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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2011/24/EU
IRANYELVE

(2011. marcius 9.)

a hatidron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozé betegjogok
érvényesitésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unidé mitkodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen
annak 114. és 168. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),

tekintettel a Régidok Bizottsaganak véleményére (3),

rendes jogalkotasi eljaras keretében (%),

mivel:

(1) Az Eurdopai Unié miikddésérol szold szerzédés (EUMSZ)
168. cikkének (1) bekezdése szerint valamennyi unids politika
¢és tevékenység meghatirozasa és végrehajtdsa soran biztositani
kell az emberi egészség magas szintli védelmét. Ez azt jelenti,
hogy biztositani kell az emberi egészség magas szintli védelmét
akkor is, ha az Unid a Szerz6dés mas rendelkezései alapjan fogad
el jogi aktusokat.

(2) Az EUMSZ 114. cikke nytjt megfeleld jogalapot, hiszen ezen
iranyelv rendelkezései tobbségének az a célja, hogy javuljon a
belsé piac miikddése, valamint az aruk, a személyek és a szol-
galtatdsok szabad mozgasa. Mivel az EUMSZ 114. cikke mint
jogalap alkalmazéasanak feltételei teljesiilnek, az unids szaba-
lyozas akkor is erre a jogalapra tdmaszkodik, ha a kozegészség
védelme dontd tényezé a meghozott dontésekben. Ebben a tekin-
tetben az EUMSZ 114. cikkének (3) bekezdése kifejezetten
eléirja, hogy a harmonizacidé soran biztositani kell az emberi
egészség védelmének magas szintjét, kiilonos figyelemmel a
tudomanyos tényeken alapuld fejlodésre.

3) Az Unib egészségligyi rendszerei az Unid magas szintii szocialis
védelmének alapvetd elemét jelentik, amelyek hozzijarulnak a
tarsadalmi kohézidhoz és a szocialis igazsagossaghoz, valamint
a fenntarthato fejlodéshez. Részei emellett az altalanos érdekii
szolgaltatasok atfogobb keretének is.

(') HL C 175., 2009.7.28., 116. o.

(®» HL C 120., 2009.5.28., 65. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2009. aprilis 23-i allaspontja (HL C 184. E, 2010.7.8.,
368. 0.), a Tanacs 2010. szeptember 13-i allaspontja elsé olvasatban (HL C
275. E, 2010.10.12., 1. o.), az Eurdpai Parlament 2011. januar 19-i allas-
pontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢€) és a Tanacs 2011. februar
28-i hatérozata.
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Fiiggetleniil attdl a lehet6ségtél, hogy a betegek ezen iranyelv
szerint hataron atnyalo egészségiigyi ellatasban részesiiljenek, a
tagallamok sajat teriiletiikon felelnek az allampolgaroknak nyuj-
tott biztonsagos, magas szinvonali, hatékony ¢és mennyiségi
szempontbdl megfeleld egészségiigyi ellatasért. Tovabba ezen
iranyelvnek a nemzeti jogba torténd atiiltetése és alkalmazasa
nem eredményezhet olyan helyzetet, amelyben a betegeket arra
0sztonzik, hogy a biztositdsuk helye szerinti tagallamon kiviil
vegyenek igénybe ellatast.

Ahogyan azt a Tandcs az eurdpai unids egészségiigyi rendszerek
kozos értékeirdl és elveirdl szold, 2006. junius 1-2-i kovetkezte-
téseiben (') (a tovabbiakban: tanacsi kovetkeztetések) elismerte,
szamos olyan mukddési elv 1étezik, amely valamennyi unids
egészségiigyi rendszerben jelen van. E miikodési elvek a betegek
hataron atnyuld egészségiigyi ellatasba vetett bizalmanak biztosi-
tasa érdekében sziikségesek, amely pedig a betegek mobilitasa és
a magas szintil egészségvédelem biztositasa érdekében sziikséges.
Ugyanebben a nyilatkozatban a Tanacs elismerte, hogy azok a
gyakorlati modok, amelyek révén ezek az értékek és elvek
megvaldsulnak, jelentds eltéréseket mutatnak az egyes tagallamok
kozott. Nemzeti keretek kozott kell meghozni kiilondsen azokat
az egészségligyi ellatasi kosarakrol szoldo dontéseket, hogy a
polgarok mely egészségiigyi ellatasi kosarak igénybevételére
jogosultak, illetve hogy ezek milyen mechanizmusokon keresztiil
finanszirozhatok ¢és Dbiztosithatok, példaul hogy mennyiben
célszerii a piaci mechanizmusokra és a verseny altal gyakorolt
nyomasra hagyatkozni az egészségiigyi rendszerek miikodtetése
soran.

