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PERUSTELUT

1 TAUSTA JA VALMISTELU

Terveysministerit ja muut sidosryhmét kehottivat vuonna 2003 komissiota tutkimaan, miten
valtioiden rajat ylittavan terveydenhuollon alalla voitaisiin parantaa oikeusvarmuutta. Tahan
antoi pontta yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskadytantd, joka liittyy potilaiden oikeuksiin
saada sairaanhoitoa toisessa jasenvaltiossa.’ Tuomioistuimen tuomiot yksittaisissé tapauksissa
ovat selvig, mutta on kuitenkin tarpeen lisita selkeyttd, jotta varmistetaan terveyspalvelujen
saamista ja tarjoamista koskevan vapauden yleisempi ja tehokkaampi soveltaminen.
Komission vuoden 2004 aussa esittamaan ehdotukseen direktiiviks  palveluista
ssamarkkinoilla sisdityi tdman vuoks s88nnoksig, joilla kodifioidaan yhteisdjen
tuomioistuimen tuomiot vapaan liikkuvuuden periaatteen soveltamisesta terveyspalveluihin.
Euroopan parlamentti ja neuvosto eivat kuitenkaan hyvaksyneet t&td lahestymistapaa. Ne
katsoivat, ettd terveyspalvelujen erityispiirteitéa — erityisesti niihin liittyvia teknisia ongelmia,
arkaluonteisuutta julkisen mielipiteen kannalta ja julkisista varoista saatavaa merkittévaa
tukea — e otettu ehdotuksessa riittavasti huomioon. Sen vuoksi komissio laati poliittisen
aoitteen, joka suunnattiin erityisesti ja erikseen terveydenhuoltopalveluihin.

Neuvosto hyvaksyi kesékuussa 2006 EU:n terveysarjestelmien yhteisid arvoja ja periaatteita
koskevat paitelmét’, joissa se totesi uskovansa, ettd erityisen arvokkaita ovat kaikki
terveyspalveluja koskevat aloitteet, jotka selkeyttédvat Euroopan kansalaisille heidan
oikeuksiaan heidan siirtyessddn jasenvaltiosta toiseen ja jotka kirjaavat ndma arvot ja
periaatteet |ainséd&dantoon oi keusvarmuuden takaamiseksi.

Euroopan parlamentti osallistui rajatylittavda terveydenhuoltoa koskevaan keskusteluun
useilla mietinndilla Se hyvaksyi huhtikuussa 2005 mietinnon® potilaiden liikkuvuudesta ja
terveydenhuollon  kehityssuuntauksista  Euroopan  unionissa, maaliskuussa 2007
paitoslauseman® yhteison toimista valtioiden rgjat ylittvien terveydenhoitopalvelujen
jarjestamiseksi  ja toukokuussa 2007 mietinndn® terveyspalvelujen  poistamisesta
sisamarkkinoillatarjottavia palvel uja koskevasta direktiivisté& vaikutus ja seuraukset.

Sidosryhmét ovat olleet lagjasti mukana potilaiden liikkuvuuteen ja terveydenhuoltoon
liittyvissa komission toimissa monien vuosien gan varsinkin  korkean  tason
pohdintaprosessin, avoimen foorumin® seké terveyspalveluja ja sairaanhoitoa kasittelevan

Ks. Potilaiden liikkuvuudesta ja terveydenhuollon kehityssuuntauksista Euroopan unionissa jérjestetyn
korkean tason pohdintaprosesss sek& komission tiedonanto "Potilaiden liikkuvuudesta ja
terveydenhuollon kehityssuuntauksista Euroopan unionissa jarjestetyn korkean tason pohdintaprosessin
jatkotoimet” (KOM (2004) 301 lopullinen, 20.4.2004).

10173/06 SAN 168 SOC 302 M1 132

A6-0129/2005 lopullinen.

B6-0098/2007.

A6-0173/2007 lopullinen.

Viimeismméassa  avoimessa  terveysfoorumissa  oli 380 osdlistuiaa  monenlaisista
terveysorganisaatioista.  Foorumi suositteli marraskuussa 2005 pidetyssa konferenssissaan, etta
komission olisi kasiteltava kohdennetun terveydenhuoltolainsdddannén mahdollisuutta, koska
toissijaisuusperiaate e takaa riittavasti sitd, etté pystytédén vastaamaan lupaukseen yleisestd paésysta
korkealaatuiseen terveydenhuoltoon. Foorumissa vahvistettiin myo6s tarve potilaiden turvallisuutta
koskeviin vahvoihin ja téysin toimiviin takeisiin EU-tasolla niin, ettd otetaan huomioon laadun ja
turvallisuuden takaavien kansallisten sddntdjen kapasiteetti. Foorumissa suositeltiin my6s internet-
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korkean tason ryhméan’ kautta. Rajatylittavad terveydenhuoltoa koskevaan erityisal oitteeseen
liittyva kuuleminen kéynnistyi virallisesti syyskuussa 2006, kun julkaistiin tiedonanto®, jolla
kutsuttiin  kaikki asiaan liittyvét sidosryhmét osallistumaan terveyspalveluja koskeviin
yhteisbn toimiin liittyvédn kuulemiseen. Kuulemisen tavoitteena oli kartoittaa selvasti
ongelmat ja saada kannanottoja tavoitteista ja toimintavaihtoehdoista. Tiedonanto samoin
kuin téydellinen yhteenvetoraportti® vastauksista julkaistiin komission verkkosivulla™.

Komissio sai kuulemiseen 280 vastausta eri sidosryhmiltéd, esimerkiks terveydenhuoltoalan
ammattijarjestoiltd, terveydenhuollon tarjogjilta, kansallisilta ja alueellisilta hallintoelimilta,
vakuutusyhtidiltd, alan elinkeinonharjoittajilta seka yksittdisiltd kansalaisilta. Esiin otettiin
monenlaisia kysymyksig, jotka liittyvéat terveydenhuoltoon ja eritoten valtioiden rajat
ylittavddn terveydenhuoltoon Euroopassa. Nama otettiin huomioon vamistellessa tdta
komission ehdotusta.

Ehdotus perustuu myés useisiin ulkoisiin kyselyihin, analyyseihin ja tutkimuksiin, jotka on
tehty viime vuosina.  Varsinkin  eurooppalaisten  terveydenhuoltojarjestelmien
seurantakeskuksen (European Observatory on Heath Systems and Policies) riippumatonta
asiantuntija-analyysia’ kaytettiin tukena ehdotuksen vaikutustenarvioinnissa. Analyysissa
tarkasteltiin terveydenhuollon kehitysta Euroopassa ja keskityttiin seitsemédan seikkaan
rgjatylittévassa terveydenhuollossas ennakkolupa ja terveydenhuollon saanti, laatu ja
turvallisuus, potilaiden oikeudet, ragjatylittdva yhteistyd, terveydenhuollon ”etuuskorit” ja
tariffit, aemmat vaikutukset rgatylittdvéén terveydenhuoltoon ja rgatylittavéa
terveydenhuoltoa koskevat tiedot. Ty6 perustui Euroopan komission suurelta osin tukemiin
julkaistuihin tutkimuksiin sekd esimerkkeihin ja tietoihin, joiden tarkoituksena on liséta
rgjatylittavéan terveydenhuoltoon liittyvien edella mainittujen seikkojen ymmartamista eri
kansallisten terveysarjestelmien ndkokulmasta. Siind myds kuvataan, minkdlainen vaikutus
nykyisilla oikeudellisilla ja ei-oikeudellisilla epdvarmuustekijoilla on raatylittavaan
terveydenhuoltoon yleensa ja edella mainittuihin seikkoihin erityisesti (nyt ja aikaisemmin),
keneen ne vaikuttavat ja miten ja missa maarin.

2. RAJATYLITTAVAA TERVEYDENHUOLTOA KOSKEVIEN YHTEISON PUITTEIDEN
OSATEKIJAT

Komissio ehdottaa yhteison puitteiden laatimista rgjatylittavéa terveydenhuoltoa varten tassa
direktiiviehdotuksessa esitetylla tavalla. Ehdotuksessa esitetéén asiaan kuuluvat oikeudelliset

portaalin perustamista tietojen, ndyton ja toimintatapojen vapaata vaihtoa varten jatkuvan oppimisen ja

innovaation edistamiseksi. Final Report of the Open Health Forum, Health challenges and future

strategy, European Public Health Alliance (2005).

Kakki EU:n jésenvaltiot ovat edustettuina terveyspalveluja ja sairaanhoitoa kasittelevassa korkean

tason ryhméassa, ja sen toimintaan on osalistunut myés ETA:n EFTA-maiden edustgjia seka

kansalaisyhteiskunnan edustgjia tarkkailijoina. Terveyspalveluja ja sairaanhoitoa kasittelevan korkean

tason ryhman toimintakertomus vuodelta 2006, Euroopan komissio (2006).

Komission tiedonanto "Consultation regarding Community action on health services’, SEC(2006)

1195/4, 26.9.2006.

Komission asiakirja — Summary report of the responses to the consultation regarding " Community

action on health services’, 2007.

Ks. http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm.

1 Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, Cross-Border Healthcare: Mapping and
Analysing Health Systems Diversity, European Observatory on Health Systems and Policies, 2007.
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maaritelmét ja yleiset sddnnokset, ja se rakentuu kolmen pédalan ympérille: Kaikkien EU:n
terveygarjestelmien yhteiset periaatteet:

— Kaikkien EU:n terveygéarjestelmien yhteiset periaatteet: Kuten neuvostossa
kesdkuussa 2006 sovittiin, on vahvistettava, mika jasenvaltio missakin tilanteessa
vastaa terveydenhuollon yhteisten periaatteiden varmistamisesta ja mita téhan
vastuuseen kuuluu. Nan halutaan varmistaa, etté on luotettavasti selvillg, mitka
viranomaiset asettavat terveydenhuollon standardit ja valvovat niita koko EU:ssa.

— Erityiset puitteet valtioiden rajat ylittavélle terveydenhuollolle: Direktiivissa
selkeytetdan potilaan oikeudet saada terveydenhuoltoa toisessa jasenvaltiossa,
myds ragoitukset, joita jasenvaltiot voivat asettaa ulkomailla hankittavalle
terveydenhuollolle, ja rgatylittavan terveydenhuollon korvaustaso, joka perustuu
sille periaatteelle, ettd potilailla on oikeus saada korvausta siihen summaan asti,
jokaolisi maksettu, jos he olisivat saaneet hoitoa kotimaassaan.

— Eurooppalainen yhteistyo terveydenhuollon alalla: Direktiivissa vahvistetaan
puitteet eurooppalaiselle yhteistydlle eri aoilla kuten ragja-alueilla toteutettava
yhteistyd, toisessa maassa annetun |adkemadrdyksen  tunnustaminen,
eurooppalaiset osaamisverkostot, terveysteknologian arviointi, tiedon keruu seka
laatu ja turvallisuus, jotta mahdollistetaan téllaisen yhteistyOpotentiaalin
toteutuminen tehokkaasti ja kestévalta pohjalta.

Aloitteella pyritédn varmistamaan oikeuskdytantéon perustuvat selkedt ja avoimet puitteet
rgjatylittavan terveydenhuollon tarjoamiselle EU:ssa tapauksissa, joissa hoito, johon potilas
hakeutuu, annetaan muussa kuin potilaan kotijadsenvaltiossa. Tallaisissa tilanteissa e pitéis
olla mitddn perusteettomia esteitd. Hoidon pitéis olla turvallista ja korkealaatuista. Hoidon
kustannusten korvausmenettelyiden pitdisi olla selkeitd ja avoimia. Puitteissa otetaan
huomioon universaalisuutta, korkealaatuiseen hoitoon pédsya, tasapuolisuutta ja
yhteisvastuullisuutta koskevat periaatteet, janiillé on seuraavat tavoitteet:

— annetaan riittava selvyys oikeuksista saada korvausta toisessa jasenvaltioissa
tarjotusta terveydenhuollosta

— varmistetaan, etta korkeatasoista, turvallista ja tehokasta terveydenhuoltoa
koskevat tarvittavat vaatimukset turvataan rajatylittavassa hoidossa.

3. JOHDONMUKAISUUS SUHTEESSA UNIONIN MUUHUN POLITIKKAAN
a) Sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevat asetuk set

Ehdotuksella e muuteta nykyisia sosiaaliturvajarjestelmien koordinointia koskevia puitteita.
Nama puitteet séilyvét voimassa kaikkine yleisine periaatteineen, joille koordinointiasetukset
perustuvat, kuten toisessa jasenvaltiossa terveydenhuoltoa saavan potilaan sama asema
kyseisen jasenvaltion asukkaiden kanssa ja eurooppalainen sairaanhoitokortti. Jos
tarkastellaan toiseen jasenvaltioon suunniteltuun terveydenhuoltoon hakeutuvia potilaita, néin
varmistetaan, ettd jos potilaan tilan kannalta asianmukaista hoitoa e ole saatavilla omassa
maassa ilman kohtuutonta viivastystd, potilaalla on lupa mennd ulkomaille ja hoidosta
aiheutuneet lisékustannukset katetaan julkisista varoista. Mekanismi tété varten on jo kaytossa
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sosiadliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevien asetusten'® kautta, ja n&n on
jatkossakin.

Uudella rgjatylittavéa terveydenhuoltoa koskevalla direktiivilla otettaisiin kéyttoon
vaihtoehtoinen mekanismi, joka perustuu vapaan liikkuvuuden periagtteisiin ja
tuomioistuimen padatosten taustalla oleviin periaatteisiin. N&in potilas vois hakeutua toiseen
jasenvaltioon terveydenhoitoon, jota hanelle olis tarjottu kotimaassakin, ja saada korvauksen
siihen summaan asti, joka olis maksettu, jos han olisi saanut hoitoa kotimaassa. Potilas
kantaisi kuitenkin taloudellisen riskin mahdollisista lisékustannuksista.

Tahén ehdotukseen sisdltyvét ja asetukseen (ETY) N:o 1408/71 sisdtyvét séénnokset, jotka
koskevat oikeuksia etuuksiin, ovat vahtoehtoisa mekanismga rgatylittavén
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi. Jos hoidolle haetaan ja myonnetéén
ennakkolupa asetuksessa (ETY) N:o 1408/71 s&ddettyjen puitteiden nojalla, taloin
sovelletaan kyseisen asetuksen sdanndksia ja sairausetuudet myonnetddn Kkyseisessa
asetuksessa vahvistettujen saéntéjen mukaisesti. Tama koskis erityisesti eurooppalaisen
osaamisverkostojen kautta tarjottua hoitoa, josta séadetdan direktiivissa. Jos terveydenhuollon
kustannukset korvataan tdman direktiivin 111 luvun mukaisesti, sovelletaan direktiivin
sddnnoksid.  Vakuutetulle myonnetéén kuitenkin 3 artiklan 1 kohdan f aakohdassa
tarkoitettujen sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevien asetusten nojalla lupa
aina, kun asetuksen (EY) N:o 1408/71 22 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 22 artiklan 2
kohdan edellytykset tayttyvét.

b) Ammattipétevyyden vastavuor oista tunnustamista koskevat puitteet

Ehdotusta sovellettaisiin rgjoittamatta ammattipdtevyyksien vastavuoroista tunnustamista
koskevia nykyisia puitteita, jotka on vahvistettu ammattipatevyyden tunnustamisesta
7. syyskuuta 2005 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2005/36/EY .
Direktiivissa 2005/36/EY vahvistetaan sd8nndt, joiden mukaan jésenvaltion, joka vaatii
séannellyn ammatin, myos terveydenhuoltoalan ammatin, harjoittamisen aloittamiseksi tai sen
harjoittamiseksi alueellaan méadrattyd ammattipétevyyttd, on tunnustettava ammettipétevyys,
joka on hankittu muussa jasenvaltiossa, joka antaa kyseisen pétevyyden haltijalle oikeuden
harjoittaa siella samaa ammattia. Talla ehdotuksella e ole tarkoitus muuttaa
ammattipétevyyden vastavuoroista tunnustamista koskevia séantdja tai muutoin estéa niiden
toimintaa. MyoOskdan jasenvaltioiden toimenpiteiden, jotka ne toteuttavat pannakseen
taytantoon taman ehdotuksen varmistamalla, ettd terveydenhuolto tarjotaan selkeiden laatu- ja
turvallisuusstandardien mukaisesti, e pitdis luoda uusia esteitd terveydenhuollon
ammattihenkil 6iden vapaalle liikkuvuudelle, jota sdannell&én direktiivilla 2005/36/EY .

C) Henkil6tietojen suojaa koskevat yhteison puitteet

Y ksildiden suojelusta henkilttietojen kasittelyssa ja néaiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
24. lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 95/46/EY™ ja
henkildtietojen kasittelystd ja yksityisyyden suojasta sdhkdisen viestinndn aalla 12.

12 Neuvoston asetus (EY) N:o 1408/71, annettu 14 péivana kesskuuta 1971, sosiaaliturvajérjestelman
soveltamisesta yhteison alueella liikkuviin palkattuihin tydntekijoihin, itsenéisiin ammatinharjoittajiin
jaheidan perheenjéseniinsa (EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2)

13 EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.

14 EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
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heindkuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/58/EY ™
séadetyissd EU:n puitteissa taataan potilaille yksityisyytta koskevat oikeudet henkil6tietojen
kasittelyn osalta, eka tdlla ehdotuksella ragjoiteta ndiden puitteiden soveltamista
Rajatylittdvan terveydenhuollon jatkuvuuden varmistaminen edellyttda potilaiden terveytta
koskevien tietojen nopeaa siirtdmista. Yksildiden suojelusta henkilttietojen kasittelyssa ja
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta annettuun direktiiviin 95/46/EY sisdltyvissa puitteissa
sdddetddn potilaiden oikeudesta saada omaa terveyttéén koskevia henkilokohtaisia tietoja.
Tahan sisdltyy myds oikeus saada potilastietoja, kuten diagnoosi, tutkimustulokset, hoitavan
la&karin arvio sekd maarétyt hoidot tai toimenpiteet. Ehdotetulla direktiivilla el ndin ollen
pitdis rgoittaa ndissa direktiiveissa ja direktiivien taytantdonpanemiseksi annetuissa
kansallisissa | aeissa vahvistettujen yhtei son puitteiden soveltamista.

d) Sahkoinen terveydenhuolto (" e-health”)

Talla ehdotuksella e ragjoiteta myoskadn tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkoista
kaupankayntig, sisamarkkinoilla koskevista tietyista oikeudellisista nékokohdista 8. kesdkuuta
2000 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/31/EY*® (" Direktiivi
séhkoisesta kaupankéynnistd’) sdddettyjen puitteiden soveltamista. Kyseisella direktiivilla
edistetéén sisamarkkinoiden toimintaa varmistamalla tietoyhteiskunnan palvelujen, myds
sahkdiseen terveydenhuoltoon liittyvien palvelujen, vapaa liikkuvuus jasenvaltioiden vélilla.
Direktiivissa saadetdan tietoyhteiskunnan palveluntarjogjia koskevista tietovaatimuksista,
kaupallisia tiedotteita koskevista sda8nnoistd, sdhkoisesti tehtyja sopimuksia koskevista
sdanndista ja vaittgina toimivien palvelun tarjogiien vastuusta. Nykyiset puitteet séilyvét
voimassa ja tétd ehdotusta sovelletaan ainoastaan niilta osin, jotka elvét vield kuulu direktiivin
2000/3V/EY soveltamisalaan.

€) Rotujen yhdenvertainen kohtelu

Tata ehdotusta sovelletaan rodusta tai etnisesta alkuperasta riippumattoman yhdenvertaisen
kohtelun periaatteen téytantdonpanosta 29. kesdakuuta 2000 annetun neuvoston direktiivin
2000/43/EY mukaisesti. Direktiivissa kielletdan rotuun ja etniseen akuperéén perustuva
syrjintd Euroopan unionissa, ja sitd sovelletaan kaikkiin henkiléihin myds sosiaalisen
suojelun, mukaan lukien sosiaaliturvan ja terveydenhuollon, alala (ks. 3 artiklan 1 kohdan e
alakohta). Nain ollen direktiiviin 2000/43/EY kirjattu yhdenvertaisen kohtelun periaate, jonka
mukaan kaikki rotuun tai etniseen akuperddn perustuva vaiton tai vdillinen syrjintd on
kiellettyd, sdilyy voimassa eivétka tdman direktiivin sd8nnokset vaikuta siihen.

4, YLEISIA OIKEUDELLISIA NAKOKOHTIA
a) Oikeusperusta

Direktiiviehdotus perustuu perustamissopimuksen 95 artiklaan. Témé& oikeusperusta on
oikeutettu sekd ehdotuksen tavoitteen ettd sisallon kannalta. Perustamissopimuksen 95
artiklan mukaisesti hyvéksyttyjen toimenpiteiden tavoitteena pitéisi olla sisdmarkkinoiden
toteuttaminen ja toiminta. Taman ehdotuksen tavoitteena on luoda yleiset puitteet turvallisen,
korkealaatuisen ja tehokkaan raatylittdvén terveydenhuollon tarjoamiselle Euroopan
unionissa ja taata terveyspalvelujen vapaa liikkuvuus seka terveyden suojelun korkea taso

B EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37.
16 EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.
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ottamalla kuitenkin téaysimaérdisesti huomioon jasenvaltioiden vastuu terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jérjestamisesta ja tarjoamisesta. Ehdotuksen tavoite on ndin ollen taysin
perustamissopimuksen 95 ja 152 artiklan vaatimusten mukainen.

Tuomioistuimen tuomiot edelld esitetyissd asioissa ovat selvid, eikd sen tunnustamien
potilaiden oikeuksien harjoittamiseen saa vaatia mitéan ennakkoedellytyksia. On kuitenkin
tarpeen varmistaa sisdmarkkinaoikeuksien yleisempi ja tehokkaampi soveltaminen
kdytannossd ja niiden harjoittaminen tavala, joka on yhdenmukainen yleisten
terveygarjestelmien tavoitteiden eli saatavuuden, laadun ja rahoituksen kestdvyyden kanssa.
Tuomioistuin on katsonut, ettd palvelujen tarjoamisen vapauteen kuuluu palvelujen
vastaanottajien, myos | 88ketieteel lista hoitoa tarvitsevien, vapaus menna toiseen jasenvaltioon
saadakseen kyseistd palvelua siella” Tuomioistuin on myds katsonut, ettd jos
vakuutug asenvaltion lainséadantd e takaa potilaalle, joka kuuluu kyseisen lainsdadannén
piiriin, vastaavaa korvaustasoa kuin mihin hén olis oikeutettu, jos han olis saanut
terveydenhuoltoa vakuutusjdsenvaltiossa, tama rgjoittaa palvelujen tarjonnan vapautta EY:n
tarjotun terveydenhuollon kustannusten korvaamiseen liittyvid kysymyksid on kéasiteltdva
direktiivissd, jotta hel potetaan oikeutta tarjota ja saada terveyspal vel uja.

