mida osutatakse pika ajavahemiku jooksul ja mille eesmirk on
aidata inimesi, kes vajavad abi tavaliste igapievaste toimingute juures.

Kiesolevat direktiivi ei kohaldata elundite siirdamise suhtes.

Artikkel 3
Seos iihenduse diguse muude sitetega

1. Kdesoleva direktiivi kohaldamine ei piira jargmiste digusaktide kohaldamist:
a) direktiiv 2005/36/EU kutsekvalifikatsioonide tunnustamise kohta;

b) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste
teatavate diguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise

kaubanduse kohta) (!);

¢) direktiiv 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise
kohta ning Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles kisitletakse
isikuandmete to6tlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side sektoris (eraelu puutumatust ja
elektroonilist sidet kdsitlev direktiiv) (2);

d) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta madrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (%), ning direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta;

e) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide digus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite kliinilistes uuringutes (*);

f)  Euroopa parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1996. aasta direktiiv 96/71/EU toétajate lihetamise
kohta seoses teenuste osutamisega (°);

g) ndukogu | direktiiv 2000/43/EU, millega rakendatakse vdrdse kohtlemise pohimdte sdltumata isikute
rassilisest voi etnilisest paritolust;

h) direktiiv 2004/113/EU meeste ja naiste vordse kohtlemise pohimdtte rakendamise kohta seoses
kaupade ja teenuste kittesaadavuse ja pakkumisega;

i) direktiiv 2000/78/EU, millega kehtestatakse iildine raamistik vordseks kohtlemiseks t66 saamisel ja
kutsealale pédsemisel;

() EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1.
(® EUT L 201, 31.7.2002, 1k 37. |
() ELT L 136, 30.4.2004, lk 1. |
() EUT L 121, 1.5.2001, lk 34.

() EUT L 18, 21.1.1997, 1k 1.
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j) direktiiv 2009/.../EU, millega rakendatakse vordse kohtlemise pohimdtet séltumata isikute usutun-
nistusest voi veendumustest, puudest, vanusest voi seksuaalsest sittumusest;

k) sotsiaalkindlustusskeemide kooskdlastamise mairused, eriti | mairuse (EMU) nr 1408/71 (sotsiaalkind-
lustusskeemide kohaldamise kohta iihenduse piires litkuvate tootajate, fiiiisilisest isikust ettevdtjate ja
nende pereliikmete suhtes) || artikkel 22 ning || méirus (EU) nr 883/2004 sotsiaalkindlustusskeemide
kooskdlastamise kohta.

1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuli 2006. aasta midrus (EU) nr 1082/2006 Euroopa territoriaalse
koostoo rithmituse (ETKR) kohta (1);

m) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtesta-
takse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sdilitamise ja jaotamise kvali-
teedi- ja ohutusnduded (?);

n) Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU, inimkudede ja
-rakkude annetamise, hankimise, uurimise, téotlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvali-
teedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (3);

o) noukogu 18. juuni 1992. aasta direktiiv 92/49/EMU otsekindlustustegevusega, vilja arvatud
elukindlustustegevusega seotud oGigusnormide kooskolastamise kohta (*), seoses komisjonile antud
rakendusvolitustega.

2. Kiesolevas direktiivis ei kdsitleta kindlustatud isikute ajutiselt teises liikmesriigis viibimise ajal
meditsiinilistel pohjustel vajalikuks osutunud tervishoiuteenuste kulude katmist. Samuti ei mdjuta
kdesolev direktiiv patsientide digust saada luba raviks teises liikmesriigis, kui on tdidetud tingimused,
mis on sitestatud sotsiaalkindlustusskeemide kooskdlastamise midrustes, eriti mddruse (EMU) nr
1408/71 artiklis 22 ja maiiruse (EU) nr 883/2004 artiklis 20.

3. Liikmesriigid kohaldavad kiesoleva direktiivi sitteid kooskdlas asutamislepinguga.

Artikkel 4
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) tervishoiuteenus” — tervishoiuteenused voi tooted, nagu farmaatsiatooted ja meditsiiniseadmed, mida
tervishoiutdotajad patsientidele osutavad voi vilja kirjutavad, et nende tervislikku seisundit hinnata,
sdilitada voi taastada voi viltida nende haigestumist, olenemata sellest, kuidas neid riigis korralda-
takse, osutatakse ja rahastatakse voi kas ravi on avalik voi erateenus;

b) ,terviseandmed” — mis tahes teave, mis Rdsitleb iiksikisiku fiiiisilist v6i vaimset tervist vdi tervis-
hoiuteenuse osutamist iiksikisikule ja mis voib sisaldada: teavet isiku registreerimise kohta temale
tervishoiuteenuste osutamise eesmirgil; isikuga seonduvat teavet tervishoiuteenuse eest tasumise voi
teenuse kulu abikédlblikkuse kohta; numbrit, tihist voi eritunnust, mis on isikule mddiratud tema
tuvastamiseks tervishoiuga seotud eesmdrkidel; mis tahes teavet isiku kohta, mida on kogutud temale
tervishoiuteenuste osutamise kdigus; teavet, mida on saadud mingi kehaosa véi kehast pdrineva aine
kontrollimise véi uurimise tulemusena; tdendust selle isiku (tervishoiutéotaja) kohta, kes on antud
isikule tervishoiuteenust osutanud;

) ELT L 210, 31.7.2006, 1k 19.

(")
() ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
() ELT L 102, 7.4.2004, Ik 48.
(4 EUT L 228, 11.8.1992, Ik 1.
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¢) ,piiritilene tervishoiuteenus” — tervishoiuteenus, mida ei osutata liikmesriigis, kus patsient on kindlus-
tatud |

d) ,tervishoiutootaja” — meditsiinipraktik, iilddde, hambaarst, dmmaemand vdi farmatseut direktiivi
2005/36/EU tihenduses vdi muu spetsialist, kes tegutseb tervishoiusektoris reguleeritud kutseala raames
direktiivi 2005/36/EU artikli 3 15ike 1 punktis a mératletud tihenduses, véi liilkmesriigis, kus ravi
toimub, seaduslikult tervishoiuga tegelev isik;

) tervishoiuteenuse osutaja” — tervishoiutostaja vastavalt punktis d toodud mdiratlusele voi juriidiline
isik, kes osutab litkmesriigi territooriumil seaduslikult tervishoiuteenuseid;

f) ,patsient” — fuisiline isik, kes saab v6i soovib saada litkmesriigis tervishoiuteenuseid;

g) kindlustatud isik” — ] isik, kes on kindlustatud vastavalt médiruse (EU) nr 883/2004 artikli 1 punkti ¢
mdiratlusele, voi nagu on mdiratletud eraravikindlustuse poliisi tingimustes;

h) kindlustajariik” — liikkmesriik, kus patsient on kindlustatud vdi liikmesriik, kus patsient elab, kui
tegemist ei ole iihe ja sama riigiga.