Minden tipusu orvosi ellatds — ahogyan azt az Eurépai Unid
Birosaga (a tovabbiakban: a Birosag) is szamos alkalommal
megerGsitette — a szolgaltatasok sajatos jellegének elismerése
mellett az EUMSZ hatélya ala tartozik.

Ez az iranyelv tiszteletben tartja és nem sérti az egyes tagallamok
azon jogat, hogy meghatarozzak, hogy milyen tipusu egészség-
igyi ellatast tartanak megfelelének. Ezen iranyelv rendelkezéseit
nem lehet olyan modon értelmezni, hogy azok alddssak a
tagallamok alapvetd etikai dontéseit.

Egyes, a hataron atnyuld egészségiligyi ellatassal kapcsolatos
kérdésekkel — kiilondsen az ellatasban részesiilé beteg lako-
helyének tagallamatol kiilonbozé tagallamban nyujtott egészség-
lgyi ellatas koltségeinek visszatéritésével kapcsolatban — mar
foglalkozott a Birdsadg. Ezen irdnyelv célja a Birdsag altal eseti
alapon kidolgozott elvek altalanosabb, ugyanakkor hatékony
alkalmazésanak elérése.

A tanacsi kovetkeztetésekben a Tanacs elismerte a hataron
atnyald egészségiigyi ellatasra vonatkozo olyan kezdeményezés
kiilonos értékét, amely a jogbiztonsag érdekében vilagossa teszi
az uniés polgarok szamara jogaikat és jogosultsagaikat, ha egy
tagallambol egy masikba koltdznek.

() HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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Ezen irdnyelv célja olyan szabalyok létrehozésa, amelyek az
Unidban megkonnyitik egy biztonsagos ¢és magas szinvonal(
hataron atnyuld egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférést és a
Bir6sag altal meghatarozott elvekkel Osszhangban biztositjak a
betegmobilitast, valamint elémozditjdk az egészségiigyi ellatas
terén vald tagallami egyiittm{ikodést, ugyanakkor teljes
mértékben tiszteletben tartjdk a tagallamok azon felelGsségét,
hogy meghatirozzak az egészségiiggyel kapcsolatos szocidlis
biztonsagi ellatasokat, és hogy megszervezzék és biztositsak az
egészségiigyl és az orvosi ellatast, tovabba kiillondsen a beteg-
séggel kapcsolatos szocialis biztonsagi ellatasokat.

Ezen irdnyelv azokra az egyéni betegekre alkalmazando, akik ugy
dontenek, hogy a biztositds helye szerinti tagallamtol eltérd
tagallamban kivannak egészségiigyi ellatast igénybe venni.
Amint azt a Birdsag megerdsitette, az egészségiigyi ellatast sem
sajatos jellege, sem pedig megszervezésének ¢s finanszirozasanak
modja nem vonja ki a szolgaltatasnyujtas szabadsaga alapvetd
elvének hatalya alol. A biztositas helye szerinti tagallam azonban
donthet ugy, hogy a nyujtott egészségiigyi ellatds mindségével és
biztonsagaval kapcsolatos okok alapjan korlatozza a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatas koltségeinek visszatéritését, ameny-
nyiben ez a kozegészségiigyhoz fiz6d6, kozérdeken alapuld
kényszerité koriilményekkel indokolhatd. A biztositds helye
szerinti tagallam egyéb alapon is hozhat tovabbi intézkedéseket,
amennyiben az kozérdeken alapuld kényszerité koriilményekkel
indokolhaté. A Bir6ésag megallapitotta ugyanis, hogy a
kozegészség védelme olyan kozérdeken alapuld kényszeritd
koriilmény, amely indokolhatja a személyek Szerzddésben eldirt
szabad mozgéasanak korlatozasat.

A ,kozérdeken alapuld kényszeritd koriilmények” fogalmat,
amelyre ezen iranyelv egyes rendelkezései hivatkoznak, a Birosag
az EUMSZ 49. és 56. cikkével kapcsolatos joggyakorlatdban
fokozatosan dolgozta ki, és az tovabbra is folyamatosan fejlodhet.
A Birosag tobb alkalommal megallapitotta, hogy kozérdeken
alapuld kényszeritd koriilmények alapjan, mint példaul az adott
tagallamban a magas szinvonalil és kiegyensulyozottan sokrétli
ellatashoz vald elégséges és allandd hozzaférés biztositasanak
célja vagy — lehetdség szerint — a koltségek ellendrzésére és a
pénziigyi, technikai és human eréforrasok barmiféle pazarlasanak
megeldzésére iranyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetel-
mények, indokolhaté lehet a szolgaltatasnyujtas szabadsaganak
korlatozasa. A Birdsag ehhez hasonldan azt is elismerte, hogy a
kiegyenstlyozott és mindenki szdmara hozzaférhetd orvosi és
korhazi ellatdas fenntartdsdnak célja kozegészségiigyi alapon
szintén az EUMSZ 52. cikkében eldirt eltérések kozé tartozhat,
amennyiben hozzdjarul az egészségvédelem magas szintjének
eléréséhez. A Birosag azt is megallapitotta, hogy az EUMSZ e
rendelkezése lehetévé teszi a tagallamok szamara az orvosi és
korhazi ellatasnyujtds szabadsaganak korldtozasat, amennyiben
az ellatasi kapacitasnak, illetve az egészségiligyi szaktudasnak a
tagallam teriiletén vald fenntartasa alapvetd fontossiagii a
kozegészség szempontjabol.