Terveydenhuollon tarjoamisen yhteydessa on liséks keskeisen térkedd, etté potilaille tarjotaan

— selkeda tietoa, jonka perusteella he voivat tehda tietoon perustuvia valintoja
terveydenhuollostaan

— mekanismeja, joilla varmistetaan tarjottavan terveydenhuollon laatu ja turvallisuus
— hoidon jatkuvuus eri hoitohenkil 6stén ja -organisaatioiden valilla

— mekanismit terveydenhuollosta aiheutuvien haittojen asianmukaista korjaamista ja
korvaamista varten.

Yhteison tasolla e kuitenkaan ole selkeitéd sdantdja ditd, miten naita vaatimuksia olis
noudatettava rajatylittavassa terveydenhuollossa tai kuka varmistaa niiden noudattamisen.
Tilanne on sama riippumatta siitd, miten hoito maksetaan — maksetaanko se julkisista vai
yksityisista varoista, hoidetaanko se sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevien
séantdjen kautta vai sovelletaanko siind edelld kuvattuja vapaata liikkuvuutta koskevia
lisdoikeuksia.

Potilaat ja hoitohenkil6std eivét usein tiedd, mita oikeuksia rajatylittdvan terveydenhuollon
korvaamiseen liittyy. Tama vahvistui Eurobarometritutkimuksessa'®, jonka mukaan 30
prosenttia EU:n kansalaisista e tiedd mahdollisuudesta saada hoitoa sen valtion ulkopuol€lla,
jossa he ovat vakuutettuna. Epdvarmuus ja epétietoisuus toisessa jasenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon korvaamiseen liittyvien oikeuksien yleisesta soveltamisesta todennakdi sesti
vaikeuttaa potilaiden mahdollisuutta harjoittaa oikeuksiaan kayténnossd, koska asiasta
vastuussa olevat ovat vastahakoisia panemaan téytantoon saantdja ja menettelyjd, jos he eivét

v Ks. erityisesti tuomio asiassa C-158/96, Kohll, 35-36 kohta.
18 Ks. erityisesti tuomio asiassa C-368/98, Vanbraekel, 45 kohta.
9 Flash Eurobarometer Series #210, Cross-border health services in the EU, Analytical report, laatinut

The Gallup Organization, Unkari, tilaajana Euroopan komission terveys- ja kuluttaja-asioi den padosasto
(DG SANCO), 2007.
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ole taysin selvilla niistd. Jos potilas haluaa kiistdd annetut tulkinnat tai sovellettavat séénnot,
se on vaikeaa, jos e ole selvyyttd siitd, mitka potilaiden oikeudet ovat ja miten niita olisi
harjoitettava.

Taman aloitteen tavoitteena on ndin ollen varmistaa, ettd EU:ssa on selkedt puitteet valtioiden
rgjat ylittavalle terveydenhuollolle, jotta potilaat voivat harjoittaa oikeuksiaan ja taataan
samallaterveyden suojelun korkea taso seuraavin toimin:

— tarjotaan riittdva selvyys oikeuksista saada korvausta toisessa jasenvaltiossa tarjotusta
terveydenhuollosta ja ndiden oikeuksien toteutumisesta kéytanndssa

— varmistetaan, ettd korkeatasoista, turvallista ja tehokasta terveydenhuoltoa koskevat
tarvittavat vaatimukset turvataan myaos ragjatylittévassa hoidossa.

Samalla on varmistettava, etta rgatylittdva terveydenhuolto on yhdenmukaista
terveygarjestelmien yleisten tavoitteiden eli saatavuuden, laadun ja turvallisuuden kanssa.
Ehdotuksella varmistetaan erityisesti, ettéd sen mukaisella rgjatylittavélla terveydenhuollolla ei
vaaranneta terveys- ja sosiaaliturvajdrjestelmid joko vdittomien taloudellisten vaikutusten
kautta tai jarjestelmien suunnitteluun ja hallintoon vaikuttavien tekijoiden kautta.

Ehdotuksessa otetaan huomioon se, ettd terveygarjestelmédt kuuluvat pddasiassa
jasenvaltioiden vastuulle, ja kunnioitetaan tdysimadraisesti jasenvaltioiden vastuuta
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmisessa ja tarjoamisessa perustamissopimuksen
152 artiklan mukaisesti. Perustamissopimuksen 95 artiklan 3 kohdassa méaérédtaan, etté
komissio perustaa sisamarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat terveyteen liittyvat
ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen
tietoon perustuvan uuden kehityksen. Vamistellessaan tété ehdotusta komissio otti
tdysmadraisesti huomioon tuoreimmat tutkimustulokset ja tamanhetkiset parhaat
|&8ketieteelliset kaytannot. Vamistelutyossd hyodynnettiin useita asiantuntijalausuntoja,
analyysgja ja tutkimusraportteja. Ehdotetulla direktiivilla varmistetaan, etta korkeatasoista,
turvallista ja tehokasta terveydenhuoltoa koskevat tarvittavat vaatimukset turvataan myds
rajatylittavassa hoidossa.

b) Toissijaisuusperiaate

Aloitteen yleisend tavoitteena on varmistaa, etta rgjatylittavélle terveydenhuollolle on EU:ssa
selkedt puitteet, jotta voidaan antaa riittava selvyys oikeuksista saada korvausta toisessa
jasenvaltioissa tarjotusta terveydenhuollosta oikeuksien harjoittamiseks kdytéanndssa ja jotta
voidaan varmistaa korkealaatuiseen, turvalliseen ja tehokkaaseen terveydenhuoltoon
tarvittavien vaatimusten tayttyminen myds rajatylittdvassa terveydenhuollossa.

Jasenvaltiot elvat voi yksin kasitella kysymyksia, jotka vaativat alaa koskevan yhteison
lainsdadannon selkeyden ja varmuuden lisdamistd. Pelkastéan jasenvaltioiden toimet tai
yhteistn toimien puute vaarantaisivat vakavasti rajatylittévan terveydenhuollon turvallisen ja
tehokkaan tarjoamisen ja jéttaisivat jasenvaltiot ilman selvaa kapasiteettia hallita ja ohjata
terveysjarjestelmiaan kokonaisuutena, kuten useat jasenvaltiot korostivat kuulemisprosessissa.
Rajatylittévaan terveydenhuoltoon liittyy — kuten sen nimikin jo osoittaa — monia yhteison
lagjuisia, valtioiden valisia kysymyksid. Seka jasenvaltioiden viranomaiset etta yksittéiset
kansalai set kohtaavat alalla ongelmia, joita jasenvaltiot eivét voi yksin ratkaista tyydyttavasti.
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EY:n perustamissopimuksen 152 artiklan 5 kohdan mukaan yhteisdn toiminnassa
kansanterveyden alalla otetaan tdysimaaraisesti huomioon jasenvaltioiden terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jarjestdmiseen ja tarjoamiseen liittyvéat velvollisuudet. Kuten yhteisgjen
tuomioistuin on vahvistanut®, mairdys e kuitenkaan estd sitd mahdollisuutta, etté
jasenvaltioita edellytetéén tekemddn mukautuksia kansallisiin  terveydenhuolto- ja
sosiaaliturvgjarjestelmiinsd muiden perustamissopimuksen méaadraysten kuten 49 artiklan
tailkka perustamissopimuksen maardysten perusteella annettujen yhteisdn toimenpiteiden
perusteella. Kuten tuomioistuin totesi, tama el kuitenkaan tarkoita j&senvaltioiden toimivallan
helkentamista alalla.

Jasenvaltiot ovat joka tapauksessa vastuussa terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestamisesta ja tarjoamisesta. Ne ovat erityisesti vastuussa sen paattamisestd, mité saantoja
sovelletaan potilaille maksettaviin korvauksiin ja terveydenhuollon tarjoamiseen. Tdalla
ehdotuksella e muuteta mitéan talta osin. On tarkedd korostaa, etté aoitteella ei vaikuteta
siihen, ettd jasenvaltiot voivat padattda kussakin tapauksessa sovellettavista sd&nndista.
Puitteiden tarkoituksena on helpottaa terveydenhuoltoon liittyvad eurooppalaista yhteistyota,
esimerkiksi eurooppalaisten osaamiskeskusten verkoston toimintaa, uuden terveysteknologian
arviointia tai tieto- ja viestintatekniikan kayttoa terveydenhuollon tehostamiseks (séhkdinen
terveydenhuolto eli ”e-heath”). Ne my0s tarjoavat lisdtukea jasenvaltioille néiden pyrkiessa
saavuttamaan yleiset tavoitteet eli universaalin paésyn korkealaatuiseen terveydenhuoltoon
tasapuolisuuden ja yhteisvastuullisuuden pohjalta. Tasté on etua kaikille potilaille riippumatta
siitd, menevatko he toiseen maahan.

Koska jasenvaltiot eivét voi riittdvala tavalla toteuttaa suunnitellun toiminnan tavoitteita,
jotka suunnitellun toiminnan lagjuuden tai vaikutusten takia voidaan tdman vuoksi toteuttaa
paremmin yhteison tasolla, ehdotus on EY:n perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai nen.

C) Suhteellisuusperiaate

Perustamissopimuksen 5 artiklassa méarétyn suhteellisuusperiaatteen mukaisesti yhteison
toiminnassa e saada ylittda sitd, mika on tarpeen sopimuksen tavoitteiden saavuttamiseksi.
Ehdotuksessa esitetdan vain yleisia periaatteita EU-tason puitteiden luomiseksi mutta jatetdan
ndiden periaatteiden toteuttamiseksi jasenvaltioille lagja harkintavara niiden kansallisten,
aduedllisten tai pakallisten olosuhteiden mukaan. Lisdksi ehdotuksessa otetaan
tdysimadraisesti huomioon jasenvaltioiden vastuu terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestamisestd, rahoituksesta ja tarjoamisesta. Ehdotuksella e muuteta jasenvaltioiden
oikeutta valita etuudet, jotka ne tarjoavat kansalaisilleen. Jos jasenvaltiossa jokin hoito el
kuulu kansalaisten oikeuksiin, mekanismi e anna potilaille uutta oikeutta hankkia téllaista
hoitoa ulkomailla ja saada siitd korvaus. Ehdotuksella e my6skéan muuteta jasenvaltioiden
oikeutta soveltaa ehtoja etuuksiinsa, esimerkiks vaatimusta hakea yleidaakarilta l&hete
erikoisladkarin hoitoon. Néin ollen ehdotuksessa noudatetaan EY :n perustamissopimuksen 5
artiklassa méaérattya suhteel lisuusperiaatetta.

20 Ks. asia C-372/04, Watts, 147 kohta.
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5.2.

6.1.

| LUKU
Direktiivin tavoite

Ehdotuksen yleisena tavoitteena on varmistaa selkedt puitteet valtioiden rgjat
ylittavélle terveydenhuollolle EU:ssa. Tama edellyttdd toimia niiden esteiden
kasittelemiseksi, jotka haittaavat rajatylittavan terveydenhuollon tarjoamista ja
vaarantavat korkeal aatuisen terveyden suojelun.

Epavarmuus toi sessa jasenvaltiossa saadun hoidon korvaamista koskevien oikeuksien
yleisestd soveltamisesta aheuttaa kaytdnndssa esteita potilaiden ja yleisemmin
terveyspalvelujen vapaalle liikkuvuudelle. Tama tuli esiin seka tutkimuksissa etté
ehdotusta edeltéavassa kuulemisessa, my6s kansaaisille tehdyissa kyselyissa, joissa
paljastui suurta epavarmuutta. Myds monet potilaat, jotka olisivat olleet oikeutettuja
korvaukseen rgjatylittavasta hoidosta, eivét ole hakeneet sita.

Terveydenhuollon tarjoamisen yhteydessd on keskeisen tarkedd, etta potilaille
tarjotaan

— selkeda tietoa, jonka perusteella he voivat tehda tietoon perustuvia valintoja
terveydenhuollostaan

— mekanismeja, joilla varmistetaan tarjottavan terveydenhuollon laatu ja turvallisuus
— hoidon jatkuvuus eri hoitohenkil 6ston ja -organisaatioiden véilla

— mekanismit terveydenhuollosta aiheutuvien haittojen asianmukaista korjaamista ja
korvaamista varten.

Direktiivin soveltamisala

Ehdotettua direktiivia sovelletaan kaikkeen terveydenhuoltoon riippumatta sita,
miten se on jérjestetty, tarjottu tai rahoitettu. Koska on mahdotonta tietda ennalta,
tarjoaako tietty terveydenhuollon tarjogja terveydenhuoltoa toisesta jasenvaltiosta
tuleville potilaille va omasta jasenvaltiostaan tuleville potilaille, vaikuttaa
tarpedlliselta soveltaa kaikkiin terveyspalveluihin vaatimuksia, joiden mukaan
terveydenhuolto on tarjottava selkeiden laatu- ja turvallisuusstandardien mukaisesti,
riippumatta kyseisen terveydenhuollon organisointi-, tarjoamis- tai rahoitustavasta.

[l LUKU — JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VASTUU TERVEYDENHUOLLON
YHTEISTEN PERIAATTEIDEN NOUDATTAMISESTA
Hoitojdsenvaltion viranomaisten vastuu

Kuten edelld on todettu, rajatylittavan terveydenhuollon yhteisten periaatteiden
noudattaminen on keskeisen tarkedd, jotta varmistetaan terveyspalvelujen vapaa
liikkuvuus. Jarjestelmien erilaisuus ja eri viranomaisten vastuualoja koskeva
epéaselvyys voivat yhdessd muodostaa esteen rgjatylittévélle terveydenhuollolle,
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kuten tutkimukset ja arvioinnit ovat osoittaneet, mm. esimerkit rgjatylittdvasta
terveydenhuollosta ja kansalaisten kyselyissa raportoima epavarmuus.?

Kun otetaan huomioon, ettd on mahdotonta tietéd ennalta, tarjoaako tietty
terveydenhuollon tarjogja terveydenhuoltoa toisesta jasenvaltiosta tuleville potilaille,
on tarpeen soveltaa kaikkiin terveyspaveluihin vaatimuksia, joiden mukaan
terveydenhuolto on tarjottava selkeiden laatu- ja turvallisuusstandardien mukaisesti,
jotta varmistetaan vapaus tarjota ja kayttaa rajatylittéavaa terveydenhuoltoa direktiivin
tavoitteen mukaisesti.

Tama edellyttda kahta seikkaa. Ensinndkin on selkeytettdva sitd, mika jasenvaltio on
vastuussa missakin rgjatylittdvan terveydenhuollon tapauksessa terveydenhuollon
yhteisten periaatteiden noudattamisesta. Ehdotusta edeltévassa kuulemisessa oltiin
yksimielisid gitd, ettd tassd asiassa tarvitaan selkeyttamista ja ettd asianmukaisinta
olisi tehda selvaksi, ettd sen jasenvaltion viranomaiset, jossa hoitoa tarjotaan, ovat
vastuussa yhteisten periaatteiden noudattamisesta myds ragatylittévassa
terveydenhuollossa.

Tama e kuitenkaan yksin riitd. Toiseks on tarjottava véahimmaisvarmuus siitd, mita
asioita vastuussa olevan jasenvaltion viranomaiset takaavat kaiken terveydenhuollon
osalta alueellaan. Nan varmistetaan yhteiset vahimmaisperiaatteet, joihin muista
jasenvatioista tulevat potilaat ja hoitohenkilostd voivat luottaa, niin ettd samalla
otetaan huomioon jasenvaltioiden erilaiset jarjestelmat, rakenteet ja mekanismit
aala

On kuitenkin edelleen jasenvatioiden tehtdvand paéttéd terveydenhuollon
standardeista maassaan. Ehdotuksella ei mydsk&an vaikuteta jasenvaltioiden kykyyn
jarjestda terveydenhuoltojérjestelmansa haluamallaan tavalla. Sen varmistamiseksi,
ettd tdhan liittyva yhdenmukaistaminen pysyy oikeasuhteisena, direktiivin
periaatteissa kaytetéddn perustana neuvoston kesdkuussa 2006 tekemid padtelmia
"EU:n terveygarjestelmien yhteiset arvot ja periaatteet”, elka nykyisiin jarjestelmiin
pitdiss ndin ollen tulla suurempia mukautuksia. Komissio laatii suuntaviivat
hel pottaakseen naiden periaattei den toteuttamista.

Kuten edella mainituissa yhteisissd arvoissa ja periaatteissa esitetddn, eri
jasenvatioilla on kuitenkin erilaiset ldhestymistavat niiden toteuttaessa edella
mainittuja arvoja kaytanndssa ne suhtautuvat esimerkiksi eri tavalla sellaisiin
kysymyksiin kuin olisko yksittéisten henkiléiden osalistuttava henkil 6kohtaisesti
terveydenhuoltonsa kustannuksiin vai onko kayttssa yleinen maksu ja onko tama
maksettava taydentavasta vakuutuksesta. Jasenvaltiot ovat soveltaneet eri séannoksia
oikeudenmukaisuuden takaamiseksi: jotkut ilmaisevat sen potilaiden oikeuksina,
toiset terveydenhuollon tarjogjien velvollisuuksina. My6s taytantbonpanossa
sovelletaan eri tapoja — joissakin jasenvaltioissa taytantbonpano tapahtuu
tuomioistuimien kautta, toisissa lautakuntien, oikeusasiamiesten tai muiden
mekanismien kautta.

Direktiivilla annetaan edelleen jasenvaltioille vapaus jérjestda terveys arjestelmansa
haluamallaan tavalla néiden yhteisten periaatteiden saavuttamiseksi noudattaen EY :n

Ks. vaikutustenarviointi ja edella mainitun Europe 4 Patients -tutkimushankkeen tul okset.
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perustamissopimuksen 152 artiklan 5 kohtaa. Puitteiden tavoitteena on vain tehda
selvaksi, mika jasenvaltio on vastuussa missakin tilanteessa, jotta valtetdan aukot tai
paallekkaisyydet, ja selkeyttdd vastuun merkitysta kdytannossa. Direktiivissa esitetyt
yhteiset periaatteet ovat seuraavat:

— Kolmen ensmmaéisen yhteisen periaatteen (jasenvatioiden viranomaisten
selkedsti mééritteleméa hoidon laatua ja turvallisuutta koskevat standardit,
sovellettavien  standardien avoimuus potilaiden ja  terveydenhuollon
ammattihenkildiden kannalta sekd mekanismit standardien sSirtamiseks
kaytantdon ja niiden valvomiseksi) tarkoituksena on taata, ettd kaytdssi ovat
terveydenhuollon laadun ja turvallisuuden varmistamiseks tarkoitetut
perustekijat. Nama ovat pohjana sille, ettd potilaat ja terveydenhuollon
ammattihenkilét voivat luottaa tarjotun terveydenhuollon laatuun ja
turvallisuuteen sita kautta, etta kaikki potilaat ja terveydenhuollon tarjogjat
toimivat yhteisten perusvelvollisuuksien mukaisesti.

— Jos potilaat eivat saa keskeisia ladketieteellisia, rahoituksellisia ja kdytannon
tietoja hakemastaan terveydenhuollosta, tdméa selvastikin muodostaa esteen
vapaudelle saada terveyspalveluja toisessa jasenvaltiossa, koska potilaiden on
vaikea tehda rationaalisia ja tietoon perustuvia valintoja eri hoidontarjoajien
valilla, myds muissa jasenvaltioissa sijaitsevien.

— Jasenvaltioiden on otettava kéyttoon menettelyja ja jarjestelmid, joita sovelletaan,
jos terveydenhuollon tarjoamisen yhteydessa aiheutuu vahinkoa. On selvaa, etta
potilaat tajuavat, etta hoidossa jokin voi menna vikaan. EU:n kansalaisista 78
prosenttia pitéa hoitovirheita merkittdvéna ongelmana. Huoli e ole perusteeton,
silla tutkimusten mukaan terveydenhuollossa 10 prosenttiin tapauksista liittyy
vahinkoja. Sen vuoksi on keskeisen tarkedd varmistaa selvat yhteiset
velvollisuudet, joiden mukaan toimitaan terveydenhuollosta aiheutuvissa
vahinkotapauksissa, jotta véltetddn luottamuksen puute, joka luo esteen
rajatylittavalle terveydenhuollolle.

— Hoitojésenvaltion on my6s varmistettava, ettd potilaiden kaytdossd on
muutoksenhakua ja korvauksia varten mekanismit, jos heille aiheutuu vahinkoa
rgjatylittavastd terveydenhuollosta. Jasenvatioiden tehtavand on paaitaa,
minkdlainen tdlainen mekanismi on ja miten se toimii; toteutetaanko se
esimerkikss ammatillisen vastuuvakuutuksen tai muun vastaavan tai keskeisilta
osin vertailukelpoisen takuun tai jarjestelyn kautta. Talla vaatimuksella pitéis
taata vahintéén samantasoinen suoja tarjottaessa terveydenhuoltoa potilaille, jotka
asuvat toisessa jasenvaltiossa. Télaisten jarjestelyjen olis oltava asianmukaisia
riskin luonteeseen ja suuruuteen ndhden, jotta véltetddn vaatimuksen
suhteettomuus rajatylittévan terveydenhuollon tarjoamisen yhteydessa ja otetaan
aslanmukaisesti huomioon takeet, jotka jo ovat k&ytdssa terveydenhuollon
tarjogjan kotijasenvaltiossa, jos kyseessd ovat eri jasenvaltiot.

