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[II
(Valmistavat sdddokset)
NEUVOSTON ENSIMMAISESSA KASITTELYSSA VAHVISTAMA KANTA (EU) N:o 14/2010
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin antamiseksi potilaiden oikeuksien soveltamisesta
rajatylittivissi terveydenhuollossa
Hyviksytty neuvostossa 13 piivini syyskuuta 2010

(2010/C 275 EJ01)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, liikkuvuutta.  Koska  edellytykset  perussopimuksen

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 ja 168 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1), 3)

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),
noudattavat tavallista lainsddtamisjirjestysti (),
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Perussopimuksen 168 artiklan 1 kohdan mukaan kaik-
kien unionin polititkkojen ja toimintojen méirittelyssd ja
toteuttamisessa on varmistettava ihmisten terveyden kor-
keatasoinen suojelu. Timid merkitsee sitd, ettd ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu on varmistettava sil-
loinkin, kun unioni hyviksyy siadoksid perussopimuksen
muiden mdardysten nojalla.

(2)  Perussopimuksen 114 artikla on asianmukainen oikeus-
perusta, silli suurimmalla osalla timin direktiivin sddn-
noksistd on tarkoituksena parantaa sisimarkkinoiden toi-
mintaa sekd tavaroiden, henkiloiden ja palvelujen vapaata

() EUVL C 175, 28.7.2009, s. 116.

() EUVL C 120, 28.5.2009, s. 65.

(}) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. huhtikuuta 2009
(EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 368), neuvoston kanta, vahvistettu
13 pdivand syyskuuta 2010, Euroopan parlamentin kanta, vahvis-
tettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos,
tehty ... .

114 artiklan kayttdmiseksi oikeusperustana tdyttyvit,
unionin lainsddddnnodssd on nojauduttava tihin oikeus-
perustaan silloinkin, kun kansanterveyden suojelu on rat-
kaiseva tekija tehtavissd padtoksissa. Taltd osin perussopi-
muksen 114 artiklan 3 kohdassa nimenomaisesti vaa-
ditaan, ettd yhdenmukaistamiseen pyrittdessa ihmisten
terveyden suojelun korkea taso taataan ottaen erityisesti
huomioon kaikki tieteelliseen tietoon perustuva uusi ke-
hitys.

Unionin terveydenhuoltojirjestelmit ovat unionin kor-
keatasoisen sosiaalisen suojan keskeinen osatekija, ja ne
edistdvit sosiaalista yhteenkuuluvuutta ja sosiaalista
oikeudenmukaisuutta samoin kuin kestdvdd kehitysti.
Ne ovat myds osa yleishyodyllisten palvelujen laajempia
puitteita.

Kuten jdsenvaltiot totesivat Euroopan unionin terveysjar-
jestelmien yhteisistd arvoista ja periaatteista 1 ja
2 piivind kesdkuuta 2006 annetuissa neuvoston pddtel-
missé (), jiljempdnd ‘neuvoston paitelmat, unionin ter-
veysjdrjestelmissd on joukko yhteisid toimintaperiaatteita.
Samassa yhteydessd neuvosto totesi, ettd ndiden arvojen
ja periaatteiden noudattaminen vaihtelee kaytinnossd
huomattavasti eri jisenvaltioissa. Erityisesti pddtokset
siitd, millaiseen terveyspalvelujen valikoimaan kansalaiset
ovat oikeutettuja ja milld jdrjestelmilld kyseiset palvelut
rahoitetaan ja tuotetaan, kuten se, missd mairin terveys-
jarjestelmien hallinnassa on asianmukaista tukeutua
markkinamekanismeihin ja kilpailupaineisiin, on tehtdva
kansallisissa yhteyksissa.

Kuten Euroopan unionin tuomioistuin, jiljempand 'unio-
nin tuomioistuin’, on useaan otteeseen vahvistanut, kai-
kenlainen terveyden- ja sairaanhoito kuuluu perussopi-
muksen soveltamisalaan sen erityisluonne kuitenkin huo-
mioon ottaen.

() EUVL C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Tuomioistuin on jo kisitellyt joitakin rajatylittivddn ter-
veydenhuoltoon liittyvid kysymyksid, erityisesti korvauk-
sen myontamistd sellaisesta terveydenhuollosta, joka on
annettu muussa jasenvaltiossa kuin missd hoidon saaja
asuu. Koska terveydenhuolto on jitetty palveluista sisi-
markkinoilla 12 péivind joulukuuta 2006 annetun Eu-
roopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2006/123/EY (1) soveltamisalan ulkopuolelle, on tirkedd
kisitelld nditd aiheita erillisessd unionin oikeudellisessa
vilineessd, jotta pystytddn soveltamaan yleisemmin ja te-
hokkaammin periaatteita, joita unionin tuomioistuin on
tapauskohtaisesti kehittanyt.

Neuvoston padtelmissd neuvosto totesi, ettd rajatylittdvad
terveydenhuoltoa koskeva aloite, joka selventdd unionin
kansalaisille heiddn oikeuksiaan ja heidin saamiaan
oikeutuksia heidin siirtyessddn jasenvaltiosta toiseen, olisi
oikeusvarmuuden takaamiseksi erityisen arvokas.

Tamdn direktiivin tarkoituksena on vahvistaa sddnnot
turvallisen ja laadukkaan rajatylittdvin terveydenhuollon
saatavuuden helpottamiseksi unionissa ja potilaiden liik-
kuvuuden varmistamiseksi unionin tuomioistuimen vah-
vistamien periaatteiden mukaisesti sekd edistdd terveyden-
huoltoa koskevaa jdsenvaltioiden vilistd yhteistyotd ot-
taen tdysin huomioon sen, ettd on jdsenvaltioiden vas-
tuulla madritelld terveyteen liittyvit sosiaaliturvaetuudet
sekd jdrjestdd ja tarjota terveydenhuolto ja erityisesti sai-
rauteen liittyvit sosiaaliturvaetuudet.

Tatd direktiivid olisi sovellettava yksittéisiin potilaisiin,
jotka pddttivit hakeutua hoitoon muussa jisenvaltiossa
kuin vakuutusjdsenvaltiossa. Kuten unionin tuomioistuin
on vahvistanut, terveydenhuollon erityinen luonne tai sen
jarjestdmis- tai rahoitustapa eivit ole sellaisia, ettd se jaisi
palvelujen tarjoamisen vapautta koskevan perusperiaat-
teen soveltamisalan ulkopuolelle. Vakuutusjisenvaltio
voi kuitenkin rajoittaa rajatylittivin terveydenhuollon
korvaamista tarjotun terveydenhuollon laatuun ja turval-
lisuuteen liittyvistd syistd, jos timd on perusteltavissa
yleistd etua koskevilla kansanterveyteen liittyvilld pakot-
tavilla syilld. Vakuutusjasenvaltio voi my0s toteuttaa
muita toimia muilla perusteilla, jos titd voidaan perustella
tdllaisilla yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld. Unio-
nin tuomioistuin onkin todennut, ettd kansanterveyden
suojeleminen on yksi yleistdi etua koskeva pakottava
syy, jolla perussopimuksissa maardtyn vapaan likkkuvuu-
den rajoittamista voidaan perustella.

Unionin tuomioistuin on kehittinyt kisitteen “yleistd etua
koskevat pakottavat syyt”, joihin tdiméan direktiivin erdissd

() EUVL L 376, 27.12.2006, s. 36.
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sddnnoksissd viitataan, perussopimuksen 49 ja 56 artiklaa
koskevassa oikeuskdytdnnossidn, ja kisite saattaa kehittyd
edelleen. Unionin tuomioistuin on todennut useaan ot-
teeseen, ettd sosiaaliturvajdrjestelmédn rahoituksen tasapai-
non vakavan horjuttamisen vaara voi sindlldan olla yleistd
etua koskeva pakottava syy, jolla palvelujen tarjoamisen
vapauden rajoittamista voidaan perustella. Unionin tuo-
mioistuin on myds todennut, ettd tavoite tarjota kansan-
terveyteen liittyvistd syistd kaikille avoimia tasapainoisia
hoito- ja sairaalapalveluja voi myos kuulua perussopi-
muksen 52 artiklassa mdédrittyjen poikkeusten piiriin
kansanterveyteen liittyvistd syistd, edellyttien ettd silld
edistetddn korkeatasoisen terveyden suojelun saavutta-
mista. Lisdksi unionin tuomioistuimen mukaan sellaisen
perussopimuksen mdairdyksen nojalla jisenvaltiot voivat
rajoittaa hoito- ja sairaalapalvelujen tarjoamisen vapautta,
siind madrin kuin hoitovalmiuksien tai lddketieteellisen
ammattitaidon ylldpitiminen on jdsenvaltion alueella
kansanterveyden kannalta valttimatonta.

On selvdd, ettd velvoitteen korvata rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannuksia olisi koskettava ainoastaan ter-
veydenhuoltoa, johon vakuutettu on oikeutettu vakuutus-
jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti.

Tatd direktiivid ei olisi sovellettava palveluihin, joiden
padasiallisena tarkoituksena on tukea tavanomaisissa pdi-
vittdisissd toiminnoissa apua tarvitsevia henkil6itd. Tar-
kemmin sanottuna titd direktiivid ei olisi sovellettava
pitkdaikaishoitopalveluihin, jotka on katsottu tarpeelli-
siksi, jotta hoitoa tarvitseva henkil6 voi eldd mahdollisim-
man tdyttd ja omaehtoista elimédd. Niinpd titd direktiivid
ei pitdisi soveltaa esimerkiksi pitkaaikaishoitopalveluihin,
joita kotihoitopalvelut tarjoavat hoitokodeissa taikka
asuintaloissa tai tukiasunnoissa.

Elinsiirtoja varten tapahtuvan elinten saatavuuden ja luo-
vutuksen ei olisi kuuluttava tdimin direktiivin soveltamis-
alaan niiden erityisluonteen vuoksi.

Rajatylittavan terveydenhuollon kustannusten korvaa-
misen osalta timdn direktiivin soveltamisalaan olisi kuu-
luttava paitsi tilanteet, joissa potilaalle annetaan hoitoa
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, myos
ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden méddrddminen, toi-
mittaminen ja tarjoaminen, jos ndmd tapahtuvat jonkin
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terveyspalvelun yhteydessd. Rajatylittdvin terveydenhuol-
lon madritelmdin olisi kuuluttava sekd tilanteet, joissa
potilas hankkii tillaisia ladkkeitd tai ladkinnillisid laitteita
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, ettd
tilanteet, joissa potilas hankkii tallaisia ldakkeitd tai lda-
kinnallisid laitteita muussa jasenvaltiossa kuin siind, jossa
resepti annettiin.

Taman direktiivin ei olisi vaikutettava lddkkeiden ja lda-
kinnillisten laitteiden myymistd internetissd koskeviin ja-
senvaltioiden sdantoihin.

Talla direktiivilld ei annettaisi kenellekdan oikeutta paastd
johonkin jisenvaltioon tai oleskella tai asua sielld saadak-
seen terveydenhuoltoa tuossa valtiossa. Jos henkilon oles-
kelu jonkin jasenvaltion alueella ei ole kyseisen jdsenval-
tion alueelle pddsyi tai sielld oleskelua koskevan lainsada-
ddnnon mukainen, tillaista henkilod ei olisi pidettivd
timdn direktiivin madritelman mukaisena vakuutettuna.
Jasenvaltioiden asiana olisi jatkossakin eritelld kansallis-
essa lainsdddidnnossddn, ketd pidetddn vakuutettuna nii-
den julkisessa terveydenhuoltojirjestelmdssi ja sosiaalitur-
valainsdddidnnossd, edellyttden ettd tissd direktiivissd sdd-
detyt potilaiden oikeudet turvataan.

Kun potilas saa rajatylittdvadid terveydenhuoltoa, potilaan
on vilttdmatonta tietdd etukiteen, mitd sdantojd sovelle-
taan. Terveydenhuoltoon olisi sovellettava sddntoji, joista
sdddetddn hoitojisenvaltion lainsddddnnossd, koska perus-
sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaan terveyspal-
velujen ja sairaanhoidon jirjestiminen ja tarjoaminen on
jasenvaltioiden vastuulla. Nain ollen potilaan pitdisi olla
helpompi tehdi tietoon perustuva valinta ja valttdd vaa-
rinymmarryksid ja vaarinkdsityksi. Siten lisdttdisiin myos
potilaan ja terveydenhuollon tarjoajan vilistd luottamusta.

Jotta potilaat voivat tehdd tietoon perustuvan valinnan
hakeutuessaan hoitoon toisessa jasenvaltiossa, hoitojisen-
valtion olisi varmistettava, ettd muista jisenvaltioista tu-
levat potilaat saavat pyynnostd asiaankuuluvat tiedot sen
alueella voimassa olevista turvallisuutta ja laatua kos-
kevista vaatimuksista sekd siitd, mihin terveydenhuollon
tarjoajiin néitd vaatimuksia sovelletaan. Lisiksi terveyden-
huollon tarjoajien olisi annettava potilaille pyynnosta tie-
dot tarjoamiensa terveydenhuoltopalvelujen erityispiir-
teistd. Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat hoitoja-
senvaltiossa asuville potilaille asiaankuuluvia tietoja ndistd
erityispiirteistd, tdlld direktiivilld ei olisi velvoitettava ter-
veydenhuollon tarjoajia antamaan enempdi tietoja muista
jasenvaltioista tuleville potilaille. Minkain ei olisi estettivd
hoitojdsenvaltiota velvoittamasta myo6s muut toimijat

(19)

(20)

(21)

(22)

kuin terveydenhuollon tarjoajat, kuten vakuutuksenanta-
jat ja julkiset viranomaiset, antamaan nidma tiedot tarjot-
tavan terveydenhuollon erityispiirteistd, jos timé olisi asi-
anmukaisempaa sen terveydenhuoltojirjestelmin jirjes-
timisen kannalta.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaikkia potilaita
kohdellaan oikeudenmukaisesti heidin hoidon tarpeensa
perusteella eikd heiddn vakuutusjisenvaltionsa perusteella.
Talloin jasenvaltioiden olisi noudatettava henkildiden va-
paata liikkkuvuutta sisimarkkinoilla ja muun muassa kan-
salaisuuteen perustuvaa syrjimattomyyttd koskevia peri-
aatteita sekd vapaaseen lifkkuvuuteen sovellettavien mah-
dollisten rajoitusten vilttiméttomyyttd ja oikeasuhtei-
suutta. Minkddn tdssd direktiivissd ei kuitenkaan olisi vel-
voitettava terveydenhuollon tarjoajia hyviksymain muista
jasenvaltioista tulevia potilaita suunniteltuun hoitoon tai
asettamaan heitd etusijalle muiden potilaiden kustannuk-
sella esimerkiksi pidentimilld muiden potilaiden odotus-
aikaa. Jdsenvaltion valmiudet tyydyttdd tietyn hoidon ky-
syntd saattavat ylittyd potilasvirtojen vuoksi. Tallaisissa
poikkeustapauksissa jasenvaltiolla olisi edelleen oltava
mahdollisuus korjata tilanne kansanterveyteen liittyvistd
syistd perussopimuksen 52 ja 62 artiklan mukaisesti. Td-
mén rajoituksen ei kuitenkaan olisi vaikutettava sosiaa-
liturvajérjestelmien yhteensovittamisesta 29 pdivand huh-
tikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 883/2004 (') soveltamiseen.

