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2008/0142 (COD)
A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK

az Eurépai Unié miikodésérol szolo szerzédés 294. cikkének (6) bekezdése alapjan

a hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérol szolo
europai parlamenti és tanacsi iranyelv elfogadasara vonatkozd, elso olvasatban
elfogadott tanacsi allaspontrol

1. ELOZMENYEK

A javaslat Eurdpai Parlament, illetve Tanacs szamara torténd 2008. julius 2.
megkiildésének id6pontja
(COM(2008) 414 végleges —2008/0142 (COD) dokumentumok):

Az FEurépai Gazdasagi ¢és Szocidlis Bizottsdg véleményének 2008. december 4.

idépontja:

A Régiok Bizottsaganak véleménye: 2009. februar 12.

Az Europai Parlament véleményének idopontja (elsé olvasat): 2009. aprilis 23.

A modositott javaslat megkiildésének idépontja: [*...].

A politikai megallapodas iddpontja: 2010. junius 8.

A Tanacs allaspontja elfogadasanak idépontja: 2010. szeptember 13.

* A javaslatnak az Europai Parlament altali elsé olvasata idején a Tandacsban
bekovetkezett fejleményekre tekintettel a Bizottsag nem tartotta sziikségesnek, hogy
elkészitse a javaslat feliilvizsgalt valtozatat, hanem az Europai Parlamentnek 2009.
oktober 20-an tovabbitott SP(2009)3507 szdamu dokumentumban fejtette ki
véleményét a Parlament modositasairol.

2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

Az javasolt iranyelv altalanos célkitlizése, hogy egyértelmli és atlathaté keretet
hozzon létre az EU-n belill az egészségiigyi ellatas koltségeinek visszatéritésére
azokban az esetekben, amikor az egészségligyi ellatds a biztositds helye szerinti
tagallamon kiviil torténik. Ennek elézménye a Birosag itélkezési gyakorlata, amely
az Eurdopai Unié miikodésérél szold szerzédés (EUMSz) 56. cikke alapjan —
fliggetleniil a 883/2004/EK ¢és 987/2009/EK rendeletek altal biztositott, a tervezett
gyogykezelés mas tagallamban torténd igénybevételéhez valod jogtdl — megerdsiti,
hogy a betegeknek joguk van egészségiigyi ellatdst mas tagallamokban igénybe
venni.

E célkitlizés elérése érdekében a javaslat a kovetkezd harom f6 teriiletre épiil: 1. a
betegek magas szinvonalu egészségiigyi ellatdsdnak biztositasa, 2. segitségnyujtas a
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3.1.

betegek szamara a mas tagallamban igénybe vett egészségiigyi ellatas koltségeinek
visszatéritéséhez vald jogaik érvényesitésében, 3. az unids szintll egylittmiikodés
elémozditasa az orvosi rendelvények elismerése, az eurdpai referenciahaldzatok, az
egészségiigyi technoldgia értékelése és az e-egészségiigy (eHealth) terén.

MEGJEGYZESEK A TANACS ALLASPONTJAHOZ
Altalanos megjegyzések

Az Eurdpai Parlament elsé olvasatban 2009. aprilis 23-an fogadta el allaspontjat. A
Bizottsag az elsd olvasatban elfogadott szazhiisz moddositasbdl kilencvenkettdvel
teljes egészében, részben vagy elvben egyetértett. Ezekben az esetekben ugy itélte
meg, hogy a mddositasok pontositottak a bizottsagi javaslatot vagy javitottak azon,
tovabba, hogy 0sszhangban voltak a javaslat altalanos célkitiizésével.