Kui mddruse (EMU) nr 1408/71 ja méiruse (EU) nr 883/2004 kohaldamise tottu vastutab patsiendi
elukoha liikmesriigis selle liikkmesriigi digusaktide alusel patsiendile hiivede tagamise eest selle liik-
mesriigi ravikindlustusasutus, siis loetakse see liikmesriik kiesoleva direktiivi tihenduses kindlusta-
jariigiks;

i) ,ravi osutav lilkmesriik” — liitkmesriik, kelle territooriumil piiriiilest tervishoiuteenust tegelikult osutatakse;

j) ,meditsiiniseade” — meditsiiniseade, nagu see on mdiratletud ndukogu 14. juuni 1993. aasta direk-
tiivis 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (), ndoukogu 20. juuni 1990. aasta direktiivis
90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kdsitlevate liikmesriikide digusnormide
iihtlustamise kohta (?) véi Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiivis
98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (3);

k) ,tervishoiuga seotud tooted” — tooted, mida kasutatakse inimese tervise hoidmiseks voi parandami-
seks, nagu meditsiiniseadmed ja ravimid;

I) ,ravim” — ravim vastavalt direktiivi 2001/83/EU madratlusele;

m) ,retsept” — ravimi retsept direktiivis 2001/83/EU sitestatud maaratluse kohaselt, kaasa arvatud elektroo-
niliselt vélja antud ja edastatud ravimi retseptid (e-retseptid);

n) ,tervishoiutehnoloogia” — ravim voi meditsiiniseade voi meditsiinilised ja kirurgilised toimingud,
samuti tervishoius kasutatavad meetmed haiguste ennetamiseks, diagnoosimiseks voi raviks;

0) ,kahju” — mddratletakse piiriiileses tervishoius viitega ravi osutava liikmesriigi olemasolevale igusli-
kule raamistikule, ja arusaamine sellest, mis on kahju, véib liikmesriigiti erineda;

() EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1.
() EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17.
() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
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p) .patsiendi tervisekaart” véi ,haiguslugu” — kéik dokumendid, mis sisaldavad mis tahes andmeid,
hinnanguid ja teavet patsiendi olukorra ja kliiniliste muutuste kohta raviprotsessi jooksul.

II PEATUKK

LIIKMESRIIGI  AMETIASUTUSED, KES VASTUTAVAD TERVISHOIUTEENUSTE ULDPOHIMOTETE
JARGIMISE EEST

Artikkel 5
Ravi osutava litkmesriigi ametiasutuste kohustused

1. Ravi osutavad liikmesriigid on vastutavad tervishoiuteenuste korraldamise ja kittesaadavaks muutmise
eest. Selleks maidravad nad koikehdlmavuse, kvaliteetse arstiabi kittesaadavuse, vordsuse ja solidaarsuse
pohimotteid arvesse vottes kindlaks selged kvaliteedinéuded nende territooriumil osutatavate tervishoiutee-
nuste suhtes ning tagavad kooskdla ohutusnoudeid kisitlevate kehtivate ELi digusaktidega ning et:

a) kui tervishoiuteenust ei osutata liikmesriigis, kus patsient on kindlustatud, osutatakse sellist tervis-
hoiuteenust vastavalt raviteenust osutava liikmesriigi digusaktidele;

b) punktis a nimetatud tervishoiuteenuseid osutatakse vastavalt raviteenust osutava liikmesriigi poolt
kindlaks mdiratud kvaliteedinduetele ja -suunistele;

c) teistest liikmesriikidest pirit patsientidele ja tervishoiuteenuste osutajatele esitatakse raviteenust
osutava liikmesriiki riikliku kontaktpunkti poolt muu hulgas ka elektroonilisel teel teavet kvaliteedi-
néuete ja -suuniste kohta, sealhulgas jirelevalvesitete kohta, osutatava tervishoiuteenuse kéttesaada-
vuse, kvaliteedi ja ohutuse, ravi véimaluste, hindade, tulemuste kohta, puuetega inimeste juurdepiisu
ja tervishoiuteenuse osutaja registristaatuse ning kindlustuskaitse voi kutsevastutusega seotud muu
individuaalse véi kollektiivse kaitse vahendi iiksikasjade kohta;

d) tervishoiuteenuste osutajad esitavad kogu vajaliku teabe, et vdimaldada patsientidel teha teadlik valik |

e) patsientidel on voimalik esitada kaebusi ning digus néuda hivitist, kui nad kannavad neile osutatud
tervishoiuteenuse tagajirjel kahju, ning kehtestatud on mehhanismid hiivitiste tagamiseks;

f) nende territooriumil osutatava ravi puhul on olemas kutsealase vastutuskindlustuse siisteemid vdi tagatis
voi samalaadne meede, mis | on kooskdlas riski iseloomu ja ulatusega;

=

isikuandmete t6otlemisel kaitstakse eraelu puutumatuse pohidigust kooskolas liikmesriikide meetmetega,
millega on iile vdetud isikuandmete kaitset késitlevad ithenduse sitted, eelkdige direktiividega 95/46/EU
ja 2002/58[EU;

b4

h

Ny

teiste liikmesriikide patsiente koheldakse vordsetel alustel ravi osutava liikmesriigi elanikega, see pohi-
mote hdlmab ka ithenduse ja ravi osutava liikkmesriigi digusaktidega ettendhtud kaitset otsese voi kaudse
diskrimineerimise eest rassi, etnilise pdritolu, soo, usutunnistuse véi veendumuste, puude, vanuse voi
seksuaalse sittumuse alusel. Siiski ei kohustata kdesoleva direktiiviga liikmesriigi tervishoiuteenuste
osutajaid osutama tervishoiuteenuseid teise liikmesriigi kindlustatud isikule voi osutama teise liik-
mesriigi kindlustatud isikule tervishoiuteenuseid eelisjirjekorras, mis seaks halvemasse olukorda isiku,
kellel on samasugused ravivajadused ja kes on kindlustatud ravi osutavas liikmesriigis;
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i) ravi saanud patsientidel on ravi jirjepidevuse huvides 6igus saada ravist ja meditsiinilistest néuan-
netest iilevaade kirjalikult voi elektrooniliselt.

2. Ravi osutava liikmesriigi pidevad asutused kontrollivad artikli 21 alusel kogutud andmete alusel
regulaarselt oma tervishoiusiisteemide kittesaadavust, kvaliteeti ja finantsolukorda.