Olisi ponnisteltava jarjestelmillisesti ja jatkuvasti sen var-
mistamiseksi, ettd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia paran-
netaan neuvoston paitelmien mukaisesti ja ottaen huo-
mioon kansainvilisen lddketieteen edistys ja yleisesti tun-
nustetut hyvit ladketieteelliset toimintatavat.

On olennaisen tirkedd varmistaa selvit yhteiset velvoit-
teet sellaisten jdrjestelmien tarjoamiseksi, joita noudate-
taan terveydenhuollosta aiheutuvissa vahinkotapauksissa,
jotta ehkdistddn se, ettd ndihin jdrjestelmiin kohdistuva
epaluottamus muodostaa esteen rajatylittiville terveyden-
huollolle. Hoitojasenvaltiossa vahinkotapauksissa nouda-
tettavat jdrjestelmat eivdt saisi rajoittaa jdsenvaltioiden
mahdollisuutta laajentaa kansallisten jarjestelmiensd so-
veltamisala koskemaan ulkomaille terveydenhuoltoon ha-
keutuvia oman maansa potilaita, jos timd on asianmu-
kaisempi vaihtoehto potilaalle.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kdytossd on jrjes-
telmid, joilla suojellaan potilasta ja joilla voidaan hakea
korjaavia toimenpiteitd vahinkotapauksissa niiden alueella
tarjotun terveydenhuollon osalta, ja ettd nimi jdrjestel-
mit ovat asianmukaiset riskin luonteeseen ja laajuuteen
ndhden. Jdsenvaltioiden asiana olisi kuitenkin mdaérittdd
téllaisen jrjestelman luonne ja sitd koskevat yksityiskoh-
taiset tiedot.

() EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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rusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettu perusoikeus. Ra-
jatylittavan terveydenhuollon jatkuvuuden varmistaminen
edellyttdd potilaiden terveyttd koskevien henkilotietojen
siirtamistd. Henkilotiedot olisi voitava siirtdd vapaasti yh-
destd jdsenvaltiosta toiseen, mutta samalla olisi turvattava
yksiloiden perusoikeudet. Yksiloiden suojelusta henkilo-
tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuu-
desta 24 piivind lokakuuta 1995 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 95/46/EY (!) vah-
vistetaan yksiloiden oikeus tutustua terveyttddn koskeviin
henkilokohtaisiin tietoihin, esimerkiksi heitd koskeviin
potilasasiakirjoihin, jotka sisdltivit muun muassa sellaista
tietoa kuin diagnoosin, tutkimustulokset, hoitavien 1da-
kdrien arviot ja mahdolliset tarjotut hoidot tai toimenpi-
teet. Mainittuja sddnnoksid olisi sovellettava myos tdiman
direktiivin soveltamisalaan kuuluvan rajatylittivin tervey-
denhuollon yhteydessa.

Unionin tuomioistuin on tunnustanut useissa tuomiois-
saan potilaiden oikeuden toisessa jasenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseen siitd laki-
sddteisestd sosiaaliturvajirjestelmdstd, jossa he ovat va-
kuutettuina. Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd pal-
velujen tarjoamisen vapautta koskeviin perussopimuksen
maédrayksiin kuuluu terveyden- ja sairaanhoidon saajien,
mukaan lukien lddketieteellistd hoitoa tarvitsevat, vapaus
mennd toiseen jasenvaltioon saadakseen hoitoa sielld. Sa-
man olisi koskettava hoidon saajia, jotka hakeutuvat toi-
sessa jasenvaltiossa tarjottavaan terveydenhuoltoon mui-
den keinojen, esimerkiksi sahkoisten terveyspalvelujen,
valitykselld.

Unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mu-
kaisesti ja vaarantamatta jasenvaltioiden terveydenhuolto-
ja sosiaaliturvajirjestelmien rahoituksen tasapainoa, poti-
laille sekd terveydenhuollon ammattihenkildille, tervey-
denhuollon tarjoajille ja sosiaaliturvalaitoksille olisi tarjot-
tava parempi oikeusvarmuus terveydenhuoltokustannus-
ten korvaamisen osalta.

Tamdn direktiivin ei olisi vaikutettava vakuutetun
oikeuteen saada asetuksen (EY) N:o 883/2004 mukaisesti
korvaus sellaisen terveydenhuollon kustannuksista, joka
osoittautuu ladkinnallisistd syistd tarpeelliseksi toisessa ja-
senvaltiossa tapahtuvan viliaikaisen oleskelun aikana. Ta-
min direktiivin ei myoskddn olisi vaikutettava vakuutetun
oikeuteen saada lupa hoitoon toisessa jisenvaltiossa, jos
sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskevissa
unionin asetuksissa sdddetyt edellytykset, erityisesti sosi-
aaliturvajirjestelmien soveltamisesta yhteison alueella liik-

() EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31.

(28)
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harjoittajiin ja heiddn perheenjaseniinsd 14 pdivina kesi-
kuuta 1971 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY)
N:o 140871 (%), jota sovelletaan asetuksen (ETY) N:o
1408/71 ja asetuksen (ETY) N:o 574/72 muuttamisesta
soveltamisalan laajentamiseksi koskemaan kolmansien
maiden kansalaisia, joita kyseiset sidnnokset eivit jo
koske yksinomaan heidin kansalaisuutensa vuoksi,
14 paivand toukokuuta 2003 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 859/2003 (’) nojalla, ja asetuksessa (EY) N:o
883/2004 sdddetyt edellytykset tayttyvit.

On asianmukaista vaatia, ettd myos potilaat, jotka hakeu-
tuvat hoitoon toiseen jisenvaltioon muissa kuin asetuk-
sella (EY) N:o 883/2004 sdddetyissd olosuhteissa, voisivat
hyotya perussopimuksen ja timan direktiivin mukaisesta
palvelujen vapaan liikkuvuuden periaatteista. Potilaille
olisi taattava tillaisen terveydenhuollon kustannusten
korvaaminen vihintddn samantasoisesti kuin jos sama
hoito olisi tarjottu vakuutusjasenvaltiossa. Tamin olisi
noudatettava tdysin jasenvaltioiden velvollisuutta madrit-
tdd kansalaistensa sairausturvan kattavuus ja estettivd
merkittdvat vaikutukset kansallisten terveydenhuoltojir-
jestelmien rahoitukseen.

Potilaan kannalta ndiden kahden jirjestelmin olisi siksi
oltava johdonmukaiset: sovelletaan joko tatd direktiivid
tai sosiaaliturvajdrjestelmien yhteensovittamista koskevia
unionin asetuksia.

Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia oikeuksia, jotka
unioni takaa sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista
koskevilla asetuksilla, jos edellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kaikille potilaille, jotka pyytavit lupaa saada ti-
lansa kannalta asianmukaista hoitoa toisessa jasenvalti-
ossa, olisi aina myonnettdvd timd lupa unionin asetuk-
sissa sdddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito kuuluu
potilaan asuinjdsenvaltion lainsdddannossd sdddettyihin
etuuksiin eikd sitd voida antaa lddketieteellisesti hyviksyt-
tdvassd madrdajassa, kun otetaan huomioon potilaan sen-
hetkinen terveydentila ja kunnon todennikoinen kehitty-
minen. Jos potilas kuitenkin sen sijaan nimenomaisesti
hakeutuu hoitoon direktiivin sddnnosten mukaisesti, kor-
vaukseen olisi sovellettava ainoastaan direktiivin nojalla
sovellettavia etuuksia.

Potilaan ei kuitenkaan missddn tapauksessa pitdisi saada
taloudellista hyotya toisessa jasenvaltiossa tarjotusta ter-
veydenhuollosta, ja tdimin vuoksi kustannusten korvaa-
minen olisi rajoitettava ainoastaan saadun terveydenhuol-
lon tosiasiallisiin kustannuksiin.

() EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2.

() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 1.



12.10.2010 Euroopan unionin virallinen lehti C 275E/5
(31) Tdmain direktiivin tarkoituksena ei ole luoda oikeutusta mielivaltaisia tai syrjivid. Niihin voi kuulua arviointi,

(33)

(34)

toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustan-
nusten korvaamiseen, jos kyseinen hoito ei kuulu vakuu-
tetun vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossi saddettyihin
etuuksiin. Talld direktiivilld ei myoskddn estettdisi jasen-
valtioita laajentamasta luontoisetuusjirjestelminsd sovel-
tamista toisessa jasenvaltiossa tarjottuun hoitoon. Tassd
direktiivissd olisi tunnustettava, ettd jdsenvaltiot voivat
vapaasti jarjestdd omat terveydenhuolto- ja sosiaaliturva-
jarjestelminsd ja madrittdd oikeutuksen hoitoon alueelli-
sella tai paikallisella tasolla.

Tassd direktiivissd ei olisi edellytettdvd sosiaaliturvaoikeu-
tuksien siirtdmistd jasenvaltioiden valilld eikd muuta sosi-
aaliturvajarjestelmien yhteensovittamista. Toisessa jdsen-
valtiossa tarjottua terveydenhuoltoa koskevaa ennakko-
lupaa ja terveydenhuollon korvaamista koskevien sdin-
nosten ainoana tavoitteena olisi oltava mahdollistaa va-
paus tarjota terveydenhuoltoa potilaille ja poistaa timin
perusvapauden perusteettomat esteet potilaan vakuutus-
jasenvaltiossa. Direktiivissd olisi ndin ollen otettava tdysin
huomioon kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien erot
ja jasenvaltioiden vastuu jirjestdd ja tarjota terveyspalve-
luja ja sairaanhoitoa.

Tassd direktiivissd olisi edellytettdvd potilaan oikeutta
saada ladkkeitd, joiden kaupan pitdminen on sallittua hoi-
tojasenvaltiossa, vaikka ladkkeen kaupan pitdmisti ei olisi
sallittu vakuutusjasenvaltiossa, koska kyseessd on viltta-
miton osa tehokkaan hoidon saamista toisessa jasenval-
tiossa. Minkdin ei olisi velvoitettava vakuutusjisenvaltiota
korvaamaan vakuutetulle hoitojdsenvaltiossa maarittyd
ladkettd, jos tdmi lddke ei kuulu vakuutusjisenvaltion
lakisditeisessd sosiaaliturvajarjestelmassd tai kansallisessa
terveydenhuoltojirjestelmissd asianomaiselle vakuutute-
tulle tarjottuihin etuuksiin.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa terveydenhuollon saa-
mista ja terveydenhuoltokustannusten korvaamista kos-
kevia yleisid edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja sddntely-
ja hallintomuodollisuuksia, kuten vaatimus kidyda yleis-
ladkarin vastaanotolla ennen erikoislddkdrin vastaanottoa
tai ennen sairaalahoidon saamista, myds toiseen jasenval-
tioon terveydenhuoltoon hakeutuvien potilaiden osalta,
edellyttden ettd tallaiset edellytykset ovat valttimattomia
ja oikeasuhteisia tavoitteeseen nihden ja ettd ne eivit ole

(35)

jonka tekee vakuutusjisenvaltion lakisddteisen sosiaalitur-
vajirjestelmadn tai kansallisen terveydenhuoltojirjestelmin
mukaisia palveluja tarjoava terveydenhuollon ammatti-
henkilo tai terveysviranomainen, kuten yleisldakari tai
perusterveydenhuollon ammattihenkilo, jonka potilaaksi
asianomainen potilas on kirjoittautunut, jos timi on tar-
peen maddritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta tervey-
denhuoltoon. On siis asianmukaista vaatia, ettd naitd ylei-
sid edellytyksid, perusteita ja muodollisuuksia olisi sovel-
lettava puolueettomasti, avoimesti ja syrjimattomasti ja
ne olisi tiedettdvi etukiteen ja ettd niiden olisi perustut-
tava padasiassa ladketieteellisiin nakokohtiin ja ettd niistd
ei olisi aiheuduttava lisdrasitetta potilaille, jotka hakeutu-
vat terveydenhuoltoon toiseen jdsenvaltioon, verrattuna
potilaisiin, jotka hoidetaan vakuutusjisenvaltiossaan, ja
ettd paitokset olisi tehtdvd mahdollisimman nopeasti.

Tamin ei olisi rajoitettava jasenvaltioiden oikeuksia sda-
tdd ennakkolupaa koskevia perusteita tai edellytyksid, jos
potilaat hakeutuvat terveydenhuoltoon vakuutusjdsenval-
tiossaan. Koska oikeutusta hoitoon koskevat edellytykset,
perusteet ja muodollisuudet, kuten erikoishoidon kustan-
nustehokkuuden mdirittiminen, kuuluvat vakuutusjisen-
valtiolle, tallaisia edellytyksid, perusteita ja muodollisuuk-
sia ei voi vaatia myos hoitojasenvaltiossa, silld timd muo-
dostaisi esteen tavaroiden, henkildiden ja palvelujen va-
paalle liikkkuvuudelle. Hoitojasenvaltio voi kuitenkin aset-
taa kliinisia olosuhteita koskevia edellytyksid, perusteita ja
muodollisuuksia, kuten potilasturvallisuusriskien, jotka
liittyvat tietyn menettelyn suorittamiseen tietylle poti-
laalle. Lisaksi ndihin edellytyksiin, perusteisiin ja muodol-
lisuuksiin voi kuulua menettely, jolla varmistetaan, ettd
toiseen jdsenvaltioon terveydenhuoltoon hakeutuva hen-
kilo ymmartdd, ettd saatuun hoitoon sovelletaan hoitoja-
senvaltion lainsdddantod, mukaan lukien kyseisen jisen-
valtion vaatimat laatua ja turvallisuutta koskevat vaa-
timukset ja muut vaatimukset, ja ettd hinelle on tarjottu
kaikki tekninen, ammatillinen ja lddketieteellinen tuki tie-
toon perustuvan valinnan tekemiseksi terveydenhuollon
tarjoajasta, kunhan timd menettely ei ole syrjivd eikd
muodosta estettd tavaroiden, henkildiden tai palvelujen
vapaalle liikkkuvuudelle.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon perusteella se,
ettd lakisddteisessd sosiaaliturvajirjestelmissd tai kansallis-
essa terveysjirjestelmassd edellytetddn ennakkolupaa toi-
sessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannus-
ten korvaamiseksi, rajoittaa palvelujen vapaata liikku-
vuutta. Sen vuoksi vakuutusjisenvaltio ei yleensd saisi
edellyttdd ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi, jos kysei-
sen hoidon kustannuksia olisi maksettu sen lakisdateisestd
sosiaaliturvajdrjestelmasti tai kansallisesta terveysjdrjestel-
mistd, jos hoito olisi tarjottu sen alueella.
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mukaan jasenvaltiot saavat edellyttdd ennakkolupaa toi-
sessa jdsenvaltiossa tarjotun sairaalahoidon kustannusten
korvaamiseksi  kansallisesta ~ jarjestelmédstd.  Unionin
tuomioistuin on katsonut, etti timi vaatimus on seki
valttdimaton ettd kohtuullinen, koska sairaaloiden luku-
maédrd, niiden maantieteellinen jakautuminen, niiden or-
ganisointitapa, niiden varustelu ja jopa niiden tarjottavissa
olevien lddketieteellisten palvelujen luonne ovat kaikki
seikkoja, jotka on pystyttdvd suunnittelemaan tavalla,
joka tyydyttda yleisesti erilaiset tarpeet. Unionin tuomi-
oistuin on todennut, ettd tillaisella suunnittelulla pyritdin
ensinndkin varmistamaan, ettd asianomaisessa jasenvalti-
ossa on riittavésti ja pysyvisti saatavilla monipuolista ja
laadukasta sairaalahoitoa. Lisdksi se helpottaa kustannus-
ten hallintaa ja estdd mahdollisimman pitkalti rahoituk-
sellisten, teknisten ja inhimillisten voimavarojen haaskaa-
misen. Unionin tuomioistuimen mukaan tillainen voima-
varojen haaskaaminen olisi erityisen vahingollista, koska
sairaalahoidon tunnustetaan yleisesti aiheuttavan huomat-
tavia kustannuksia ja koska sen on tyydytettavd yha suu-
rempia tarpeita, vaikka terveydenhuoltoon kiytettivissd
olevat rahoitusvarat ovat rajalliset sovelletusta rahoitus-
tavasta riippumatta.