— Terveydenhuollon  jatkuvuuden  takaaminen  edellyttéd  asianomaisten
terveystietojen ja varsinkin potilastietojen siirtdmista. Tama on kuitenkin selvasti
hyvin arkaluontoinen asia. Kuulemisessa tuli esiin yleinen epadvarmuus sita,
miten terveystietojen siirtdmisessa toiseen maahan voitaisiin kaytannossa taata
henkildtietojen suoja, joka toisinaan estda sellaisten tietojen asianmukaisen
siirron, jotka ovat keskeisd hoidon jatkuvuuden kannalta. Sen vuoks on
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7.1.

olennaisten térkeda taata, ettd |adketieteellisten tietojen sSiirrossa toiseen
jasenvaltioon noudatetaan henkilGtietojen yksityisyytté ja suojaa, jottel horjuteta
luottamusta, mista seuraa esteita terveyspalvelujen vapaalle liikkuvuudelle, ja
jottel olla siirtdmatta tietoja, joiden puute vaarantais hoidon jatkuvuuden ja
aiheuttaisi lisariskejaterveyden suojelulle.

— Raatylittdvan terveydenhuollon kestaméttomien vaikutusten véalttdmiseks on
tarkedd varmistaa, ettéa kotimaan jérjestelmaan kuuluvat ja sen ulkopuolelta tulevat
potilaat hoidetaan syrjiméttomasti. Taloudelliselta kannalta nédin vétetdan
vaaristyneet kannustimet, joilla suosittaisiin ulkomaisia potilaita kotimaisten
kustannuksella, eka aheuteta vahinkoa pitkdlla akavdilla terveysaan
paddomainvestoinneille. Terveyden kannalta tarkasteltuna potilaiden tasapuolinen
hoito on keskeistd sen varmistamiseksi, ettd ragatylittdvan terveydenhuollon
vaikutukset terveyteen, essimerkiks odotusaikojen osalta, séilyvét kohtuullisina ja
hallittavina. Yleisten tasa-arvoa ja syrjimattomyytta koskevien periaatteiden
mukaisesti potilaita e myoskaan pitdis milléan tavoin syrjia sukupuolen, rodun,
thonvérin, etnisen tai sosiaalisen akuperan, geneettisten ominaisuuksien, kielen,
uskonnon tai vakaumuksen, poliittisten tai muiden mielipiteiden, kansalliseen
vahemmistoon kuulumisen, varallisuuden, syntyperan, vammaisuuden, ian tai
sukupuolisen suuntautumisen perusteella. Koska téssa direktiivissd liséks
noudatetaan perusoikeuksia ja kunnioitetaan varsinkin Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita, se on pantava tdytantdon ja sita on
sovellettava ottaen taysimaardisesti huomioon oikeus yhdenvertaisuuteen lain
edessa sekd syrjiméttomyysperiaate perusoikeuskirjan 20 ja 21 artiklaan
Kirjattujen yleisten oikeusperiaatteiden mukaisesti.

Il LUKU—-TERVEYDENHUOLLON KAYTTAMINEN TOISESSA JASENVALTIOSSA
Toisessa jasenvaltiossa tarjottava ter veydenhuolto

Y hteisdjen tuomioistuin on tunnustanut useissa tuomioissaan® potilaiden oikeuden
saada korvausta toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannuksista siitéa
| akisBatei sestd sosiaaliturvajarjestelmastd, jossa he ovat vakuutettuina. Tuomioistuin
on katsonut, etté palvelujen tarjoamisen vapauteen kuuluu palvelujen vastaanottajien,
myos |a8ketieteellistd hoitoa tarvitsevien, vapaus mennd toiseen jasenvaltioon
saadakseen kyseista palvelua siella?® On muistettava, etté yhteisojen tuomioistuimen
kaikki alaan liittyva oikeuskadytantd perustuu kansalaisten tuomioistuimelle tekemiin
valituksiin, kun he ovat pyrkineet harjoittamaan EY:n perustamissopimukseen
perustuvia oikeuksi aan.

Tuomioistuin on myos katsonut, etté jos vakuutugjdsenvaltion lainséadanto el takaa
potilaalle, joka kuuluu kyseisen lainsdadannon piiriin, vastaavaa korvaustasoa kuin
mihin  hadn olis oikeutettu, jos han olis saanut terveydenhuoltoa

22

23

Ks. erityisesti seuraavat: asia C-158/96, Kohll, Kok. 1998, s. 1-1931; asia C-120/95, Decker, Kok. 1998,
s. 1-1831; asia C-368/98, Vanbraekel, Kok. 2001, s. I-5363; asia C-157/99, Smits ja Peerbooms, Kok.
2001, s. 1-5473; asia C-56/01, Inizan, Kok. 2003, s. 1-12403; asia C-8/02, Leichtle, Kok. 2004, s. |-
2641; asia C-385/99, Miiller-Fauré ja Van Riet, Kok. 2003, s. 1-4503 seka asia C-372/04, Watts, Kok.
2006, s. 1-4325.

Ks. erityisesti tuomio asiassa Kohll, 35-36 kohta.
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vakuutugasenvaltiossa, tama rgoittaa pavelujen tarjonnan vapautta EY:n
perustamissopimuksen 49 artiklan mukaisesti.** Ehdotusta edeltavan tutkimuksen ja
kuulemisen perusteella on selvds, ettda naista tuomioista johtuvien oikeuksien
k&ytannon soveltamiseen liittyy tietyn asteista epavarmuutta, miké estdd palvelujen
vapaata liikkuvuutta. Sen vuoks néditd toisessa jasenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseen liittyvid kysymyksid on kéasiteltava
direktiivissg, jotta helpotetaan oikeutta tarjota ja saada terveyspalveluja. Siksi 6 ja 7
artiklassa ja osittain myos 8 ja 9 artiklassa sé&detéénkin toisessa jasenvaltiossa
tarjotun terveydenhuollon kustannusten korvaamisesta, jotta helpotettaisiin
terveyspalvelujen tarjoamista.

Direktiivissa e sdadetd sosiaaliturvaetuuksia koskevien oikeuksien siirtamisesta
jasenvaltioiden vdlilla eilkd muusta sosiaditurvgarjestelmien yhteensovittamisesta.
Ainoa sosiaaliturvajarjestelma, johon direktiivin 11 luvun séénnoksid sovelletaan, on
vakuutug asenvaltion jarjestelma, ja ainoat |11 luvun kattamat etuudet ovat etuuksia,
jotka myonnetdan vakuutugasenvaltion sosiaaliturvajarjestelman  mukaisesti.
Toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon saantia ja korvaamista koskevat
sddnnokset on sisdlytetty direktiiviin, jotta annettaisin sekd potilaille etta
paveluntarjogjille vapaus saada ja tarjota terveydenhuoltoa ja poistettaisin
perusteettomat esteet tdman perusvapauden harjoittamiselta vakuutus ésenvaltiossa.

Ehdotuksella e muuteta jasenvaltioiden oikeutta paéttda etuuksista, jotka ne haluavat
tarjota. Jos jasenvaltiossa jokin hoito e kuulu kansalaisten oikeuksiin, direktiivilla ei
anneta potilaille uutta oikeutta hankkia téllaista hoitoa ulkomailla ja saada sita
korvaus. Ehdotuksella e myoskddn estetda jasenvatioita lagentamasta
luontoi setuus arj estel maansa koskemaan myos ulkomailla tarjottua terveydenhuoltog;
tama  mahdollisuus  onkin kaytbssa  jo monessa  jasenvaltiossa.
Vakutustenarvioinnissa esitetyn nayton perusteella vaikuttaa siltd, ettd vapaan
liikkuvuuden periaatteiden soveltaminen toisessa jasenvaltiossa tarjottavaan
terveydenhuoltoon vakuutugasenvaltion sairasvakuutugarjestelman  kattamissa
rgoissa e vaaranna jasenvatioiden terveygarjestelmid eka niiden
sosi aaliturvajarjestelmien rahoituksen kestévyytta.

Yhteisgjen tuomioistuimen oikeuskdytannon perusteella e ole aheellista ottaa
kayttoon tai pitdd voimassa vaatimusta ennakkoluvasta edellytyksend sille, etta
vakuutusjasenvaltion sosiaaliturvaj érjestel ma korvaa toi sessa jasenvaltiossa tarjotusta
muusta kuin sairaalahoidosta aiheutuneet kustannukset. Mikéli télaisen hoidon
korvaaminen on vakuutug&senvaltion sairausvakuutugéarjestelman kattamissa
rgjoissa, ennakkolupaa koskevan vaatimuksen puuttuminen e vaaranna
sosiaaliturvajarjestelmien rahoituksen tasapainoa® Sairaalahoidon osalta yhteisdjen
tuomioistuin on kuitenkin tunnustanut, ettd e ole poissuljettua, etta
sosiaaliturvajarjestelman rahoituksen tasapainon tai kaikille avoimen ja tasapuolisen
hoito- ja sairaalapavelun yllapitamistda koskevan tavoitteen mahdollinen vakava
vaarantuminen voi muodostaa yleistd etua koskevan pakottavan syyn, jolla
palvelujen tarjoamisen vapautta koskevaa rgjoitusta voidaan perustella. Y hteisgjen
tuomioistuin  on my6s tunnustanut, ettd sairaaloiden lukum&érd, niiden
maantieteellinen jakautuminen, niiden organisointitapa, niiden varustelu ja jopa

Ks. erityisesti tuomio asiassa Vanbraekel, 45 kohta.
Ks. erityisesti tuomio asiassa Kohll, 42 kohta.
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|&&ketieteelliset palvelut, joita ne voivat tarjota, ovat kaikki seikkoja, jotka on
pystyttdva suunnittel emaan.

Sen vuoks direktiivissa e oteta kayttoon yleistd ennakkolupavaatimusta mutta
annetaan jasenvaltioille mahdollisuus sdédtéa ennakkolupajrjestelmasta toisessa
jasenvaltiossa tarjotun sairaalahoidon kustannusten korvaamiseks kuitenkin silla
edellytyksellg, ettd jasenvaltiot voivat osoittaa seuraavien ehtojen tayttymisen:

— jos hoito olis tarjottu jasenvaltion alueella, se olis korvattu sen
sosiadliturvg arjestelmast, ja

— direktiivin taytantoonpanosta johtuva potilasvirta ulkomaille vaarantaa tai
todenndkoisesti vaarantaa vakavasti sosiadliturvaédrjestelman  rahoituksen
tasapainon jaltai ulkomaille suuntautuva potilasvirta vaarantaa tai todennakoi sesti
vaarantaa vakavasti sairaalasektorilla sairaaloiden ylikapasiteetin, sairaalahoidon
tarjonnan epatasapainon seka logistisen ja taloudellisen tuhlauksen valttamiseksi
toteutetut suunnittelu- ja jarkeistamistoimet, kaikille avoimen ja tasapuolisen
hoito- ja sairadapavelun yllgpitamisen taikka hoitokapasiteetin tai
| 88ketieteellisen ammattitaidon ylldpitamisen sen alueella.

Tallaisissa tapauksissa ja asiaa koskevan oikeuskaytdnndn  mukaisesti
ennakkolupajarjestelman, jolla rgoitetaan EY:n perustamissopimuksen suoraan
kansalaisille antamien oikeuksien harjoittamista, on oltava oikeasuhteinen ja
perustuttava pakottaviin syihin, kuten Kkyseisessd oikeusk&ytdnndssd mainitaan.
Joissakin tapauksissa jasenvaltioilla e ehkd ole méaariteltyja korvaustasoa
tietyntyyppistd hoitoa varten (esim. terveysgéarjestelmisss, joissa on integroitu
julkinen rahoitus ja hoidon tarjoaminen). Tassa tapauksessa jasenvaltioiden olisi
otettava kayttdon mekanismi, jolla lasketaan yhteen kustannuksia, jotka tulisivat
| aki séétei sen sosiaaliturvajérjestelman korvattavaks rgjatylittavasta
terveydenhuollosta edellyttden, ettd mekanismi  perustuu puolueettomiin  ja
syrjiméttomiin kriteereihin, jotka tiedetéén ennalta, ja ettd mekanismin mukaan
korvattavaks tulevat kustannukset eivét ole véhemman kuin mita olisi korvattu, jos
samatai samankaltainen terveydenhuolto olisi tarjottu vakuutusjésenvaltion alueella.

Muu kuin sair aalahoito

Rajatylittdvan muun kuin sairaalahoidon nykyisen ja tulevan lagjuuden arvioinnin
perusteella el kuitenkaan ole nayttda siita, etta téllainen hoito vaarantais terveys- ja
sosiadliturvajarjestelmien rahoituksen kestavyyden taikka terveyspalvelujen
organisoinnin, suunnittelun ja tarjoamisen.?® Tala& perusteella vapaan liikkuvuuden
estdminen, jota téllaista rgatylittdvéd muuta kuin sairaalahoitoa koskeva
ennakkolupa edustaa, e ole perusteltua, eika ennakkolupaa néin ollen pitdisi vaatia
muusta kuin sairaal ahoidosta.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin rgjoittaa hoidon tarjogjan valintaa tai soveltaa muita
kotimaassa kaytdssd olevia suunnittelumekanismeja, mukaan lukien ehtoja,

my6s rajatylittédvadn muuhun kuin sairaalahoitoon silla edellytyksella, ettd niissa

Ks. erityisesti tuomio asiassa Milller-Fauré ja van Riet, 93 kohta.
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noudatetaan sisdmarkkinavapauksia ja kaikki rajoitukset, jotka koskevat paddsya
muuhun kuin saraalahoitoon ulkomaille, ovat valttaméttomid, oikeasuhteisa ja
syrjimattomia.

Sairaalahoito

Kuten edella on todettu, yhteisdjen tuomioistuin on tuomioissaan tunnustanut
sairaaloiden tarjoamien terveyspalvelujen erityisluonteen, joiden osalta suunnittelu
on vattamaonta® Siita, mita pidetdan sairaalahoitona, e kuitenkaan ole
johdonmukaista méaritelmaéa EY:n eri terveygérjestelmissa. Erilaiset kasitykset
asiasta antavat kaytdnndssa dSjaa jasenvaltioissa erilaisille tulkinnoille
terveyspalvelujen vapaan liikkuvuuden periaatteista, jotka yhtei stjen tuomioistuin on
vahvistanut. Méaaritelman eroavaisuudet voivat sen vuoks muodostaa esteen
potilaiden vapaudelle saada terveydenhuoltopalveluja, koska potilaisiin
sovellettaisiin taman direktiivin nojalla erilaisia sédnnoksia riippuen siitd, miten
sairaalahoito méaritelldan. Taman vattamiseks on tarpeen sdétéd yhteison tasolla
sairaalahoitoa koskevasta vahimmai sméaéritel masta. Y hdenmukai stetun
vahimmaismaaritelméan kayttoonotto talla direktiivilla varmistaa myds sen, etta
Kilpailu terveygarjestelmien vdilla e vaaristy, kun kaikkiin sovelletaan
yhdenmukai sia séantoja.

Lahimpana yhteisesti kdytettya maéritel mda sairaal ahoidosta on nk. laitoshoito, jolla
tarkoitetaan hoitoa, joka vaati vahintdan yhden yopymisen sairaalassa. Tasta syysta 8
artiklan 1 kohdassa esitetéan yhteison tason vahimmai sméaaritelma sairaal ahoidosta.
Saattaa kuitenkin olla aiheellista pitéa tiettyj& muitakin hoitomuotoja sairaal ahoitona,
jos ne vaativat pitkdlle erikoistunutta ja kallista |a8ketieteellisté infrastruktuuria tai
laitteita tailkka hoitoja, joista aiheutuu potilaale ta véestdlle erityinen riski. Sen
vuoks 8 artiklan 1 kohdassa sdddetéddn myds, ettd komissio voi erikseen laatia
séanndllisesti péivitettévan teknisen luettelon téllai sista hoidoista.

Kuten edelld on todettu — ja ottaen huomioon, mité yhteisdjen tuomioistuin on
todennut palvelujen vapaasta liikkuvuudesta sovellettuna potilaiden liikkuvuuteen —
toisessa  jasenvaltiossa tarjotun sairaalahoidon  korvaamiseksi  vaadittava
ennakkol upajarjestelma saattaa olla oikeutettu, koska on pystyttava suunnittelemaan
sairadlainfrastruktuurien lukumérag, niiden maantieteellinen jakautuminen, niiden
organisointitapa, niiden varustelu ja jopa terveydenhuollon tyyppi, jota ne voivat
tarjota. Tallaisella suunnittelulla pyritéan takaamaan, etta kussakin jasenvaltiossa on
saatavilla monipuolista laadukasta sairaalahoitoa, kustannuksia hallitaan tehokkaasti
ja mahdzglliwuksien mukaan véltetdan taloudellisten, teknisten ja henkilGresurssien
tuhlaus.

Rajatylittédvan sairaalahoidon — samoin kuin muun kuin sairaanhoidon — nykyisen ja
tulevan lagjuuden arvioinnin perusteella e kuitenkaan ole nayttoa siita, etta téllainen
hoito vaarantais terveys- ja sosiaditurvagdrjestelmien rahoituksen kestévyyden
taikka terveyspalvelujen organisoinnin, suunnittelun ja tarjoamisen. Jasenvaltioilla
pitéis  kuitenkin olla mahdollisuus ottaa kayttéon ennakkolupajarjestelma
rgjatylittdvan sairaalahoidon osata tilanteissa, joissa jasenvaltion terveys ja

Ks. erityisesti tuomio asiassa Smits ja Peerbooms, 76-80 kohta.
Ks. erityisesti tuomio asiassa Smits ja Peerbooms, 76-80 kohta.
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7.5.

sosiadliturvajarjestelméan rahoituksen tasapaino, kaikille avoimen ja tasapuolisen
hoito- ja sairaalapalvelun yll&pitaminen ta hoitokapasiteetin tai |88ketieteellisen
vaarantuu vakavasti. Tallaiset ennakkolupgarjestelmét olisi kuitenkin raoitettava
tapauksiin, joissa on nayttoa giitd, etta ragjatylittévasta sairaalahoidosta johtuva
potilasvirta ulkomaille vaarantaa ta todennékdisesti vaarantaa terveys- ja
sosiadliturvajarjestelmien rahoituksen kestéavyyden taikka terveyspalvelujen
organisoinnin, suunnittelun ja tarjoamisen ja ettéa ennakkolupa on véttamaton ja
oikeasuhteinen toimenpide kyseisen terveys- ja sosiaaliturvajarjestelman rahoituksen
ja organisaation tasapainon sdilyttdmiseksi. Ennakkolupajarjestelman soveltaminen
on rgjoitettava siihen, miké on valttdmatonta ja oikeasuhteista téllaisen vaikutuksen
valttamiseks, eika se saa olla keino mielivaltai seen syrjintaan.

Jasenvaltioiden suunnittelusyistd soveltamia kotimaisia rgjoituksia, mukaan lukien
ehtoja, valintakriteereita ja sdantely- ja hallintomuodollisuuksia, voidaan soveltaa
myo6s rajatylittdvaan sairaalahoitoon — samoin kuin muun kuin sairaalahoidon
tapauksessa — silla edellytyksell&, ettd niissi noudatetaan sisamarkkinavapauksia ja
kaikki rajoitukset, jotka koskevat pédsya sairaalahoitoon ulkomaille, ovat
valttdmattomia, oikeasuhteisiaja syrjimattomia.

M enettelyihin liittyvat takeet

Vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan kaikki kansalliset hallinnolliset menettelyt ja
padtokset, joita edellytetddn rajatylittdvien palvelujen saamiseksi, oval esteita
palvelujen vapaalle liikkuvuudelle, elleivat ne ole puolueettomasti perusteltuja,
tarpeellisia ja oikeasuhteisia. Tdma on erityisen ilmeista terveydenhuollossa, jossa
hallinnolliset k&ytannét ovat hyvin erilaisia eri jasenvaltioissa ja usein jopa
jasenvaltion eri aueilla. Sen vuoks on asianmukaista edellyttdd, ettd toisessa
jasenvaltiossa tarjottavaa terveydenhuoltoa koskevissa kansallisissa hallinnollisissa
menettelyissd annetaan potilaille toisiinsa verrattavat takeet puolueettomuudesta,
syrjiimattomyydestd ja avoimuudesta niin, ettéd varmistetaan, ettd kansallisten
viranomaisten pédtokset tehdaan viivytteleméitd ja huolellisesti ja niissa otetaan
huomioon nama yleiset periaatteet seka kunkin tapaukset yksittéiset olosuhteet. Nain
olis toimittava rahoitukseen liittyvissa menettelyissd, kuten korvauksissa (myoOs
toisessa jasenvaltiossa saadusta terveydenhuollosta aiheutuneiden kustannusten
korvaaminen potilaan palaamisen jalkeen), mutta myGs |88ketieteellisissa
menettelyissd, kuten |ahetteen antamiseen tai toisen ladkéarinlausunnon pyytamiseen
liittyvissa tapauksissa.

Potilaille tiedottaminen ja kansalliset yhteyspisteet

Asianmukainen tiedottaminen potilaille on vattdméton ennakkoedellytys, jotta
potilaiden luottamus ragjatylittavdan terveydenhuoltoon lisééntyisi ja saavutettaisiin
terveyspalvelujen vapaa liikkuvuus sisamarkkinoilla samoin kuin terveyden suojelun
korkea taso. Talla hetkella potilaille tiedottaminen rajatylittavaan terveydenhuoltoon
liittyvistéd kysymyksistd on melko véhéista jasenvaltioissa. Ehdotusta edeltéavassa
kuulemi sessa annetui ssa monissa vastauksi ssa katsottiin, ettéa télla hetkella potilaiden
on vaikea tietda rajatylittdvéan terveydenhuoltoon liittyvia oikeuksiaan. Usein
katsotaan, etta selkeitd tietoja e ole saatavilla. Lagjalti véitettiin, ettd monissa
jasenvaltioissa potilaat eivat tiedd mahdollisuuksistaan ja oikeuksistaan menna
hoitoon ulkomaille ja saada sita korvauksia. Esimerkiksi Health Consumer
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Powerhousen Ranskassa, Puolassa, Y hdistyneessd kuningaskunnassa, Espanjassa ja
Saksassa toteuttamassa tutkimuksessa kavi ilmi, ettd 25 prosenttia kansalaisista
uskoi, ettei heilla ole oikeutta hoitoon ulkomailla, ja 30 prosenttia oli asiasta
epavarmoja.®® Taméan tuloksen vahvisti hiljattainen Eurobarometritutkimus®, jonka
mukaan 30 prosenttia EU:n kansalaisista ei tiedd mahdollisuudesta saada hoitoa sen
valtion ulkopuolélla, jossa he ovat vakuutettuna.