A Tanécs els6 olvasatban, 2010. szeptember 13-4n elfogadott alldspontja tartalmazott
ugyan a Bizottsag javaslatatol eltérd, a jogbizonytalansdg kockazatat okozd
elemeket, a Bizottsdg azonban a jogalkotasi folyamat elérehaladasa érdekében nem
helyezkedett szembe az allasponttal. A Bizottsag azonban a csatolt nyilatkozatban
jelezte a Tanacsnak, hogy fenntartja a jogot a masodik olvasat sordn az Eurdpai
Parlament — a Tandacs allaspontjanak bizonyos rendelkezéseit 1ényeges mértékben
javitd — modositasainak tdmogatasara. A szocialis biztonsagi rendszerek
koordinalasarél szoldo 883/2004/EK rendelet, és annak 987/2009/EK végrehajto
rendelete mar biztositjak a jogot a mdas tagallamokban torténd tervezett kezelés
igénybevételére. Ezek, az Eurdopai Unid6 mikodésérdl szolo szerzddés 48. cikke
alapjan elfogadott rendeletek, biztositjak egy az illetékes intézmény altal
felhatalmazott személy szdmara, hogy egy masik tagallamban ugyanolyan feltételek
mellett részestiljon egészségiigyi ellatasban, mint az abban a tagallamban biztositott
személyek, €s jogosult legyen kiegészitd koltségtéritést igényelni, amennyiben a
pénziigyi feltételek az illetékes tagallamban kedvezdbbek, mint az ellatds helye
szerinti tagallamban. A engedélyt — amely a 883/2004/EK rendelet értelmében
mindig kovetelmény — nem lehet megtagadni, ha a szoban forgé ellatas szerepel az
illetékes tagallam jogszabdlyai altal eldirt ellatdsok kozott, és ha az ilyen kezelést az
orvosilag indokolt hataridon beliil nem tudjak biztositani érintett személy szdmara.

Az Europai Parlament els6 olvasata soran elfogadott modositasok

A Bizottsag dltal elfogadott, a tandcsi dllaspontban az elsé olvasat sordn teljes
egészében, részben vagy elviekben érvényre juto modositisok:

A javasolt iranyelv hatalya tekintetében a Tanacs allaspontja az els6 olvasat soran
vilagossa teszi, hogy az irdnyelv nem alkalmazandé azokra a tartds &polasi-
gondozasi szolgaltatasokra, amelyek célja a napi teenddk elldtdsaban segitségre
szorulok tdmogatasa. Ez egybevag a Parlament 38. mddositasaval, és a Bizottsag
szamara elfogadhato.

A szervekkel kapcsolatban a Tanécs allaspontja kikoti, hogy — azok sajatos jellegére
tekintettel — csak a szervelosztast és szervhez jutast kell kizarni az iranyelv hatalya
alol, ami a Bizottsdg szamara elfogadhatd, a Parlament azonban a szervatiiltetés
altalanos kizarasat javasolta, ami a Bizottsadg szadmara elfogadhatatlan, mivel a
szervatiiltetés Oonmagédban egy orvosi szolgaltatds, amelyre a szolgaltatasnytjtas
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szabadsaganak az Eurdpai Unié mikodésérdl szold szerzddésben foglalt elve
vonatkozik.

Az 59. mobdositds jovahagyja a Bizottsdg mindségi ¢és biztonsagi eldirdsokra
vonatkoz6 javaslatat, amely az ellatas helye szerinti tagéllamot arra koételezi, hogy
egyértelmiien hatarozza meg a teriiletén nyujtott egészségiigyi ellatdsok mindségi és
biztonsagi eldirdsait. A Tandcs megerdsitette, hogy a hatarokon atnyulo egészségiigyi
ellatds soran az ellatas helye szerinti tagallam mindségi és biztonsagi eldirasait be
kell tartani, azonban a tagallamok szdmara nem teszi kifejezetten kotelezévé, hogy
egyértelmii mindségi és biztonsagi eldirasokat hatarozzanak meg.

A Tanécs javaslatot tesz azonban néhany kiegészitd rendelkezésre, amelyek némi
fogadjanak el e tekintetben, ideértve a betegek tajékoztatasat a vonatkozd mindségi
¢és biztonsagi eldirasokrdl, annak lehetdségét, hogy egy tagallam megtagadhassa az
elézetes engedély megadasat olyan esetekben, amikor sulyos és konkrét aggalyok
meriilnek fel egy masik tagallamban az egészségiigyi ellatds mindségét vagy
biztonsagi eldirdsokrol. A Bizottsag tigy véli, hogy e rendelkezések koziil tobb javit a
fennalld helyzeten, ezért nem ellenzi a tanacsi szovegvaltozatot.

A Parlament szamos moddositast fogadott el a nemzeti kapcsolattarto pontokra
vonatkozdan (97., 98. és 99.), amelyek e kapcsolattartd pontok felépitését ették
egyértelmiivé, ideértve az érdekelt felek bevonasat és az informacidhoz valo
hozzatérést. Ezek a modositasok a Bizottsag szamara elvben elfogadhatoak.