Sama perustelu koskee terveydenhuoltoa, jota ei tarjota
sairaalassa mutta jota koskevat samanlaiset suunnittelu-
tarpeet hoitojdsenvaltiossa. Kyseessd voi olla hoito, joka
edellyttdd suunnittelua, koska se edellyttaa pitkalle eri-
koistunutta ja kallista ladketieteellistd infrastruktuuria tai
laitteistoa. Kun kyse on teknologian kehittymisestd, uu-
sien hoitomenetelmien kehittdmisestd ja sairaaloiden ase-
maa jdsenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmissd kos-
kevista jasenvaltioiden erilaisista politiikoista, kysymys
siitd, tarjotaanko tillaista terveydenhuoltoa sairaaloissa
vai avohoitona, ei ole ratkaiseva tekija paitettdessd, tarvi-
taanko suunnittelua vai ei.

Koska jasenvaltiot vastaavat terveydenhuollon hallinnoin-
nista, vaatimuksista, laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
sekd sen jdrjestimisestd ja tuottamisesta ja koska suun-
nittelutarpeet ovat erilaisia eri jasenvaltioissa, jasenvaltioi-
den asiana olisi oltava pdittdd, onko ennakkolupajirjes-
telmd tarpeen ottaa kdyttoon, ja, jos se on tarpeen, maa-
rittdd, millaiselta terveydenhuollolta niiden jarjestelmissd
edellytetddn ennakkolupaa, tdssd direktiivissd maéaritelty-
jen perusteiden ja unionin tuomioistuimen oikeuskaytan-
non mukaisesti. Tdllaista hoitoa koskevat tiedot olisi saa-
tettava julkisesti saataville.

Ennakkoluvan myontdmisperusteiden olisi pohjauduttava
yleistd etua koskeviin pakottaviin syihin, joilla terveyden-
huollon vapaan liikkuvuuden esteitd voidaan perustella.
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syitd: sosiaaliturvajdrjestelméin rahoituksen tasapainon va-
kavan jarkkymisen riski, tavoite yllapitdd kaikille avoimia
tasapainoisia ladkintd- ja sairaalapalveluja kansantervey-
dellisistd syistd ja tavoite yllapitdd kansanterveyden kan-
nalta oleellisia hoitovalmiuksia tai lddketieteellistd ammat-
titaitoa kansallisella alueella ja jopa vieston eloonjii-
minen. On myos tirkedd ottaa huomioon potilaan tur-
vallisuuden varmistamista koskeva yleinen periaate alalla,
jolla ennakkolupajirjestelmdd hallinnoitaessa tunnetusti
esiintyy tiedon epdsymmetriaa. Kdintden ennakkoluvan
epadminen ei voi perustua pelkistddn siihen, ettd maassa
on olemassa hoitojonoja, joiden avulla voidaan suunni-
tella ja hallinnoida sairaalatarjontaa ennalta madriteltyjen
yleisten Kliinisten prioriteettien perusteella, ilman, ettd on
suoritettu potilaan terveydentilan, sairaushistorian ja ha-
nen sairautensa todenndkoisen kulun sekd héinen kipu-
jensa jaftai vammansa laadun objektiivinen ladketieteelli-
nen arviointi sind ajankohtana, jolloin lupahakemus on
tehty tai uudistettu.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnon
mukaan ennakkoluvan myontimis- tai epadmisperusteet
saisivat koskea vain sitd, mikd on vilttimatontd ja oikea-
suhteista mainittujen yleistd etua koskevien pakottavien
syiden perusteella. Olisi huomattava, ettd potilaiden liik-
kuvuuden kansallisiin terveysjirjestelmiin aiheuttamat vai-
kutukset saattavat vaihdella eri jisenvaltioissa tai jasenval-
tion eri alueilla riippuen useista tekij6istd, kuten maantie-
teellisestd sijainnista, kielimuurista, sairaaloiden sijainnista
raja-alueilla, viestomaaristi ja terveydenhuoltoon kaytet-
tdvissd olevista varoista. Sen vuoksi olisi jasenvaltioiden
asiana vahvistaa sellaiset ennakkoluvan epdamisperusteet,
jotka ovat valttimattomid ja oikeasuhteisia tdtd taustaa
vasten, ottaen myos huomioon, millainen terveyden-
huolto kuuluu ennakkolupajirjestelmin piiriin, silld va-
héinenkin potilasvirta voi vaikuttaa erédisiin erittdin pit-
kille erikoistuneisiin hoitoihin helpommin kuin muihin
hoitoihin. Siksi jdsenvaltioiden olisi voitava vahvistaa eri-
laiset perusteet eri alueille tai muille asiaankuuluville ter-
veydenhuollon jirjestimisen hallinnollisille tasoille tai
jopa eri hoidoille, kunhan jérjestelma on avoin ja helppo-
kayttoinen ja perusteet julistetaan etukateen.

Joka tapauksessa, jos jasenvaltio pddttdd ottaa kdyttoon
ennakkolupajirjestelmdn toisessa jisenvaltiossa annetun
sairaala- tai erikoishoidon kustannusten korvaamiseksi
tamdn direktiivin sddnnosten mukaisesti, vakuutusjdsen-
valtion olisi korvattava tillaisen toisessa jisenvaltiossa
annetun hoidon kustannukset samantasoisesti kuin kus-
tannuksia olisi korvattu, jos sama hoito olisi annettu
vakuutusjasenvaltiossa, ylittdmattd kuitenkaan saadun
hoidon tosiasiallisia kustannuksia. Kuitenkin kun asetuk-
sessa  (ETY) N:o 1408/71 tai asetuksessa (EY)
N:o 883/2004 vahvistetut edellytykset tdyttyvat, lupa
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olisi myonnettavi ja etuudet tarjottava kyseisten asetus-
ten mukaisesti, jollei potilas toisin pyydd. Taman olisi
koskettava erityisesti tilanteita, joissa lupa myonnetddn
pyyntoéd koskevan hallinnollisen tai oikeudellisen muu-
toksenhaun perusteella ja asianomainen henkilé on saa-
nut hoidon toisessa jisenvaltiossa. Tédssd tapauksessa td-
min direktiivin 7 ja 8 artiklaa ei olisi sovellettava. Tama
noudattaa unionin tuomioistuimen oikeuskaytintod, jossa
on todettu, ettd potilaat, joiden lupa on evitty myohem-
min perusteettomaksi havaituilla perusteilla, ovat oike-
utettuja saamaan tdysimddrdisen korvauksen toisessa ji-
senvaltiossa saadun hoidon kustannuksista hoitojasenval-
tion lainsdadannon mukaisesti.

Jasenvaltioiden vahvistamissa rajatylittavaa terveydenhuol-
toa koskevissa menettelyissd olisi annettava potilaille ta-
keet puolueettomuudesta, syrjimattomyydestd ja avoi-
muudesta niin ettd varmistetaan, ettd kansallisten viran-
omaisten padtokset tehdddn nopeasti ja huolellisesti ja
ottaen asian mukaisesti huomioon nuo yleiset periaatteet
sekd kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet. Tamin olisi
my0s koskettava toisessa jasenvaltiossa saadun hoidon
tosiasiallista kustannusten korvaamista sen jilkeen, kun
potilas on saanut hoidon.

Asianmukaiset tiedot kaikista rajatylittivin terveyden-
huollon olennaisista nikokohdista ovat tarpeen, jotta po-
tilaat voivat kdytinnossd kdyttdd oikeuttaan rajatylitta-
vddn terveydenhuoltoon. Rajatylittdvissd terveydenhuol-
lossa yksi tillaisten tietojen antamiseen kiytettdvistd me-
kanismeista on perustaa kuhunkin jasenvaltioon kansalli-
nen yvhteyspiste. Tiedot, jotka potilaille on pakko antaa,
olisi yksiloitava. Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin
antaa enemmdn tietoja vapaaehtoisesti ja myos komission
tuella. Kansallisten yhteyspisteiden olisi annettava tietoja
potilaille jollakin sen jisenvaltion virallisella kielelld, jossa
yhteyspiste sijaitsee. Tietoja saa, mutta ei ole pakko, antaa
my6s muulla kielella.

Jasenvaltioiden olisi paitettdva ndiden kansallisten yhteys-
pisteiden muodosta ja lukumadrdstd. Kansalliset yhteys-
pisteet voidaan myos sisillyttdd jo olemassa oleviin tie-
dotuskeskuksiin tai liittd4d niiden toiminnan yhteyteen,
kunhan ilmoitetaan selvisti, ettd kyseessd on kansallinen
yhteyspiste myos rajatylittdvadan terveydenhuoltoon liitty-
vissd kysymyksissd. Kansallisilla yhteyspisteilld olisi oltava
asianmukaiset valmiudet tarjota tietoa tirkeimmistéd raja-
tylittdvidn terveydenhuoltoon liittyvistd seikoista. Komis-
sion olisi tehtdvd yhteistyotd jasenvaltioiden kanssa raja-
tylittdvad terveydenhuoltoa kasittelevien kansallisten yhte-
yspisteiden yhteistyon helpottamiseksi, kuten asettamalla
asiaankuuluvat tiedot saataville unionin tasolla. Kansallis-
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ten yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estdd jasenvalti-
oita perustamasta muita asiaan liittyvid yhteyspisteitd
alue- tai paikallistasolle oman terveydenhuoltojirjestel-
ménsi erityisorganisaation mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi helpotettava tarjoajien, ostajien ja
sadntelijoiden yhteistyotd eri jasenvaltioiden keskus-, alue-
ja paikallistasolla turvallisen, laadukkaan ja tehokkaan ra-
jatylittavin hoidon varmistamiseksi. Taméd voisi olla eri-
tyisen tirkedtd raja-alueilla, joilla rajatylittavd palvelujen
tarjonta saattaa olla tehokkain tapa organisoida paikallis-
véeston terveyspalvelut mutta joilla rajatylittava tarjonta
kestaviltd pohjalta edellyttdd eri jasenvaltioiden terveys-
jarjestelmien valistd yhteisty6td. Tallaiseen yhteistyohon
voivat kuulua menettelyjen tai vaatimusten yhteinen
suunnittelu, vastavuoroinen tunnustaminen tai mukautta-
minen, kansallisten tieto- ja viestintdtekniikkajarjestel-
mien yhteentoimivuus, kdytinnon menettelyt hoidon jat-
kuvuuden turvaamiseksi taikka terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden tilapdinen tai satunnainen apu rajatylittivin
terveydenhuollon tarjoamisen helpottamiseksi kaytin-
noéssi. Ammattipitevyyden tunnustamisesta 7 pdivdnd
syyskuuta 2005 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissi 2005/36/EY (') sdddetdin, ettd palve-
lujen, mukaan lukien terveydenhuollon ammattihenkil6i-
den palvelut, vapaata tarjontaa viliaikaisesti tai satunnai-
sesti toisessa jasenvaltiossa ei saa rajoittaa mistddn am-
mattipatevyyteen liittyvastd syystd, jollei unionin lainsda-
ddnnon erityissadnnoksistd muuta johdu. Tama direktiivi
ei rajoittaisi direktiivin 2005/36/EY soveltamista.

Komission olisi kannustettava jasenvaltioita yhteistyohon
timan direktiivin IV luvussa esitetyilld aloilla, ja se voi
perussopimuksen 168 artiklan 2 kohdan mukaisesti tii-
viissd yhteydessa jasenvaltioihin tehdd aiheellisia aloitteita
tdllaisen yhteistyon helpottamiseksi ja edistimiseksi.

Kun lddkkeille on annettu lupa jossakin jasenvaltiossa ja
direktiivissd 2005/36/EY tarkoitetun sddnnellyn terveys-
alan ammatinharjoittaja mairdd niitd jossakin jasenvalti-
ossa yksittdiselle nimetylle potilaalle, tillaiset reseptit olisi
ldhtokohtaisesti voitava tunnustaa lddketieteellisesti, ja
ladkkeet olisi voitava toimittaa jisenvaltiossa, jossa ladk-
keille on annettu lupa. Tallaiseen tunnustamiseen liitty-
vien sddntelyesteiden ja hallinnollisten esteiden poistami-
sella ei kuitenkaan olisi rajoitettava tarvetta saada asian-
mukainen hyvaksyntd potilaan hoitavalta ladkarilta tai
proviisorilta kussakin yksittdistapauksessa, jos ihmisten
terveyden suojelu titd edellyttdd ja se on vilttdimatontd
ja oikeasuhteista tdhdn tavoitteeseen nihden. Muissa

() EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.
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jasenvaltioissa annettujen reseptien tunnustamisen ei olisi
vaikutettava mihinkdan ammatillisiin tai eettisiin velvoit-
teisiin, jotka edellyttdisivdt proviisorien kieltdytyvin toi-
mittamasta reseptid. Tallaisella lddketieteelliselld tunnus-
tamisella ei myoskdan olisi rajoitettava vakuutusjdsenval-
tion padtostd siitd, kuuluvatko tdllaiset lddkkeet etuuksiin,
jotka kuuluvat vakuutusjasenvaltion sosiaaliturvajirjestel-
min piiriin. Olisi myds huomattava, ettd lidkkeiden kor-
vaamiseen eivit vaikuta reseptien keskindistd tunnus-
tamista koskevat sddnnot, vaan siihen sovelletaan tdiman
direktiivin IIT luvussa vahvistettuja rajatylittivian tervey-
denhuollon korvaamista koskevia yleisid sddntojd. Tun-
nustamisperiaatteen tdytantoonpanoa olisi helpotettava
toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan po-
tilaan turvallisuus ja viltetdan laakkeisiin liittyvd vaarin-
kiytto ja sekaannukset. Naihin toimenpiteisiin olisi kuu-
luttava ei-kattavan luettelon laatiminen resepteihin mer-
kittavistd seikoista. Minkddn ei olisi estettdvd jasenvalti-
oita lisddmastd muitakin seikkoja resepteihinsi, kunhan
timd ei estd sellaisten muiden jdsenvaltioiden reseptien
tunnustamista, joissa on yhteisessd luettelossa vahvistetut
seikat. Reseptien tunnustamisen olisi koskettava myos
ladkinnallisid laitteita, jotka on laillisesti saatettu sen ja-
senvaltion markkinoille, jossa laite toimitetaan kaytetti-
viksi.