Sen vuoksi direktiivissa asetetaan vaatimukset, jotka koskevat potilaille tiedottamista
kaikista rgjatylittévan terveydenhuollon olennaisista ndkokohdista, jotta saavutetaan
sisamarkkinoiden tavoitteet. Potilaille suunnatun tiedotuksen parantamiseksi on
aiheellista vaatia, etta tiedot ovat helposti saatavilla ja ettd perustetaan rgjatylittavaa
terveydenhuoltoa kasittelevia kansallisia yhteyspisteita. Jasenvaltiot paattavat néiden
yhteyspisteiden muodosta samoin kuin lukuméarasta Kansalisten yhteyspisteiden
toiminta voidaan myds sisallyttda jo olemassa olevien tiedotuskeskusten yhteyteen,
kunhan ilmoitetaan selvasti, ettd kyseessd on kansallinen yhteyspiste myos
rgjatylittavéan  terveydenhuoltoon  liittyvissd  kysymyksissd.  Kansdlisilla
yhteyspisteilla olis oltava asianmukaiset valmiudet tarjota tietoa rajatylittavaan
terveydenhuoltoon liittyvista mahdollisuuksista ja sovellettavista menettelyista sekéa
antaa tarvittaessa kaytannon neuvoja potilaille. Tallaiset tiedot rajaylittavan hoidon
saamiseen  liittyvista  prosesseista (esim. noudatettavista menettelyistd,
korvausaikatauluista) ovat eri asia kuin itse terveydenhuollon sisaltoa koskevat tiedot
(esim. kustannukset, hoitoon paasyn aikataulu, tulokset), joiden antamisesta huol ehtii
kyseinen hoidon tarjogja ja joita k&sitelldan direktiivin Il luvussa. Kansalliset
yhteyspisteet eivat esta jasenvatioita perustamasta muita asiaan liittyvia
yhteyspisteita alue- tai paikallistasolle oman terveysérjestelmansi organisaation
mukai sesti.

Terveydenhuoltopalveluihin sovellettavat sdannaét

Kun potilas saa terveydenhuoltoa jasenvaltiossa, joka e ole valtio, jossa hdn on
vakuutettuna, potilaan kannalta on keskeisen tarkeda tietda ennalta, mita séantoja
sovelletaan. Vastaavaa selvyytta tarvitaan tapauksissa, joissa terveydenhuollon
tarjogjat muuttavat tilapaisesti toiseen jasenvaltioon tarjoamaan terveydenhuoltoa tai
terveydenhuoltoa tarjotaan valtioiden rgojen yli. Kun otetaan huomioon, etta
perustamissopimuksen 152 artiklan 5 kohdan mukaan terveyspalvelujen ja
sairaanhoidon jarjestdminen ja tarjoaminen ovat jasenvaltioiden vastuulla,
varsinaiseen terveydenhuollon tarjoamiseen (sellaisena kuin se on maariteltyna
direktiivin 4 artiklan a kohdassa) sovelletaan hoitojasenvaltion sdantoja.Periaatteen
ilmoittaminen selvasti auttaa potilaita tekemaén tietoon perustuvia valintoja ja auttaa
vattamadn vaarinymmarryksia. Niin myds lisétddn potilaan ja terveydenhuollon
ammattihenkil 6iden vélista luottamusta.

29
30

http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health _services col47.pdf.

Flash Eurobarometer Series #210, Cross-border health services in the EU, Analytical report, laatinut
The Gallup Organization, Unkari, tilaajana Euroopan komission terveys- ja kuluttaja-asioi den padosasto
(DG SANCO), 2007.

18

I



F

8.2.

IV LUKU—=YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLON ALALLA
Y hteistyovelvollisuus

Sisdmarkkinoiden potentiaalin toteutuminen rajatylittavassa terveydenhuollossa
edellytté& hoidon tarjogjien, ostgjien ja séantelijoiden yhteisty6ta eri jasenvaltioiden
keskus-, aue- ja paikallistasolla, jotta voidaan varmistaa turvallinen, korkeal aatuinen
ja tehokas hoito yli valtioiden rgojen. Potilaiden liikkuvuutta koskevassa
pohdintaprosessissa®” terveysministerit ja muut sidosryhmét kartoittivat aloja, joilla
kaikkien j&senvaltioiden koordinoitujen toimien mittakaavaedut voivat tuoda
lisdarvoa kansalisiin terveydenhuoltojarjestelmiin. Tassa osana voivat olla
menettelyiden tal standardien yhteinen suunnittelu, vastavuoroinen tunnustaminen tai
mukauttaminen, kansallisten tietotekniikkajarjestelmien yhteentoimivuus, kaytannon
menettelyt  hoidon  jatkuvuuden turvaamiseksi taikka terveydenhuollon
ammattihenkilGiden tilapdinen tai satunnainen apu rajatylittavan terveydenhuollon
tarjoamisen hel pottamiseksi kaytanndssa

Sisdmarkkinoiden potentiaalin toteutumista koskevan tavoitteen saavuttamiseks
direktiivissa edellytetdan jasenvaltioiden antavan vastavuoroista apua, jota tarvitaan
direktiivin taytantdonpanemiseksi, ja helpottavan rajatylittdvan terveydenhuollon
tarjoamista alue- ja paikallistasolla. Koska terveydenhuoltosektorin valtakunnalliset,
auedliset ja paikalliset halintomenettelyt eroavat toisistaan merkittéavasti, eri
terveygarjestelmien vdlisella yhteistydlla véltetddn tarpeettomien esteiden
asettamista terveyspalvelujen vapaalle liikkuvuudelle.

Toisessa jasenvaltiossa annettujen ladkemaér aysten tunnustaminen

Ladkkeiden jakelu on usein osa rgjaylittéavaa terveydenhuoltoa ja |88kkeet saattavat
olla osa potilaan kaynnissa olevaa hoitosuunnitelmaa, jota olisi noudatettava
edelleen, vaikka potilas siirtyisikin toiseen maahan. Toisessa maassa annettujen
|a8kemaaraysten hyvaksyminen kuitenkin vaihtelee merkittavasti, mika muodostaa
kdytannbn esteen rgjatylittévale terveydenhuollolle. Yhteistssd hyvaksyttyjen
|aékkeiden on  taytettdva  yhdenmukaistetut laatu-, turvallisuus- ja
tehokkuusvaatimukset, ja ndin ollen pitdisi periaatteessa olla mahdollista, etta
valtuutetun henkilon tietylle potiladle yhdessd jésenvaltiossa kirjoittamalla
|a8kemaarayksella sais ladkkeen toisessa jasenvatiossa edellyttéen, etta
|a8kemaarayksen aitous on varma ja sen sisdlto selked. Terveyden suojelun korkean
tason takaamiseks ja samalla terveyspal velujen vapaan liikkuvuuden hel pottamiseksi
olis otettava kayttéon erityisa toimenpiteitd, jotta voidaan varmentaa
|é8kemaarayksen ja sen kirjoittaneen valtuutetun henkilon aitous. Tarkoituksena on
varmistaa, ettd potilas ymmartéd la8kettd koskevat tiedot ja kyseinen |ddke
tunnistetaan (kun otetaan huomioon erot 188kkeiden nimissa ja ulkoasuissa maiden
valilld). Tietyt |adkeryhmét olisi jétettéva soveltamisalan ulkopuoléelle.

31

Lisétietoja potilaiden liikkuvuudesta ja terveydenhuollon kehityssuuntauksista Euroopan unionissa
jérjestetyn korkean tason pohdintaprosessista |6ytyy seuraavalta verkkosivulta:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility en.htm.
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8.3.

8.4.

Eurooppalaiset osaamisverkostot ja terveysteknologian arviointi

Direktiivissa sdadetédn myos yhteistyostd  erityisaloilla, joilla  kaikkien
jasenvaltioiden koordinoitujen toimien mittakaavaedut voivat tuoda merkittévaa
lisdarvoa kansallisiin terveygéarjestelmiin. Tama koskee esimerkiksi eurooppalaisia
osaamisverkostoja (15 artikla), joiden kautta olisi tarjottava hoitoa potilaille, joiden
terveydentila vaatii erityista resurssien tai asiantuntemuksen keskittdmistg, jotta
voitaisiin tarjota kohtuuhintaista, korkealaatuista ja kustannustehokasta hoitoa. Ne
voisivat my0s toimia |&8ketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tiedon
levittdmisen sekd arvioinnin  yhteyspisteina.  Tdallaisten  osaamiskeskusten
eurooppalaisen  verkoston  perustaminen  edistéis korkealaatuisen  ja
kustannustehokkaan  hoidon  tarjoamista samoin  kuin  sisamarkkinoiden
mahdollisuuksien toteutumista, koska niin maksimoitaisiin |88ketieteen ja
terveysteknologian innovaatioiden levittdmisnopeus ja -lagjuus, tuotaisiin
sisamarkkinoiden edut seka potilaiden ettéd terveydenhuoltojarjestelmien saataville ja
edistettaisiin  hoidon mahdollismman korkeaa laatua. Terveyspalveluja ja
sairaanhoitoa kasitteleva korkean tason ryhma on jo laatinut yleisa ehtoja ja
kriteereitd, jotka eurooppalaisten osaamisverkostojen olis taytettavd. Nama olis
tasmennettédva yksityiskohtaisesti taytantoonpanotoimenpiteilla ottaen huomioon
k&ynnissa olevien pilottihankkeiden tul okset.

Direktiivissa sdadetddn myos terveysteknologian arviointia kasittelevan yhteison
verkoston perustamisesta (17 artikla). Nain on tarkoitus tukea asiasta vastaavien
kansallisten viranomaisten vélistd yhteistyota, edistéd objektiivisten, luotettavien,
gantasaisten, selkeiden ja dirrettdvien tietojen tarjontaa terveysteknologian
tehokkuudesta lyhyella ja pitkdlla aikavdilld, mahdollistaa tiedon tehokas vaihto
verkoston sisdlla ja antaa tukea jasenvaltioiden poliittisille padtoksille. Tala hetkella
taéllaiset arvioinnit vaihtelevat suuresti ja ovat usein paallekkéisia jasenvaltioiden
vdilla ja sisdla kaytettyjen menetelmien ja arvioinnin seurauksena kéytt6on
otettujen innovaatioiden osalta Tama estdd kyseisen teknologian vapaata
litkkuvuutta ja (Siita seuraavien terveydenhuollon eroavaisuuksien kautta) heikentda
luottamusta turvallisuus- ja laatustandardeihin koko unionissa. Jotta voitaisiin luoda
téllainen tietopohja yhteison tasolle, tarvitaan yhteisten kriteerien vahvistamista
koskevaa yhteistyttd, jonka avulla levitetddn hyvia toimintatapoja, valtetdan
resurssien paddllekkaisyys ja kehitetddn yhteisid tietopaketteja ja tekniikoita
jasenvaltioiden kayttéon, jotta ne voivat parhaiten hyddyntda uutta teknologiaa ja
uusia hoitotapoja ja -tekniikoita. Eurooppalaisten osaamisverkostojen tavoin tallakin
edistetéén sisamarkkinoiden potentiaalin toteutumista maksimoimalla |é8ketieteen ja
terveysteknol ogian innovaatioiden levittdmisnopeus ja -lagjuus.

Sahkoinen terveydenhuolto (" e-health”)

Rajatylittdvan terveydenhuollon tarjoaminen e vdttamétta edellytd potilaan tai
terveydenhuoltohenkil6ston siirtymista fyysisesti toiseen maahan, vaan se voidaan
jarjestéa tieto- ja viestintatekniikan avulla. Téta nimitetdan rgjatylittdvaks palvelujen
tarjoamiseksi tai sdhkdiseks terveydenhuolloksi ("e-health”). Sen merkitys on
kasvamassa, mutta siihen liittyy erityisd haasteita sen varmistamiseksi, etta
jasenvaltioiden terveygarjestelmien eri tieto- ja viestintéatekniikkasovellukset ovat
yhteensopivia tai yhteentoimivia. Y hteisdssa on kadytdssa hyvin erilaisia ja toisiinsa
sopimattomia terveydenhuoltoalan tietotekniikan formaatteja ja standardeja, jotka
seka haittaavat téllaista rgjatylittévaa terveydenhuoltoa ettd vaarantavat terveyden
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suojelun. Onkin tarpeen sadtéd yhteison tason yhdenmukaistamisesta aalla, jotta
jésenvaltioiden tieto- ja viestintdtekniikasta saataisiin yhteentoimivaa. Ehdotuksella
e kuitenkaan velvoiteta ottamaan kéyttoon sdhkdisen terveydenhuollon jarjestelmia
tal palveluja vaan pyritdan vain varmistamaan yhteentoimivuus, jos jasenvaltiot ovat
paattaneet ottaa kdyttoon téllaisiajarjestelmia.

Tietojen keruu

Vakka komissio onkin pystynyt arvioimaan rgjatylittavan terveydenhuollon
todenndkdisen lagjuuden ja luonteen (ehdotusta edeltavan mittavan tutkimuksen ja
kuulemisprosessin avulla), rajatylittavda terveydenhuoltoa koskevia tietoja el ole
riittavasti saatavilla tai ne eivét ole riittavén vertailukelpoisia, jotta rgatylittavaa
terveydenhuoltoa voitaisiin arvioida tai halinnoida pitkdlla aikavalilla. Téallaiset
tiedot ovat keskeisen térkeitd, jotta voidaan seurata rgjatylittévaa terveydenhuoltoa ja
sen vaikutuksia terveysgéarjestelmiin. Tarkoituksena on saavuttaa asianmukainen
tasapaino terveyspalvelujen vapaan tarjonnan, terveyden suojelun korkean tason ja
terveygarjestelmien yleisten tavoitteiden varmistamista koskevan jasenvaltioiden
vastuun valilla

Taytantéonpanokomitea

Direktiivin taytantdonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet olisi hyvaksyttava
menettelystd komissiolle siirrettya taytantdonpanovaltaa kaytettdessd tehdyn
neuvoston padtoksen 1999/468/EY mukaisesti. Komissiolle olis sSirrettdva
taytantoonpanovaltaa erityisesti seuraavien maéadrittamistd varten: direktiivissa
tarkoitettu luettelo hoidoista, jotka eivat edellytd yopymista sairaalassa mutta joihin
sovelletaan samaa jarjestelmaa kuin sairaalahoitoon, liiténnaistoimenpiteet tiettyjen
|&8kevalmisteiden tai -aineiden luokkien jéttamiseks téssd direktiivissa sdadetyn
toisessa jasenvaltiossa annetun |é&kemaarayksen tunnustamisen ulkopuolelle, luettelo
erityiskriteereistd ja -edellytyksistd, jotka eurooppalaisten osaamiskeskusten on
taytettavd, seka menettely eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamiseksi.
Koska ndma toimenpiteet ovat yleisluonteisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa
muita kuin direktiivin olennaisia osia tai taydentaa direktiivid uusilla ei-olennaisilla
osilla, ne on hyvéksyttava paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdddetyn valvonnan
kasittévan sdantelymenettelyn mukaisesti.
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2008/0142 (COD)
Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

rajatylittavassa ter veydenhuollossa sovellettavista potilaiden oikeuksista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,
ottavat huomioon komission ehdotuksen®,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

ovat kuulleet Euroopan tietosuojaval tuutettua™,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méaéréttya menettel ya®

seké katsovat seuraavaa:

(D) EY:n perustamissopimuksen 152 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkien yhteison
politiikkojen ja toimintojen maarittel yssa ja toteuttamisessa on varmistettava ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu. Tama merkitsee sitd, ettd ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu on varmistettava silloinkin, kun yhteison lainsdatga toimii
perustami ssopimuksen muiden méaérdysten nojalla.

2 Kun otetaan huomioon, etta edellytykset perustamissopimuksen 95 artiklan
kéyttamiseks oikeusperustana tayttyvat, yhteison lainsddtdjan on nojauduttava téhan
oi keusperustaan silloinkin, kun kansanterveyden suojelu on ratkai seva tekija tehtavissa
padtoksissa; talta osin perustamissopimuksen 95 artiklan 3 kohdassa nimenomai sesti
vaaditaan, ettd yhdenmukaistamiseen pyrittéessa ihmisten terveyden suojelun korkea
taso olis taattava ottaen erityisesti huomioon kaikki tieteelliseen tietoon perustuva
uus kehitys.

(3 Tassad direktiivissa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon yleiset
oikeusperiaatteet, jotka on tunnustettu etenkin Euroopan unionin perusoikeuskirjassa.
Oikeus saada terveydenhuoltoa ja ladkinndlista hoitoa kansallisen lainséadannon ja
kansallisten kaytantdjen mukaisin edellytyksin tunnustetaan Euroopan unionin

% EUVL C[..],[..]. s [...].
3 EUVL C[..],[..].s [...]-
% EUVL C[..],[..].s [...]-
% EUVLCI...I,[...]I.s. [...]-
% EUVL C[..],[..].s [..].
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perusoikeuskirjan 35 artiklassa®’ Tama direktiivi on pantava taytantoon ja sita on
sovellettava ottaen huomioon oikeus yksityis- ja perhe-el@man kunnioittamiseen,
henkil 6tietojen suoja, yhdenvertaisuus lain edessd, syrjimattomyysperiaate seka oikeus
tehokkaisiin oi keussuojakeinoihin ja puol ueettomaan tuomioistuimeen
perusoikeuskirjan 7, 8, 20, 21 ja 47 artiklaan kirjattujen yleisten oikeusperiaatteiden
mukai sesti.

Yhteison terveygérjestelmét ovat Euroopan korkeatasoisen sosiaalisen suojan
keskeinen osatekijd, ja ne edistdvdt sosiadlista yhteenkuuluvuutta ja
oikeudenmukaisuutta samoin kuin kestavaa kehitysta® Ne kuuluvat myds osana
yleishyddyllisten palvelujen lagjempiin puitteisiin.

Kaikenlainen terveydenhuolto kuuluu perustamissopimuksen soveltamisalaan, kuten
yhteisdjen tuomioistuin on useaan otteeseen vahvistanut, ottaen huomioon kuitenkin
terveydenhuollon erityisen luonteen.

Tuomioistuin on jo kasitellyt joitakin raatylittavdan terveydenhuoltoon liittyvia
kysymyksia, erityisesti korvauksen myontamisté sellaisesta hoidosta, joka on annettu
muussa kuin hoidon sagjan asuinmaassa. Koska terveydenhuolto jatettiin palveluista
sisamarkkinoilla 12 paivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2006/123/EY > soveltamisalan ulkopuolelle, on tarkesa kasitella
aihetta erillisessa yhteison séadoksesss, jotta pystytéddn soveltamaan yleisemmin ja
tehokkaammin  periaatteita, joita yhteisgjen tuomioistuin on  kehittéanyt
tapauskohtai sesti.

Euroopan unionin neuvosto hyvaksyi 1 ja 2 paivana kesskuuta 2006 paitelméat™
Euroopan unionin terveyséarjestelmien yhteisistd arvoista ja periaatteista; niissa
todettiin, ettd oikeusvarmuuden takaamiseks erityisen arvokkaita ovat kaikki
rgjatylittavda terveydenhuoltoa koskevat aloitteet, jotka selkeyttdvét Euroopan
kansalaisille heidan yleisia seka etuuksia koskevia oikeuksiaan siirryttéessa
jasenvaltiosta toiseen.

Taman direktiivin tavoitteena on luoda yleiset puitteet turvallisen, korkealaatuisen ja
tehokkaan rgjatylittdvén terveydenhuollon tarjoamiselle yhteistssa ja taata potilaiden
vapaa liikkuvuus ja terveydenhuollon tarjoamisen vapaus sekéa terveyden suojelun
korkea taso ottamalla kuitenkin tdysimaaréisesti huomioon jasenvaltioiden vastuu
terveyteen liittyvien sosiaaliturvaetuuksien maarittamisessa seka terveydenhuollon ja
sairaanhoidon  sek&  erityisesti  sairauteen  liittyvien  sosiaaliturvaetuuksien
jarjestémisessa ja tarjoami sessa.

Taa  direktiivia  potilaiden  oikeuksen  soveltamisesta  rgjatylittdvéssa
terveydenhuollossa sovelletaan kaikenlaiseen terveydenhuoltoon. Kuten yhteisgjen
tuomioistuin on vahvistanut, terveydenhuollon erityinen luonne tai sen jérjestamis- tai
rahoitustapa eivat ole sellaisia, ettd se jais vapaata liikkuvuutta koskevan
perusperiaatteen soveltamisalan ulkopuolelle. Pitkdaikaishoidon osalta direktiivia ei

37
38

39

EUVL C 364, 18.12.2000, s. 1.

Neuvoston paételmét " EU:n terveys arjestelmien yhteiset arvot ja periaatteet”, EUVL C 146, 22.6.2006,
s L

EUVL L 376, 27.12.2006, s. 36.

EUVL C 146, 22.6.2006, s. 1.
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sovelleta sellaisille perheille tai henkildille tarkoitettuun apuun ja tukeen, joilla on
pitkéaikaisia erityistarpeita. Sitd e esimerkiks sovelleta hoitokoteihin taikka
vanhuksille tai lapsille sosiaalityontekijoiden tai vapaaehtoishoitgjien tai muiden
ammattihenkil6iden kuin terveydenhuollon ammattihenkil 6iden tarjoamaan apuun.

Tassd direktiivissa 'rgjatylittavélla terveydenhuollolla  tarkoitetaan seuraavia
terveydenhuoltotapoja:

— terveydenhuollon kéayttd ulkomailla (eli potilas menee toisessa jasenvaltiossa
toimivan terveydenhuollon tarjogjan luo saadakseen hoitoa); tastd kaytetéén
nimitysta’ potilaiden liikkuvuus

— valtioiden rgjat ylittava terveydenhuollon tarjonta (eli palvelun tarjoaminen yhden
jasenvaltion aueelta toisen jasenvaltion alueelle); esimerkiks etdlaéketieteen
palvelut, etddiagnoosit ja -ladkemadraykset, etdl aboratoriopal vel ut

— terveydenhuollon tarjogjan pysyva lasndolo (eli terveydenhuollon tarjogjan
sijoittautuminen toiseen jasenvaltioon) ja

— henkilGiden tilapainen lasndolo (eli terveydenhuollon ammattihenkildiden
liikkuvuus, essm. muuttaminen tilapdisesti potilaan jésenvaltioon tarjoamaan
palveluja).