A Tanacs megerdsitette a nemzeti kapcsolattartd pontokra vonatkozoé elképzelést, és
azok egyiittmikodésének sziikségességét. Nem tamogatta azonban, hogy azok
hataskorrel rendelkezzenek a betegek szdmara a karokozas esetén torténd
segitségnyujtasra, tovabba tor6lt minden olyan hivatkozast is, amely a Bizottsag
szamara lehetévé tenné, hogy e kapcsolattartd pontok mitkddésével kapcsolatos
intézkedéseket hozzon.

Az ellatdas mindségére ¢és biztonsagara vonatkoz6 informdacionytjtast mind a
Parlament, mind a Tanécs az ellatas helye szerinti tagallam kapcsolattartd pontjanak
hataskorébe utalta. A Bizottsag véleménye szerint ennek — az eredeti javaslatnak
megfelelden — a beteg biztositdsanak helye szerinti tagallam kapcsolattartdo pontja
felelosségi korében kell maradnia, annak érdekében, hogy betegek minden sziikséges
informacidhoz konnyen hozzajussanak. Ugyanigy, ezeknek a kapcsolattartd
pontoknak kell hataskorrel rendelkeznilik a betegek szdmara a karokozés esetén
torténd segitségnytjtasra is.

A Bizottsag dltal elutasitott, a tandcsi dllaspontban elsé olvasatban azonban teljes
egészében, részben vagy elviekben érvényre jutéo modositisok:

A Parlament elfogadta a 60., 94., és 100. modositast, amelyek azzal a probléméaval
foglalkoznak, hogy a betegek hogyan kaphatnak tajékoztatast egy masik tagallamban
mikodd egészségiigyi szakemberrdl. Erre harom kiilonb6z6 tipust megoldast
javasoltak: informécié az egészségiigyi szakemberek nyilvantartasba vételérdl vagy
jogéllasardl; informacid a veliik szembeni fegyelmi és biintetdiigyi eljardsokrol,
valamint az informécidhoz valé korlatozott hozzaférés, csak az illetékes hatosdgok
szamara.
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Ebben az Osszefiiggésben fontos figyelembe venni az adatvédelem és az artatlansag
vélelme szabdlyait és elveit, és emiatt ezek a modositdsok a Bizottsdg szamara
teljesen vagy részben elfogadhatatlanok. A betegek egy egészségligyi szakember
jogallasardl csak a nemzeti kapcsolattartd ponton keresztiil tajékozddhatnanak, és
csakis az adatvédelem ¢€s az artatlansag vélelme elvei altal szabott hatarokon beliil. A
Tanécs ezt a megkozelitést koveti, amely igy a Bizottsdg szamara elfogadhato.
Ugyanakkor vilagossa kell tenni, hogy a betegek kérhetnek segitséget a biztositasuk
helye szerinti tagallam kapcsolattartd pontjatdl, amely az ellatas helye szerinti
tagallam 1illetékes hatdsagahoz fordul t4jékoztatasért. Ez ardnyos megoldast
jelentene, amelyet az adatvédelmi szabélyok betartdsa mellett lehetne megvalositani.

A Bizottsag altal valtoztatas nélkiil vagy ujraszovegezés utan elfogadott, a tandcsi
dllaspontban elsé olvasatban azonban érvényre nem juto modositasok:

Szamos, els6sorban a preambulumbekezdésekkel kapcsolatos moddositast elvben
elfogadott a Bizottsag. A modositdsok az arukhoz ¢és szolgéltatidsokhoz valod
hozzaférés tekintetében alkalmazott nok és férfiak kozotti egyenld banasmddra, a
javasolt irdnyelv mas jogszabalyokhoz valé viszonydra és a szubszidiaritas elvére
vonatkoztak. E moddositasokat a Tandcs sziikségtelennek itélte, ezért azokat nem
¢épitette be a tanacsi allaspontba.

A Parlament a 91. mddositasban egy dnkéntes ,,el6zetes értesitési” rendszert javasolt,
amelyben a betegek irdsbeli igazolast kapnak arrél, hogy mi az a maximalis Osszeg,
amit a biztositdsuk helye szerinti tagallam a korhaznak kozvetlenil kifizet. A
Bizottsdg elvben elfogadhatonak tartja ezt a moddositast, ami azonban némi
pontositast igényel, hogy kiilonbséget lehessen tenni az eldzetes értesitési rendszer és
— az akar ebben az irdnyelvben, akar a 883/2004/EK rendeletben részletezett —
eldzetes engedélyezési rendszerek kozott.