Komission olisi tuettava terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen jatkuvaa kehittdmistd jdsenvaltioissa. Eurooppa-
laiset osaamisverkostot voivat parantaa diagnoosien teke-
mistd ja laadukkaan terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttda erityistd asiantun-
temuksen tai resurssien keskittdmistd, ja ne voivat toimia
myo6s ladketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tiedon
levittimisen sekd arvioinnin keskuksina. Sen vuoksi tdssd
direktiivissd olisi annettava jasenvaltioille kannustimia eu-
rooppalaisten osaamisverkostojen jatkuvan kehittimisen
helpottamiseksi. Eurooppalaiset osaamisverkostot perus-
tuvat niiden jdsenten vapaachtoiseen osallistumiseen,
mutta komission olisi laadittava perusteet ja edellytykset,
jotka verkostojen olisi edellytettavi tdyttdvan saadakseen
tukea komissiolta.

Tekniikan kehitys tieto- ja viestintitekniikkaa kayttden
tapahtuvassa rajatylittavissd terveydenhuollossa saattaa
aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden valvontavelvolli-
suuksien suorittaminen on epaselvad; timé voi vaikeuttaa
terveydenhuollon vapaata liikkuvuutta ja lisitd terveyden
suojeluun liittyvid mahdollisia riskejd terveydenhuollossa.
Unionissa on kaytdssd terveydenhuollon tarjoamisessa
hyvin erilaisia ja toisiinsa sopimattomia tieto- ja viestin-
tatekniikan formaatteja ja standardeja, jotka sekd muo-
dostavat esteitd tallaiselle rajatylittiville terveydenhuol-
lolle ettd aiheuttavat mahdollisia riskejd terveyden suoje-
lulle. Sen vuoksi jasenvaltioiden on tarpeen pyrkid tieto-
ja  viestintdtekniikkajarjestelmien  yhteentoimivuuteen.
Terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintdtekniikkajarjestel-
mien kayttoonotto kuuluu kuitenkin yksinomaan kansal-
liseen toimivaltaan. Tdssd direktiivissd olisi sen vuoksi

(50)

(1)

(52)

(53)

tunnustettava yhteentoimivuutta koskevan tyon merkitta-
vyys ja noudatettava toimivallan jakoa velvoittamalla ko-
missio ja jasenvaltiot tekemdin yhteistyotd sellaisten toi-
menpiteiden kehittdmiseksi, jotka eivit ole oikeudellisesti
sitovia, mutta joita jasenvaltiot voivat halutessaan kayttda
edistddkseen suurempaa yhteentoimivuutta.

Ladketieteen ja terveysteknologian jatkuva kehitys on
sekd mahdollisuus ettd haaste jisenvaltioiden terveysjir-
jestelmille. Yhteistyo uuden terveysteknologian arvioin-
nissa voi tukea jdsenvaltioita koska siitd koituu mittakaa-
vaetuja ja silld valtetddn paillekkdistd tyotd, ja ndin voi-
daan saada parempi tietoperusta uuden teknologian opti-
maaliselle kiytolle, jotta varmistetaan turvallinen, laa-
dukas ja tehokas terveydenhuolto. Tallainen yhteistyo
vaatii kestdvid rakenteita, joissa ovat mukana kaikkien
jasenvaltioiden kaikki asiaankuuluvat viranomaiset ja
jotka perustuvat nykyisiin pilottihankkeisiin. Sen vuoksi
timdn direktiivin olisi oltava perusta tillaiselle yhteis-
tyolle annettavalle jatkuvalle unionin tuelle.

Perussopimuksen 291 artiklan mukaan ne yleiset sdannot
ja periaatteet, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat ko-
mission tdytintoonpanovallan kayttod, vahvistetaan etu-
kiteen tavallista lainsddtdmisjdrjestystd noudattaen anne-
tulla asetuksella. Ennen kyseisen uuden asetuksen anta-
mista sovelletaan edelleen menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind ke-
sikuuta 1999 tehtyd neuvoston pddtostd
1999/468/EY (!), lukuun ottamatta valvonnan késittavid
saantelymenettelyd, jota ei sovelleta.

Komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid perussopi-
muksen 290 artiklan mukaisesti sellaisten toimenpiteiden
osalta, joilla tietyt ladkkeiden tai ladkinnallisten laitteiden
luokat jitetddn tdssd direktiivissd sdddetyn reseptin tun-
nustamisen ulkopuolelle.

On erityisen tirkedd, ettd kun komissiolle on siirretty
valta hyviksyd delegoituja sdddoksid perussopimuksen
290 artiklan mukaisesti, se asiaa valmistellessaan toteut-
taa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijoiden ta-
solla.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(54) Paremmasta lainsdddidnnodstd tehdyn toimielinten vélisen
sopimuksen 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kannus-
tetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun vuoksi
omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien mu-
kaan timdn direktiivin ja sen kansallisen lainsdddannon
osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vélinen vas-
taavuus, ja julkistamaan ne.

(55)  My0s Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausun-
tonsa titd direktiivid koskevasta ehdotuksesta (1).

(56) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta eli turvallisen ja laadukkaan rajat-
ylittdvan terveydenhuollon saatavuuden helpottamista
unionissa koskevien sddntojen vahvistamista, vaan se voi-
daan toimien laajuuden ja vaikutuksien vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toi-
menpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukai-
sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperi-
aatteen mukaisesti tdssd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd
on timdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tassd direktiivissda vahvistetaan sdadnnot turvallisen ja laa-
dukkaan terveydenhuollon saatavuuden helpottamiseksi ja edis-
tetddn terveydenhuoltoa koskevaa yhteistyota jasenvaltioiden vi-
lilld ja otetaan tdysin huomioon kansallinen toimivalta tervey-
denhuollon jirjestimisessd ja tarjoamisessa.

2. Tatd direktiivid sovelletaan terveydenhuollon tarjoamiseen
potilaille riippumatta siitd, miten se on jdrjestetty, tuotettu ja
rahoitettu.

3. Tata direktiivid ei sovelleta:

a) palveluihin, joissa on kyse pitkdaikaishoidosta ja joiden tar-
koituksena on tukea tavanomaisissa pdivittdisissd toimin-
noissa apua tarvitsevia henkil6its;

b) elinsiirtoja varten tapahtuvaan elinten luovutukseen ja saa-
tavuuteen;

() EUVL C 128, 6.6.2009, s. 20.

¢) IV luvun sddnnoksid lukuun ottamatta tartuntatauteja vastaan
toteutettaviin julkisiin rokotusohjelmiin, joiden yksinomai-
sena tarkoituksena on suojata véeston terveyttd jonkin jisen-
valtion alueella ja joihin sovelletaan erityisid suunnittelu- ja
taytantoonpanotoimenpiteita.

4. Tamd direktiivi ei vaikuta jasenvaltioiden lainsdddidntoon,
joka koskee terveydenhuollon jdrjestimistd ja rahoittamista
muissa kuin rajatylittdvdin terveydenhuoltoon littyvissd tilan-
teissa. Mikddn tdssd direktiivissd ei varsinkaan velvoita jasenval-
tiota korvaamaan sen alueelle sijoittautuneen terveydenhuollon
tarjoajan antaman terveydenhuollon kustannuksia, jos kyseinen
tarjoaja ei kuulu asianomaisen jasenvaltion sosiaaliturvajarjestel-
médn tai julkiseen terveydenhuoltojirjestelmdan.

2 artikla
Suhde muihin unionin siddnnoksiin

Titd direktiivid sovelletaan rajoittamatta seuraavien sidadosten
soveltamista:

a) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimen-
piteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissd 21 péivdnd joulukuuta 1988
annettu neuvoston direktiivi 89/105/ETY (?);

=

aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan ji-
senvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 paivind ke-
sikuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (3);
ladkinnallisistd laitteista 14 péivind kesikuuta 1993 an-
nettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (¥) ja in vitro-diagnos-
tilkkaan tarkoitetuista ldakinnallisistd laitteista 27 pdivand
lokakuuta 1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 98/79/EY (°);

O
-~

direktiivi 95/46/EY sekd henkilotietojen kisittelystd ja yksi-
tyisyyden suojasta televiestinndn alalla 12 pdivind heini-
kuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/58/EY (9);

oo
=

palvelujen tarjoamisen yhteydessi tapahtuvasta tyontekijoi-
den lihettimisestd tyohon toiseen jisenvaltioon 16 paivind
joulukuuta 1996 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 96/71/EY ();

e) tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdhkoistd kaupan-
kayntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista
nakokohdista 8 paiviand kesakuuta 2000 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY (3);

2 L 40, 11.2.1989, s. 8.

() EYVL

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
(4 EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37.
() EYVL L 18, 21.1.1997, s. 1.
(8 EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.



C 275 E[10 Euroopan unionin virallinen lehti 12.10.2010
f) rodusta tai etnisestd alkuperdstd riippumattoman yhdenver- p) kansanterveyttd sekd tyOterveyttd ja tyoturvallisuutta kos-
taisen kohtelun periaatteen tdytintoonpanosta 29 pdivind kevista yhteison tilastoista 16 péivind joulukuuta 2008
kesakuuta 2000 annettu neuvoston direktiivi annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
2000/43[EY (1); Nio 1338/2008 ();

g) hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tar- q) sopimusvelvoitteisiin sovellettavasta laista 17 pdivand kesi-
koitettujen lddkkeiden Kliinisissd tutkimuksissa koskevien kuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maa- asetus (EY) N:o 593/2008 (Rooma I) (%), sopimukseen pe-
rdysten lihentimisestd 4 paivind huhtikuuta 2001 annettu rustumattomiin  velvoitteisiin ~ sovellettavasta  laista
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi 11 pédivand heindkuuta 2007 annettu Euroopan parlamen-
2001/20/EY (3; tin ja neuvoston asetus (EY) N:o 864/2007 (Rooma II) (1!)

sekd kansainvalistd yksityisoikeutta koskevat muut unionin
saannot, ennen kaikkea tuomioistuimen toimivaltaa ja so-

h) ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdin- vellettavaa lainsdddantdd koskevat sddnnot.
noistd 6 paivind marraskuuta 2001 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (%);

3 artikla
Miiritelmit

i) laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja o S
veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelys, sii- Tassd direktiivissd sovelletaan seuraavia méaritelmia:
lytystd ja jakelua varten 27 paivdnd tammikuuta 2003 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98[EY (*); a) 'terveydenhuollolla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammatti-

henkil6n potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan tervey-
dentilan arvioimiseksi, ylldpitimiseksi tai palauttamiseksi,

i) asetus (EY) N:o 859/2003; n}.t.lka.an luki?n .Iéiékkeiden. ja lé.iéikin.néillisten laitteiden mai-

rddminen, toimittaminen ja tarjoaminen;

k) ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes- b) vakuutetulla' tarkoi
tausta, kisittelyd, sailomistd, sailytystd ja jakelua koskevien ) vakuutetulla” tarkoitetaan
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivina
maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neu- ] ) i )
voston direktiivi 2004/23/EY (5); i) asetu.k.s.gri (EY) N:o 88 3-/2004. 2 artiklassa .t.grkmtetfuj.a

henkil6itd, mukaan lukien heidin perheenjdsenensi ja
heiddn jilkeensd eldvit, jotka on vakuutettu mainitun

1) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei- asetuksen 1 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti, ja
son lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviras-
ton perustamisesta 31 paivind maaliskuuta 2004 annettu & ol . ‘den kansalaisia. otka kuul K
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o fi) ko mar%s1er1 maiden kansaaisia, jotka Kuuluvat asetuxsen
726/2004 (°); (EY) N.om859/20.03 S(?VClFfflr?lsal.%laI} tai jotka tayttavat

vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossa sdddetyt edellytyk-
set etuuksien saamiselle;

m) asetus (EY) N:o 883/2004 ja sosiaaliturvajirjestelmien yh-
teensovittamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 883/2004 , 1 .

PR - SR ¢) 'vakuutusjisenvaltiolla’ tarkoitetaan
tdytintoonpanomenettelystd 16 pdivand syyskuuta 2009
annettu  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
. 7\
(EY) Noo 987/2009 0 i) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen henkildi-
den osalta jasenvaltiota, joka on toimivaltainen myonta-
o mdin vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
n) direkdiivi 2005/36/EY; hoitoa asuinjisenvaltion ulkopuolella asetuksen (EY)
N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukai-
sesti,
o) eurooppalaisesta alueellisen yhteistyon yhtymastd (EAYY)

(
(
(
(
(
(
(
(

1
2
3
4
5

7
8

) E
) E
) E
) E
) E
) E
) E
) E

5 péivdnd heindkuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 1082/2006 (%);

YVL L 180, 19.7.2000, s. 22.

L L 121, 1.5.2001, s. 34.

L L 311, 28.11.2001, s. 67.
L L 33, 8.2.2003, s. 30.

UVL L 102, 7.4.2004, s. 48.

UVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

UVL
L

YV
YV

L 284, 30.10.2009, s. 1.
L 210, 31.7.2006, s. 19.

ii) edelld b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen henki-
16iden osalta jdsenvaltiota, joka on toimivaltainen myon-
timddn vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
hoitoa  toisessa  jdsenvaltiossa  asetuksen  (EY)
N:o 859/2003 mukaisesti. Jos mikddn jisenvaltio ei ole

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 70.
(19 EUVL L 177, 4.7.2008, s. 6.
(") EUVL L 199, 31.7.2007, s. 40.
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d)

g

toimivaltainen timin asetuksen mukaisesti, vakuutus-
jasenvaltio on se jdsenvaltio, jossa henkilo on vakuutettu
tai jossa hinelld on oikeus sairausetuuksiin kyseisen ja-
senvaltion lainsdadddannon mukaisesti.

‘hoitojasenvaltiolla’ tarkoitetaan jasenvaltiota, jonka alueella
terveydenhuolto tosiasiallisesti tarjotaan potilaalle. Kun ky-
seessd on etdlddketiede, terveydenhuolto katsotaan tarjotun
siind jasenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on si-
joittautunut;

rajatylittavalld terveydenhuollolla’ tarkoitetaan muussa ji-
senvaltiossa kuin vakuutusjdsenvaltiossa tarjottua tai maa-
rittyd terveydenhuoltoa;

‘terveydenhuollon ammattihenkilolld’ tarkoitetaan direktii-
vissd 2005/36/EY tarkoitettua lddkarid, yleissairaanhoidosta
vastaavaa sairaanhoitajaa, hammaslaakarid, katilod tai pro-
viisoria taikka muuta ammattihenkil6d, joka harjoittaa ter-
veydenhuollon alalla toimintaa ainoastaan direktiivin
2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa madritel-
lyissd sddnnellyissd ammateissa, tai hoitojisenvaltion lain-
sdadannon mukaan terveydenhuollon ammattihenkilond pi-
dettdvad henkilod;

terveydenhuollon tarjoajalla’ tarkoitetaan luonnollista hen-
kiloa tai oikeushenkil6d tai muuta kokonaisuutta, joka tar-
joaa laillisesti terveydenhuoltoa jonkin jdsenvaltion alueella;

‘potilaalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod, joka hakeutuu
terveydenhuoltoon tai saa terveydenhuoltoa jossakin jdsen-
valtiossa;

ladkkeelld tarkoitetaan direktiivissd 2001/83/EY mdiriteltyd
laakettd;

direktiivissd
direktiivissd

laakinnilliselld  laitteella’ tarkoitetaan
90/385[ETY, direktiivissd 93/42/ETY tai
98/79/EY madiriteltyd ladkinnallistd laitetta;

reseptilld’ tarkoitetaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun sddnnellyn terveydenhu-
ollon ammatinharjoittajan, jolla on tdhdn laillinen oikeus
reseptin antamisjisenvaltiossa, antamaa ladkereseptid tai l44-
kinnillisen laitteen reseptid;

‘terveysteknologialla’ tarkoitetaan ladkettd, ladkinnallistd lai-
tetta taikka ladketieteellisid tai kirurgisia menetelmid sekd
terveydenhuollossa kiytettdvid toimenpiteitd sairauksien eh-
kaisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;

m) 'potilasasiakirjoilla’ tarkoitetaan kaikkia asiakirjoja, jotka si-

saltavit koko hoidon ajalta erilaisia potilaan tilaa ja kliinistd
kehitystd koskevia tietoja ja arvioita.