Kuten jésenvatiot totesivat EU:n terveygarjestelmien yhteisista arvoista ja
periaatteista annetuissa neuvoston pastelmissd®, yhteistn terveysjarjestelmissa on
néyttoon ja  etilkkaan  perustuva  hoito, potilaiden  osallistuminen,
muutoksenhakuoikeus, perusoikeus yksityisyyteen henkilGtietojen kasittelyssa ja
luottamuksellisuus. Potilaiden,  terveydenhuollon ~ ammattihenkildiden  ja
terveygarjestelmista vastaavien viranomaisten on voitava luottaa siihen, etta naita
yhteisia periaatteita noudatetaan ja niiden tayténtdonpanemiseksi luodaan rakenteet
koko yhteisdssa. Sen vuoksi on aiheellista vaatia, etta sen jasenvaltion viranomaiset,
jonka alueella hoito tarjotaan, vastaavat ndiden toimintaperiaatteiden noudattamisesta.
Tama on vdattamatontd, jotta varmistetaan potilaiden luottamus rgjatylittavédn
terveydenhuoltoon, mik& puolestaan on valttamattomyys, jotta saavutetaan potilaiden
vapaa liikkuvuus ja terveydenhuollon tarjoamisen vapaus sisamarkkinoilla samoin
kuin terveyden suojelun korkea taso.

Kun otetaan huomioon, ettd on mahdotonta tietdd ennata, tarjoaako tietty
terveydenhuollon tarjogja terveydenhuoltoa toisesta vai omasta jasenvaltiosta tuleville
potilaille, on tarpeen soveltaa kaikenlaiseen terveydenhuoltoon vaatimuksia, joiden
mukaan terveydenhuolto on tarjottava selkeiden laatu- ja turvallisuusstandardien
mukai sesti, jotta varmistetaan vapaus tarjota ja kayttaa rgjatylittavaa terveydenhuoltoa
direktiivin tavoitteen mukaisesti. Tata varmistaessaan jasenvaltioiden viranomaisten
on otettava huomioon universaalisuutta, korkealaatuiseen hoitoon paasya,
tasapuolisuutta ja yhteisvastuullisuutta koskevat yhteiset arvot, jotka yhteison
toimielimet ja kaikki jasenvaltiot ovat yleisesti tunnustaneet terveysarjestelmien
yhteisiksi arvoiks kaikkialla Euroopassa. Jasenvaltioiden on my6s varmistettava, etta
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nama arvot otetaan huomioon muista jasenvaltioista tulevien potilaiden ja kansalaisten
kohdala ja ettd kaikkia potilaita kohdellaan tasapuolisesti heidén hoitotarpeensa
perusteella eika sen perusteella, missa jasenvaltiossa he ovat vakuutettuina. Tassa
jasenvaltioiden on otettava huomioon vapaan liikkuvuuden ja muun muassa
kansalaisuuteen (tai  oikeushenkildiden osalta sijoittautumiseen) perustuvan
syrjiméattomyyden  periaatteet seka vapaaseen liikkuvuuteen sovellettavien
mahdollisten rgjoitusten valttaméttomyys ja suhteellisuus. Téhan direktiiviin ei
kuitenkaan sisdlly mitdén sellaisia sadnnoksid, jotka edellyttdisivdt, etta
terveydenhuollon tarjogjat hyvaksyisivéat jostakin jasenvaltiosta suunniteltuun hoitoon
tulevat potilaat tai asettaisivat heidét etusijalle hoitotarpeeltaan samanlaisten potilaiden
vahingoksi, essmerkiksi pidentdmall& hoidon odotusaikoja.

Muista jasenvaltioista tulevia potilaita olis kohdeltava yhdenvertaisesti
hoitojésenvaltion kansalaisen kanssa, ja perusoikeuskirjan 21 artiklassa tunnustettujen
tasa-arvoa ja syrjiméttomyyttd koskevien periaatteiden mukaisesti heita e pitéis
mill&an tavoin syrjid sukupuolen, rodun, ihonvérin, etnisen tai sosiaalisen alkuperan,
geneettisten ominaisuuksien, kielen, uskonnon tai vakaumuksen, poliittisten tai
muiden mielipiteiden, kansaliseen vahemmistoon kuulumisen, varallisuuden,
syntyperan, vammaisuuden, ian ta sukupuolisen suuntautumisen perusteella
Jasenvaltiot voivat tehda eron eri potilasryhmille annettavassa hoidossa vain, jos ne
voivat osoittaa, ettd tamé on perusteltua oikeutetuista |88ketieteellisista syistd, kuten
erityistoimenpiteissg, jotka on suunnattu naisille ta tietyille ikdryhmille (esim.
ilmaiset rokotukset lapsille tai vanhuksille). Koska t&ssa direktiivissa liséksi
noudatetaan perusoikeuksia ja kunnioitetaan varsinkin  Euroopan  unionin
perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita, se on pantava taytantoon ja sitd on
sovellettava ottaen tdysimaaraisesti huomioon oikeus yhdenvertaisuuteen lain edessa
seka syrjimattomyysperiaate perusoikeuskirjan 20 ja 21 artiklaan kirjattujen yleisten
oikeusperiaatteiden mukaisesti. Tata direktiivia sovelletaan ragjoittamatta rodusta tai
etnisesta  alkuperésta riippumattoman  yhdenvertaisen  kohtelun  periaatteen
taytantoonpanosta 29 pavana kesdkuuta 2000 annetun neuvoston direktiivin
2000/43/EY jamuiden EY :n perustamissopimuksen 13 artiklan taytéantdonpanemiseksi
annettujen direktiivien soveltamista. Tama huomioon ottaen direktiivissd sdadetdan,
etta potilaita on kohdeltava yhdenvertaisesti hoitojasenvaltion kansalaisten kanssa;
téhan sisdtyy se, ettd heidan on voitava hyddyntda yhteison lainséédannossa ja
hoitojasenvaltion lainsdadannissa sdadettya suojel ua syrjintda vastaan.

Missdan tapauksessa jasenvaltioiden toteuttamien toimien, joilla pyritéén takaamaan
terveydenhuollon tarjoaminen selkeiden laatu- ja turvallisuusstandardien mukaisesti, ei
pitdiss muodostaa uusia esteitéd terveydenhuollon ammattihenkilGiden vapaalle
liikkuvuudelle, josta maardtdan perustamissopimuksessa ja jota sdannellaén
ammattipétevyyden tunnustamisesta 7 péivana syyskuuta 2005 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2005/36/EY *.

Tutkimusten mukaan terveydenhuollossa noin 10 prosenttiin tapauksista liittyy
vahinkoja. Sen vuoksi on keskeisen tarkedd varmistaa selvéat yhteiset velvollisuudet,
joiden mukaan toimitaan terveydenhuollosta aiheutuvissa vahinkotapauksissa, jotta
valtetédn luottamuksen puute, joka luo esteen rgjatylittavélle terveydenhuollolle.
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V ahinkojen kattamisen ja hoitovaltion jérjestel méastéa maksettavan korvauksen ei pitéis
rgjoittaa jasenvaltioiden mahdollisuutta |agentaa oman maansa jérjestelma kattamaan
potilaat, jotka hakeutuvat ulkomaille hoitoon, jos tdmé on asianmukai sempaa potilaan
kannalta, etenkin kun kyseessd ovat potilaat, joille toisen jasenvaltion
terveydenhuollon kayttaminen on valttdmatonta.

Jasenvaltioiden olis varmistettava, etta kdytdssd on mekanismit, joilla suojellaan
potilasta ja korvataan vahingot sen alueella tarjotun terveydenhuollon osalta, ja etta
mekanismit ovat asianmukaiset riskin luonteeseen ja lagjuuteen néhden. Jasenvaltiot
voivat kuitenkin paattaga, minkalainen télainen mekanismi on jaltai miten se toimii.

Oikeus henkilGtietojen suojaan on Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa
tunnustettu  perusoikeus.®  Rgjatylittavan  terveydenhuollon  jatkuvuuden
varmistaminen edellyttda potilaiden terveyttda koskevien tietojen siirtdmista.
Henkilttiedot pitdisi voida sirtéd vapaasti yhdestd jasenvaltiosta toiseen, mutta
samalla olis huolehdittava yksildiden perusoikeuksien suojaamisesta. Yksiléiden
suojelusta henkildtietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24
paivana lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
O5/46/EY*  vahvistetaan yksildiden oikeus saada terveyttddn  koskevia
henkilOkohtaisia tietoja, esimerkiksi potilaskansiot, jotka sisdtavéat diagnoosin,
sdannoksia sovelletaan myds taman direktiivin soveltamisalaan kuuluvan rajatylittavan
terveydenhuollon yhteydessa.

Yhteisbjen tuomioistuin on tunnustanut useissa tuomioissaan potilaiden oikeuden
saada korvausta toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannuksista siita
|akisdateisesté sosiaaliturvajarjestelmastd, jossa he ovat vakuutettuina. Tuomioistuin
on katsonut, ettéa palvelujen tarjoamisen vapautta koskeviin perustamissopimuksen
maédrayksiin - kuuluu terveydenhuollon sagjien, myods |a8ketietedllistd hoitoa
tarvitsevien, vapaus menna toiseen jasenvaltioon saadakseen terveydenhuoltoa siella.
Sama koskee terveydenhuollon vastaanottgjia, jotka hakeutuvat toisessa jasenvaltiossa
tarjottuun  terveydenhuoltoon  muiden  keinojen, esimerkikss  sdhkoisen
terveydenhuollon, valityksella Y hteison lainséadannolla el vahenneta jasenvaltioiden
toimivaltaa jarjestdd terveys- ja sosiaaiturvgdrjestelmansd, mutta toimivaltaansa
harjoittaessaan jasenvaltioiden on noudatettava yhteison lainsdadantda ja etenkin
pavelujen tarjoamisen vapautta koskevia perustamissopimuksen maaréyksia
Kyseisissa madrayksissa kielletéddn jasenvaltioita ottamasta kéyttéon tai pitamasta
voimassa perusteettomia rgjoituksia, jotka koskevat kyseisen vapauden harjoittamista
terveydenhuoltosektorilla.

Y hteisgjen tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mukaisesti ja vaarantamatta
jasenvaltioiden terveys- ja sosiaaliturvajarjestelmien rahoituksen tasapainoa potilaille
seka terveydenhuollon ammattihenkilGille, terveydenhuollon tarjogjille ja
sosiadliturvalaitoksille olis tarjottava parempi oikeusvarmuus terveydenhuollon
kustannusten korvaamisen osalta.

EUVL C 364, 18.12.2000, s. 1.
EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Tassa direktiivissa e kasitella kustannusten korvaamista terveydenhuollosta, joka
tulee |88ketieteellisista syista vattaméttomaksi, kun vakuutettu oleskelee tilapéi sesti
toisessa jasenvaltiossa. Tama direktiivi e myodskdan vaikuta potilaiden oikeuteen
saada lupa hoitoon toisessa j&senvaltiossa, jos sosiadliturvajérjestelmien
yhteensovittamista koskevissa asetuksissa, erityisesti  sosiaaliturvajarjestelmien
soveltamisesta yhteison alueella liikkuviin palkattuihin tyontekijoihin, itsenéisiin
ammatinharjoittgjiin ja heidan perheenjaseniinsa 14 paivana kesakuuta 1971 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1408/71% 22 artiklassa ja sosiaaliturvajérjestelmien
yhteensovittamisesta 29 paivana huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 883/2004% 20 artiklassa, saddetyt edellytykset

tayttyvat.

On asanmukaista vaatia, ettda myos potilaat, jotka menevdt hoitoon toiseen
jasenvaltioon muissa kuin sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista varten
asetuksella (ETY) N:o 1408/71 vahvistetuissa olosuhteissa, voisivat hyotyd
perustamissopimuksen mukaisesta palvelujen vapaan liikkuvuuden periaatteesta ja
taman direktiivin sddnnoksistd. Potilaille olisi taattava téllaisen terveydenhuollon
kustannusten korvaaminen véhintddn saman tasoisesti kuin heille olisi korvattu
vakuutusjdsenvaltiossa samasta tai samankaltai sesta terveydenhuollosta. Téssa otetaan
tdysimadraisesti huomioon jasenvaltioiden oikeus madrittéa kansalaisten
sairausvakuutuksen kattavuus ja torjutaan merkittavdt vaikutukset kansallisten
terveysarjestelmien rahoitukseen. Jasenvaltiot voivat kuitenkin saétéd kansallisessa
lainsdadannosséan hoidon kustannusten korvaamisesta tariffeilla, jotka ovat voimassa
hoitojésenvaltiossa, jos tdmé on suotuisampaa potilaan kannalta. Tama saattaa koskea
erityisesti  taman  direktiivin @ 15  artiklassa mainittujen  eurooppalaisten
osaamisverkostojen kautta tarjottua hoitoa.

Potilaan kannalta ndma kaks jarjestelmaa ovat siis johdonmukaiset: sovelletaan joko
tétd direktiivia tai asetusta (ETY) N:o 1408/71. Joka tapauksessa kaikille
vakuutetuille, jotka pyytavét lupaa saada tilansa kannalta asianmukai sta hoitoa toi sessa
jasenvaltiossa, myonnetdan aina tama lupa asetuksissa (ETY) 1408/71 ja (EY) N:o
883/2004 sdadetyin edellytyksin, jos kyseista hoitoa e voida antaa |88ketieteel lisesti
perustellun gjan kuluessa, kun otetaan huomioon potilaan senhetkinen terveydentila ja
sairauden todennakdinen eteneminen. Potilaalta e pitdisi riistéd asetuksilla (ETY) N:o
1408/71 ja (EY) N:o 883/2004 taattuja oikeuksia, jos ne ovat edullisempia hénen
kannaltaan jajos edellytykset tayttyvét.

Potilas voi valita parempana pitdmansa mekanismin, mutta jos asetuksen (ETY) N:o
1408/71 soveltaminen on edullisempaa potilaan kannalta, haneltd el pitéis riistda
kyseisell& asetuksella taattuja oikeuksia.

Potilaan e kuitenkaan tulis saada taloudellista hyétyd toisessa jasenvaltiossa
tarjotusta terveydenhuollosta, ja tdman vuoks kustannusten korvaamisessa olisi
otettava huomioon ainoastaan saadun terveydenhuollon tosiasialliset kustannukset.

EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1992/2006 (EUVL L 392, 30.12.2006, s. 1).
EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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Direktiivilla el mytskaan pyrita antamaan oikeutta korvaukseen toisessa jasenvaltiossa
saadusta hoidosta, jos télainen hoito e kuulu niithin etuuksiin, joista sdadetdan
potilaan vakuutugasenvaltion lainsdddannossd. Direktiivilla ei myoskéan esteta
jasenvaltioita lagentamasta |uontoisetuugérjestelméansa soveltamista direktiivin
sdanndsten mukai sesti toi sessa jasenvaltiossa tarjottuun terveydenhuol toon.

Tassa direktiivissa e sdadetda sosiaaliturvaocikeuksien sirtamisesta jasenvaltioiden
vailla ta muusta sosiaditurvgarjestelmien yhteensovittamisesta. Toisessa
jasenvaltiossa tarjottuun terveydenhuoltoon vaadittavaa ennakkolupaa ja hoidon
korvaamista koskevien sddnndsten ainoana tavoitteena on  mahdollistaa
terveydenhuollon tarjoamisen vapaus seka potilaiden ettd terveydenhuollon tarjogjien
kannalta ja poistaa perusteettomat esteet tdmén perusvapauden harjoittamiselta
jasenvaltiossa, jossa potilas on vakuutettu. Direktiivissa otetaan ndin ollen
tdysimédraisesti huomioon kansalisten terveygarjestelmien eroavuudet ja
jasenvaltioiden vastuu terveyspalvelujen ja saraanhoidon jarjestdmisessa ja
tarjoami sessa.

Direktiivissa sdadetddn myds potilaan oikeudesta saada |88kkeitd, joiden myynti on
salittu hoidon tarjoavassa jasenvaltiossa, vaikka |aékkeen myyntia ei olis salittu
potilaan vakuutug asenvaltiossa, koska kyseessa on vélttdméaton osa tehokkaan hoidon
saami sta toisessa jasenvaltiossa.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa yleisia ehtoja, valintakriteereita ja saantely- ja
hallintomuodollisuuksia, jotka liittyvét terveydenhuollon saamiseen ja kustannusten
korvaamiseen, kuten vaatimuksen kéyda vyleidddkédrin vastaanotolla ennen
erikoisld8karin vastaanottoa tai ennen sairaalahoidon saamista; vaatimuksia voidaan
soveltaa myds toiseen jasenvaltioon hoitoon hakeutuviin potilaisiin, kunhan ne ovat
valttamattomia ja oikeasuhteisia tavoitteeseen néhden eivéatka ole harkinnanvaraisia
muodollisuuksia sovelletaan puolueettomasti, avoimesti ja syrjiméattomasti ja ne
tiedetéén ennalta, ettd ne perustuvat padasiassa |a8ketieteellisiin nakokohtiin ja etta
niista e aiheudu lisérasitetta potilaille, jotka hakeutuvat hoitoon toiseen jasenvaltioon,
verrattuna potilaisiin, jotka saavat hoitoa vakuutusgdsenvaltiossa, ja etta pagatokset
tehdd&n mahdollissimman nopeasti. Talla e ragoiteta jasenvaltioiden oikeuksia sdéatéa
ennakkolupaa koskevista kriteereista tai ehdoista, jos potilaat hakeutuvat
terveydenhuoltoon omassa vakuutus dsenvaltiossaan.

Terveydenhuoltoa, jota e pidetd tdman direktiivin  sé@nnosten mukaisesti
sairaalahoitona, olisi pidettdva muuna kuin sairaalahoitona. Palvelujen vapaata
liikkuvuutta koskevan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytannon perusteella ei ole
aihedllista asettaa vaatimusta ennakkoluvasta edellytyksend sille, ettd
vakuutusjasenvaltion sosiaaliturvajarjestelma korvaa toisessa jasenvaltiossa tarjotusta
muusta kuin sairaalahoidosta aiheutuneet kustannukset. Mikali tédllaisen hoidon
korvaaminen on vakuutusjdsenvaltion sairausvakuutusjarjestelman kattamissa rajoissa,
ennakkolupaa koskevan vaatimuksen puuttuminen el vaaranna
sosi aaliturvajarjestel mien rahoituksen tasapainoa.

Yhteison eri terveygarjestelmissi e ole maaritelty, mita pidetddn sairaalahoitona, ja
eri tulkinnat voivat siten muodostaa esteen potilaiden vapaudelle saada
terveydenhuoltoa. Taman vélttdmisekss on tarpeen sddtéa yhteison tasolla
sairaalahoitoa koskevasta maéritelmasta. Sairaalahoidolla tarkoitetaan yleensa hoitoa,
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joka edellyttda potilaan yopymista sairaalassa. Saattaa kuitenkin olla aiheellista pitda
tiettyja muitakin terveydenhuoltomuotoja sairaalahoitona, jos ne vaativat pitkédle
erikoistunutta ja kallista l|a8ketietedlistd infrastruktuuria tai laitteita (esim.
diagnosointiin kaytettavét erikoisskannerit) taikka hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai
vaestdlle erityinen riski (esim. vakavien tartuntatautien hoito). Komissio laatii erikseen
sdanndllisesti péivitettévan luettelon téllaisista hoidoista komiteamenettelyn kautta.

Kéytettavissa olevien tietojen perusteella vaikuttaa silta, ettéa vapaan liikkuvuuden
periaatteiden soveltaminen toisessa jasenvaltiossa tarjottavaan terveydenhuoltoon
vakuutusjasenvaltion lakisaéteisen sairasvakuutugarjestelman kattamissa rgjoissa el
vaaranna jasenvaltioiden terveygarjestelmia elkd niiden sosiaditurvaédrjestelmien
rahoituksen kestavyytta. Y hteisdjen tuomioistuin on kuitenkin tunnustanut, etta ei ole
poissuljettua, etta vaara sosiaaliturvajarjestelman rahoituksen tasapainon mahdollisesta
vakavasta vaarantumisesta tai tavoite kaikille avoimen ja tasapuolisen hoito- ja
sairaal apalvelun ylldpitamisesta voi muodostaa yleisté etua koskevan pakottavan syyn,
jolla palvelujen tarjoamisen vapautta koskevaa rgjoitusta voidaan perustella
Y hteisdjen tuomioistuin on myds tunnustanut, etta sairaaloiden lukumaarg, niiden
maantieteellinen jakautuminen, niiden organisointitapa, niiden varustelu ja jopa
|&&8ketieteelliset palvelut, joita ne voivat tarjota, ovat kaikki seikkoja, jotka on
pystyttéava suunnittelemaan. Tassa direktiivissa olis saddettava
ennakkolupajérjestelmasta  kustannusten korvaamiseks toisessa jasenvaltiossa
saadusta sairaalahoidosta, kun seuraavat edellytykset téyttyvét: jos hoito olisi annettu
jasenvaltion alueella, se olisi korvattu sen sosiaaliturvaarjestelmastd, ja direktiivin
taytantoonpanosta johtuva potilasvirta ulkomaille vaarantaa tai todenndkoisesti
vaarantaa vakavasti sosiaaliturvajarjestelman rahoituksen tasapainon ja/tai ulkomaille
suuntautuva potilasvirta vaarantaa tai todenndkoisesti vaarantaa vakavasti
sairaal asektorilla sairaaloiden ylikapasiteetin, sairaalahoidon tarjonnan epétasapainon
seka logistisen ja taloudellisen tuhlauksen vélttdmiseks toteutetut suunnittelu- ja
jarkeistamistoimet, kaikille avoimen ja tasapuolisen hoito- ja sairaaapalvelun
yllapitamisen taikka hoitokapasiteetin tai |&8ketieteellisen ammattitaidon yll&pitéamisen
kyseisen jasenvaltion alueella. Koska odotettujen potilasvirtojen tarkkojen vaikutusten
arviointi edellyttéd monimutkaisia oletuksia ja laskelmia, direktiivissd annetaan
mahdollisuus kayttéd ennakkolupajarjestelmag, jos on riittavd syy olettaa, etta
sosiaaliturvajarjestelmé vaarantuu vakavasti. Tétd olisi sovellettava myos jo olemassa
oleviin ennakkolupajarjestelmiin, jotka téyttavét 8 artiklassa séadetyt ehdot.