A Parlament a 92. modositdsban egy europai betegvédelmi ombudsman tisztség
létrehozasara tesz jogalkotési javaslatot. Az ombudsman kozbenjarna a betegeknek
az elozetes engedélyezéssel, a koltségek visszatéritésével és karaival kapcsolatos
panaszai tekintetében. A Bizottsdg megérti a Parlament aggalyait, de tekintve az
Unio6 hataskorének korlatait az egészségvédelem teriiletén, a nemzeti ombudsmanok
halézatanak létrehozasat részesitené eldnyben.

A 68., 93. és 99. modositasokat, amelyek kikdtik, hogy kiilonds figyelmet kell
forditani a fogyatékkal ¢lokre, a Bizottsag elvben elfogadta.

A Bizottsag és a Tandcs dltal elutasitott, és a tandcsi elsé olvasatbeli dallaspontban
nem szereplé modositisok:

A Parlament szamos olyan moédositast (66., 83., 102. és 106.) fogadott el, amelyek
célja a segitségnyujtas a ritka betegségben szenvedOk szdmara. A Bizottsadg ezeket a
Parlament altal tett médositasokat nem tudja elfogadni, azonban hajlandé alternativ
megoldasokat tdmogatni, példaul a 883/2004/EK rendeletnek megfelelden.

Az egészségligyi technoldgidk igazgatasdra vonatkozd  egylittmiikodéssel
Osszefliggésben a Parlament a 135. modositasban valamennyi érdekelt fél széles kort
¢s teljes mértékll egyiittmiikddésére szolit fel. A Bizottsag véleménye szerint halozat
munkdjaban az érdekelt felek aktiv részvételére van sziikség, azonban az
egészségligyi  technologidk  értékelésével — kapcsolatos — végsd  dontések
meghozatalanak a nemzeti hatésagok kizardlagos hataskdrében kell maradnia.
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A 138. modositas a foglalkoztatas és a munkavégzés soran alkalmazott egyenld
bandsmodrol szolo 2000/78/EK irdnyelvre hivatkozik, amely kiviil esik a hatarokon
atnyuld egészségiligyi ellatasrol szolo iranyelv alkalmazasi korén, tehat nem
elfogadhat6. A személyek kozotti, vallasra vagy meggy6zddésre, fogyatékossagra,
¢letkorra vagy szexualis iranyultsagra vald tekintet nélkiili egyenld banasmodrol
sz616 (2008)0426 bizottsagi javaslatra hivatkoz6 139. médositast sem lehet atvenni,
mivel a szoban forgd javaslat még nem keriilt elfogadasra.

A Tanadcs altal bevezetett uj rendelkezések

Kettos jogalap: A tanacsi allaspont kiegészitd jogalapként bevezeti az EUMSz. 168.
cikkét (,,Népegészségiigy”). Ezt a Bizottsag elfogadhatonak tartja.

A ,,biztositas helye szerinti tagallam” meghatarozasa: A Bizottsig meghatarozasa
szerint a biztositas helye szerinti tagallam az a tagillam, ahol a beteg eldzetes
engedélyért folyamodik a tervezett kiilfoldi ellatas igénybevételére a 883/2004/EK
rendelet értelmében. Tehat a fogalommeghatarozas 6sszhangban van a 883/2004/EK
rendeletével. A Tanécs elsO olvasatbeli allaspontja vilagossa teszi, hogy a valamely
masik tagallamban lakohellyel rendelkezé nyugdijasok és csaladtagjaik részére, akik
az iranyelv szerint sajat tagallamukban kivannak egészségiigyi ellatast igénybe
venni, a koltségeket a sajat tagallamuk fedezi, amennyiben szerepel a 883/2004/EK
rendelet IV. mellékletében felsorolt orszagok kozott.

Minden mas biztositott személy esetében a tanacsi alldspont szerinti megoldés az,
hogy az eldzetes engedélyhez nem kotott, és az iranyelv hatdlya alatt abban a
tagallamban nyujtott egészségiigyi ellatds esetén, amely tagallam a 883/2004/EK
rendelet értelmében az adott személy egészségiigyi ellatasanak koltségeit fedezi, a
koltségeket ez a tagallam viseli, a megallapitott feltételek, tdmogathatosagi
kritériumok, valamint szabalyozasi és adminisztrativ formalitasok szerint.