II LUKU

RAJATYLITTAVAA TERVEYDENHUOLTOA KOSKEVAT JASEN-

1.

VALTIOIDEN VELVOLLISUUDET
4 artikla
Hoitojisenvaltion vastuu

Rajatylittavaa terveydenhuoltoa on tarjottava hoitojisen-

valtion lainsddddannon mukaisesti ja kyseisen jdsenvaltion méda-
rittdmien laatua ja turvallisuutta koskevien vaatimusten ja suun-
taviivojen mukaisesti.

2.

a)

Hoitojéisenvaltion on varmistettava, ettd

potilaat saavat pyynnostd asiaankuuluvat tiedot 1 kohdassa
tarkoitetuista vaatimuksista ja suuntaviivoista, mukaan lukien
saannokset terveydenhuollon tarjoajien valvonnasta ja arvi-
oinnista, ja tiedot siitd, mihin terveydenhuollon tarjoajiin
nditd vaatimuksia ja suuntaviivoja sovelletaan;

terveydenhuollon tarjoajat tarjoavat yksittdisille potilaille asi-
aankuuluvat tiedot niiden hoitojdsenvaltiossa tarjoaman ter-
veydenhuollon saatavuudesta, laadusta ja turvallisuudesta, sel-
keidt laskut ja hintatiedot sekd asiaankuuluvat tiedot tervey-
denhuollon tarjoajien luvasta tai rekisterditymisestd, niiden
vakuutusturvasta tai muusta henkilokohtaisesta tai kollektii-
visesta ammatillista vastuuta koskevasta suojasta. Jos tervey-
denhuollon tarjoajat jo antavat hoitojisenvaltiossa asuville
potilaille asiaankuuluvia tietoja ndistd asioista, tdlld direktii-
villd ei velvoiteta terveydenhuollon tarjoajia antamaan enem-
pdd tietoja muista jdsenvaltioista tuleville potilaille;

kdytossi on valitusmenettelyja seké jarjestelmis, joilla potilaat
voivat hakea korjaavia toimenpiteitd hoitojisenvaltion lain-
sdddannon mukaisesti, jos heille aiheutuu vahinkoa heidin
saamastaan terveydenhuollosta;

sen alueella annettavaa hoitoa varten on kaytossd ammatilli-
set vastuuvakuutusjirjestelmat tai tarkoitukseltaan vastaava
tai keskeisiltd osin vertailukelpoinen ja riskin luonteeseen ja
laajuuteen nihden asianmukainen vakuus tai jarjestely;

henkilotietojen kasittelyssd kunnioitetaan perusoikeutta yksi-
tyisyyden suojaan niiden kansallisten toimenpiteiden mukai-
sesti, joilla pannaan tdytantoon henkilotietojen suojaa kos-
kevat unionin sddnnokset, erityisesti direktiivit 95/46/EY ja
2002/58/EY;
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f) hoitoa saaneilla potilailla on oikeus kirjalliseen tai sdhkoiseen
potilasasiakirjaan tallaisesta hoidosta ja oikeus tutustua aina-
kin sen jdljennokseen henkilétietojen suojaa koskevien unio-
nin  sddnnosten, erityisesti  direktiivien 95[46/EY ja
2002/58/EY, kansallisten tdytintoonpanotoimenpiteiden mu-
kaisesti ja jollei niistd muuta johdu.

3. Kansalaisuuteen perustuvan syrjinndn kieltimistd koskevaa
periaatetta on sovellettava muista jasenvaltioista tuleviin potilai-
siin.

Tami ei rajoita hoitojasenvaltion mahdollisuutta toteuttaa, kun
se on perusteltua yleistd etua koskevista pakottavista syistd, hoi-
don saatavuutta koskevia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
tayttdd kyseisen jasenvaltion perusluonteinen vastuu varmistaa
alueellaan riittdva ja pysyva terveydenhuollon saatavuus. Tallais-
ten toimenpiteiden on oltava vilttdimattomid ja oikeasuhteisia,
eivitkd ne saa olla mielivaltaisen syrjinnin viline.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhuollon
tarjoajat niiden alueella soveltavat muista jasenvaltioista tuleviin
potilaisiin samaa terveydenhuollon maksutaulukkoa kuin koti-
maisten potilaiden osalta vertailukelpoisessa tilanteessa tai ve-
loittavat puolueettomin ja syrjimattomin perustein lasketun hin-
nan, jos vertailukelpoista hintaa ei ole kotimaisten potilaiden
osalta.

Tamd kohta ei rajoita sellaisen kansallisen lainsddddnnon sovel-
tamista, jonka nojalla terveydenhuollon tarjoajat voivat asettaa
omat hintansa, edellyttden ettd hinnat eivat syrji muista jasen-
valtioista tulevia potilaita.

5. Tamad direktiivi ei vaikuta kielten kiyttod koskevaan jasen-
valtioiden lainsddadintoon eikd silld aseteta minkddnlaista velvoi-
tetta toimittaa tietoja muilla kuin asianomaisen jasenvaltion vi-
rallisilla kielilla.

5 artikla
Vakuutusjisenvaltion vastuut

Vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, ettd:

a) rajatylittdva terveydenhuolto korvataan III luvun mukaisesti;

b) kiytossd on menettelyt, joilla potilaille annetaan pyynnostd
tiedot heiddn oikeudestaan ja oikeutuksistaan kyseisessd ja-
senvaltiossa rajatylittavian terveydenhuollon saamiseen liit-
tyen ja erityisesti ndiden oikeutuksien saatavuus- ja madritte-
lymenettelyistd, kustannusten korvausedellytyksistd seka

muutoksenhaku- ja oikaisujirjestelmistd, jos potilas katsoo,
ettei hidnen oikeuksiaan ole kunnioitettu;

¢) rajatylittdvain terveydenhuoltoon hakeutuvat tai sitd saavat
potilaat voivat tutustua ainakin jiljennokseen potilasasiakir-
joistaan henkilotietojen suojaa koskevien unionin siddnnds-
ten, erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY, kansal-
listen tdytantoonpanotoimenpiteiden mukaisesti ja jollei
ndistd toimenpiteistd muuta johdu.

6 artikla
Rajatylittivin terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin jasenvaltion on nimettdva yksi tai useampi kansal-
linen yhteyspiste rajatylittivdd terveydenhuoltoa varten ja ilmoi-
tettava niiden nimet ja yhteystiedot komissiolle.

2. Kansallisten yhteyspisteiden on tehtdva toistensa ja komis-
sion kanssa yhteisty6td. Kansallisten yhteyspisteiden on annet-
tava potilaille pyynnostd muiden jisenvaltioiden kansallisten yh-
teyspisteiden yhteystiedot.

3. Hoitojdsenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on annet-
tava potilaille asianomaisen jisenvaltion lainsddddnnon mukai-
sesti tiedot terveydenhuollon tarjoajista, mukaan lukien pyyn-
nostd tiedot tietyn tarjoajan oikeudesta tarjota palveluja tai sen
toimintaan liittyvistd rajoituksista, ja 4 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot seki tiedot potilaiden oikeuk-
sista ja valitus- ja korjausmenettelyista.

4. Vakuutusjisenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on an-
nettava potilaille 5 artiklan b kohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Tissd artiklassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti
saatavilla, kuten sihkoisessi muodossa.

III LUKU

RAJATYLITTAVAN TERVEYDENHUOLLON KUSTANNUSTEN
KORVAAMINEN

7 artikla
Kustannusten korvaamisen yleiset periaatteet

1. Jollei 8 ja 9 artiklan sddnnoksistd muuta johdu, vakuutus-
jasenvaltion on varmistettava rajatylittivdd terveydenhuoltoa
saavalle vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvaaminen,
jos kyseessa oleva terveydenhuolto kuuluu niihin etuuksiin, joi-
hin vakuutettu on oikeutettu vakuutusjdsenvaltiossa.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdiddetdin:

a) jos jasenvaltio on mainittu asetuksen (EY) N:o 883/2004
liitteessd IV ja se on kyseisen asetuksen mukaisesti tunnus-
tanut eri jisenvaltiossa asuvien eldkeldisten ja ndiden per-
heenjdsenten oikeudet sairausetuuksiin, se tarjoaa heille ta-
mén direktiivin mukaista terveydenhuoltoa omalla kustan-
nuksellaan heiddn oleskellessaan sen alueella lainsdddantonsa
mukaisesti, ikddn kuin kyseiset henkilot asuisivat kyseisessd
liitteessd olevassa luettelossa mainitussa jasenvaltiossa;

b) jos tdmdn direktiivin mukaisesti tarjottuun terveydenhuol-
toon ei sovelleta ennakkolupaa, sitd ei tarjota asetuksessa
(EY) N:o 883/2004 olevan III osaston 1 luvun mukaisesti,
ja jos sitd tarjotaan sen jdsenvaltion alueella, joka kyseisen
asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukaisesti on
loppujen lopuksi vastuussa kustannusten korvaamisesta, mai-
nittu jasenvaltio vastaa kustannusten korvaamisesta. Mainittu
jasenvaltio voi ottaa vastatakseen terveydenhuollon kustan-
nukset vahvistamiensa chtojen, edellytysten, kelpoisuusperus-
teiden sekd sadntely- ja hallinnollisten muodollisuuksien mu-
kaisesti edellyttden, ettd ne ovat perussopimuksen mukaisia.

3. Vakuutusjisenvaltion asiana on maidrittdd joko paikalli-
sella, alueellisella tai kansallisella tasolla, millaisesta terveyden-
huollosta vakuutettu on oikeutettu saamaan korvauksen kustan-
nuksista, ja ndiden korvausten taso, riippumatta siitd, missd
terveydenhuolto tarjotaan.

4. Vakuutusjisenvaltion on korvattava rajatylittavin tervey-
denhuollon kustannukset enintddn sithen maardian saakka, jonka
vakuutusjasenvaltio olisi korvannut, jos kyseinen terveyden-
huolto olisi tarjottu sen alueella, ylittdmattd kuitenkaan saadun
terveydenhuollon tosiasiallisia kustannuksia.

5. Jdsenvaltiot voivat hyviksyd perussopimuksen mukaisesti
sdannoksid, joiden tavoitteena on varmistaa, ettd potilaat naut-
tivat samoja oikeuksia rajatylittivid terveydenhuoltoa saadessaan
kuin he olisivat nauttineet, jos he olisivat saaneet terveydenhu-
oltoa vastaavassa tilanteessa vakuutusjisenvaltiossa.

6.  Edelld olevan 4 kohdan soveltamiseksi jisenvaltioilla on
oltava sellaisten rajatylittdvin terveydenhuollon kustannusten
laskemisessa kaytettdvd mekanismi, jotka vakuutusjisenvaltion
on korvattava vakuutetulle. Timdn mekanismin on pohjaudut-
tava etukdteen tunnettuihin puolueettomiin ja syrjimattomiin
perusteisiin. Mekanismia on sovellettava asiaankuuluvalla hallin-
nollisella tasolla, jos potilaan vakuutusjisenvaltiossa on hajau-
tettu terveydenhuoltojirjestelma.

7. Vakuutusjisenvaltio voi soveltaa rajatylittdvin terveyden-
huollon, mukaan lukien etilddketieteend saatu terveydenhuolto,

kustannusten korvaamista hakevaan vakuutettuun samoja pai-
kallisella, alueellisella tai kansallisella tasolla asetettuja edellytyk-
sid, kelpoisuusperusteita ja sddntely- ja hallinnollisia muodolli-
suuksia, joita se soveltaisi siind tapauksessa, ettd timi tervey-
denhuolto olisi tarjottu sen alueella. Tahdn voi kuulua arviointi,
jonka tekee vakuutusjisenvaltion lakisddteisen sosiaaliturvajirjes-
telman tai kansallisen terveysjirjestelman mukaisia palveluja tar-
joava terveydenhuollon ammattihenkilo tai terveysviranomai-
nen, kuten yleislddkari tai perusterveydenhuollon ammattihen-
kilo, jonka potilaaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut,
jos timd on tarpeen madritettdessd yksittdisen potilaan
oikeutusta terveydenhuoltoon. Mitkdin tdmin kohdan mukai-
sesti asetetut edellytykset, kelpoisuusperusteet ja sdantely- ja
hallinnolliset muodollisuudet eivit saa olla syrjivid eivitkd muo-
dostaa perusteetonta estettd tavaroiden, henkil6iden tai palvelui-
den vapaalle liikkumiselle.

8.  Vakuutusjdsenvaltio ei voi vaatia, ettd rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannusten korvaaminen edellyttdd ennakkolupaa,
paitsi 8 artiklassa sdddetyissd tapauksissa.

9.  Vakuutusjdsenvaltio voi rajoittaa timén artiklan mukaisten
rajatylittavin terveydenhuollon korvaamista koskevien sddntojen
soveltamista

a) yleistd etua koskevien pakottavien syiden, kuten sosiaalitur-
vajirjestelmin rahoituksen tasapainon vakavan jirkkymisen
riskin tai kaikille avoimien ja tasapuolisten sairaalapalvelujen
yllapitdmisen tavoitteen perusteella ja

=

tarjoajiin, jotka kuuluvat 4 artiklan 2 kohdan d alakohdan
mukaiseen hoitojdsenvaltion perustamaan ammatillisen vas-
tuuvakuutuksen jdrjestelmin, takuujdrjestelyn tai sen kaltai-
sen jdrjestelyn piiriin.

10.  Edelld olevan 9 kohdan a ja b alakohdan mukainen pda-
tos tdman artiklan soveltamisen rajoittamisesta saa koskea vain
sitd, mikd on vilttimdtontd ja oikeasuhteista, eikd se saa olla
mielivaltaisen syrjinndn viline tai perustecton este tavaroiden,
henkilbiden tai palveluiden vapaalle likkkuvuudelle. Jdsenvaltioi-
den on ilmoitettava komissiolle, jos ne tekevit paitoksid kor-
vausten rajoittamisesta 9 kohdan a alakohdassa sdddetyistd
Syista.

8 artikla
Mahdollista ennakkolupaa edellyttivi terveydenhuolto

1. Vakuutusjisenvaltio voi timin artiklan ja 9 artiklan mu-
kaisesti edellyttdd, ettd rajatylittivin terveydenhuollon kustan-
nusten korvaaminen edellyttdd ennakkolupaa.



C 275E/14

Euroopan unionin virallinen lehti

12.10.2010

2. Ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan terveydenhuol-
lolta

a) joka edellyttdd suunnittelua sikali, ettd sithen sisiltyy asian-
omaisen potilaan yopyminen sairaalassa vdhintddn yhden
yon ajan;

=

joka edellyttdd suunnittelua sikali, ettd siind tarvitaan pitkélle
erikoistunutta ja kallista ladketicteellistd infrastruktuuria tai
ladketieteellistd laitteistoa; tai

¢) johon sisiltyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai viestolle
erityinen riski tai joka voisi aiheuttaa vakavaa ja erityistd
huolta hoidon laadusta tai turvallisuudesta, lukuun ottamatta
terveydenhuoltoa, johon sovelletaan unionin lainsddadantod,
jolla varmistetaan turvallisuutta ja laatua koskeva vahimmais-
taso kaikkialla unionissa.