3.  Et tagada patsientide turvalisus, jilgivad ravi osutavad liikmesriigid ja kindlustajariigid, et:

a) patsientidel on voimalik esitada kaebusi ning neile heastatakse kahju ja makstakse hiivitist, kui nad
kannavad neile osutatud piiriiilese tervishoiuteenuse tagajdrjel kahju;

b) ravi osutava liikmesriigi kvaliteedi- ja ohutusnéuded avalikustatakse kodanikele kdittesaadavalt,
arusaadavas keeles ja selgel kujul;

c) on kaitstud digus ravi jirjepidevusele, edastades patsiendi kohta vajalikud raviandmed, vittes néue-
tekohaselt arvesse 16ike 1 punkti g sitteid ja vastavalt artiklile 15, ning ravi saanud patsientidel on
ravi jdrjepidevuse huvides 6igus saada ravist ja meditsiinilistest nduannetest iilevaade kirjalikult voi
elektrooniliselt;

d) vilisriigis osutatud raviteenuste tulemusena tekkinud tiisistuse korral véi juhul, kui osutub vajalikuks
tiiendav arstlik jirelevalve, tagab kindlustajariik kulude katmise samal tasemel nagu tema enda
territooriumil osutatava tervishoiuteenuse puhul.

e) nad teavitavad iiksteist viivitamata ja ennetavalt tervishoiuteenuste osutajatest voi tervishoiutootaja-
test, kelle registris olemise voi teenuste osutamise diguse suhtes véetakse regulatiivmeetmeid.

4. Komisjon votab artikli 22 loikes 2 osutatud menetluse kohaselt vastu meetmed, mida on vaja
terviseandmete iihtse turvalisustaseme saavutamiseks riiklikul tasandil, vottes arvesse selle valdkonna
olemasolevaid tehnilisi standardeid.

5. Niivord kui see on piiriiileste tervishoiuteenuste osutamise vdimaldamiseks vajalik ja lahtudes korge-
tasemelisest tervisekaitsest, voib komisjon koostdos liikkmesriikidega tédtada vilja Euroopa suunised, et
lihtsustada 16igu 1 rakendamist.

6. Selle artikli tihenduses kehtestavad liikmesriigid libipaistva mehhanismi patsientidele osutatud
tervishoiuteenuste kulude arvutamiseks. Kénealuse arvutamise mehhanismi aluseks on eelnevalt teata-
vaks tehtud objektiivsed, mittediskrimineerivad kriteeriumid ning seda kohaldatakse asjaomasel haldus-
tasandil juhtudel, kui raviteenust osutavas liikmesriigis on detsentraliseeritud tervishoiusiisteem.

7. Vottes arvesse piiriiileste tervishoiuteenuste kvaliteedi ja ohutuse tagamise tihtsust eriti patsientide
jaoks, kaasavad organisatsioonid, kes téotavad vilja loigetes 1 ja 5 sdtestatud néuded ja suunised,
vihemalt patsientide (eelkdige piiriiilese iseloomuga) organisatsioonid.
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Il PEATUKK
PIIRIULENE TERVISHOID
Artikkel 6
Kindlustajariigi ametiasutuste vastutus

1. Kindlustajariik tagab kooskdlas kdesoleva direktiivi, eelkdige artikli 7, 8 ja 9 sdtetega, et kindlustatud
isikud, kes sdidavad teise liikmesriiki eesmirgiga saada seal tervishoiuteenuseid voi kes soovivad kasutada
teises liikmesriigis osutatavaid tervishoiuteenuseid, vdivad saada tervishoiuteenuseid teises liikkmesriigis, kui
konealune ravi kuulub hiivede hulka, mis on sitestatud kindlustajariigi digusaktides, halduseeskirjades,
suunistes ja meditsiinitootajate tegevusjuhendites ning millele kindlustatul on digus. Ilma et see piiraks
madruse (EMU) nr 1408/71 ja alates kohaldamise kuupdevast méiruse (EU) nr 883/2004 kohaldamist,
tasub kindlustajariik raviteenust osutavale liikmesriigile v6i kindlustatule kulud, mis kuuluksid hiivitami-
sele tema riiklikus sotsiaalkindlustussiisteemis, kui sama tulemuslikku ravi oleks osutatud tema territoo-
riumil. Kui kindlustajariik keeldub konealust ravi hiivitamast, peab liikmesriik oma otsusele lisama
meditsiinilise pohjenduse. Igal juhul on kindlustajariigi padevuses miirata kindlaks tervishoiuteenused,
mille eest tasutakse olenemata nende osutamise kohast.

Haruldast haigust pédevatel patsientidel peaks olema digus saada ravi teises liikmesriigis ning saada
selle eest hiivitist, isegi kui konealune ravi ei kuulu kindlustajariigi Gigusaktides ettenihtud hiivede

hulka.

2. Teises likkmesriigis osutatava tervishoiuteenuse kulud hiivitab véi tasub kindlustajariik otse kooskdlas
kiesoleva direktiivi sitetega vdhemalt samas ulatuses, nagu seda oleks tehtud juhul, kui sama tervislik
seisund oleks olnud kindlustajariigis, samadel tingimustel, nagu on sitestatud 1dikes 1, iiletamata saadud
tervishoiuteenuse tegelikku maksumust. Liikmesriigid véivad otsustada katta muid seotud kulusid, niiteks
teraapia- ning majutus- ja reisikulud.

3. Lisakulud, mis voivad teises liikmesriigis tervishoiuteenuseid saavatel puuetega isikutel tekkida iihe
voi mitme puude téttu, tasub kindlustajariik kooskdlas riigisiseste digusaktidega ja tingimusel, et need
kulud on dokumentidega piisavalt téendatud.

4. Kindlustajariigil on digus kehtestada teises liitkmesriigis tervishoiuteenuseid saada soovivale patsiendile
seoses tervishoiuteenuste osutamise ja tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega samasugused tingimused,
abikdlblikkuse kriteeriumid ning digus- ja haldusformaalsused kohalikul, riiklikul vdi piirkondlikul tasandil,
nagu ta kehtestaks kdnealuste tervishoiuteenuste osutamise suhtes enda territooriumil, kui need nduded ei
ole diskrimineerivad ega takista patsientide ja toodete, nagu farmaatsiatooted ja meditsiiniseadmed, vaba
liikumist ning on eelnevalt teada. Tingimused voivad sisaldada nouet, et kindlustatud isikut hindavad
nende tingimuste, kriteeriumide voi vorminduete kohaldamise eesmirgil meditsiinieriala asjatundja voi
tervishoiu korraldajad, kes pakuvad tervishoiuteenuseid kindlustajariigi riiklikule sotsiaalkindlustussiis-
teemile, juhul kui sellist hindamist noutakse ka kindlustajariigi tervishoiuteenustele juurdepdisemiseks.