A Bizottsag e valtoztatasokat elfogadhatonak tartja, mivel azok csak az iranyelv
hatdlya ala tartozd egészségiligyi ellatasra vonatkoznak, és nem moddositjadk a
883/2004/EK rendelet rendelkezéseit, sem a pénziigyi terhek megosztasdnak a
883/2004/EK ¢és 87/2009/EK rendeletekben 1étrehozott rendszerét nem érintik.

Mindség és biztonsag: A tanacsi szovegvaltozat kikoti, hogy az eldzetes
engedélyezési rendszer — a Bizottsag eredeti javaslatanak megfeleléen — a korhazi és
szakorvosi ellatasra fog vonatkozni, és emellett az olyan ellatasra is, ami az ellatas
mindségét vagy biztonsagat illetden sulyos és konkrét aggalyokat vethet fel, azon
ellatasok kivételével, amelyek a minimalis biztonsagnak és mindségnek az Unio
teljes teriiletén vald biztositasara iranyuld unids jogszabalyok hatdlya ala tartoznak.
Ebbodl kifolyolag a tagéallamok egyedi esetekben megtagadhatjdk az eldzetes
engedély megadésat.

A Bizottsag szerint bizonyos, akar allami, akdr magan szolgaltatok — a mindséget
vagy biztonsagot illetd objektiv, jogos és konkrét aggalyokon alapuld — kizarasa
Osszeegyeztethetd az unids joggal, de csak amennyiben a kizaras nem sérti a szakmai
képesitések elismerésérdl szold iranyelvet. Tovabbd e rendelkezés jelentését és
végrehajtasanak modjat a jogbiztonsag érvényesiilésének érdekében vildgosabban
meg kell hatarozni.
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Az egészségiigyi technologiak értékelése: A Tanacs torolt olyan rendelkezéseket,
amelyek a Bizottsdg szdmara lehetdvé tennék, hogy intézkedéseket fogadjon el az
egészségiigyi technologiak értékeléséért felelos halozat 1étrehozéasaval és
iranyitasaval kapcsolatban. Beillesztett viszont egy 1j bekezdést, mely értelmében a
halézat unidés tdmogatasban részesiilhet, a Bizottsag altal elfogadott intézkedések
alapjan. A Bizottsdgnak nincs ellenvetése e modositassal kapcsolatban, azonban
elényben részesitené az eredeti javaslat mas elemeinek a megtartasat, amelyeket a
Parlament is tdmogatott.

A Bizottsag hataskore intézkedések elfogadasara: A bizottsagi javaslat
komitologiara vonatkozo rendelkezései a Lisszaboni Szerzddés hatalybalépése
fényében feliilvizsgalatra keriiltek, az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddés
290. ¢és 291. cikkének figyelembe vétele érdekében. A Bizottsag egyetért a Tanacs
altal meghatarozott kerettel, amelyen beliil atruhazott vagy végrehajtasi hataskoroket
gyakorolhat (a felhatalmazas id6tartama, visszavonasa, kifogds emelése), nem ért
azonban teljes mértékben egyet a Tanacs altal az atruhdzott vagy végrehajtasi
hataskorokkel elfogadandd intézkedések korét illetd dontésével. Kiilondsen fontos,
hogy az e-rendelvényekkel, az e-egészségiiggyel, az egészségligyi technologidk
értékelésével €s az eurdpai referenciahaldozatokkal kapcsolatos intézkedéseket
atruhézott, és ne végrehajtasi hataskorokkel fogadjak el.

Tanacs allaspontjanak elsé olvasatban valé elfogadasakor felmeriilé jelentos
problémak

A Tanécs elsé olvasatban elfogadott allaspontja a Bizottsag javaslatatol eltérd, a
jogbizonytalansag kockazatat eldidézo elemeket tartalmazott. Ezek elsdsorban a mas
tagallamban igénybe vett egészségiigyi ellatas koltségeinek visszatéritését €s az e-
egészségiigyet €rintik.