3. Ennakkolupajirjestelmd, mukaan luettuina ennakkoluvan
epadmisperusteet, saa koskea vain sitd, mikd on vilttimitontd
ja oikeasuhteista, eikd se saa olla mielivaltaisen syrjinndn valine.

4. Kun potilas hakee ennakkolupaa, vakuutusjisenvaltion on
tarkistettava, tdyttyvitko asetuksessa (EY) N:o 8832004 sii-
detyt edellytykset. Jos nimi edellytykset tdyttyvit, ennakkolupa
on myonnettdvd mainitun asetuksen nojalla, jollei kyseinen po-
tilas toisin pyyda.

5. Vakuutusjdsenvaltio voi kieltdytyd my6ntimaéstd ennakko-
lupaa muun muassa seuraavista syista:

a) potilas ei ole 7 artiklan mukaan oikeutettu saamaan kyseistd
terveydenhuoltoa;

=

kyseessd oleva terveydenhuolto voidaan tarjota jasenvaltion
alueella asianomaisen henkilon nykyisen terveydentilan ja
sairauden todenndkoisen kehityksen kannalta lddketieteelli-
sesti hyviksyttivissd maardajassa;

c) potilaaseen kohdistuu kliinisen arvioinnin mukaan kohtuul-
lisen varmasti potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitdd hy-
viksyttdvind ottaen huomioon edun, jonka potilas mahdol-
lisesti saa hakemastaan rajatylittavastd terveydenhuollosta;

d) suureen yleis6on kohdistuu kyseisen rajatylittavin terveyden-
huollon vuoksi kohtuullisen varmasti merkittava turvallisuus-
vaara;

e) timin terveydenhuollon tarjoavat sellaiset terveydenhuollon
tarjoajat, jotka aiheuttavat vakavaa ja konkreettista huolta
hoidon laatua ja potilasturvallisuutta koskevien vaatimusten
ja suuntaviivojen noudattamiseen liittyen, mukaan lukien val-
vontasddnnosten noudattaminen riippumatta siitd, onko
ndistd vaatimuksista ja suuntaviivoista siddetty lainsaadan-
nossd vai hoitojisenvaltion vahvistamissa valtuutusjarjestel-
missa.

6.  Vakuutusjdsenvaltion on julkaistava tiedot siitd, millainen
terveydenhuolto edellyttdd tdiman direktiivin mukaista ennakkol-
upaa, sekd kaikki asiaankuuluvat tiedot ennakkolupajirjestel-
masta.

9 artikla

menettelyt

1. Vakuutusjisenvaltion on varmistettava, ettd rajatylittavin
terveydenhuollon kdyttod ja toisessa jasenvaltiossa aiheutunei-
den hoitokustannusten korvaamista koskevat hallinnolliset me-
nettelyt pohjautuvat puolueettomiin ja syrjimittomiin perustei-
siin, jotka julkistetaan etukiteen ja jotka ovat valttdmattomia ja
oikeasuhteisia tavoitteeseen nihden.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen on oltava
helppokiyttoisid ja niilli on voitava varmistaa, ettd pyynnot
kisitelldan objektiivisesti ja puolueettomasti kunkin jasenvaltion
ennalta asettamissa ja julkistamissa kohtuullisissa aikarajoissa.
Kiireellisyys ja yksittdiset olosuhteet on otettava huomioon tal-
laisia pyyntojd kasiteltdessa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rajatylittivin tervey-
denhuollon kiyttoa ja toisessa jasenvaltiossa aiheutuneiden hoi-
tokustannusten korvaamista koskevia hallinnollisia paatoksid
koskee hallinnollinen muutoksenhakumahdollisuus ja ne voi-
daan myos riitauttaa tuomioistuinmenettelyssd, jossa voidaan
pdattad myos valiaikaisista toimenpiteista.

IV LUKU
YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLON ALALLA
10 artikla
Keskindinen avunanto ja yhteistyo

1. Jasenvaltioiden vililldi on annettava timin direktiivin tay-
tantoonpanemiseksi tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien
tietojen vaihtaminen laatua ja turvallisuutta koskevista vaa-
timuksista ja suuntaviivoista ja valvontasddnnoksistd 7 artiklan
9 kohdan tdytintoonpanon helpottamiseksi, ja mukaan lukien
keskindinen apu laskujen sisaltojen selkiyttamiseksi.
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2. Jasenvaltioiden on helpotettava rajatylittavin terveydenhu-
ollon tarjoamista koskevaa yhteistyotd alueellisella ja paikallisella
tasolla.

11 artikla
Toisessa jisenvaltiossa annettujen reseptien tunnustaminen

1. Jos jotakin ladkettd saadaan pitdd kaupan tietyn jisenval-
tion alueella, sen on varmistettava, ettd nimetylle potilaalle toi-
sessa jasenvaltiossa annettuja tdllaista ldakettd koskevia reseptejd
voidaan kiyttdd sen alueella sen voimassa olevan kansallisen
lainsdddannon mukaisesti ja ettd yksittdisten reseptien tunnus-
tamista koskevat rajoitukset on kielletty, paitsi jos nima rajoi-
tukset

a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on vilttimatontd ja oikeasuh-
teista jhmisten terveyden turvaamiseksi, ja ovat syrjimatto-
mid; tai

b) pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epailyksiin yksit-
tdisen reseptin aitoudesta, sisdllostd tai ymmarrettavyydestd.

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden toimittamista kos-
keviin kansallisiin sddnt6ihin, jos nimi sddnnét ovat unionin
lainsdddannon mukaisia, eikd tunnustaminen vaikuta geneeristd
tai muuta substituutiota koskeviin sddnt6ihin. Reseptien tunnus-
taminen ei vaikuta lidkkeiden korvaamista koskeviin sddntoihin.
Ladkekustannusten korvaaminen kuuluu tdmédn direktiivin
II luvun piiriin.

Titd kohtaa sovelletaan my6s ladkinnallisiin laitteisiin, joita pi-
detddn laillisesti kaupan jasenvaltioissa.

2. Helpottaakseen 1 kohdan tiytinto6npanoa komissio

a) viimeistddn ... (¥) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla ter-
veydenhuollon ammattihenkilé voi todeta reseptin aitouden
ja sen, onko toisessa jasenvaltiossa annetun reseptin antanut
tahdn laillisesti oikeutettu sddnnellyn terveydenhuollon am-
matinharjoittaja, laatimalla ei-kattavan luettelon seikoista, joi-
den on sisillyttiva resepteihin;

=z

antaa suuntaviivat, joilla tuetaan jisenvaltioita sihkdisten re-
septien yhteentoimivuuden kehittimisess;

¢) viimeistddn ... (*) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan
yhdessd jasenvaltiossa madrittyjen ja toisessa jisenvaltiossa
toimitettavien lddkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden oikeaa
tunnistamista, mukaan lukien toimenpiteet substituutioon
liittyvien  potilasturvallisuusndkokohtien  kisittelemiseksi
rajatylittavissa terveydenhuollossa silloin, kun tdllainen subs-
tituutio sallitaan toimitusjdsenvaltion lainsddddnnossi. Ko-

(*) 18 kuukauden kuluttua timan direktiivin voimaantulosta.

missio harkitsee muun muassa kansainvilisen yleisnimen
kdyttod ja ladkkeiden annostusta;

d) viimeistddn ... (¥) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan
sitd, ettd potilaille suunnatut reseptejid koskevat tiedot sekd
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden mukana seuraavat
kdyttoohjeet ovat ymmarrettavid.

3. Edelld 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
ja suuntaviivat hyvaksytddn 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen.

4. Kun komissio hyviksyy 2 ja 3 kohdan mukaisia toimen-
piteitd tai suuntaviivoja, se ottaa huomioon vaatimustenmukai-
suuden noudattamisesta mahdollisesti aiheutuvien kustannusten
oikeasuhteisuuden ja toimenpiteen tai suuntaviivojen todenni-

koiset hyodyt.

5. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio hyvaksyy
sdddosvallan siirron nojalla 16 artiklan mukaisesti annettavin
delegoiduin saadoksin sekd 17 ja 18 artiklassa sdddetyin edelly-
tyksin ja viimeistddn ... (*) toimenpiteet tiettyjen lidkkeiden tai
ladkinnallisten laitteiden luokkien jattdmiseksi tarvittaessa tdssd
artiklassa sdddetyn reseptin tunnustamisen ulkopuolelle kansan-
terveyden turvaamiseksi.

6.  Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta ladkkeisiin, jotka edel-
lyttavit direktiivin 2001/83/EY 71 artiklan 2 kohdassa edelly-
tettyd erityislddkemadrdystd.

12 artikla
Eurooppalaiset osaamisverkostot

1. Komissio tukee jasenvaltioita niiden terveydenhuollon tar-
joajien ja osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen kehittdmisessd. Verkostojen on perustuttava niiden j-
senien vapaachtoiseen osallistumiseen, ja jisenet osallistuvat ver-
kostoihin ja niiden toimintaan sen jdsenvaltion lainsdddiannon
mukaisesti, jonne jdsenet ovat sijoittautuneet.

2. Eurooppalaisten osaamisverkostojen tavoitteena on auttaa:

a) toteuttamaan ladketieteen ja terveysteknologian innovaatioi-
den hyodyntimiseen perustuvat Euroopan laajuisen yhteis-
tyon mahdollisuudet potilaille tarjottavan pitkille erikois-
tuneen terveydenhuollon ja terveydenhuoltojirjestelmien
osalta;

b) helpottamaan diagnoosien parantamista sekd laadukkaan ja
kustannustehokkaan terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttdd erityistd asiantunte-
muksen keskittdmisté;
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¢) maksimoimaan voimavarojen kustannustehokkaan kiyton;

d) vahvistamaan tutkimusta ja rekisterien kaltaista epidemiolo-
gista seurantaa ja tarjoamaan koulutusta terveydenhuollon
ammattihenkil®ille;

¢) helpottamaan asiantuntemuksen liikkkumista virtuaalisesti tai
fyysisesti ja kehittimdin, jakamaan ja levittimdin tietoja,
tietimystd ja parhaita kdytinteitd verkostoissa ja niiden ul-
kopuolella;

f) sellaisia jdsenvaltioita tarjoamaan pitkille erikoistuneita pal-
veluita, joissa ei ole riittavésti potilaita tietyssd terveydenti-
lassa tai joissa ei ole tarvittavaa teknologiaa tai asiantunte-
musta.

3. Jasenvaltioita kannustetaan helpottamaan eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittdmistd

a) tunnistamalla alueellaan olevat asianmukaiset terveydenhuol-
lon tarjoajat ja osaamiskeskukset;

=

edistimilld terveydenhuollon tarjoajien ja osaamiskeskusten
osallistumista eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

4,  Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio

a) kehittdd ja julkaisee perusteet ja edellytykset, jotka euroop-
palaisten osaamisverkostojen olisi tdytettdvd saadakseen tu-
kea komissiolta;

=

kehittda ja julkaisee perusteet eurooppalaisten osaamisverkos-
tojen arvioimiseksi;

¢) helpottaa eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista
ja niiden arviointia koskevien tietojen ja asiantuntemuksen
vaihtoa.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitetut perusteet ja edellytykset on
vahvistettava 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenet-
telyd noudattaen.

6. Tamdn artiklan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld ei yh-
denmukaisteta jasenvaltioiden lainsdddantod, ja niissd on otet-
tava tdysin huomioon jdsenvaltioiden velvollisuudet jirjestda ja
tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

13 artikla
Sahkoiset terveyspalvelut

1. Komissio tukee jasenvaltioita ndiden pyrkiessd tuottamaan
kestavid taloudellisia ja sosiaalisia etuuksia Euroopan sihkoisten
terveyspalvelujen jarjestelmistd ja palveluista sekd yhteentoimivia
sovelluksia, jotta voidaan saavuttaa luottamuksen ja turvallisuu-
den korkea taso, vahvistaa hoidon jatkuvuutta ja varmistaa tur-
vallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saatavuus.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi ja erityisesti direk-
tiiveissd 95/46/EY ja 2002/58/EY sdddettyjen tietosuojan peri-
aatteiden noudattamiseksi komissio

a) laatii tiiviissd yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa suuntaviivat

i) ei-kattavan luettelon laatimisesta potilasasiakirjoihin mer-
kittavista tiedoista, joita terveydenhuollon ammattihenki-
16t voivat jakaa keskenddn hoidon jatkuvuuden ja potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi yli rajojen, ja

i) tehokkaista menetelmistd, joilla ladketieteellistd tietoa voi-
daan kiyttad kansanterveyden ja tutkimuksen hyvaksi;

=z

tukee jdsenvaltioita ndiden kehittdessd yhteisid tunnistamis-
menetelmid ja alkuperdisyyden toteamismenetelmid, jotta
voidaan helpottaa tietojen siirrettavyyttd rajatylittavissd ter-
veydenhuollossa.

14 artikla
Terveysteknologian arviointia koskeva yhteisty6

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista
ja niitd koskevaa yhteistyotd jasenvaltioiden vililld vapaaehtoi-
sessa verkostossa, joka yhdistdd terveysteknologian arvioinnista
vastaavat jasenvaltioiden nimedmit kansalliset viranomaiset tai
elimet. Verkoston jdsenien on osallistuttava verkostoon ja sen
toimintaan sen jdsenvaltion lainsdddinnoén mukaisesti, johon
jasenet ovat sijoittautuneet.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun unionin tuen tarkoituksena
on oltava

a) jasenvaltioiden tukeminen niiden 1 kohdassa tarkoitettujen
kansallisten viranomaisten tai elinten kautta tehtdvissd yh-
teistyOssd; ja
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b) jisenvaltioiden tukeminen puolueettomien, luotettavien, no-
peiden, avointen ja siirrettivien tieteellisten tietojen tarjoami-
sessa terveysteknologian lyhyen ja pitkin aikavilin tehokkuu-
desta ja ndiden tietojen tehokkaan vaihdon mahdollistaminen
kansallisten viranomaisten tai elinten valilla.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi
terveysteknologian arvioinnissa kaytettaville verkostolle voidaan
antaa unionin tukea. Tukea voidaan myontad

a) hallinnollisen ja teknisen tuen rahoittamiseen;

b) jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon tukemiseen terveysteknolo-
gian arvioinnissa, mukaan lukien suhteellisen tehokkuuden
arviointi, kdytettdvien menetelmien kehittdmisessi ja jakami-
sessa;

¢) sellaisten siirrettdvien tieteellisten tietojen tarjoamisen rahoit-
tamiseen, joita kdytetddn verkoston tehtdviksi antamissa kan-
sallisissa raportointi- ja tapaustutkimuksissa;

&

verkoston ja muiden asiaankuuluvien unionin toimielinten ja
elinten vilisen yhteistyon helpottamiseen;

e) sidosryhmien kuulemisen helpottamiseen verkoston toimin-
nasta.

4. Tuen myontdmistd koskevat jdrjestelyt, sitdi mahdollisesti
koskevat edellytykset sekd tuen madrd on vahvistettava
15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen. Unionin tukea voidaan myontda ainoastaan viranomaisille
ja elimille, jotka verkostoon osallistuvat jasenvaltiot ovat nimen-
neet edunsaajiksi.