5.  Selle artikli tdhenduses on liikkmesriikidel libipaistev mehhanism nende kulude arvestamiseks, mida
kohustuslik sotsiaalkindlustussiisteem vdi moni muu kohustuslik riiklik siisteem eeldatavasti hivitab |
teises litkmesriigis osutatud tervishoiuteenuste eest. Kdnealuse mehhanismi aluseks on eelnevalt teatavaks
tehtud objektiivsed ja mittediskrimineerivad kriteeriumid ning selle mehhanismi kohaselt hiivitatakse kulud
vihemalt samas ulatuses, nagu oleks tehtud juhul, kui kénealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud
kindlustajariigi territooriumil. Mehhanismi kohaldatakse asjaomasel haldustasandil sellistel juhtudel, kui
raviteenust osutavas liikmesriigis on detsentraliseeritud tervishoiusiisteem.
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6.  Kooskdlas lifkmesriikide digusaktidega, millega on iile vdetud isikuandmete kaitset kasitlevad ithenduse
digusaktid, eelkdige direktiivid 95/46/EU ja 2002/58/EU, peab patsientidele, kes saavad tervishoiuteenuseid
muus liilkmesriigis kui nende kindlustajariik kes soovivad kasutada teises liikkmesriigis osutatavaid tervis-
hoiuteenuseid, olema tagatud juurdepdds oma tervisckaardile. Elektroonilise tervisekaardi puhul tuleb

patsientidele tagada tervisekaardi koopia saamise voi tervisekaardile kaugjuurdepiisu digus. Andmeid
edastatakse ainult patsiendi véi patsiendi sugulaste selgesonalisel kirjalikul nousolekul.

7. Kadesoleva peatiiki sitted ei mdjuta piiriiilese plaanilise ravi korralduse kohta solmitud lepinguid.

Artikkel 7
Haiglaviline ravi
Kindlustajariik ei kehtesta teises liikmesriigis osutatud haiglavilise ravi kulude hiivitamise véi teises liik-
mesriigis tervishoiuteenustega seotud kaupade ostmise suhtes eelloa taotlemise nouet, kui tema territoo-

riumil osutamise korral oleks konealuse ravi véi kénealused kaubad, kui need oleksid ostetud tema
territooriumil, hiivitanud tema sotsiaalkindlustussiisteem.

Artikkel 8
Haiglaravi |

1. Kdesoleva direktiivi kohaselt hélmab teises liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuste hiivitamise tihen-
duses haiglaravi mddratlus (nagu on kindlustajariigis kehtestatud) jirgmist:

a) tervishoiuteenus, mis nduab patsiendi haiglasse paigutamist vihemalt itheks 6oks, voi

b) viga spetsiifiline tervishoiuteenus ja/voi tervishoiuteenus, mis néuab kuluka meditsiinilise infrastruk-
tuuri voi kulukate meditsiiniseadmete kasutamist, voi

c) tervishoiuteenus, mis holmab ravi, mis kujutab endast erilist ohtu patsiendi vdi elanikkonna jaoks.

2. Kindlustajariik voib kehtestada eellubade siisteemi teises litkmesriigis osutatud haiglaravi maksumuse
hivitamiseks enda sotsiaalkindlustussiisteemi poolt, kui tdidetud on jirgmised tingimused:

a) kui tervishoiuteenust oleks osutatud kindlustajariigi territooriumil, oleks ravikulud kaetud kindlustajariigi
sotsiaalkindlustussiisteemi kaudu; ja

b) eelloa puudumine kahjustaks tésiselt vdi voib tdenioliselt kahjustada:

i) likmesriigi sotsiaalkindlustussiisteemi finantstasakaalu ja/voi

ii) haiglasektori planeerimist ja ratsionaliseerimist, mida tehakse haiglate iilekoormatuse, haiglateenuste
osutamise tasakaalustamatuse ning logistiliste ja finantsressursside raiskamise véltimiseks, kdigile katte-
saadava tasakaalustatud meditsiini- ja haiglateenuse siilitamist voi ravivoimsuse voi meditsiinilise
padevuse siilitamist asjaomase liikmesriigi territooriumil.
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Kénealune siisteem ei piira mddruse (EMU) nr 1408/71 ja alates kohaldamise kuupdevast miiruse (EU)
nr 883/2004 kohaldamist.

3. Eellubade siisteemi kohaldatakse, ilma et see piiraks artikli 3 lgike 2 kohaldamist, ning see peab
piirduma | vajaliku ja proportsionaalsega ning see péhineb selgetel ja libipaistvatel kriteeriumidel ja ei
kujuta endast meelevaldse diskrimineerimise vahendit ega isikute lilkumisvabaduse takistust.

4. Kui eelluba on taotletud ja antud, tagab kindlustajariik, et patsient peab eelnevalt tasuma ainult
need kulud, mida ta oleks pidanud tasuma samamoodi, kui tervishoiuteenust oleks osutatud tema kind-
lustajariigi tervishoiusiisteemis. Muude kulude puhul peavad liikmesriigid piiiidma rahalised vahendid
raviteenuste rahastajate ja osutajate vahel otse iile kanda.

5. Eelloa taotlemise siisteemid peavad olema kittesaadavad kohalikul/piirkondlikul tasandil ning
patsientidele juurdepdisetavad ja libipaistvad. Eelloa taotlemise ja selle andmisest keeldumise eeskirjad
peavad olema kittesaadavad enne taotluse tegemist, et taotlust saaks teha Gigesti ja libipaistvalt.

6.  Patsientidele, kes soovivad saada tervishoiuteenust teises lilkmesriigis, tuleb tagada eelloa taotle-
mise digus kindlustajariigis.

7. Kindlustajariik teeb avalikkusele kittesaadavaks kogu asjaomase teabe vastavalt 16ikele 3 kehtestatud
eellubade siisteemi kohta, sealhulgas apellatsioonimenetluste kohta loa andmisest keeldumise korral.

8.  Kui kindlustatud isik tqptleb luba tervishoiuteenuse saamiseks teises liikmesriigis, kontrollib kind-
lustajariik, kas mdidruses (EU) nr 883/2004 sitestatud tingimused on tdidetud, ja kui tingimused on
tiidetud, annab vastavalt konesolevale mddrusele eelloa.