Jos jasenvaltio paéttaa ottaa kayttoon ennakkolupgjérjestelman toisessa jasenvaltiossa
annetun sairadla- tai erikoishoidon kustannusten korvaamiseksi tdman direktiivin
sddnndsten mukai sesti, potilaan vakuutus asenvaltion olisi korvattava téllaisen toisessa
jasenvaltiossa annetun hoidon kustannukset saman tasoisesti kuin olisi korvattu, jos
sama tai samankaltainen hoito olisi annettu potilaan vakuutusasenvaltiossa,
ylittamatta saadun hoidon tosiasiallisia kustannuksia. Jos kuitenkin asetuksen (ETY)
N:0o 1408/71 22 artiklan 2 kohdassa esitetyt edellytykset tayttyvét, lupa olis
myonnettdva ja etuudet tarjottava kyseisen asetuksen mukaisesti. Tama koskee
erityisesti tilanteita, joissa lupa myonnetédn sen jalkeen, kun pyyntdtn on haettu
hallintoviranomaiselta tai tuomioistuimelta muutosta ja kyseinen henkilé on saanut
hoitoa toisessa j&senvaltiossa. T&ldin tdman direktiivin 6, 7, 8 ja 9 artiklaa ei
sovelleta. Tama noudattaa yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytant6d, jossa on
t&smennetty, etté potilailla, joiden ennakkoluvan epdaminen on myéhemmin havaittu
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perusteettomaksi, on oikeus saada korvausta toisessa jasenvaltiossa saadun hoidon
kustannuksi sta tdysimaaréi sesti hoitojasenvaltion lainsdadannon mukai sesti.

Jasenvaltioiden  vahvistamissa  rgatylittavéa  terveydenhuoltoa  koskevissa
menettelyissa olisi annettava potilaille takeet puolueettomuudesta, syrjimattomyydesta
ja avoimuudesta niin, etta varmistetaan, etta kansallisten viranomaisten paatokset
tehdaén viivyttelematta ja huolellisesti ja niissd otetaan huomioon yleiset periaatteet
sekda kunkin tapauksen vyksittéiset olosuhteet. Tama koskee myds toisessa
jasenvaltiossa saadun terveydenhuollon tosiasiallista kustannusten korvaamista sen
jalkeen, kun potilas on palannut kotimaahansa. Potilaiden olisi normaalisti saatava
paétos rajatylittévasta terveydenhuollosta viidentoista kalenteripaivan kuluessa. Ajan
olis kuitenkin oltava lyhyempi, jos kyseisen hoidon kiireellisyys sita vaatii. Nama
yleiset sédnnot eivédt vaikuta tunnustamismenettelyihin eivdtka palvelujen tarjontaa
koskeviin sd@@ntdihin  sellaisina kuin niistda on sdadetty ammattipatevyyden
tunnustamisesta 7 paivanad syyskuuta 2005 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2005/36/EY .

Asianmukainen tiedottaminen kaikista rgatylittdvan terveydenhuollon olennaisista
naékokohdista on tarpeen, jotta potilaat voivat kdytéannossd harjoittaa oikeuttaan
rgjatylittavdan terveydenhuoltoon. Rajatylittavassa terveydenhuollossa tehokkain tapa
tallaiseen tiedottamiseen on perustaa kuhunkin jasenvaltioon yhteyspisteitd, joihin
potilaat voivat ottaa yhteyttd ja jotka voivat antaa tietoa rajatylittavasta
terveydenhuollosta ottaen huomioon kyseisen jasenvaltion terveysarjestelman. Koska
rajatylittavdan terveydenhuoltoon liittyvét kysymykset edellyttavét eri jasenvaltioiden
viranomaisten yhteisty6td, naiden yhteyspisteiden pitdisi muodostaa myds verkosto,
jonka kautta téllaisia kysymyksia voitaisiin tehokkaimmin kéasitella. Y hteyspisteiden
olisi tehtdva keskendén yhteisty6ta ja tarjottava potilaille mahdollisuus tehda tietoon
perustuvia valintoja ragjatylittavasta hoidosta. Niiden olis my®s annettava tietoa
kéytossa olevista vaihtoehdoista ragatylittavdan terveydenhuoltoon liittyvissa
ongelmatilanteissa,  erityisesti  tuomioistuinten  ulkopuolisista menettelyista
rajatylittavien kiistojen ratkai semiseksi.

Kun potilas saa terveydenhuoltoa jasenvaltiossa, joka e ole valtio, jossa han on
vakuutettuna, potilaan kannalta on keskeisen térkeda tietéd ennalta, mitd saéntoja
sovelletaan. Vastaavaa selvyytta tarvitaan tapauksissa, joissa terveydenhuollon
tarjogjat muuttavat tilapaisesti toiseen jasenvatioon tarjoamaan |aéketieteellisa
palveluja tai terveydenhuoltoa tarjotaan valtioiden rajojen yli. Tallaisissa tapauksissa
terveydenhuoltoon sovellettavat s88nndt ovat niitd, joista sdadetddn hoitojasenvaltion
lainsd&dannossa 5 artiklassa saadettyjen yleisten periaatteiden mukaisesti, kun otetaan
huomioon, ettd perustamissopimuksen 152 artiklan 5 kohdan mukaan
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestaminen ja tarjoaminen on jasenvaltioiden
vastuulla. Nain potilaiden on helpompi tehda tietoon perustuvia valintoja ja véaltetdan
vaaringymmarryksid. Niin myos lisétéan potilaan ja terveydenhuollon tarjoajan vélista
[uottamusta.

Jasenvaltioiden olisi paétettava kansallisten yhteyspisteiden mallista ja lukumaérasta.
Kansallisten yhteyspisteiden toiminta voidaan myds siséllyttéa jo olemassa olevien
tiedotuskeskusten yhteyteen, kunhan ilmoitetaan selvasti, etta kyseessa on kansallinen
yhteyspiste myods rgjatylittdvédn terveydenhuoltoon liittyvissa kysymyksissa.
Kansdllisilla yhteyspisteilla olisi oltava asianmukaiset valmiudet tarjota tietoa
rajatylittavaan terveydenhuoltoon liittyvista tarkeimmisté seikoista ja antaa tarvittaessa
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kéytannbn neuvoja potilaille. Komission olis tehtéva yhteisty6ta jasenvaltioiden
kanssa ragjatylittavéa terveydenhuoltoa késittelevien kansalisten yhteyspisteiden
yhteistyon helpottamiseksi. Sen olis esimerkiks toimitettava asiaan liittyvaa tietoa
saataville yhteisdn tasolla, vaikkapa Euroopan terveysportaalin kautta. Kansallisten
yhteyspisteiden olemassaolo e saisi estéa jasenvaltioita perustamasta muita asiaan
liittyvid yhteyspisteita alue- tai pakallistasolle oman terveysérjestelméansa
organisaation mukaisesti.

Sisdmarkkinoiden potentiaalin toteutuminen rajatylittévassd terveydenhuollossa
edellyttéa hoidon tarjogjien, ostgien ja sdantelijoiden yhteistytta eri jasenvaltioiden
keskus-, alue- ja paikalistasolla, jotta voidaan varmistaa turvallinen, korkealaatuinen
jatehokas hoito yli valtioiden rajojen. Tama koskee yhteisty6ta erityisesti raja-alueilla,
joilla rgatylittdva palvelujen tarjonta saattaa olla tehokkain tapa organisoida
paikallisvéeston terveyspalvelut mutta joilla rgjatylittava tarjonta kestavélta pohjalta
edellyttéa eri jasenvaltioiden terveygarjestelmien vélista yhteisty6ta. Y hteistyohon
voivat kuulua menettelyiden tai standardien yhteinen suunnittelu, vastavuoroinen
tunnustaminen  tai  mukauttaminen, kansallisten  tietotekniikkajarjestelmien
yhteentoimivuus, kéytannén menettelyt hoidon jatkuvuuden turvaamiseks taikka
terveydenhuollon ammattihenkildiden tilapédinen tal satunnainen apu rgatylittévan
terveydenhuollon tarjoamisen helpottamiseks kaytanndssd. Ammattipéatevyyden
tunnustamisesta annetussa direktiivissd 2005/36/EY sé&detaan, ettd palvelujen, myos
terveydenhuollon ammattihenkil6iden palvelujen, vapaata tarjontaa véliaikaisesti tai
satunnaisesti toisessa jasenvaltiossa el pitdis ragjoittaa mistddn ammattipatevyyteen
liittyvasta syysta, jollei yhteison lainsdadannon erityissdannoksistd muuta johdu. Tata
direktiivid sovelletaan ragjoittamatta direktiivin 2005/36/EY kyseisten sdénndsten
soveltamista

Komission olisi kannustettava jasenvaltioita yhteistyohon taman direktiivin IV luvussa
esitetyilla aloilla, ja se voi perustamissopimuksen 152 artiklan 2 kohdan mukaisesti
tilviissd yhteydessa jasenvaltioihin tehda aiheellisia aoitteita téllaisen yhteistyon
helpottamiseksi ja edistamiseksi. Erityishuomiota olisi kiinnitettdva eurooppalaisen
aluedllisen yhteistyon yhtyman mahdolliseen hy6dyntamiseen.

Jos laéke on hyvéksytty potilaan jasenvaltiossa ihmisille tarkoitettuja |88kkeita
koskevista yhteisbn sdanndistd 6 paivana marraskuuta 2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY*" mukaisesti ja sitd on maaratty
toisessa jasenvaltiossa yksittéisesti nimetylle potilaalle, periaatteessa pitdisi olla
mahdollista, ettd talainen |a&kemaadrdys tunnustetaan |&a8ketietedllisesti ja Sita
kéytetédn potilaan omassa jasenvaltiossa. Tallaiseen tunnustamiseen liittyvien
séantely- ja hallinnollisten esteiden poistamisella el kuitenkaan rgoiteta tarvetta saada
asianmukainen hyvaksynta potilaan hoitavalta l&8kérilta tai proviisorilta kussakin
tapauksessa, jos ihmisten terveyden suojelu tétd edellyttdd ja se on tarpedlista ja
oikeasuhteista tavoitteeseen nahden. Tdlaisella 188ketieteellisella tunnustamisella el
mydskaan pitdis ragjoittaa potilaan vakuutugésenvaltion paatosta siita, sisaltyvatko
téllai set | a8k keet etuuksiin, jotka korvataan Kyseisen valtion
sosiadliturvajdrjestelmadstd.  Tunnustamisperiaatteen taytantéonpanoa helpotetaan

47

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeks muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
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(40)

(41)

(42)

(43)

toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan potilaiden turvalisuus ja
véltetaan ladkkeisiin liittyva vaérinkaytto ja sekaannukset.

Eurooppalaisten osaamisverkostojen olisi tarjottava hoitoa kaikille potilaille, joiden
terveydentila vaatii erityista resurssien ta asiantuntemuksen keskittamistd, jotta
voitaisiin tarjota kohtuuhintaista, korkealaatuista ja kustannustehokasta hoitoa, ja ne
voisivat my0s toimia | 88ketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tiedon levittamisen
seka arvioinnin yhteyspisteind. Eurooppalaisten osaamisverkostojen kartoittamisessa
ja kehittdmisessa olis pyrittéva jarjestdmaédn Euroopan tasolla kaikille potilaille ja
terveydenhuollon ammattihenkilGille  yhtd&nen paasy korkeatasoi seen
asiantuntemukseen tietyll& | 88ketieteen alalla.

Tekniikan kehitys tieto- ja viestintétekniikan kautta tapahtuvassa rajatylittdvéssa
terveydenhuollossa saattaa aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden valvontavastuun
harjoittaminen on epaselvdd, tdma voi vakeuttaa terveydenhuollon vapaata
liikkuvuutta ja lisdta terveyden suojeluun liittyvid mahdollisia riskga télla tavoin
tapahtuvassa terveydenhuollossa.  Yhteisossd on  kaytossd  rgatylittavéssa
terveydenhuollon tarjoamisessa hyvin erilaisia ja toisiinsa sopimattomia tietotekniikan
formaattgja ja standardegja, jotka sekd haittaavat tdllaista ragatylittavaa
terveydenhuoltoa ettd aiheuttavat mahdollisia riskeja terveyden suojelulle. Sen vuoksi
on tarpeen sddtda yhteison tason yhdenmukaistamisesta alalla antamalla komissiolle
valtuudet toteuttaa taytantdonpanotoimenpiteitd, jotta vastuuaat ja standardit saadaan
vahvistettua ja péivitettya riittavan nopeasti, niin ettéd alan teknologian jatkuva edistys
voidaan ottaa huomioon.

Rajatylittévasta terveydenhuollosta tarvitaan normaalitilastoja seké lisétietoja niin, etta
terveydenhuoltoa ja varsinkin rgatylittdvéa terveydenhuoltoa voidaan valvoa,
suunnitella  ja hallinnoida tehokkaasti; jotta ragatylittavd hoito voitaisiin
asianmukaisesti ottaa huomioon valvonnassa ja suunnittelussa, nédiden tietojen
tuottaminen  olis mahdollisuuksien  mukaan  sisdllytettava  nykyisiin
tiedonkeruujarjestelmiin, mukaan lukien yhteison tason asiaan kuuluvat rakenteet,
kuten yhteison tilastojérjestelma ja erityisesti kansanterveyttd seka tyoterveytta ja
tyoturvallisuutta koskevista yhteison tilastoista annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o .../... [KOM(2007) 46], yhteison kansanterveysalan
toimintaohjelman (2003—2008) hyvaksymisesta 23 paivana syyskuuta 2002 tehdylla
Euroopan parlamentin ja neuvoston pastoksella N:o 1786/2002/EY“ perustetun
yhteisbn kansanterveysalan ohjelman puitteissa vahvistettu terveystietojarjestelma
sekd tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta 21
paivana huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 851/2004™ perustetun tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen
keskuksen suorittamat muut valvontatoimet.

L &8ketieteen ja terveysteknologian jatkuva kehitys on seka mahdollisuus ettd haaste
jasenvaltioiden terveygarjestelmille. Y hteisty6é uuden terveysteknologian arvioinnissa
voi tukea jdsenvaltioita siita saatavien mittakaavaetujen ja tyon paallekkasyyden
valttamisen kautta, ja ndin voidaan saada parempi tietoperusta uuden teknologian
optimaaliselle kaytolle, jotta varmistetaan turvalinen, korkealaatuinen ja tehokas
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EYVL L 271, 9.10.2002, s. 1.
EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1.
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terveydenhuolto. Tama edistéd myods sisdmarkkinoiden toimintaa maksimoimalla
|&8ketieteen ja terveysteknologian innovaatioiden levittédmisnopeuden ja -laajuuden.
Tallainen yhteistyd vaatii kestdvia rakenteita, joissa ovat mukana kaikkien
jasenvaltioiden kaikki asiaan liittyvét viranomaiset ja jotka perustuvat nykyisiin
pilottihankkeisiin.

(44) Direktiivin  taytantoonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet olis hyvaksyttava
menettelystd komissiolle diirrettyd  taytéantdonpanovaltaa kaytettdessd tehdyn
neuvoston paatoksen 1999/468/EY *° mukaisesti.

(45) Komissiolle olisi erityisesti siirrettava toimivalta toteuttaa seuraavat toimenpiteet:
direktiivissa tarkoitettu luettelo hoidoista, jotka eivét edellytd yopymista sairaalassa
mutta  joihin  sovelletaan samaa  jérjestelmd  kuin  sairaalahoitoon,
liitdnnai stoimenpiteet tiettyjen l188kevalmisteiden tai -aineiden luokkien jattéamiseksi
téssa direktiivissd sdadetyn toisessa jasenvaltiossa laaditun |a8kemaérayksen
tunnustamisen ulkopuolelle, luettelo erityiskriteereista ja -edellytyksistd, jotka
eurooppalaisten osaamiskeskusten on taytettdva, sekd menettely eurooppalaisten
osaamisverkostojen perustamiseksi. Koska ndma toimenpiteet ovat lagjakantoisia ja
niiden tarkoituksena on muuttaa tdman direktiivin muita kuin keskeisd osia tai
taydentaa téta direktiivia lisédmalla siihen uusia muita kuin keskeisia osia, niista olis
padtettava paddtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdddettya valvonnan kéasittavaa
séantel ymenettel ya noudattaen.

(46) Koska tdman direktiivin tavoitteita eli turvallisen, korkealaatuisen ja tehokkaan
rgjatylittavan terveydenhuollon tarjoamista koskevien yleisten puitteiden perustamista
Euroopan unioniin el voida riittavallé tavalla saavuttaa jasenvaltioiden toimin, vaan ne
toimien lagjuuden vuoks voidaan saavuttaa paremmin yhteison tasolla, yhteiso voi
toteuttaa toimenpiteitd EY:n perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toi ssijai suusperiaatteen mukai sesti. Kyseisessa artiklassa maaréatyn
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissa el yliteta sitd, mika on tarpeen
edell& mainittujen tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

| LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Tarkoitus

Tassa direktiivissd vahvistetaan turvallista, korkealaatuista ja tehokasta valtioiden ragjat
ylittavaa terveydenhuoltoa koskevat yleiset puitteet.

0 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitos sellaisena kuin se on muutettuna pastoksella 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2008, s. 11).
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2 artikla

Soveltamisala

Tata direktiivia sovelletaan terveydenhuoltoon riippumatta siitd, miten se on jarjestetty,
tarjottu tai rahoitettu, tai onko sejulkistata yksityista.

3artikla

Y hteys muihin yhteisdn sadnnoksiin

Tata direktiivia sovelletaan rajoittamatta seuraavien sdadosten soveltamista:

a)

b)

d)

f)

yksiliden suojelusta henkilttietojen kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta annettu direktiivi 95/46/EY seka henkiltietojen kasittelysta ja
yksityisyyden suojasta sdhkbisen viestinndn aalla annettu direktiivi
2002/58/EY **

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004%, annettu
31 pdivéna maaliskuuta 2004, ihmisille ja edimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan |88keviraston
perustamisesta, sekd ihmislle tarkoitettuja l&88kkeita koskevista yhteison
séannadista annettu direktiivi 2001/83/EY

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY >3, annettu 4 paivana
huhtikuuta 2001, hyvéan Kkliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille
tarkoitettujen l&8kkeiden kliinisissa tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten maéraysten |dhentémisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/71/EY>, annettu 16 péivana
joulukuuta 1996, pavelujen tarjoamisen yhteydessa tapahtuvasta
tyontekij6iden |8hettémi sesta tyohon toiseen jasenvaltioon.

neuvoston direktiivi 2000/43/EY, annettu 29 pavana kesdkuuta 2000, rodusta
tal etnisesta alkuperasta riippumattoman yhdenvertaisen kohtelun periaatteen
taytantéonpanosta

sosiaaliturvgjérjestelmien yhteensovittamista koskevat asetukset, erityisesti
sosiaaliturvajarjestelmien  soveltamisesta yhteison  aueella  liikkuviin
palkattuihin  tyontekijoihin, itsendisiin ammatinharjoittajiin  ja heidan
perheenjéseniinsa 14 péivana kesdkuuta 1971 annetun neuvoston asetuksen
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EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/24/EY (EUVL L 105, 13.4.2006, s. 54).

EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.

EYVL L 18, 21.1.1997, s. 1.
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(ETY) N:o 1408/71* 22 atikla ja sosiaaliturvajérjestelmien
yhteensovittamisesta 29 pavana huhtikuuta 2004 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 883/2004>°

g) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1082/2006°, annettu 5
paivana heindkuuta 2006, eurooppalaisesta alueellisen yhteistyon yhtymasta
(EAYY).

Kun sellaiset edellytykset tayttyvét, joiden mukaan on myonnettéva asetuksen (ETY)
N:o 1408/71 22 artiklan mukainen lupa menna toiseen jasenvaltioon sSaamaan
asianmukaista hoitoa, sovelletaan kyseisen asetuksen sdannoksida eika taman
direktiivin 6, 7, 8 ja 9 artiklan sd&annoksia sovelleta. Vastaavasti kun vakuutettu
henkil6 hakeutuu terveydenhuoltoon toiseen jésenvaltioon muissa olosuhteissa,
sovelletaan tdmén direktiivin 6, 7 8 ja 9 artiklaa eik& neuvoston asetuksen (ETY) N:o
1408/71 22 artiklaa sovelleta. Jos asetuksen (ETY) N:o 1408/71 22 artiklan 2
kohdassa esitetyt luvan myontamista koskevat edellytykset kuitenkin tayttyvat, lupa
on myonnettéva ja etuudet tarjottava kyseisen asetuksen mukaisesti. Tall6in tdman
direktiivin 6, 7, 8 ja9 artiklaa el sovelleta.

Jos taman direktiivin sda@nnokset ovat ristiriidassa terveydenhuollon tiettyja
nékokohtia sadantelevan jonkin toisen yhteisbon sdadoksen kanssa, etusijalla ovat
toisen yhteison sdadoksen sadnnokset ja niitd sovelletaan kyseisiin erityistilanteisiin.

Néita ovat seuraavat:

a)  direktiivi 2005/36/EY , ammatti patevyyden tunnustamisesta

b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY >, annettu 8 péivana
kesdkuuta 2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti  sdhkoista
kaupankayntia,  sisdmarkkinoilla  koskevista tietyistda  oikeudellisista
nakokohdista.

Jasenvaltioiden on  sovellettava taman  direktiivin @ sédnnbksia EY:n

perustami ssopimuksen maarayksia noudattaen.