5. Tiassd artiklassa sdddettyihin toimenpiteisiin tarvittavat
maiirdrahat on vahvistettava vuosittain osana talousarviomenet-
telya.

6. Tamdn artiklan nojalla toteutetut toimenpiteet eivit saa
vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaan pdattda terveysteknologian
arviointia koskevien pédtelmien tiytintoonpanosta eikd niilla
yhdenmukaisteta jasenvaltioiden lainsdadantod, ja niissd on otet-
tava tdysin huomioon jisenvaltioiden velvollisuudet jarjestdd ja
tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

V LUKU
TAYTANTOONPANO- JA LOPPUSAANNOKSET
15 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa komitea, joka koostuu jdsenvaltioiden
edustajista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja.

2. Jos tdhian kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon sen 8 artiklan
sdannokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu mai-
rdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

16 artikla
Siirretyn sdddgsvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi ... lukien valta
antaa 11 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja delegoituja siadok-
sid... (*) lukien. Komissio esittad siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen viiden vuoden
kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toi-
menpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto peruuta siirtoa 17 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun siidoksen,
se antaa sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdadoksid
sovelletaan 17 ja 18 artiklassa sdddettyjd ehtoja.

17 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 11 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun siddosvallan siir-
ron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paattadk-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa
ennen lopullisen pddtoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla,
mitéd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispaitokselld lopetetaan pddtoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Paatos tulee voimaan joko vilittomasti tai
jonakin myohempind, siind mainittuna pdivind. Pditos ei vai-
kuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassaoloon.
Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

18 artikla
Delegoitujen sidddosten vastustaminen

1.  Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa dele-
goitua sdadostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sdddos on
annettu tiedoksi.

(*) tdmén direktiivin voimaantulopdiva.
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Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta méidrdaikaa pi-
dennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole midrdajan
padttyessa vastustanut delegoitua saddostd, se julkaistaan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd ja se tulee voimaan siind mainit-
tuna pdivand.

Delegoitu siaddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen maardajan pait-
tymistd, jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat il-
moittaneet komissiolle, etteivdt ne aio vastustaa kyseisté sda-
dosta.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua sdddostd, se ei tule voimaan. Sdddostd vastustava toimielin
esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua saddosta.

19 artikla
Kertomukset

1.  Komissio laatii viimeistddn ... (*) ja tdmin jdlkeen joka
kolmas vuosi kertomuksen tdmin direktiivin toiminnasta ja toi-
mittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

2. Kertomuksessa on erityisesti oltavat tiedot potilasvirroista,
potilaiden liikkuvuuden rahoitusnikokohdista, 7 artiklan 9 koh-
dan tdytintoonpanosta sekd eurooppalaisten osaamisverkostojen
ja kansallisten yhteyspisteiden toiminnasta. Komissio laatii titd
varten arvioinnin jasenvaltioissa kiyttoon otetuista jarjestelmistd
ja kaytdnnoistd tdmédn direktiivin ja muun potilaiden likku-
vuutta koskevan unionin lainsdddinnon vaatimukset huomioon
ottaen.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle apua ja asetettava saa-
taville tiedot arvioinnin tekemiseksi ja raporttien valmistelemi-
seksi.

3. Jasenvaltiot ja komissio Kkisittelevdt asetuksen (EY) N:o
883/2004 71 artiklassa sdddetyssd hallintotoimikunnassa sellai-
sille jasenvaltioille timédn direktiivin soveltamisesta aiheutuvia
rahoitusseuraamuksia, jotka ovat valinneet timin direktiivin
mukaisesti kiintedmaardisen korvauksen mainitun asetuksen
20 artiklan 4 kohdassa ja 27 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa.

(*) 5 vuotta tdmdan direktiivin voimaantulopéivasta.

Komissio seuraa tdmdn direktiivin 3 artiklan ¢ alakohdan i ala-
kohdan vaikutuksia ja laatii niistd sdannollisesti kertomuksen.
Ensimmiinen kertomus on esitettiva viimeistdan ... (**). Naiden
kertomusten perusteella komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia
epasuhtaisuuksien lieventdmiseksi.

20 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsididintod

1. Jasenvaltioiden on saatettava voimaan timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset méa-
rdykset viimeistdadn ... (***). Niiden on viipymadttd ilmoitettava
siitd komissiolle.

Niissd jdsenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

21 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

22 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

(**) 2 vuotta tdimédn direktiivin voimaantulopdivasta.
(***) 3 vuotta timén direktiivin voimaantulopdivésta.
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I

NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

Euroopan komissio teki 2. heindkuuta 2008 ehdotuksen direktiiviksi potilaiden oikeuksien soveltami-
sesta rajatylittavissd terveydenhoidossa (!). Ehdotus perustui Euroopan yhteison perustamissopimuksen
95 artiklaan (Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla).

Euroopan parlamentti antoi 23. huhtikuuta 2009 ensimmaisen kisittelyn lausuntonsa (%), jossa se hy-
viksyi alkuperiiseen komission ehdotukseen 122 tarkistusta. Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausun-
tonsa 4. joulukuuta 2008 (}) ja alueiden komitea omansa 12. helmikuuta 2009 (*). Euroopan tieto-
suojavaltuutettu antoi lausuntonsa 2. joulukuuta 2008 (%).

Perustamissopimuksen 294 artiklan mukaisesti neuvosto vahvisti mdardenemmistolld ensimmaisen ka-
sittelyn kantansa 13. syyskuuta 2010.

II TAVOITE

Direktiivin tavoitteena on luoda rajat ylittdvin terveydenhoidon tarjoamista EU:ssa koskevat EU:n puit-
teet, joissa otetaan tdysin huomioon kansallinen toimivalta terveydenhuollon jdrjestimisessi ja tarjoa-
misessa. Komission alkuperdinen ehdotus rakentui kolmen pddalan ympirille.

— Kaikkien EU:n terveysjirjestelmien yhteiset periaatteet: On vahvistettava, mikd jisenvaltio mis-
sakin tilanteessa vastaa terveydenhuollon yhteisten periaatteiden noudattamisen varmistamisesta 1. ja
2. kesdkuuta 2006 unionin terveysjirjestelmien yhteisistd arvoista ja periaatteista annettujen pia-
telmien (°) mukaisesti ja mitd tdhdn vastuuseen kuuluu. Ndin halutaan varmistaa, ettd on luotettavasti
selvilld, mitkd viranomaiset asettavat terveydenhuollon standardit ja valvovat niitd.

— Erityiset puitteet valtioiden rajat ylittiville terveydenhuollolle: Nykyiseen Euroopan unionin
tuomioistuimen oikeuskaytdntoon perustuen direktiivissd olisi selkeytettdvi potilaan oikeudet saada
terveydenhuoltoa toisessa jasenvaltiossa, mukaan lukien rajoitukset, joita jdsenvaltiot voivat asettaa
terveydenhuollon tarjonnalle, sekd tillaisen terveydenhuollon korvaustaso, joka perustuu sille peri-
aatteelle, ettd potilailla on oikeus saada korvausta sithen summaan asti, joka olisi maksettu, jos he
olisivat saaneet hoitoa kotimaassaan.

— Eurooppalainen yhteisty6 terveydenhuollon alalla: Direktiivissi luodaan puitteet eurooppalaiselle
yhteistyolle eri aloilla, kuten eurooppalaisissa osaamisverkostoissa, terveysteknologian arvioinnissa,
sahkoisessd terveydenhuollossa, tietojenkeruussa sekd laadun ja turvallisuuden osalta, jotta mahdol-
listetaan tillaisen yhteistyopotentiaalin toteuttaminen tehokkaasti ja kestdviltd pohjalta.

NEUVOSTON ENSIMMAISEN KASITTELYN KANNAN ERITTELY
a) Yleistd

Neuvosto hyviksyi kokonaan tarkistukset 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95, 96 ja
98 seki suurelta osin tarkistukset 14, 17 ja 65.

Seuraavat tarkistukset hyvaksyttiin osittain: 20 (hajautetut terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajirjestelmat);
22 (ladkkeiden tai ladkinnallisten laitteiden saanti hoitojdsenvaltiossa); 30 (poistetaan viittaus sisimark-
kinoiden potentiaalin toteutumiseen rajatylittavissa terveydenhuollossa); 32 (ladkkeiden ja ladkinnallisten
laitteiden myynnistd Internetistd); 45 (paitsi sairastumisen estimistd koskeva osa); 48 (paitsi englannin-
kielisen toisinnon ilmaus "medical practioner”); 51 (paitsi "yksityisissd jdrjestelmissd”); 71 (potilaiden
oikeus saada potilastietoja); 97 (tiedot kansallisten yhteyspisteiden olemassaolosta); 101 ja 144 (lidk-
keiden toimittamista, vaihtamista ja korvaamista koskevat kansalliset sddnnot) ja 109 (tietosuoja).

8903/09.

SOC/322 - CESE 1927/2008.

CdR 348/2008 fin - DEVE-IV-032.
16855/08.
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Neuvosto varusti direktiivin  kaksinkertaisella ~oikeusperustalla  (perustamissopimuksen 114 ja
168 artikla), jota komissio on kannattanut.

b) Asiasisilt6 ja soveltamisala (1 artikla)

Direktiivin tavoitteen osalta neuvosto omaksuu saman nidkemyksen kuin Euroopan parlamentti. Kyseisen
nikemyksen mukaan direktiivissd olisi yhtdiltd sdddettdvd siannoistd, joilla helpotettaisiin turvallisen ja
korkealaatuisen rajatylittdvin terveydenhuollon saantia sekd edistettiisiin jasenvaltioiden vilistd yhteis-
tyotd samalla kun siind otettaisiin tdysin huomioon kansallinen toimivalta terveydenhuollon jarjestami-
sessd ja tarjoamisessa, ja siind hyviksytddn tarkistus 37 osittain.

Neuvosto katsoo, ettd 1 artiklan 2 kohta kattaa kaikki jdsenvaltioissa olevat erityyppiset terveyden-
huoltojdrjestelmat ja tdstd syystd muotoilu "onko se julkista tai yksityistd” on tarpeeton ja harhaanjohtava.

Euroopan parlamentin lailla neuvosto totesi, ettd pitkdaikaishoito on jatettdava direktiivin ulkopuolelle, ja
noudatti titen Euroopan parlamentin tarkistuksia 7 ja 38 seki rajoitti elinsiirron ulkopuolelle jattimisen
elinten saatavuuteen ja luovutukseen (tarkistukset 8 ja 38). Neuvosto jatti lisdksi soveltamisalan ulko-
puolelle tartuntatauteja vastaan toteutettavat julkiset rokotusohjelmat.

"Terveydenhuollon” mairitelmd vastaa tarkistuksia 46 ja 96 ja kattaa tarjottavan terveydenhuollon (hoidot)
tai madrattdvian terveydenhuollon (lddkkeet jajtai ladkinnalliset laitteet) samalla kun siitd poistetaan
viittaus ammattihenkiloiden liikkuvuuteen. Neuvosto myds hyviksyi pddosan tarkistuksesta 9 ja poisti
viittauksen erilaisiin terveydenhuoltotapoihin.

¢) Suhde sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamisesta 29. huhtikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o 883/2004 (')

Neuvosto on Euroopan parlamentin kanssa yhtd mieltd siitd, ettd direktiivid olisi sovellettava rajoitta-
matta asetuksessa (EY) N:o 883/2004 (jaljempdna ’asetus’) saddettyjen sosiaaliturvajarjestelmien yhteen-
sovittamista koskevien olemassa olevien puitteiden soveltamista. Ndma puitteet mahdollistavat jasenval-
tioille potilaiden ldhettimisen ulkomaille saamaan hoitoa, jota ei ole tarjolla kotimaassa. Neuvosto
katsoo, ettd kun asetuksen edellytykset tdytetddn, ennakkolupa on annettava kyseisen asetuksen nojalla,
koska enemmistossd tapauksista timd on edullisempaa potilaan kannalta. Timéd vastaa taustalla olevan
ajatuksen ja tarkistusten 38, 66, 82, 117 ja 128 keskeisid osia. Potilas voi kuitenkin aina vaatia, ettd hin
saa terveydenhuoltoa direktiivin mukaisesti.

d) Hoitojisenvaltio (4 artikla)

Neuvosto kokoaa yhteen artiklaan hoitojasenvaltion kaikki vastuut. Niiden tdrkeimpiin vastuisiin kuu-
luvat ne, joita Euroopan parlamentti pyysi tarkistuksissa 59 ja 140. Lisiksi neuvosto tunnusti kansa-
laisuuteen perustuvan syrjinndn kieltdmistd koskevan periaatteen, jota sovelletaan muista jasenvaltioista
tuleviin potilaisiin, ja sisillytti mahdollisuuden, jonka mukaan, kun on perusteltua yleistd etua koskevista
pakottavista syistd, hoitojasenvaltio voi toteuttaa hoidon saatavuutta koskevia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tdyttdd kyseisen jasenvaltion vastuu varmistaa alueellaan riittdva ja pysyva terveyden-
hoidon saatavuus tdssd jasenvaltiossa vakuutetuille henkiloille.

Neuvosto on noudattanut tarkistusta 15, jonka mukaan kédytossi on oltava valitusjarjestelmid sekd
mekanismeja, joilla potilaat voivat hakea korjaavia toimenpiteitd hoitojdsenvaltion lainsdddinnén mu-
kaisesti, jos heille aiheutuu vahinkoa heiddn saamastaan terveydenhoidosta. Lisdksi neuvosto sisillytti
muita potilaita varten tarkoitettuja takeita (esim. terveydenhuollon tarjoajien muista jasenvaltioista tule-
viin potilaisiin soveltamat samansuuruiset maksut).

e) Vakuutusjisenvaltio (5 artikla)

Rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten korvaamista koskevan yleisperiaatteen mukaan vakuutus-
jasenvaltiolla olisi oltava ndiden kustannusten laskentamekanismi. Se voi my0s ottaa kdyttoon syrjimit-
tomiin perusteisiin perustuvan ennakkolupajirjestelmin, joka rajoitetaan sithen, mikd on vilttimitontd
ja oikeasuhteista, ja jota sovelletaan asianmukaisella hallintotasolla. TAima vastaa sitd, mitd Euroopan
parlamentti ehdotti tarkistuksissa 63, 70, 79 ja 88. Edelld mainitut kriteerit takaavat ulkomailta hoitoa
hakeville vakuutetuille henkiloille samat ehdot, valintakriteerit ja sidntely- ja hallintomuodollisuudet kuin
vakuutusjdsenvaltiossa oleskeleville potilaille. Tamé lihestymistapa on tarkistuksen 69 mukainen.

() EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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Neuvoston kannan mukaisesti vakuutusjdsenvaltion olisi varmistettava, ettd kdytossd on valitus- ja
oikeussuojakeinojen jirjestelmid, jos potilas katsoo, ettd hinen oikeuksiaan ei ole kunnioitettu. Tama
kattaa tarkistuksen 81.

f) Ennakkolupa (7 artiklan 8 kohta ja 8 artikla)

Neuvosto yhtyi yleisperiaatteeseen, jonka mukaan rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten korvaa-
miseen ei saa soveltaa ennakkolupaa tarkistuksen 73 mukaisesti. Ennakkolupajirjestelmin, jonka vakuu-
tusjasenvaltio voi ottaa kayttoon direktiivin nojalla — edelld mainitusta periaatteesta poiketen — on
perustuttava selkeisiin ja avoimiin perusteisiin, siind olisi valtettivd estimistd perusteettomasti henkil6i-
den vapaata liikkuvuutta; se vastaa titen tarkistuksia 77, 149 ja 157.