9.  Haruldasi haigusi pédevate patsientide suhtes eelloa taotlemise nouet ei kohaldata.

Artikkel 9
Menetluslikud tagatised seoses riigiiilese tervishoiuga

1. Kindlustajariik tagab, et haldusmenetlused, mis on seotud riigiiilese tervishoiuga scoses eelloa andmi-
sega vastavalt artikli 8 [dikele 2, teises liikmesriigis saadud tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega ning teiste
artikli 6 lgikes 4 osutatud tingimuste ja ametlike nduetega pohinevad objektiivsetel, mittediskrimineerivatel ja
eelnevalt avaldatud kriteeriumidel, mis on seatud eesmirgi saavutamise seisukohast vajalikud ja proportsio-
naalsed. Igal juhul tuleb kindlustatud isikule anda alati luba vastavalt kdesoleva direktiivi artikli 3 1oike 1
punktis k osutatud sotsiaalkindlustussiisteemide kooskdlastamise méarustele, kui maaruse (EMU) nr 140871
artikli 22 15ike 1 punktis c ja 16ikes 2 esitatud tingimused on tdidetud.

2. Koik sellised menetlussiisteemid peavad olema hdlpsasti kittesaadavad ja suutma tagada, et taotlusi
kisitletakse objektiivselt ja erapooletult ettendhtud madistliku tihtaja jooksul ja tehakse liikkmesriikide poolt
eelnevalt teatavaks.

3.  Kindlustajariik tagab, et piiriiilese tervishoiuteenuse kasutamiseks eelloa saanud patsientidelt
noutakse iiksnes ette- voi lisamaksete tegemist ravi osutava liikmesriigi tervishoiusiisteemile ja/véi ravi-
teenuse pakkujale sellises ulatuses, nagu kindlustajariik ise oleks noudnud.

4. Tihtaegade kehtestamisel, mille jooksul tuleb ldbi vaadata taotlused piiriiilese tervishoiuteenuse kasutami-
seks, ning kénealuste taotluste libivaatamisel votavad liikkmesriigid arvesse jargmist:
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a) tervislik seisund,

b) iga juhtumi eripdra,

¢) patsiendi valu suurus,

d) patsiendi puude laad,

e) patsiendi suutlikkus kutsealal to6tada.

5.  Eellubade kohaldamise siisteemid peavad olema kasutatavad liikmesriikide tervishoiuteenuste halda-
mise jaoks sobival tasandil ning olema patsientide jaoks kdttesaadavad ja libipaistvad. Eelubade kohal-
damise ja nende andmisest keeldumise eeskirjad peavad olema kittesaadavad enne taotluse esitamist, et
taotluse saaks teha diglasel ja libipaistval viisil.

6.  Liikmesriigid tagavad, et teises lilkmesriigis tervishoiuteenuste kasutamisega seotud haldus- ja medit-
siinilised otsused on vdimalik juhtumipdhiselt meditsiinilise arvamuse alusel v6i halduskorras labi vaadata
ning kohtus vaidlustada, kaasa arvatud ajutiste meetmete vdtmine.

7. Kahe aasta jooksul pirast kiesoleva direktiivi joustumist korraldab komisjon teostatavusuuringu
arvelduskoja asutamise kohta kiesoleva direktiivi alusel kulude hiivitamise lihtsustamiseks piiriiileselt
ning erinevate tervishoiusiisteemide ja valuutatsoonide vahel ning esitab Euroopa Parlamendile ja nouko-
gule aruande ja teeb vajaduse korral digusakti ettepaneku.

Artikkel 10
Eelloa taotlemine

Liikmesriigid véivad pakkuda patsientidele vabatahtlikku eelloa taotlemise siisteemi, mille kohaselt
patsient saab sellise loa vastu kinnituskirja, kus on ndidatud maksimaalne hiivitatav kulu. Seejirel
voib kinnituskirja edastada raviteenust osutavasse haiglasse ja hiivitise maksab haiglale otse kindlusta-
jariik.

Artikkel 11
Euroopa patsientide ombudsman

Euroopa Komisjon esitab Euroopa patsientide ombudsmani ametikoha loomiseks digusakti ettepaneku 18
kuu jooksul pirast kdesoleva direktiivi joustumist. Euroopa patsientide ombudsman vaatab libi ja
vajaduse korral vahendab eelloa, kulude hiivitamise v6i kahjuga seotud patsientide kaebusi. Euroopa
patsientide ombudsman hakkab kaebustega tegelema iiksnes siis, kui kéik kaebuste lahendamise voima-
lused on asjaomases liikmesriigis ammendatud.

Artikkel 12
Patsientide teavitamine tervishoiuteenuste kasutamisest teises liikkmesriigis

1. Kindlustajariigid tagavad kergesti ja ka elektroonilisel teel kittesaadavate mehhanismide olemasolu,
mis vdimaldavad patsientidel taotluse korral saada kiiresti teavet teises liikmesriigis tervishoiuteenuste
saamise ning seal kohaldatavate nduete ja tingimuste kohta ning sisaldavad teavet patsientide iguste,
diguste kasutamise menetluste ning apellatsiooni- ja heastamissiisteemide kohta, kui patsient kénealus-
test digustest ilma jietakse, sealhulgas juhul, kui teises lilkmesriigis saadud tervishoiuteenusega on tekitatud
kahju. Konealune teave avaldatakse puuetega inimestele kittesaadavas vormis. Liikmesriigid konsultee-
rivad sidusrithmadega, sealhulgas patsientide organisatsioonidega, et tagada teabe selgus ja kittesaa-
davus. Piiriiileseid tervishoiuteenuseid kdsitlevas teabes tuleb selgelt eristada digused, mis patsientidel on
tinu kdesolevale direktiivile, ning digused, mis tulenevad artikli 3 loike 1 punktis k osutatud sotsiaal-
kindlustussiisteemide koordineerimise mdirustest.
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| 2. Lisaks Ioikes 1 sitestatud teabele peab liikmesriik, kus tervishoiutdotajad ja tervishoiuteenuste
osutajad on registreeritud, tegema teabe nende kohta hélpsasti kittesaadavaks elektrooniliste vahendite
kaudu, tuues dra tervishoiutootaja nime, registreerimisnumbri ja vastuvéturuumide aadressi ning voima-
likud piirangud tema tegevuse kohta.

Artikkel 13
Teises litkmesriigis osutatavate tervishoiuteenuste suhtes kohaldatavad eeskirjad

1. Kui tervishoiuteenust ei osutata liikmesriigis, kus patsient on kindlustatud [, osutatakse sellist tervis-
hoiuteenust vastavalt ravi osutava liikmesriigi seadustele kooskolas artikliga 5.