Az elozetes engedély hatalya:

A Bizottsag javaslata szerint a beteg biztositasanak helye szerinti tagallam a nem
korhazi ellatds esetén nem tehet kotelezoveé eldzetes engedélyezési rendszert. Ami
azonban egyrészrél a korhdzi, masrészrél a — szabalyozdsi bizottsagi eljarassal
l1étrehozott uniods szintii listan feltiintetett — szakorvosi ellatést illeti, a javaslat szerint
a biztositas helye szerinti tagallam eldirhat el6zetes engedélyezési rendszert, hogy ,,a
betegek az iranyelv végrehajtasa kovetkeztében torténd kidramlasanak problémadjat
megoldja”, ¢és megakadalyozza, hogy az sulyosan veszélyeztesse vagy
veszélyeztethesse a tagallam szocidlis biztonsagi rendszerének pénziigyi egyensulyat,
¢s/vagy a korhazi dgazatban végzett tervezést és ésszerlisitést.

A Tandcs elsd olvasatban kialakitott alldspontja a biztositas helye szerinti tagallam
szamara bevezeti annak lehetdségét, hogy a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatas
bizonyos tipusai esetében (koérhazi és szakorvosi ellatas, és az olyan ellatas, amely
mindségével vagy biztonsagaval kapcsolatban sulyos és konkrét aggalyok
meriilhetnek fel) a koltségek visszatéritését az eldzetes engedélyezéshez kosse,
anélkiil, hogy a tagallamnak kifejezetten bizonyitania kellene a betegek a mobilitas
szabadsagabol kovetkezd kidramlasat vagy a rendszer veszélyeztetését. A szoveg
egyszerlien annyit iranyoz eld, hogy az eldzetes engedélyezési rendszer nem I1épheti
tal a cél érdekében sziikséges €s az azzal aranyos mértéket, és nem valhat az
onkényes megkiilonboztetés eszkozéve.
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Az eclézetes engedélyezési rendszer elndkségi szoveg altal javasolt bevezetése a
joggyakorlat igen korlatozott értelmezésén alapul.

Tovabba a Tandcs elsd olvasatbeli allaspontja elutasitja az eldzetes engedélyhez
kotott szakorvosi ellatdsok unids szintll listdjanak elfogadasat. Csupan arrdl
rendelkezik, hogy a biztositas helye szerinti tagallamnak nyilvanossagra kell hoznia,
hogy jelenleg mely egészségiigyi ellatasokat koti elézetes engedélyhez. A Parlament
ugyanezt a megkozelitést alkalmazta. A Bizottsag megitélése szerint az unios szintii
lista nagyobb atlathatosagot és jogbiztonsagot tett volna lehetdveé.

Az elozetes engedély megtagadasanak feltételei: A Tanacs egy nem teljes kori
listat vezet be az eldzetes engedély megtagaddsanak feltételeirdl, amely a Bizottsag
véleménye szerint a betegek szamara jogbizonytalansagot eredményezhet.

Eldszor is, annak puszta ténye, hogy a Tanécs elsd olvasatban kialakitott allaspontja
a feltételek nem teljes kori listajarol rendelkezik, jogbizonytalansdgot eredményez.

Masodszor, a hatalyuk és alkalmazasi mddozataik vildgosabb elhatdroldsa nélkiil a
Tanécs altal bevezetett feltételek sem nyujtanak elegendd jogbiztonsagot. A lista
tartalmaz egy feltételt, amely értelmében az eldzetes engedély megtagadhato,
amennyiben az egészségligyi ellatas a biztositds helye szerinti tagallam teriiletén
orvosi szempontbol elfogadhaté idén beliil nyujthatdo. Ez a feltétel nagyon
megneheziti a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 883/2004/EK
rendelet €s az irdnyelv elkiilonitését, és veszélyeztetheti a 883/2004/EK rendelet altal
biztositott jogokat. E rendelkezésnek utalnia kellene az ,,azonos vagy a betegre nézve
ugyanolyan hatékonysagu kezelés” fogalmara.

A lista tartalmaz egy betegbiztonsagi kockéazaton alapulo feltételt is. Rendkiviil
hasznos volna vildgossa tenni, hogy ez a feltétel nem értelmezhetd ugy, hogy ez
alapjan megtagadhatjak az engedélyt, ha a hazai ellatds esetében nem végezték el
ugyanazt az értékelést.

Az e-egészségiigy (eHealth): A Bizottsag eredeti javaslataban szerepelt egy cikk az
»e-egészségligyrol”, azzal a célkitlizéssel, hogy komitologiai eljarassal olyan keretet
fogadjanak el, amely intézkedései az egészségiigyi ellatéds teriiletén interoperabilissa
tegy€k az informéacids ¢s kommunikacios technoldgiai rendszereket (szabvanyokat €s
terminologiakat).