4 artikla

M aaritelmaét

Tassa direktiivissa sovelletaan seuraavia médritelmia:

a) ’'terveydenhuollolla tarkoitetaan terveyspalvelua, jonka  tarjoaa
terveydenhuollon ammattihenkild tai joka tarjotaan héanen valvontansa alaisena
hénen harjoittaessaan ammattiaan, riippumatta siitd, miten se on jarjestetty,
tarjottu tai rahoitettu kansallisellatasolla, tai onko sejulkistatal yksityista
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EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1992/2006 (EUVL L 392, 30.12.2006, s. 1).

EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.

EUVL L 210, 31.7.2006, s. 19.

EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.
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b)

d)

f)

9)

h)

)
k)

‘rgjatylittéavala terveydenhuollolla tarkoitetaan terveydenhuoltoa, joka
tarjotaan muussa kuin siind jasenvaltiossa, jossa potilas on vakuutettuna tai
jossa terveydenhuollon tarjoga asuu tai on rekisterGityneend tai
sijoittautuneena

‘terveydenhuollon  kéyttamiselld toisessa jasenvaltiossa®  tarkoitetaan
terveydenhuoltoa, joka tarjotaan muussa kuin siing jasenvaltiossa, jossa potilas
on vakuutettu

"terveydenhuollon ammattihenkiloll& tarkoitetaan direktiivin  2005/36/EY
mukaisesti |aékaria tai yleissairaanhoidosta vastaavaa sairaanhoitgjaa tai
hammasl 88kéria tai kétiloa tai proviisoria taikka muuta ammattihenkil 68, joka
harjoittaa terveydenhuollon aalla toimintaa, joka on rgoitettu séanneltyihin
ammatteihin direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a aakohdan
méaaritelman mukai sesti

"terveydenhuollon tarjogjalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil 68, joka
tarjoaa laillisesti terveydenhuoltoa jonkin jasenvaltion alueella

'potilaalla’  tarkoitetaan luonnollista henkil6d, joka saa tai haluaa saada
terveydenhuoltoa jossakin jasenvaltiossa

"vakuutetulla' tarkoitetaan

i)  ennen asetuksen (EY) N:0 883/2004 soveltamispaivaa henkil 6, joka on
vakuutettu asetuksen (ETY) N:0 1408/71 1, 2 ja 4 artiklan mukai sesti

i) asetuksen (EY) N:o 883/2004 soveltamispéivasta lahtien henkil 68, joka
on vakuutettu asetuksen (ETY) N:o 883/2004 1 artiklan ¢ kohdan
mukai sesti

'vakuutugasenvaltiolla®  tarkoitetaan sitd jasenvaltiota, jossa potilas on
vakuutettu

"hoitojasenvaltiolla’ tarkoitetaan jasenvaltiota, jonka alueella rajaylittava
terveydenhuolto tosiasiallisesti tarjotaan

'188kkeel 18 tarkoitetaan direktiivissi 2001/83/EY méériteltya |a8ketta

'l&8kemadrayksell&  tarkoitetaan  direktiivissa 200L/83/EY  maédriteltya
|d8kemaaraystd, myos sdhkdisesti annettua ja toi mitettua | d8kemaaray sta

'vahingolla®  tarkoitetaan terveydenhuollon tarjoamisesta aiheutuneita
haittavaikutuksia tai vammoja.
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Il LUKU

TERVEYDENHUOLLON YHTEISTEN PERIAATTEIDEN NOUDATTAMISESTA

VASTAAVAT JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISET

5 artikla

Hoitoj dsenvaltion viranomaisten vastuu

Hoitojasenvaltio vastaa terveydenhuollon jérjestdmisesta ja tarjoamisesta. Tahan
liittyen ja ottaen huomioon universaalisuutta, korkealaatuiseen hoitoon paasyé,
tasapuolisuutta ja yhteisvastuullisuutta koskevat periaatteet hoitojasenvaltion on
méadritettava selkedt laatu- ja turvalisuusstandardit alueellaan tarjottavaa
terveydenhuoltoa varten ja varmistettava seuraavat seikat:

a)

b)

d)

f)

Q)

k&ytdssa on mekanismit, joilla varmistetaan, ettd terveydenhuollon tarjoajat
pystyvat tayttamaan téllaiset standardit ottaen huomioon kansainvélinen
|&8ketiede jayleisesti tunnustetut hyvét |88keti eteel liset toimintatavat

talaisten standardien kaytdnnon soveltamista terveydenhuollon tarjogjien
parissa valvotaan saanndllisesti ja korjaavia toimia toteutetaan, kun
asanmukaisia standardeja e taytetd, ottaen huomioon |adketieteen ja
terveysteknologian kehitys

terveydenhuollon tarjogjat toimittavat kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta
potilaat voivat tehda tietoon perustuvia valintoja, erityisesti tiedot tarjottavan
terveydenhuollon saatavuudesta, hinnoista ja tuloksista seka yksityiskohtaiset
tiedot vakuutusturvasta tai vastaavasta henkilokohtaisesta tai kollektiivisesta
ammatillista vastuuta koskevasta suojasta

potilailla on valituskeinoja ja taatut oikeussuojakeinot ja korvaukset, jos heille
aiheutuu vahinkoa saadusta terveydenhuollosta

kdytossd on riskin luonteeseen ja laguuteen ndhden asianmukainen
ammatillinen vastuuvakuutus tai muu vastaava tai keskeisiltd osin
vertailukelpoinen takuu tai jérjestely sen alueella annettavaa hoitoa varten

henkil6tietojen kasittelyssa kunnioitetaan perusoikeutta yksityisyyden suojaan
niiden kansallisten toimenpiteiden mukaisesti, joilla pannaan taytant6on
henkil6tietojen suojaa koskevat yhteison sa@nnokset, erityisesti direktiivit
95/46/EY ja 2002/58/EY

muista jasenvaltioista tulevia potilaita kohdellaan yhdenvertaisesti
hoitojasenvaltion kansalaisten kanssa, mukaan luettuna suojelu syrjintda
vastaan, josta séadetéén voimassa olevassa yhteison ja hoitojasenvaltion
lainsdadannossa
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1.

Taman artiklan taytént6onpanoa varten jasenvaltioiden toteuttamissa toimenpiteissa
on noudatettava ammattipdtevyyden tunnustamisesta annettua direktiivia
2005/36/EY ja tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sahkoistéd kaupankéyntid,
sisamarkkinoilla koskevista tietyista oikeudellisista ndkokohdista annettua direktiivia
2000/31/EY .

Mikdli on tarpeen helpottaa rajatylittdvan terveydenhuollon tarjoamista ja ottaen
perustaksi terveyden suojan korkean tason komissio yhteistydssa jasenvaltioiden
kanssa laatii ohjeita, joilla helpotetaan 1 kohdan téytantéonpanoa.

1l LUKU

TERVEYDENHUOLLON KAYTTAMINEN TOISESSA JASENVALTIOSSA

6 artikla

Toisessa jasenvaltiossa tarjottava terveydenhuolto

Rajoittamatta tdméan direktiivin ja erityisesti sen 7, 8 ja 9 artiklan soveltamista
potilaan vakuutugdsenvaltion on varmistettava, etta vakuutettuja, jotka matkustavat
toiseen jasenvaltioon terveydenhuollon saamista varten tai haluavat saada toisessa
jasenvaltiossa tarjottua terveydenhuoltoa, el estetd saamasta toisessa jasenvaltiossa
tarjottua terveydenhuoltoa, jos kyseinen hoito kuuluu etuuksiin, jotka tarjotaan
vakuutugésenvaltion lainsdddanndssa ja joihin  he ovat oikeutettuja
Vakuutugjdsenvaltion on korvattava vakuutetulle kustannukset, jotka olisi maksettu
sen lakisddteisesta sosiaditurvgarjestelméasta, jos sama ta  samankatainen
terveydenhuolto olis tarjottu sen alueella. Vakuutugésenvaltio joka tapauksessa
paéttaa korvattavasta terveydenhuollosta riippumatta siitd, missa se tarjotaan.

V akuutusjdsenvaltion on korvattava toi sessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon
kustannukset taman direktiivin sd8nnosten mukaisesti enintéén saman tasoisena kuin
olisi korvattu, jos samata samankaltainen hoito olisi annettu vakuutusjésenvaltiossa,
ylittdmaétta saadun hoidon tosiasiallisia kustannuksia.

Vakuutugdsenvaltio voi asettaa toisessa jasenvaltiossa tarjottavaa hoitoa hakeville
potilaille samat ehdot, valintakriteerit ja sdantely- ja hallintomuodollisuudet
terveydenhuollon saamiseksi ja kustannusten korvaamiseksi kuin se asettaisi, jos
sama ta samankaltainen terveydenhuolto tarjottaisiin sen aueella, mikali ehdot ja
muodollisuudet eivat syrjivia eivatkd muodosta estetta henkilGiden vapaalle
liikkuvuudelle.

Jasenvaltioilla on oltava kaytdssa mekanismi, jolla lasketaan yhteen kustannukset,
jotka on korvattava vakuutetulle |akisaéteisesta sosiaaliturvaarjestelméasta toisessa
jasenvaltiossa tarjotusta terveydenhuollosta. Mekanismin  on perustuttava
puolueettomiin ja syrjimattomiin kriteereihin, jotka tiedetddn ennalta, ja mekanismin
mukaisesti korvattavat kustannukset eivét saa olla véhemman kuin mité korvattaisiin,
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jos sama tai samankaltainen terveydenhuolto olisi tarjottu vakuutusasenvaltion
alueella

5. Potilailla, jotka matkustavat toiseen jasenvaltioon saadakseen siella terveydenhuoltoa
tal jotka haluavat saada toisessa j&senvaltiossa tarjottua terveydenhuoltoa, on oikeus
saada potilastietojaan niiden kansallisten toimenpiteiden mukaisesti, joilla pannaan
taytantoon henkil Gtietojen suojasta annetut yhteison sdannokset, erityisesti direktiivit
O5/46/EY ja2002/58/EY .

7 artikla

Muu kuin sairaalahoito

Vakuutugdsenvaltio e saa edellyttdd toisessa jasenvaltiossa tarjotun muun kuin
sairaalahoidon kustannusten korvaamiseksi ennakkolupaa, jos kyseisen hoidon kustannukset
olisi maksettu sen sosiaaliturvajarjestelméasta, jos hoito olisi tarjottu sen alueella.

8 artikla

Sairaala- ja erikoishoito

1. Taman direktiivin mukaisesti toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon
korvaamista varten sairaal ahoidolla tarkoitetaan

a) terveydenhuoltoa, joka edellyttéa potilaan yopymistd sairaalassa vahintéan yhden
yon gan

b) terveydenhuoltoa, joka sisdltyy erityiseen luetteloon eika edellyta potilaan
yOpymista sairaal assa vahintéén yhden yon gjan. Luettel o rgjoittuu

- terveydenhuoltoon, joka vaatii pitkalle erikoistunutta ja kallista |ééketieteellista
infrastruktuuriatai laitteita tai

- terveydenhuoltoon, johon liittyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai vaestdlle
erityinen riski.

2. Komissio laatii tdman luettelon, ja se voi paivittda luettel oa séannollisesti. Téllaiset
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa taman direktiivin muita kuin oleellisia
osia taydentamdlla sitd, on hyvaksyttavd 19 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
valvonnan kasittdvan saantelymenettelyn mukaisesti.

3. Vakuutugdsenvaltio voi sddtda ennakkolupajdrjestelmasta toisessa jasenvaltiossa
tarjotun sairaalahoidon kustannusten korvaamiseksi omasta
sosiaaliturvajarjestelméastéan, kun seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) jos hoito olis tarjottu j&senvaltion alueella, se olis Kkorvattu sen
sosiaaliturvajérjestelmasts, ja
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4.

b) jarjestelméan tarkoituksena on késitella taman artiklan tdytéantdonpanosta
johtuvaa potilasvirtaa ulkomaille ja ehkdaista tilanne, jossa se vaarantais tai

1) jasenvaltion sosiaaliturvajarjestelman rahoituksen tasapainon jaltai

i) saraalasektorilla sairaaloiden ylikapasiteetin, sairaalahoidon tarjonnan
epéatasapainon seka logistisen ja taloudellisen tuhlauksen véalttamiseksi
toteutetut suunnittelu- ja jérkeistamistoimet, kaikille avoimen ja
tasapuolisen  hoito- ja sairadapalvelun  ylldpitamisen taikka
hoitokapasiteetin tai |adketieteellisen ammattitaidon yll&pitamisen
jasenvaltion alueella.

Ennakkolupajérjestelmén soveltaminen on rgoitettava siihen, mika on véttamatonta
ja oikeasuhteista téllaisen vaikutuksen vélttéamiseksi, eilkd se saa olla keino
mielivaltaiseen syrjintaan.

Jasenvaltion on annettava julkisesti tiedoks kaikki asiaankuuluvat tiedot 3 kohdan
sédnndsten nojalla kayttdon otetusta ennakkol upgj &rjestel masta.

9 artikla

Menettelyihin liittyvat takeet toisessa jasenvaltiossa annettavan terveydenhuollon osalta

1

Vakuutugdsenvaltion on varmistettava, ettd toisessa jasenvaltiossa saatavaa
terveydenhuoltoa koskevat halinnolliset menettelyt, jotka liittyvat 8 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuun  ennakkolupaan, toisessa jésenvatiossa saadusta
terveydenhuollosta aiheutuneiden kustannusten korvaamiseen ja muihin 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuihin ehtoihin ja muodollisuuksiin, perustuvat puolueettomiin ja
syrjiméattomiin kriteereihin, jotka julkaistaan ennalta ja jotka ovat valttdméattomia ja
oikeasuhteisia haluttuun tavoitteeseen nahden. Vakuutetulle myodnnetéén joka
tapauksessa 3 artiklan 1  kohdan f  aakohdassa tarkoitettujen
sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevien asetusten nojala lupa aina,
kun asetuksen (EY) N:o 1408/71 22 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 22 artiklan 2
kohdan edellytykset tayttyvét.

Téllaisten menettelyjen on oltava helppokayttdisiajaniilld on voitava varmistaa, etta
pyynnot kasitellédn objektiivisesti ja puolueettomasti jasenvation ennata
asettamissa ja julkai semissa aikarajoissa.

Jasenvaltioiden on médritettava ennalta ja avoimesti kriteerit, joiden perusteella 8
artiklan 3 kohdassa tarkoitettu ennakkolupa voidaan evéta.

Asettaessaan  alkargoja, joiden kuluessa toisessa jasenvaltiossa tarjottavaa
terveydenhuoltoa koskevat pyynnot on kéasiteltava, jasenvaltioiden on otettava
huomioon seuraavat seikat:
a) kyseessdolevasairaus

b)  potilaan kivut
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c)  potilaan vamman luonne ja
d) potilaan kyky harjoittaa ammattia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, efta toisessa jasenvaltiossa tarjottavaa
terveydenhuoltoa  koskeviin ~ hallinnollisiin péétoksiin ~ voidaan  hakea
hallintoviranomaiselta muutosta ja ne voidaan kiistéa tuomioistuinmenettelyssa,
jossa voidaan pééttad myos véliaikaista toimista.

10 artikla

Potilaille tiedottaminen toisessa jasenvaltiossa tarjottavasta ter veydenhuollosta

Vakuutugdsenvaltion on varmistettava, etté kdyttssd on mekanismit, joiden kautta
potilaat saavat pyynnOstd tietoa toisessa jasenvaltiossa  tarjottavasta
terveydenhuollosta seké ehdoista, joita sovelletaan muun muassa tilanteessa, jossa
toi sessa j asenval tiossa saadusta terveydenhuollosta on aiheutunut vahinkoa.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti saatavilla, myo6s
sdhkdisesti, ja nithin on sisédlyttdva tietoja potilaan oikeuksista, oikeuksien
kayttamiseen liittyvistéa menettelyistéa seké vetoomus- ja muutoksenhakukeinoista, jos
potilaan oikeudet evataan.
Komissio voi kehittéd 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
vakiomuotoisen yhteison formaatin 1 kohdassa tarkoitettua tiedottamista varten.

11 artikla

Toisessa jasenvaltiossa tarjottuun terveydenhuoltoon sovellettavat sdannot

Kun terveydenhuolto tarjotaan muussa jasenvaltiossa kuin siing, jossa potilas on
vakuutettu, tal muussa jasenvaltiossa kuin siing, jossa terveydenhuollon tarjogja asuu
taikka on rekistergity tai sijoittautunut, téllainen terveydenhuolto tarjotaan 5 artiklan
mukaan hoitojasenvaltion lainsd&dannon mukai sesti.

Tata artiklaa el sovelleta ammattipétevyyden tunnustami seen.

12 artikla

Rajatylittavan terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet

Jasenvaltioiden on nimettava kansalliset yhteyspisteet rajatylittéavaa terveydenhuoltoa
varten jailmoitettava niiden nimet ja yhteystiedot komissiolle.

Vakuutugdsenvaltion kansallisen yhteyspisteen — tiiviissa yhteistydssa muiden

toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja muiden jésenvaltioiden kansalisten
yhteyspisteiden, etenkin hoitojasenvaltion yhteyspisteen, seka komission kanssa—on
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a) tarjottava ja levitettdva potilaille tietoa erityisesti heidan oikeuksistaan, jotka
liittyvét rgjatylittavaan terveydenhuoltoon seka laatu- ja turvallisuustakuisiin,
henkildtietojen suojaan, valitus- ja muutoksenhakukeinoihin jotka ovat
kaytettévissi toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon osalta, seka
sovellettavista ehdoista

b) autettava potilaita suojaamaan oikeuksiaan ja kayttdmaan asianmukaisia
muutoksenhakukeinoja, jos toisessa jasenvaltiossa tarjotusta
terveydenhuollosta on aheutunut vahinkoa; kansallisen yhteyspisteen on
erityisesti tiedotettava potilaille vaihtoehdoista kiistojen ratkaisemiseks,
autettava  kartoittamaan  asianmukaiset  tuomioistuimen  ulkopuoliset
ratkaisumenettelyt tapauskohtaisesti ja autettava potilaita seuraamaan
tarvittaessa kiistan kasittelya

c)  kerdttava tarkkoja tietoja kansdlisista elimistd, jotka ratkaisevat kiistoja
tuomioistuinten ulkopuolella, ja helpotettava yhteistytta kyseisten elinten
kanssa

d) autettava kehittdmaddn  kansainvdisd tuomioistuimen  ulkopuolisia
ratkai sumenettelyita Kiistoihin, jotka liittyvat rajatylittavaan
terveydenhuoltoon.

Komissio hyvéksyy 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukai sesti

a) toimenpiteitd, joita tarvitaan tassa artiklassa sd8dettyjen kansallisten
yhteyspisteiden verkoston hallintoa varten

b)  verkoston sisdlla keréttavien ja vaihdettavien tietojen luonteen jatyypin

C) suuntaviivat tdméan artiklan 2 kohdan a alakohdassa sd&detysta potilaille
tiedottamisesta.

IV LUKU

YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLONALALLA

13 artikla

Y hteistyovelvollisuus
Jasenvaltioiden on annettava vastavuoroista apua, jota tarvitaan tdman direktiivin
panemiseksi taytantoon.

Jasenvaltioiden on hel potettava ragjatylittévan terveydenhuollon tarjoamiseen liittyvaa
yhteisty6ta alue- ja paikallistasolla seka tieto- ja viestintétekniikan, tilapéisesti tai
satunnaisesti tarjottavan rajatylittévan terveydenhuollon seka muun rajatylittévan
yhteistyon kautta.
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14 artikla

Toisessa jdsenvaltiossa annettujen |adkemadr aysten tunnustaminen

Jos |aakkeelld on direktiivin 2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan mukainen myyntilupa
jésenvaltion auedlla, jdsenvation on varmistettava, ettd toisessa jasenvaltiossa
valtuutetun henkilon nimetylle potilaalle antamaa |a8kemaaraysta voidaan kayttéa
sen aueella ja etta yksittaisten |a8kemaardysten tunnustamista koskevat rgjoitukset
ovat kiellettyja, elleivat ne

a) rgoitu siihen, mikd on véttamatonta ja oikeasuhteista ihmisten terveyden
turvaamiseks, ja elleivét ne ole syrjimattomia, tai

b) dlea yksttéisen |ddkemadrdyksen aitouteen tai sis8itoon kohdistu perusteltuja
jaoikeutettuja epéilyksia.

Helpottaakseen 1 kohdan taytantddnpanoa komissio toteuttaa

a) toimenpiteitd, joiden avulla proviisorien tai muiden terveydenhuollon
ammattihenkil6iden on mahdollista varmentaa |1&88kemaarayksen aitous ja se,
antoiko ladkemadardyksen toisessa jasenvatiossa valtuutettu henkild,
kehittamdla yhteison l&8keméddraysmalli ja tukemalla sdhkoisten
|d8kemaaraysten yhteentoi mivuutta

b) toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettda yhdessd jésenvaltiossa méarétyt ja
toisessa toimitetut |88kkeet on tunnistettu oikein ja ettd potilaale |188kkeesta
annetut tiedot ovat ymmarrettavia

c) toimenpiteitd, joiden perusteella téssa artiklassa séadettya |88kemaédraysten
tunnustamista el sovelleta tiettyihin laékkeiden luokkiin, jos se on tarpeen
kansanterveyden suojelemiseks.

Edella 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet hyvaksytaan 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun sééntelymenettelyn mukaisesti. Edella 2 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa taman direktiivin muita
kuin oleellisia osia taydentamdlla sitd, hyvéksytédn 19 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun valvonnan kasittdvan saéntelymenettelyn mukaisesti.

Edella olevaa 1 kohtaa e sovelleta |88kkeisiin, jotka edellyttavét direktiivin
2001/83/EY 71 artiklan 2 kohdassa séédettya erityisl 88kemadray sta.