2. Kiesolevat artiklit ei kohaldata kutsekvalifikatsioonide tunnustamise suhtes.

Artikkel 14
Riiklikud piiritileste tervishoiuteenuste kontaktpunktid

1. Liikmesriigid mairavad riiklikud piiritileste tervishoiuteenuste kontaktpunktid ja edastavad komisjonile
nende nimed ja kontaktandmed. Liikmesriigid tagavad, et patsientide organisatsioonid, haigekassad ja
tervishoiuteenuste osutajad on hélmatud nimetatud riiklikes kontaktpunktides. Riiklikud kontaktpunktid
tuleks luua tohusal ja libipaistval viisil.

Teavet nende olemasolu kohta tuleks levitada kéigis liikmesriikides, et lihtsustada patsientidele teabe
kdttesaadavust.

2. Riiklikud piiriiileste tervishoiuteenuste kontaktpunktid voib iihitada ka liikmesriikides olemasole-
vate teabekeskustega.

3. Kindlustajariigi riiklik kontaktpunkt esitab vajaduse korral veebisaidi kaudu patsientidele ja tervis-
hoiutéotajatele ning levitab nende seas | teavet tervishoiuteenuste saamise kohta teises lilkmesriigis ning
seal kohaldatavate néuete ja tingimuste kohta, eclkoige artiklis 6 sitestatud patsientide diguste kohta
seoses piiriiileste tervishoiuteenustega. Riiklik kontaktpunkt abistab patsiente nende diguste kaitsmisel ja

asjakohase heastamise taotlemisel, kui teises liikmesriigis kasutatud tervishoiuteenuste tagajirjel on
tekkinud kahju.

4.  Raviteenust osutava liikmesriigi riiklik kontaktpunkt esitab patsientidele ja levitab nende seas,
vajaduse korral veebisaidi kaudu teavet artikli 5 16ike 1 punktis c viidatud asjaolude kohta ning
isikuandmete kaitse, puuetega inimeste tervishoiuasutustele juurdepddsetavuse, kaebuste esitamise menet-
luste ja heastamisvahendite kohta tervishoiuteenuste puhul, mida on osutatud raviteenust osutavas
liilkmesriigis. Kontaktpunkt teavitab vajaduse korral patsiente ja tervishoiutoétajaid eelkdige tervishoiu-
téotajate ja tervishoiuteenuse osutajate tegevust reguleerivatest vahenditest ning nendest vahenditest,
mille abil saab vétta regulatiivimeetmeid, voimalustest, mida on vdimalik kasutada vaidluste lahendamiseks,
ning aitab leida asjakohase kohtuvilise lahendusskeemi konktreetse juhtumi puhul |

5.  Liikmesriigi riiklik kontaktpunkt teeb tihedat koostoiod teiste pidevate asutuste, teiste liikmesriikide
riiklike kontaktpunktide, patsientide organisatsioonide ja komisjoniga.

6.  Riiklikud kontaktpunktid esitavad lgikes 2 ja 3 osutatud teavet puuetega inimestele kergesti kitte-
saadavas vormis.
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7. Komisjon votab artikli 22 Idikes 2 sitestatud korras vastu:

a) kdesolevas artiklis ettendhtud riiklike kontaktpunktide vorgustiku juhtimiseks vajalikud meetmed;
b) vorgustiku raames kogutavate ja vahetatavate andmete laadi ja liigi;

¢) kdesolevas artikli [digetes 2 ja 3 ettendhtud patsienditeabe suunised.

IV PEATUKK
TERVISHOIUALANE KOOSTOO
Artikkel 15
Koostookohustus
1. Liikmesriigid osutavad kdesoleva direktiivi rakendamiseks vajalikku vastastikust abi.
2. Liikmesriigid edendavad koostood piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel piirkondlikul ja kohalikul

tasandil ning samuti info- ja sidetehnoloogiate kaudu, piiriiileste tervishoiuteenuste ajutist voi sihtotstarbelist
osutamist ning teisi piiriiilese koost66 vorme.

3.  Liikmesriigid, eriti naaberriigid voivad sélmida vastastikuseid kokkuleppeid koostiolepingute jitka-
mise véi voimaliku edasiarendamise kohta.

4.  Liikmesriigid tagavad, et tervishoiuteenuste osutajate nimekirju sisaldavate registritega saavad
tutvuda teiste lilkmesriikide asjaomased asutused.

5. Liikmesriigid vahetavad koheselt ja aktiivselt teavet tervishoiuteenuste osutajate suhtes algatatud
distsiplinaar- ja kriminaalmenetluste kohta, kui need mdjutavad nende registreerimist voi nende Gigust
osutada teenuseid.

Artikkel 16
Teises liikmesriigis viljakirjutatud retseptide tunnustamine
1. Kui ravim on vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 6 Idikele 1 liikmesriigi territooriumil turustamiseks
loa saanud, tagab litkmesriik, et volitatud isiku poolt teises lilkmesriigis patsiendile nimeliselt viljakirjutatud

individuaalset retsepti nimetatud ravimi kohta on voimalik tema territooriumil kasutada ning et indivi-
duaalsete retseptide tunnustamisele piirangute kehtestamine on keelatud, vilja arvatud juhul:

a) kui need piirduvad inimeste tervise kaitsmiseks vajaliku ja proportsionaalsega ja ei ole diskrimineerivad
vOi

b) kui individuaalse retsepti ehtsuse vdi sisu voi retsepti véljakirjutanud isiku staatuse suhtes on pohjen-
datud ja Gigustatud kahtlus.

Sellise retsepti tunnustamine ei hélma:

i) riiklikke eeskirju ravimite viljakirjutamise ja kitteandmise kohta, sealhulgas iildravimite asendamise
kohta;

ii) riiklikke eeskirju ithenduse piiriiileselt viljakirjutatud retseptide hiivitamise kohta;
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iii) mis tahes kutsealaseid vi eetilisi kohustusi, mille kohaselt keelduvad farmatseudid ravimi kitteand-
misest, kui retsept on vilja kirjutatud kindlustajariigis.

2. Loike 1 rakendamise holbustamiseks votab komisjon vastu:

a) meetmed, mis vdimaldavad farmatseudil voi mdnel teisel tervishoiutootajal kontrollida retsepti ehtsust ja
seda, kas retsepti on teises litkmesriigis vilja kirjutanud volitatud isik, kusjuures tootatakse valja ithenduse
retsepti vorm ja toetatakse e-retseptide koostalitlusvoimet; andmekaitsealaseid kaitsemeetmeid voetakse
arvesse ja need lisatakse nimetatud arendusprotsessi alates selle algstaadiumist;

b) meetmed, millega tagatakse, et iihes liikmesriigis valjakirjutatud ja teises litkmesriigis kdtteantavad ravimid
on korrektselt identifitseeritud ja et tooteteave on patsiendi jaoks arusaadav ja selge ka selles osas, mis
puudutab sama ravimi erinevaid nimetusi;

) meetmed, millega tagatakse vajaduse korral kontakt retsepti viljakirjutanud ja ravimit kitteandva
osapoole vahel, et tagada tiielik ravist arusaamine, sdilitades samal ajal patsiendiandmete konfident-
siaalsuse.