A tagéllamok megbeszéléseket folytattak, majd végiil arra a megallapodasra jutottak,
hogy uniés szintli, hivatalos egyiittmiikodést kezdeményeznek az e-egészségiigy
terén, és a betegbiztonsag valamint a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatas
folyamatossaganak biztositdsa érdekében az aldbbi harom konkrét, kiemelt témat
hataroztak meg: az egészségiigyi szakemberek azonositasa €s hitelesitése; a betegek
aktdiban nyilvantartand6 alapvetd adatok listaja; ¢és az orvosi adatok
kozegészségiigyi, illetve kutatéasi célra torténd felhasznalésa.

A Bizottsag meggy6zddése, hogy a tanicsi szoveg pontosabb, mint a Bizottsag
eredeti javaslata, hidnyoznak azonban beldle a munkamoddszerekre vonatkozo
rendelkezések, példaul a Bizottsag felhatalmazasa, hogy intézkedéseket fogadjon el a
munka unios szintli végrehajtasa érdekében.
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KOVETKEZTETES

A Bizottsdg megitélése szerint a Tanécs elsd olvasatban kialakitott allaspontja a
Bizottsag javaslatatol eltérd elemeket tartalmaz, amelyek a jogbizonytalansag
kockazatat okozhatjdk. A jogalkotasi folyamat elérehaladdsa érdekében a Bizottsag
nem helyezkedett szembe a Tanacs 4altal mindsitett tobbséggel elfogadott
allasponttal.

A Bizottsag azonban a csatolt nyilatkozatban jelezte a Tandcsnak, hogy fenntartja a
jogot a masodik olvasat soran az Eurdpai Parlament médositasainak tdmogatdsara az
e-egészségligyre, az clézetes engedélyek hatdlyara, a betegek jogbiztonsaganak
novelésére, és annak biztositadsara vonatkozoan, hogy az iranyelv nem veszélyezteti a
883/2004/EK rendelet altal biztositott jogokat.
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MELLEKLET
A Bizottsag nyilatkozata

A kompromisszum szellemében a Bizottsdg nem helyezkedik szembe a mindsitett
tobbséggel megszavazott elndkségi szoveggel, bar a szoveget egyértelmiibbé lehetett
volna tenni.

A Bizottsag véleménye szerint kiilondsen fontos az eldzetes engedélyezési rendszer
hatalyat pontosan meghatarozni és indokolni.

A Bizottsag meggy6zddése szerint biztositani kell, hogy az egészségligyi ellatast mas
tagallamban igénybe venni kivand betegek érvényesithessék jogaikat — amint azt a
Birosag allando itélkezési gyakorlata is megerdsiti — a 883/2004/EK rendelet altal
biztositott jogok veszélyeztetése nélkiil. A Bizottsag olyan intézkedéseket javasolt,
amelyek sziikségesek annak biztositdsahoz, hogy a betegek gyakorolhassak ezeket a
jogokat, ugyanakkor tiszteletben tartjdk a tagallamoknak az egészségiigyi ellatas
szervezésére €s nyUjtasara vonatkozo hataskorét.

A Bizottsag emlékeztet arra, hogy a szakmai képesitések elismerésérdl szolo iranyelv
harmonizalja az egészségligyi foglalkozasok gyakorlasanak feltételeit.

Az e-egészségiigyet illetben a Bizottsdg sziikségesnek itéli az unids szintd
hozzajarulast a betegbiztonsag valamint az ellatds folyamatossaga feltételeinek
megteremtéséhez, azaltal, hogy lehetévé teszik az orvosi adatok — a legmagasabb
szintli biztonsag ¢és a személyes adatok védelme biztositdsa mellett torténd —
hatarokon atnyul6 felhasznaldsat.

Mivel az Eurépai Parlament az eldzetes engedélyezéssel és e-egészségiiggyel
kapcsolatos allaspontja kedvezdbb a betegek szamdra, kozelebb all a Bizottsag
javaslatahoz ¢és a meglévo itélkezési gyakorlathoz, a Bizottsag ezekre a kérdésekre
vonatkozoan fenntartja a jogot a masodik olvasat sordn az Eurdpai Parlament
modositasainak tdmogatasara, és a szoveg tovabbi javitasa érdekében folytatja a
szoros egylittmiikodést mindkét intézménnyel.
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