15 artikla

Eur ooppalaiset osaamisver kostot

Jasenvaltioiden on edistettavd terveydenhuollon tarjogiien muodostamien
eurooppalaisten osaamisverkostojen kehittdmista. Verkostojen on oltava avoimia
uusille terveydenhuollon tarjogjille, jotka haluavat liittyva niihin, kunhan téllaiset
terveydenhuollon tarjogjat tayttavét kaikki vaaditut ehdot ja kriteerit.
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Eurooppalaisilla osaamisverkostoilla on seuraavat tavoitteet:

a) auttaa toteuttamaan Euroopan laguisen yhteistyon potentiaali pitkalle
erikoistuneen terveydenhuollon alalla potilaiden ja terveygarjestelmien eduks
hyddyntéen |&8ketieteen ja terveysteknol ogian innovaatioita

b) auttaa edistdméddn korkealaatuisen ja kustannustehokkaan hoidon tarjoamista
kaikille potilaille, joiden sairaus vaatii erityista resurssien tai asiantuntemuksen
keskittamista

¢) maksmoida resurssien kustannustehokas kayttd keskittdmalla niita tarpeen
mukaan

d) auttaa jakamaan tietoa ja tarjoamaan koulutusta terveydenhuollon
ammattihenkildille

e) tarjota laatua ja turvallisuutta koskevia vertailuarvoja ja auttaa kehittdmaén ja
levittdmaan hyvia toimintatapoja verkoston sisélla ja ulkopuolella

f)  auttaajésenvaltioita, joissa e oleriittavasti potilaita, joilla on tietty sairaus, tai
joilta puuttuu teknologiaa tai asiantuntemusta, tarjoamaan kattavasti erittéin
erikoistuneitajakorkealaatuisia palveluja.

Komissio hyvaksyy

a) luettelon erityiskriteereista ja -edellytyksistd, jotka eurooppalaisten

osaamisverkostojen on taytettavd, mukaan lukien Kkriteerit ja edellytykset, joita
vaaditaan terveydenhuollon tarjogjilta, jotka haluavat liittya eurooppalaiseen
osaamisverkostoon; tarkoituksena on varmistaa, etté

1)  osaamisverkostoilla on asianmukaiset valmiudet huolehtia potilaiden
diagnosoinnista ja seurannasta seka potilashallinnosta, ja niilla on nayttoa
hyvisté tul oksista tarpeen mukaan

i)  osaamisverkostoilla on riittdva valmius ja toimintakyky, jotta ne voivat
tarjota asianmukaisia palvelujaja pitéa ylla tarjottujen palvelujen laatua

lii) osaamisverkostoilla on vamiudet tarjota asiantuntijaneuvoja ja -
diagnoosgja tai vahvistaa diagnoosgja, laatia hyvien toimintatapojen
ohjeita ja noudattaa niitd sekd toteuttaa tuloksiin téhtdévia toimia ja
laadunvalvontaa

Iv) osaamisverkostot voivat osoittaa monitieteellisen |&hestymistavan
asioihin

V)  osaamisverkostot tarjoavat korkeatasoista asiantuntemusta ja kokemusta,
jota osoittavat julkaisut, apurahat tai kunniavirat seka opetus- ja
koulutustoiminta

vi) osaamisverkostot panostavat voimakkaasti tutkimustydhon
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vii) osaamisverkostot osalistuvat epidemiologiseen seurantaan, esimerkiksi
pitdmallarekistereita

viii) osaamisverkostoilla on tiiviit yhteydet muihin asiantuntijakeskuksiin ja -
verkostoihin kansallisella ja kansainvélisella tasolla ja ne tekevét
yhteisty6ta niiden kanssa ja niilla on valmiudet verkostoitua

IX) osaamisverkostoilla on tiiviit yhteydet potilagéarjestdihin ja ne tekevét
yhteisty6ta niiden kanssa

b)  menettelyn eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamiseksi.

4, Edella 3 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa taman
direktiivin muita kuin oleellisa osia tdydentamalla sitd, hyvaksytéan 19 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun valvonnan kasittdvan saéntelymenettelyn mukaisesti.

16 artikla

Sahkoinen terveydenhuolto (" e-health”)

Komissio hyvaksyy 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tarvittavat
erityistoimenpiteet, joilla saavutetaan jésenvaltioiden terveydenhuoltoalan tieto- ja
viestintétekniikkajarjestelmien yhteentoimivuus ja joita sovelletaan, kun jasenvaltiot ottavat
jarjestelmét kayttéon. Toimenpiteissa otetaan huomioon terveysteknologian ja |88ketieteen
kehittyminen ja noudatetaan henkil6tietojen suojaa koskevaa perusoikeutta asiaa koskevan
lainsdddanndn mukaisesti. Toimenpiteissa on erityisesti tasmennettavad standardit ja
terminologia, jotka tarvitaan tieto- ja viestintatekniikkaj &rjestelmien yhteentoimivuutta varten,
jotta varmistetaan rgjatylittavien terveyspalvelujen turvallinen, korkealaatuinen ja tehokas
tarjoaminen.

17 artikla

Uuden terveysteknologian hallintoa koskeva yhteisty6

1. Jasenvaltioiden on edistettdva terveysteknologian arvioinnista vastaavat kansalliset
viranomaiset tai elimet yhdistéavan verkoston kehittéamista ja toimintaa.

2. Terveysteknologian arviointia kasittelevan verkoston tavoitteena on
a) tukeakansallisten viranomaisten tai elinten valista yhteistyta
b)  tukea puolueettomien, luotettavien, nopeiden, avointen ja siirrettévien tietojen
tarjoamista terveysteknologian lyhyen ja pitkan aikavéin tehokkuudesta ja

mahdollistaa néiden tietojen tehokas vaihto kansallisten viranomaisten tai
elinten valilla
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Jasenvaltioiden on nimettdva 1 kohdassa tarkoitettuun verkostoon osalistuvat
viranomaiset tai elimet ja ilmoitettava komissiolle néiden viranomaisten tai elinten
nimi ja yhteystiedot.

Komissio hyvdksyy 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
verkoston perustamista ja hallintoa varten tarvittavat toimenpiteet ja tasmentaa,
mink& luonteisiajatyyppisiatietoja vaihdetaan.

18 artikla

Tietojen keruu tilasto- ja seurantatarkoituksiin

Jasenvaltioiden on keréttava tilastotietoja ja muita tarvittavia lisétietoja rgjatylittéavan
terveydenhuollon tarjoamisen, annetun hoidon, hoidon tarjogjien, potilaiden,
kustannusten ja tulosten seuraamista varten. Niiden on keréttéva nama tiedot osana
yleiséa terveydenhuollon tietojen keruujarjestelmia tilastojen tuottamista ja
henkil 6ti etojen suojaa koskevan kansallisen ja yhtei son lainsaédannén mukai sesti.

Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot komissiolle vahintdan
vuosittain, lukuun ottamatta tietoja, jotka jo kerdtdan direktiivin 2005/36/EY
mukai sesti.

Komissio antaa tdmén artiklan téytantéonpanoa koskevat toimenpiteet 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
yhteistn tilasto-ohjelman ja kansanterveyttd seké tyoterveytta ja tyoturvallisuutta
koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o .../... [KOM(2007) 46] taytantdonpanoa varten annettujen toimenpiteiden
soveltamista.

V LUKU

TAYTANTOONPANO- JA LOPPUSAANNOKSET

19 artikla

Komitea

Komissiota avustaa komitea, joka koostuu jésenvaltioiden edustgjista ja jonka
puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Jos tdhéan kohtaan viitataan, sovelletaan paétdksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun pédtoksen 8 artiklan sd8nnokset. Padtoksen 1999/468/EY 5
artiklan 6 kohdassa séédetty maaréaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

Jos tédhén kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 14
kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sddnnokset.
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20 artikla

Raportit

Komissio laatii viiden vuoden kuluessa 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta péivamaarasta
raportin tdman direktiivin toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Taa varten ja rgoittamatta 22 artiklan sddnndsten soveltamista jasenvaltioiden on
iIlmoitettava komissiolle toimenpiteistd, jotka ne ovat ottaneet kaytt6on, muuttaneet tai
pitdneet voimassa 8 ja 9 artiklassa séédettyjen menettelyiden téytantdonpanemiseksi.

21 artikla

Viittaukset muuhun lainsaadant6on

Sosiadliturvadrjestelmien yhteensovittamisesta 29 pédivand huhtikuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 883/2004>° soveltamispaivasta
léhtien

— tassa direktiivissa olevia viittauksia neuvoston asetukseen (ETY) N:o 1408/71
pidetdan viittauksina asetukseen (EY) N:o 883/2004

— téssa direktiivissa olevia viittauksia neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1408/71 22
artiklaan pidetaan viittauksina asetuksen (EY) N:o 883/2004 20 artiklaan.

22 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa

Jasenvaltioiden on saatettava voimaan tdman direktiivin noudattamisen edellyttamat
lait, asetukset ja hadlinnolliset madraykset viimeistdéan ... [yks vuos
voimaantul osta .

Niiden on viipymétta toimitettava komissiolle kirjalisina ndma saénnokset seka
kyselsid séannoksia ja tata direktiivid koskeva vastaavuustaul ukko.

Néissa jasenvaltioiden antamissa sdannoksissd on viitattava tdhan direktiiviin tai
niihin on liitettéva talainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden
on sé&dettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

23 artikla

Voimaantulo

% EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péaivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
24 artikla
Osoitus
Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa[...] pavana|...Jkuutal...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
[..] [..]
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3.1

3.2.

3.3.

SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

EHDOTUKSEN NIMI:
Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviks ragatylittavassa
terveydenhuollossa sovellettavista potilaiden oikeuksista

LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS JA
BUDJETOINTIJARJESTELMASSA

Kansanterveys

BUDJETTIKOHDAT

Budjettikohdat (toimintamaarérahat sekd& niihin liittyvat teknisen ja
hallinnollisen  avun  maaréarahat (entisst  BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

XX0101: virkamiehiin liittyvat kustannukset
XX010211: komiteaan liittyvét kustannukset
Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Vuodesta 2009, kestoa el méaritelty

Budjetilla on tarkoitus kattaa ragjatylittavaa terveydenhuoltoa kasittelevan tulevan
komitean toimintakustannukset. Komitea perustetaan direktiivin mukaisesti, kunhan
Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat hyvaksyneet direktiivin.

2 kokoaikaista hallintovirkamiesta 117 000 euroa kumpikin (erityissuuntaviivojen
mukai sesti) komiteamenettelyn tukemiseksi

Taysistunnon kustannukset, yksi osallistuja kustakin 27 jasenvaltiosta. 10 kokousta
vuodessa, jokaisen kustannukset 20 000 euroa. Kokousten tosiasiallisia kustannuksia
ja kokoustiheytta on ehkéa tarpeen muuttaa direktiivin lopullisesta muodosta riippuen
sen jalkeen, kun neuvoston ja parlamentti ovat hyvaksyneet sen; sama koskee
tarvittavia komitearakenteita.

Budjettitiedot:
Budjettik Menolaii Uus EFTA Ehdokasmaat Rahoitusnak
ohta 4 osallistuu osallistuvat ymien otsake
60
XX010L 1 pyequr, | E-M Ei Ei Ei 5

60

Jaksottamattomat méérérahat (EI-JM).
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XX
010211

Ei-pakoll.

El-JM®!

Ei

Ei

Ei

61

Jaksottamattomat méérérahat (EI-JM).
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4. YHTEENVETO RESURSSEISTA
4.1. Taloudelliset resurssit
4.1.1. Yhteenveto maksusitoumusmaararahoista (MSM) ja maksuméaar érahoista (MM)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kohdan n+5
nro ja

Menolaji 2009 | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | myoh Y ht.

Toimintamenot®

M aksusitoumusméérérahat 81 a
(MSM) "
Maksuméaéréarahat (MM) b
Viitemaar 44n sisaltyvat hallintomenot®

Tekninen ja hallinnollinen

apul (E1-JM) 8.2.4. c
VIITEMAARA YHTEENSA
i\/lakwstoumusmaararaha atec
M aksumaér &r ahat b+c

Hallintomenot, jotka eivét sisdlly viiteméaar 4an®

Henkiléstdmenot ja niihin

Henkil 825 | o |9234 (0234 |0234 (0,234 0,234 | 0,234 | 1,404
liittyvét menot (EI-JM) e

Viitemaaréan 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
sisdltymattomét
hallintomenot lukuun
ottamatta henkil6stbmenoja
ja niihin liittyvi& menoja
(EI-dM)

8.2.6. e

Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensa

MSM YHTEENSA atc | 0,234 | 0234 | 0,234 | 0,234 | 0,234 | 0,234 | 1,404
henkildstokustannuk set +d+
mukaan luettuina e
MM YHTEENSA b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
henkil 6stokustannukset +d+
mukaan luettuina e

Menot, jotka eivét kuulu kyseisen osaston xx lukuun xx O1.
Menot, jotka otetaan osaston xx momentille xx 01 04.
Menot, jotka otetaan lukuun xx 01 muille momenteille kuin xx 01 04 tai xx 01 05.
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Tiedot yhteisrahoituksesta: ei sovelleta

Jos ehdotukseen liittyy jasenvaltioilta tai muilta tahoilta (jotka on ilmoitettava)
Saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen osarahoituksen
arvioitu maara (rivgja voidaan lisétd, jos rahoitusta saadaan useilta tahoilta):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Rahoitukseen osdlistuva n+5
taho ja
Vuos | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | myth | Yht.
in
........................ f
MSM YHTEENSA | at+c
yhteisrahoitus mukaan | +d+
luettuna etf
4.1.2.  Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa
Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.
[0 Ehdotus edellyttdd kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen

rahoitussuunnitel man muuttamista.

[0 Ehdotus voi edellyttaé toimielinten sopimuksen® méaaraysten soveltamista (ts.

joustovalineen kayttoa tai rahoitusnakymien tarkistamista).

4.1.3. Vaikutukset tuloihin

Ehdotuksella el ole vaikutuksia tuloihin.

O  Ehdotuksellaon seuraavat vaikutukset tuloihin:

milj. euroa (yhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jélkeen
toteutust
Budijettikohta Tulot [Vjosi [Vuos | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
n-1] nj 1%
a) Absoluuttiset tulot
b) Muutokset tuloissa A

65
66

I

Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
Taulukkoon lisétédn sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittd4 kuusi vuotta.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

I

Henkiloresurssit kokoaikaisekss muutettuna (sisaltdad virkamiehet seka
valiaikaisen ja ulkopuolisen henkil6ston) —katso erittely kohdassa 8.2.1

Vuositarve Vuosn| n+l | n+2 n+3 n+4 n+5
ja
myoh.
Henkil 6stdn maara | 2 2 2 2 2 2
yhteensi

OMINAISPIIRTEET JATAVOITTEET
Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyella tai pitkéalla aikavélilla
Ei sovelleta.

Yhteison osallistumisesta saatava lisdarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvalineiden kanssa seké mahdolliset synergiaedut

Ei sovelleta.

Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset seka naihin liittyvat indikaattorit
toimintoper usteisessa johtamismallissa

Ei sovelleta.
Toteutustapa (alustava)
[0  Keskitetty hallinnointi
komissio hallinnoi suoraan
O halinnointivastuu siirretéan
[0  toimeenpanovirastoille

[0 varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille

O kansdlislle julkisoikeudellisille yhteisille tai julkisen pavelun
tehtavia suorittaville yhteisoille

[0  Yhteistyossa toteutettava tai hajautettu hallinnointi
[0  jésenvatioiden kanssa
O  kolmansien maiden kanssa
[0 Hallinnointi yhteistyossa kansainvalisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava)

Huomautukset:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

SEURANTA JA ARVIOINTI

Seurantamenettely

Tyoryhmét raportoivat sé8nndllisesti jasenvaltioille ja komission yksikéille.
Arviointimenettely

Ennakkoar viointi

Ei sovelleta

Véli-/jalkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat kokemukset
vastaavasta toiminnasta)

Ei sovelleta.
Tulevaa arviointia koskevat maaraykset ja arviointien suorittamisvalit

Tyo6ryhman toiminnasta tehddan arviointi viiden vuoden kuluttua.

PETOSTENTORJUNTA

Ei sovelleta.
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8. YKSITYISKOHTAINENERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA
8.1. Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvat rahoituskustannuk set

M aksusitoumusmaararahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

(Sarakkeessa Tuotoksen K esk Vuosi n Vuosin+1 Vuosi n+2 Vuosin+3 Vuosin+4 Vuosin+5ja YHTEENSA

ilmoitetaan tyyppi im. mydh. vuodet
tavoitteet, kust

toiminta ja annu | Tyotost | Kusta | Tuotost | Kusta | Tuotost | Kusta | Tuotost | Kusta | Tuotost | Kusta | Tuotost | Kusta | Tuotost | Kusta
tuotokset) kset | en nnuks | en nnuks | en nnuks | en nnuks | en nnuks | en nnuks | en nnuks
maara etyht. | maara etyht. | maara etyht. | maara etyht. | maara etyht. | maara etyht. | maara et yht.

TOIMINTATAV
OITE1% ...

Toimi 1
Rajatylittavaa
terveydenhuoltoa
kasitteleva
komitea

Kokousten 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 60 1,200

- Tuotos 1 s
maara

- Tuotos 2

Toimi 2....

- Tuotos 1

Véisummatav. 1

TOIMINTATAV
OITE2" ...

67 K uten kuvattu kohdassa 5.3.
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Toimi 1....

- Tuotos 1

Vaisummatav. 2

TOIMINTATAV
OITEn*

Vaisummatav. n

KUSTANNUKSE
T YHTEENSA
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8.2. Hallintomenot
8.2.1. Henkil6resurssien maara jalaji
Laii Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen jaltai uusi henkil 6st6 (toimien
4 jaltal virkojen mééra kokoaikaiseksi muutettuna)
VUoSi N Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ | Vuos n+
1 2 3 4 5
Virkamiehet | A*/AD 2 2 2 2 2
ta
véliaikaiset | B*,
toimihenkilét | C*/AST
88 (XX 01 01)
Momentilta XX 0102

rahoitettava henkil 6st6®®

Momenteilta

XX 01 04/05 rahoitettava
muu henkil6st6™

YHTEENSA

8.2.2.

8.2.3.

Toimintaan liittyvien tehtavien kuvaus

Taman direktiivin 19 artiklan mukaisesti perustetun uuden komitean ("turvallista,
korkealaatuista ja tehokasta rajatylittavaa terveydenhuoltoa kasitteleva komitea’) ja
direktiivin taytantotnpanon parissa tyoskentel evien tyéryhmien hoitaminen.

Taysistunnon kustannukset, yksi osallistuja kustakin 27 jasenvaltiosta. 10 kokousta
vuodessa, jokaisen kustannukset 20 000 euroa. Kokousten tosiasiallisia kustannuksia
ja kokoustiheyttd on ehka tarpeen muuttaa direktiivin lopullisesta muodosta riippuen
sen jalkeen, kun neuvoston ja parlamentti ovat hyvaksyneet sen.

Henkil6sto- ja hallintoresurssien tarve katetaan hallinnoivalle pédosastolle
vuotui sessa maararahojen myontami smenettel yssa myodnnetysta osuudesta.

Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut tdmanhetkiset virat

jaltai toimet

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvassa vuotta n
koskevassa menettelyssd jo myonnetyt virat jaltai toimet

[0 Vuosistrategiaan ja austavaan talousarvioesitykseen liittyvassd vuotta n
koskevassa menettelyssd jo myonnetyt virat jaltai toimet

Kyseisen henkil6ston kustannukset EIVAT sisilly viitemaaraan.
Kyseisen henkil ston kustannukset EIVAT sisdlly viitemaaraan.
Kyseisen henkil8ston kustannukset sisdltyvét viitemaaraan.
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Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvassa seuraavassa
menettelyssa pyydettavét virat jaltai toimet

Hallinnoinnista vastaavan henkiloston nykyisten virkojen jaltai toimien
uudelleenjarjestely (henkildston siséinen uudelleenjérjestely)

Vuodeksi n tarvittavat virat jaltai toimet, jotka eivét sisélly vuosistrategiaan ja

alustavaan talousarvioesitykseen liittyvaan, kyseista vuotta koskevaan
menettelyyn
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8.2.4.

Muut viitermaaraan sisaltyvat hallintomenot (XX 01 04/05 — hallintomenot)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Budjettikohta

(numero janimi)

Vuosi

Vuosi
n n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
Vuos | Vuos n+5
n+3 n+4 .
ja
myoh.

YHTEE
NSA

1

Tekninen

ja hallinnollinen apu
(henkildstokust. mukaan luettuina)

Toimeenpanovirastot’

Muu tekninen ja hallinnollinen apu

- Sisdinen

- ulkoinen

Tekninen ja hallinnollinen apu yhteensa

8.25. Henkilstomenot ja niihin liittyvat menot, jotka eivét sisdlly viitemaaraan
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuos n+
Laii VUos n Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ | Vuos n+ 5
a 1 2 3 4
jamyoh.
Virkamiehet ja véliaikaiset | 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234

toimihenkilt (XX 01 01)

Momentilta XX 0102
rahoitettava henkildsté (ylim.
toimihl6t, kans. asiantuntijat,
sopimussuhteinen hlésto jne.)

(budjettikohta ilmoitettava)

Henkil6stébmenot ja niihin
liittyvét menot yhteensi
(EIVAT sisdlly
viitemaar aan)

Laskelma— Virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkil 6t

71

Tassaolis viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.
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Kustannusten laskemisessa on kaytetty budjettipédosaston ohjeiden mukaan 117 000
euroa/hld

Laskelma— Momentilta XX 01 02 rahoitettava henkil 6sto

[...]

8.2.6. Muut hallintomenot, jotka eivét sisdlly viitemaaraan

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
n+5
Vuos | Vuos | Vuos | Vuos | Vuosi YHTEE
n n+l | n+2 | n+3 | n+4 | ja NSA

my®6h

XX 010211 01 - Virkamatkat

XX 0102 11 02 — Konferenssit ja kokoukset

XX 01 02 11 03 — Komiteoiden kokoukset? | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

XX 0102 11 04 — Selvitykset ja kuulemiset

XX 0102 11 05 — Tietojérjestelmét

2. Muut hallintomenot yhteensi | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
(XX 0102 11)

3. Muut hallintomenojen kaltaiset
menot (eritelldan
budijettikohdittain)

Hallintomenot yhteensd  lukuun | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
ottamatta henkiléstdmenoja ja niihin
liittyvia menoja (EIVAT sisilly
viitemaar 4an)

Laskelma— Muut hallintomenot, jotka eivét sisdlly viitemaaraén

[...]

& [Imoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys jamihin ryhméén se kuuluu.
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HenkilGsto- ja hallintoresurssien tarve katetaan hallinnoivalle p&dosastolle vuotuisessa
maararahojen myontami smenettel yssa myonnetysté osuudesta.
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