3. Juhul kui ravi osutavas liikmesriigis viljastatakse retsept ravimi jaoks, mis ei ole kindlustajariigis
tavapiraselt retsepti alusel kittesaadav, otsustab kindlustajariik, kas anda erandkorras luba v6i pakkuda
sama tulemuslikuks peetavat asendusravimit.

4. Loike 2 punktides a, | b ja ¢ osutatud meetmed vodetakse vastu artikli 22 ldikes 2 sdtestatud
regulatiivmenetluse kohaselt. |

5. Loiget 1 ei kohaldata direktiivi 2001/83/EU artikli 71 Idike 2 kohaste eriretsepti alusel viljastatavate
ravimite suhtes.

Artikkel 17
Euroopa tugikeskuste vorgustikud
1. Liikmesriigid edendavad tervishoiuteenuste osutajate Euroopa tugikeskuste vorgustike arendamist, eriti
haruldaste haiguste valdkonnas, mille puhul tuginetakse Euroopa territoriaalse koost6d riihmituste
tervishoiualase koostoo kiigus saadud kogemustele. Konealused vorgustikud on alati avatud uutele tervis-

hoiuteenuste osutajatele, kes soovivad nendega ihineda, tingimusel, et need tervishoiuteenuste osutajad
tdidavad koik vajalikud tingimused ja kriteeriumid.

2. Euroopa tugikeskuste vdrgustike eesmirk on:

a) aidata realiseerida Euroopa koostoopotentsiaali patsientidele osutatavate korgelt spetsialiseeritud tervis-
hoiuteenuste ja tervishoiusiisteemide valdkonnas meditsiini ja tervishoiutehnoloogia uuendusi kasutades;

b) aidata kaasa teadmiste iihiskasutusele haiguste ennetamise ja koige sagedamini esinevate haiguste
ravi kohta;

¢) aidata edendada kvaliteetsete ja kulutasuvate tervishoiuteenuste kittesaadavust patsientide jaoks, kelle
tervislik seisund nduab erilist ressursside ja asjatundlikkuse koondamist;

d) suurendada nii palju kui vdimalik ressursside kulutasuvat kasutamist, koondades neid vajadusel;
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e) aidata jagada teadmisi ja viia 1dbi tervishoiutotajate koolitust;

f) tootada vilja kvaliteedi ja ohutuse vordlusnditajad ning aidata vilja tootada ja levitada hidid tavasid
vorgustiku raames ja sellest valjaspool;

g) aidata litkmesriikidel, kellel ei ole piisaval arvul teatava terviseprobleemiga patsiente voi puudub tehno-
loogia voi asjatundlikkus, osutada tiisvalikus kvaliteetseid, korgelt spetsialiseeritud teenuseid;

h) rakendada vahendeid, mis voimaldavad kasutada tervishoiuressursse parimal véimalikul viisil raskete
onnetuste korral, eriti piiriiilestel aladel.

3. Komisjon vitab koostdds asjaomaste ekspertide ja sidusrilhmadega vastu:

a) loetelu erikriteeriumide ja -tingimuste kohta, millele Euroopa tugikeskuste vorgustikud peavad vastama,
kaasa arvatud loetelu haruldasemate haiguste kohta, mida tuleb holmata, ning Euroopa tugikeskuste
vorgustikega ithineda soovivatelt tervishoiuteenuste osutajatelt ndutavad tingimused ja kriteeriumid,
eelkdige kindlustamaks, et Euroopa tugikeskuste vorgustikud

i) on piisavalt suutlikud, et diagnoosida, jilgida ja hallata patsiente vajaduse korral tdendatud heade
tulemustega;

ii) on piisavalt suutlikud ja aktiivsed, et osutada olulisi teenuseid ja sdilitada osutatavate teenuste
kvaliteeti;

iii) on suutlikud andma ekspertnduandeid, diagnoosima voi diagnoosi kinnitama, vilja to6tama hiid
tavasid ja nendest kinni pidama ja rakendama tulemustele suunatud meetmeid ja kvaliteedikontrolli;

iv) on suutelised multidistsiplinaarseks lihenemiseks;

v) omavad korget ekspertteadmiste ja kogemuste taset, mida tdendavad triikised, stipendiumid voi
aunimetused, oppe- ja koolitustegevus;

vi) annavad suure panuse teadustegevusse;

vii) on kaasatud epidemioloogilisse jarelevalvesse, niiteks registrid;

viii) on tihedates sidemetes ja koostoos teiste ekspertkeskuste ja -vorgustikega riigi ja rahvusvahelisel
tasandil ning suutelised vorgustikku moodustama;

ix) on tihedates sidemetes ja koost60s patsiendiithendustega, kui sellised tthendused on olemas;

x) on asjakohastes ja tohusates suhetes tehnoloogia tarnijatega.

b) Euroopa tugikeskuste vorgustike asutamise korra.

4. Loikes 3 osutatud meetmed, mille eesmirk on muuta kdesoleva direktiivi vihemolulisi elemente,
voetakse vastu artikli 22 16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.
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Artikkel 18

Katsealad

Koostods liilkmesriikidega voib Euroopa Komisjon mdirata piirialad katsealadeks, kus saab péohjalikult
katsetada, analiiiisida ja hinnata uuenduslikke piiriiileste tervishoiuteenuste algatusi.

Artikkel 19
E-tervishoid

Komisjon votab artikli 22 16ikes 2 sitestatud korras vastu erimeetmed, mis on vajalikud lilkmesriikide info-
ja sidetehnoloogiasiisteemide koostalitlusvdime saavutamiseks tervishoiu valdkonnas ja neid meetmeid
kohaldatakse siis, kui liikmeriigid on otsustanud need siisteemid kasutusele votta. Meetmed vastavad igas
liitkmesriigis kohaldatavatele andmekaitseseadustele ja kajastavad ka tervishoiutehnoloogiate ja meditsiini
ning sealhulgas telemeditsiini ja telepsiihhiaatria arenguid ning austavad isikuandmete kaitse pohidigust |
Meetmetega tipsustatakse eelkdige vajalikud nduded ja terminoloogia asjaomaste info- ja sidetehnoloogia-
susteemide koostalitlusvdime jaoks, et tagada piiriiileste tervishoiuteenuste ohutu, kvaliteetne ja tdhus
osutamine.