Vakuutusjdsenvaltio voi rajoittaa rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten korvaamista koskevien
sddntojen soveltamista yleistd etua koskevista pakottavista syistd tai rajata sen koskemaan hoitojdsen-
valtion ammattivakuutusjdrjestelmddn kuuluvia palvelujen tarjoajia. Tdssd yhteydessd neuvosto valitsi
lahestymistavan, joka poikkeaa Euroopan parlamentin tarkistuksessa 76 chdottamasta lahestymistavasta.

Ennakkoluvan myontdmismenettelyn perusperiaatteet esitetddn yksityiskohtaisesti neuvoston kannassa,
ja ne sisaltavat luvan epddmisen syiden antamisvelvoitteen; esimerkiksi terveydenhuoltopalvelujen tar-
joajat, jotka aiheuttavat vakavaa ja konkreettista huolta sovellettavien laatu- ja turvallisuusstandardien
sekd laatua ja turvallisuutta koskevien ohjeiden noudattamisesta. Neuvoston kannan 8 artiklassa viitataan
avoimuuden tirkeyteen, kun ennakkolupajirjestelmdd kiytetddn tarkistuksen 25 mukaisesti. Neuvosto
on lisdksi sisillyttanyt asian kiireellisyyden ja tapauskohtaiset olosuhteet niiden seikkojen joukkoon,
joiden perusteella arvioidaan, milloin on tehtdva hallinnolliset paatokset ennakkoluvan myontdmisestd,
ja siten ottanut huomioon tarkistusten 87 ja 145 hengen.

Neuvosto rajasi ennakkoluvan alaisen terveydenhuollon sellaiseen terveydenhuoltoon, jonka Euroopan
parlamentti madritteli tarkistuksessaan 75 ”sairaalahoidoksi”, ja valitsi ldhestymistavan, jossa keskitytddn
niihin tekijoihin, joilla timd on perusteltavissa (8 artiklan 2 kohta). Neuvosto on Euroopan parlamentin
kanssa yhtd mieltd siitd, ettd ei pitdisi olla olemassa yhteistd Euroopan laajuista terveydenhuollon
luetteloa, vaan jisenvaltioiden on maddriteltdva se.

¢) Ulkomailla asuvat elikeldiset (7 artiklan 2 kohta)

Kun eldkeldiset ja heiddn perheittensd jasenet, joiden vakuutusjisenvaltio on asetuksen liitteen IV luet-
telossa, asuvat eri jdsenvaltiossa, kyseisen vakuutusjisenvaltion on tarjottava heille terveydenhuolto
omalla kustannuksellaan, kun he oleskelevat sen alueella.

Jos ennakkoluvan alaista direktiivin mukaisesti tarjottavaa terveydenhuoltoa ei tarjota asetuksen III
osaston 1 luvun mukaisesti, mutta se tarjotaan sen jasenvaltion alueella, joka asetuksen mukaisesti
vastaa viime kddessd kustannusten korvaamisesta, kyseisen jdsenvaltion olisi otettava kustannukset
vastuulleen.

h) Suoramaksu ja ennakkoluvan ja palvelusetelin kisitteet

Neuvosto hylkaa tarkistukset 78 ja 86, koska se pitdd niitd jasenvaltioille kuuluvan terveydenhuoltojar-
jestelmien jdrjestdmistd koskevan toimivallan vastaisina erityisesti ennakkomaksujen sdintelyn osalta.
Neuvosto katsoo, ettd tarkistuksen 91 sisdltod on mahdoton toteuttaa kdytinnossd, koska potilaan
ulkomailla mahdollisesti saamaa hoitoa ja sen kustannuksia ei voida ennakoida etukiteen.

i) Potilaiden yhtiliinen kohtelu ja korvausoikeuksien laajentaminen

Neuvosto ei sisallyttanyt tarkistuksia 19, 21, 66, 68 ja 83, jotta noudatettaisiin kaikkien samasta
vakuutusjasenvaltiosta olevien vakuutettujen yhtaldistd kohtelua koskevaa periaatetta hoitojisenvaltiosta
riippumatta. Selked viittaus tiettyihin yhtdldistd kohtelua koskeviin sddadoksiin (tarkistukset 136, 137 ja
138) on turha, koska kyseinen periaate sisiltyy neuvoston tekstiin (4, 7, 8, 9 ja 11 artikla). Neuvoston
kannassa todetaan, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikkia potilaita kohdellaan oikeudenmu-
kaisesti ottaen huomioon heidin terveydenhuoltotarpeensa; timi on vastaus tarkistukseen 13.
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j) Terveydenhuollossa kiytetyt tavarat

Neuvosto ei sisallyttanyt tarkistuksessa 55 ehdotettua “terveydenhuollossa kdytettyjen tavaroiden” mairitel-
maéd ja pitdd parempana “laakinndllisen laitteen” ja "lddkkeen” maaritelmien kdyttod, jotka jo esiintyvit EU:n
lainsdddannossi eivitkd aiheuttaisi ongelmia osaksi kansallista lainsddddntod saattamisen ja tdytdntoon-
panon yhteydessd. Ndin ollen neuvosto ei sisillyttinyt tarkistuksia 18, 19 ja 20, joissa kdytetddn edelld
mainittuja termejd.

k) Hoidon jatkuvuus

Neuvosto katsoi, ettd hoidon jatkuvuus on rajatylittdvin terveydenhuollon tarjoamiseen liittyva tirked
ndkokohta ja ettd se olisi saatava aikaan kdytdnnon jirjestelyin, henkilotietoja siirtimalld, sihkoisten
terveyspalvelujen avulla ja vaihtamalla tietoja hoitoalan ammattilaisten kesken. Neuvosto yhtyi niihin
nakokohtiin (johdanto-osan 23 ja 45 kappale ja 13 artikla) ja hyvaksyi tarkistusten 35 ja 60 asiaa
koskevat osat.

l) Tiedottaminen potilaille ja kansalliset yhteyspisteet (6 artikla)

Jasenvaltioiden on toimitettava potilaille pyynnostd asiaan liittyvit tiedot tarjottavan terveydenhuollon
turvallisuudesta ja laadusta sekd heiddn oikeuksistaan. Tdmé vastaa tarkistusten 11 ja 93 osia.

Kansallisten yhteyspisteiden on tehtdva yhteisty6td keskenddn ja komission kanssa (tarkistus 99). Lisdksi
kansallisten yhteyspisteiden on toimitettava potilaille tietoa terveydenhuollon tarjoajista ja pyynnostd
mahdollisista ndiden kiytintod koskevista rajoituksista. Niiden olisi my0s annettava potilaille tietoa
valitus- ja korjaavien toimenpiteiden hakumenettelyistd ja terveydenhuollon tarjoajien valvontaa ja ar-
viointia koskevista sddnnoksistd. Ndiden kaikkien tietojen olisi oltava helposti saatavilla, myos sihkoi-
sesti, mikd vastaa hengeltddn tarkistuksia 27, 29 ja 94.

m) Tietojenkeruu ja tietosuoja

Neuvoston tekstiin sisdltdd useita voimassa olevan henkilétietojen suojaa koskevan EU:n lainsdddannon
mukaisia sddnnoksid, joilla luodaan henkilétietosuojaa koskevia velvoitteita hoitojasenvaltiolle (4 artiklan
2 kohdan b ja f alakohta) ja vakuutusjasenvaltiolle (5 artiklan 3 kohta) sekd sihkoisid terveyspalveluja
koskevia velvoitteita (13 artiklan 3 kohta). Télld tavalla on otettu huomioon tarkistukset 16 ja 112.

n) Muu

Neuvoston ensimmidisen kisittelyn kanta sisaltda lisdksi muutamia V lukuun (Tdytintd6npano- ja loppu-
sdannokset) tehtdvid muutoksia. Neuvosto ei hyviksynyt tarkistuksia 105, 113 ja 143, koska sidosryh-
mien ja Euroopan tietosuojavaltuutetun puuttumisesta menettelyihin komissiolle siirrettyd tiytintoon-
panovaltaa kiytettdessd ei siddetd neuvoston padtoksessd 1999/468[EY.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) voimaantulon vuoksi neuvosto sisallytti uusia
artikloja (16, 17 ja 18) komissiolle myonnetyn delegoitujen asetusten hyviksymistd koskevan vallan
kiytostd, siddosvallan siirron peruuttamisesta ja vastustamisesta tiettyjen ladkeryhmien tai ladkinnallisten
laitteiden muodostamien ryhmien osalta, joita koskevia reseptejd ei tunnusteta (11 artiklan 5 kohta).

Neuvosto on tdydentdnyt tarkistusta 115 lisddmalld tiedot potilasvirroista (Euroopan parlamentin pyyn-
n6n mukaisesti) ja potilaiden litkkuvuuden taloudellisista nikokohdista direktiivin toimivuutta koskevien
kertomusten sisdltoon. Neuvosto ei noudattanut tarkistusta 90, jonka mukaan komission on tehtdvi
toteutettavuustutkimus selvityspisteen perustamisesta kustannusten korvaamista varten.

Neuvoston kannassa ei oteta huomioon monia tarkistuksia, koska niitd pidetddn turhina ja/tai niiden
katsotaan olevan ristiriidassa neuvoston kannan kanssa. Niistd mainittakoon erityisesti seuraavat:

— Tarkistus 1: SEUT 114 artiklan mukaan komission terveyden alalla ehdottamien lainsiddinnon
lahentdmistoimenpiteiden on perustuttava suojelun korkeaan tasoon.

— Tarkistus 2: Ei koske mitddn direktiivin operatiivista sadnnosta.

— Tarkistukset 4 ja 10: Viittaavat eettisiin kysymyksiin, joita ei pidd sddnnelld EUn tasolla.
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— Tarkistus 5: Terveydenhuolto jatettddn direktiivin 2006/123/EY (palveludirektiivi, 2 artiklan
2 kohdan f alakohta) soveltamisalan ulkopuolelle.

— Tarkistus 6: hyldtddn sen péddasiassa kielellisen luonteen vuoksi;

— Tarkistus 12: Ei voida hyviksyi ehdotusta siitd, ettd jasenvaltio voisi yrittdd pakottaa potilaan otta-
maan vastaan hoitoa ulkomailla.

— Tarkistus 24: Neuvosto katsoi, ettd on mahdotonta etukiteen verrata terveydenhuoltoa sen suhteen,
onko se tarkoituksenmukaista potilaan kannalta.

— Tarkistukset 28 ja 110: Huolimatta siitd, ettd neuvosto ei sisdllyttinyt nditd tarkistuksia, teleldd-
ketiede kuuluu direktiivin soveltamisalaan kuuluvien hoitomuotojen piiriin ja sithen sovelletaan
samoja ammatillisia sekd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia kuin muuhun terveydenhoitoon.

— Tarkistukset 31 ja 139: Viittaus lainsdddintoehdotukseen on oikeudelliselta kannalta epitoivottava.

— Tarkistukset 33 ja 135: Terveysteknologian arviointi on suoritettava riippumattomalla tavalla ja
estettdva sidosryhmien puuttuminen siihen.

— Tarkistus 36: Direktiivissd ei ole tarkoitus esittdd mitddn oletusta sen vaikutuksista palvelujen tar-
joajien valiseen kilpailuun.

— Tarkistus 42: Ei hyviksytty, koska tarkistuksessa esitetty direktiivin mahdollinen suhde unionin
lainsdadddntoon oli episelva.

— Tarkistus 49: Neuvosto ei noudattanut titd tarkistusta, koska se piti parempana laajempaa “tervey-

denhuollon tarjoajan” mairitelmad, jotta voitaisiin kattaa kaikentyyppiset jasenvaltioissa tarjolla olevat
hoidot.

— Tarkistukset 52 ja 53: Neuvosto valitsi kattavamman, unionin voimassa olevaan lainsdddantoon
perustuvan "vakuutusjdsenvaltion” maaritelmén.

— Tarkistus 57: "Vahingon” madritelmdd ei sisillytetty, koska se viittaa ainoastaan kansallisessa lain-
sdddidnnossd vahvistettuun vahingon médritelmain ja on niin ollen tarpeeton.

— Tarkistukset 62 ja 64: Ei hyviksytty, koska ei tarvita komission ohjeita tai kolmansien osapuolien
puuttumista hoitojisenvaltion vastuisiin rajatylittavassd terveydenhuollossa.

— Tarkistus 72: Sen perustelua oli mahdoton kasittdd, joten sen sisillyttimistd ei hyvaksytty.

— Tarkistus 74: Neuvosto valitsi yleisen termin "terveydenhuolto”, joka kasittdd sairaala- ja erikoishoi-
don ja lisdksi eri hoidot, ladkkeet, ladkinnalliset laitteet jne..

— Tarkistus 80: on tarpeeton, koska jdsenvaltiot ovat oikeudellisesti velvoitettuja varmistamaan poti-
laiden padsyn ennakkolupajirjestelmiin, jos ne ovat péittineet ottaa nimd jirjestelmit kayttoon.

— Tarkistus 85: hylattiin, koska se on ristiriidassa tarkistuksen 25 kanssa.
— Tarkistus 89: Neuvosto ei loytinyt mitddn perustelua tille tarkistukselle.

— Tarkistus 92: Neuvosto ei hyviksynyt titd tarkistusta, silld sen suhde kansallisiin jarjestelyihin jai
epaselviksi. Lisdksi olisi pantava merkille, ettd komissiolla on aloiteoikeus EU-lainsddddnnon ehdot-
tamisen osalta ja ettd sitd ei voida velvoittaa esittimdan saddosehdotusta lainsddddnt6toimen avulla.
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— Tarkistukset 102, 103, 104, 106 ja 107: Neuvosto piti nditd tarkistuksia liian ohjailevina ja rajoit-
tavina eurooppalaisten osaamisverkostojen toiminnan kannalta.

— Tarkistukset 100 ja 108: Jasenvaltioiden vilisid rajatylittavdd terveydenhuoltoa koskevia kahdenvi-
lisida sopimuksia on jo olemassa eikd ole mitddn tarvetta sisillyttad titd mahdollisuutta direktiiviin.
Lisdksi neuvosto naki, ettd on olemassa koealueiden ja tdlld hetkelld raja-alueilla meneillddn olevien
terveydenhuoltohankkeiden vilinen piallekkiisyyden vaara.

— Tarkistus 141: Neuvosto piti “terveystietojen” méiritelmad epaselvind, koska siind sekoitetaan tervey-
dentilaa koskevat tiedot ja hallinnolliset tiedot.

IV YHTEENVETO

Neuvosto uskoo, ettd sen ensimmidisen kasittelyn kannassa otetaan tasapuolisesti huomioon potilaiden
oikeudet rajatylittavissd terveydenhuollossa sekd terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestimiseen ja
tarjoamiseen liittyvat jasenvaltioiden vastuut.

Neuvosto toivoo, ettd Euroopan parlamentin kanssa kdydddn toisessa kisittelyssa rakentavia keskusteluja,
jotta direktiivi voitaisiin antaa ldhiaikoina.







TILAUSHINNAT 2010 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen CD-ROM

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) CD-ROM

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, CD-ROM, ilmestyy kahdesti viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisellda CD-ROM-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

CD-ROM-levyt korvataan DVD-levyilla vuoden 2010 aikana.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyjiltdmme. Luettelo jélleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu
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2985 Luxemburg
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