Liikmesriigid tagavad, et e-tervishoiu teenuste ja muude telemeditsiini teenuste kasutamisel

a) jirgitakse samasuguseid professionaalse meditsiini kvaliteedi- ja ohutusndudeid nagu mitteelektroo-
niliste tervishoiuteenuste osutamisel;

b) pakutakse piisavat kaitset patsientidele, eriti asjakohaste regulatiivsete néuete kehtestamise abil
arstidele, mis sarnanevad nduetega mitteelektrooniliste tervishoiuteenuste osutamisel.

Artikkel 20
Koostoo | tervishoiutehnoloogiate juhtimise alal
1. Komisjon edendab pirast Euroopa Parlamendiga konsulteerimist tervishoiutehnoloogiate hindamise
eest vastutavaid riiklikke ametiasutusi voi organeid iithendava vorgustiku loomist. Konealune vorgustik

pohineb hea valitsemistava péhimaotetel, sealhulgas libipaistvusel, objektiivsusel, diglastel menetlustel
ning koigi asjaomaste sidusriihmade, sealhulgas (kuid mitte ainult) tervishoiutootajate, patsientide esin-

ajal liikmesriikide pddevust tervishoiutehnoloogia hindamise valdkonnas.

2. Tervishoiutehnoloogia hindamise vorgustiku eesmirk on:

a) toetada koost66d riiklike ametiasutuste voi organite vahel;

b) leida jitkusuutlikke voimalusi ravimite kittesaadavuse, uuenduslikkuse tasustamise ja tervishoiuee-
larve haldamise eesmiirkide tasakaalustamiseks;

¢) toetada objektiivse, usaldusvairse, digeaegse, labipaistva ja edastamiskdlbliku teabe koostamist tervishoiu-
tehnoloogiate lithi- ja pikaajalise tdhususe kohta ning vdimaldada konealuse teabe tdhusat vahetamist
ritklike ametiasutuste vOi organite vahel;

d) analiiiisida vahetatava teabe olemust ja liiki.

3. Liikmesriigid méddravad likes 2 osutatud vorgustikus osalevad ametiasutused ja organid ning edastavad
komisjonile kdnealuste ametiasutuste ja organite nimed ja kontaktandmed.
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4. Komisjon votab vastavalt artikli 22 16ikes 2 sitestatud regulatiivmenetlusele vajalikud meetmed vorgustiku
loomiseks, [ juhtimiseks ja ldbipaistvaks toimimiseks.

5.  Komisjon lubab vorgustikuga liituda ainult neil ametiasutustel, kes jirgivad loikes 1 nimetatud hea
valitsemistava pohimétteid.

Artikkel 21
Andmete kogumine statistilistel ja jarelevalve eesmarkidel
1. Liikmesriigid koguvad jirelevalve eesmirgil statistilisi || andmeid piiriiileste tervishoiuteenuste osuta-
mise, osutatud teenuste, osutajate ja patsientide, kulude ja tulemuste kohta. Nad koguvad kdnealuseid
andmeid osana ildistest tervishoiuteenuste andmete kogumise siisteemidest kooskdlas litkmesriikide ja

tihenduse oigusaktidega, mis kasitlevad statistika koostamist ja isikuandmete kaitset, ning eriti direktiivi
95/46/EU artikli 8 loikega 4.

2. Litkmesriigid edastavad ldikes 1 osutatud andmed komisjonile vihemalt kord aastas, vilja arvatud
andmed, mis on juba kogutud vastavalt direktiivile 2005/36/EU.

3. Piiramata ithenduse statistikaprogrammi rakendamiseks vastu voetud meetmeid ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1338/2008 rakendamiseks vOetud meetmeid, votab komisjon vastavalt
artikli 22 16ikes 2 sitestatud regulatiivmenetlusele vastu meetmed kiesoleva artikli rakendamiseks.

V PEATUKK
RAKENDAMINE JA LOPPSATTED
Artikkel 22
Komitee
1. Komisjoni abistab komitee, mis koosneb litkmesriikide esindajatest ja mille eesistujaks on komisjoni
esindaja. Selles protsessis tagab komisjon konsulteerimise asjaomastest patsiendi- ja toéGtajarithmadest

pirit ekspertide vahel sobival viisil, eriti kiesoleva direktiivi rakendamise kontekstis, ja esitab pohjen-
datud aruande nimetatud konsulteerimise kohta.

2. Kiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vdttes arvesse nime-
tatud otsuse artikli 8 stteid.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 punktis 6 ettendhtud tdhtajaks kehtestatakse 3 kuud.

Kui rakendusmeetmed on seotud isikuandmete téotlemisega, konsulteeritakse Euroopa andmekaitseins-
pektoriga.

3. Kiesolevale 1ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 1ikeid 1-4 ja artiklit 7,
vottes arvesse nimetatud otsuse artikli 8 sitteid.

Artikkel 23
Aruanded
Pirast viie aasta moodumist alates artikli 25 1dikes 1 osutatud kuupievast koostab komisjon kidesoleva

direktiivi rakendamise kohta aruande, mis hélmab statistikat direktiivist tingitud patsientide vilja- ja
sissevoolu kohta, ja esitab selle Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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Sel eesmargil ja piiramata artikli 25 sitteid, teatavad liikkmesriigid komisjonile igast meetmest, mille nad on
kehtestanud v&i mida nad on muutnud voi siilitanud, et rakendada artiklites 8 ja 9 sitestatud menetlusi.

Artikkel 24
Viited teistele digusaktidele

| Médruse (EU) nr 883/2004 || kohaldamise kuupievast alates:

— vormistatakse kdesolevas direktiivis sisalduvad viited || maarusele (EMU) nr 1408/71 viidetena maérusele
(EU) nr 883/2004;

— vormistatakse kiesolevas direktiivis sisalduvad viited || méaruse (EMU) nr 1408/71 artiklile 22 viidetena
mdédruse (EU) nr 883/2004 artiklile 20.

Artikkel 25
Ulevdtmine
Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid ... (¥).

Lisaks edastavad likkmesriigid komisjonile kdnealuste normide teksti ja kdnealuste normide ja kiesoleva
direktiivi vastavustabeli.

Kui litkmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nendesse voi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

Artikkel 26
Joustumine
Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Artikkel 27
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Euroopa Parlamendi nimel N&ukogu nimel

president esimees

(*) Uks aasta parast kdesoleva direktiivi joustumist.