Egyértelmii, hogy a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatas koltsé-
geinek visszatéritésére vonatkozd kotelezettségnek azokra az
egészségiigyi ellatasokra kell korlatozodnia, amelyekre a biztosi-
tott személy a biztositds helye szerinti tagallam jogszabalyai
szerint jogosult.
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Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 azokra a szolgéltatdsokra,
amelyek elsddleges célja a napi teenddk ellatasaban segitségre
szorulok tdmogatasa. Konkrétabban, ez az irdnyelv ezért nem
alkalmazand6 a tartdos apolasi-gondozasi szolgaltatasokra,
amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a gondozasra szoruld személy
a lehetd legteljesebb és legdnallobb életet élhesse. Ez az iranyelv
ezért nem alkalmazand6 példaul azokra a tartos apolasi-gondozasi
szolgaltatasokra, amelyeket hazi apolasi-gondozasi szolgaltatasok
keretében, 6nalld lakhatast segitd 1étesitményekben és nyugdijas-
otthonokban vagy lakdotthonokban (,,gondozootthonok”) nyujta-
nak.

Sajatos jellegére tekintettel a szervatiiltetés céljabol torténd
szervhez jutas és szervelosztas nem tartozik ezen iranyelv hatalya
ala.

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatas koltségeinek visszatéritése
alkalmazasaban ennek az iranyelvnek nemcsak arra az esetre kell
kiterjednie, amikor a beteg a biztositas helye szerinti tagallamtol
eltérd tagallamban részesiil egészségiigyi ellatasban, hanem a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok felirdsara, kiadasara
és az azokkal vald ellatasra, amennyiben azokat egészségiigyi
szolgaltatas keretében biztositjdk. A hatdron atnyl6 egészségiigyi
ellatas fogalommeghatarozasanak egyarant ki kell terjednie arra
az esetre, amikor a beteg a gyogyszereket és az orvostechnikai
eszkozoket a biztositds helye szerinti tagallamtol eltérd
tagallamban vasarolja meg és arra az esetre, amikor a beteg a
rendelvény kiallitasanak helyétdl eltérd tagallamban vasarolja
meg a gyogyszereket és az orvostechnikai eszkdzoket.

Ez az irdnyelv nem érinti a gydgyszerek és az orvostechnikai
eszkozok interneten torténd értékesitésére vonatkozo tagallami
szabalyokat.

Ez az iranyelv nem jogosit fel senkit arra, hogy egészségiigyi
ellatas igénybevétele céljabol utazzon be, tartdzkodjon vagy lako-
hellyel rendelkezzen valamely tagallamban. Abban az esetben, ha
valamely személy ugy tartézkodik egy adott tagallam teriiletén,
hogy az nincs Osszhangban az emlitett tagallamnak a teriiletére
torténd beutazasra vagy ott-tartozkodasra vonatkozd jogszabalya-
ival, akkor ez a személy ezen irdnyelv fogalommeghatarozasa
szerint nem mindsiil biztositott személynek. Az ezen iranyelvben
foglalt betegjogok biztositdsa mellett tovabbra is a tagallamok
hatarozzak meg nemzeti jogszabalyaikban, hogy kozegészségligyi
rendszeriik és szocidlis biztonsaggal kapcsolatos jogszabdlyaik
alkalmazésaban ki tekintendd biztositott személynek.

Amennyiben egy beteg hataron atnyuld egészségiigyi ellatasban
részesiil, fontos, hogy eldzetesen tisztaban legyen az alkalma-
zando szabalyokkal. Az ellatas helye szerinti tagallam jogszaba-
lyaiban eldirt szabalyoknak kell vonatkozniuk a hataron atnyald
egészségiigyl ellatdsra, mivel az EUMSZ 168. cikkének (7)
bekezdésével Osszhangban az egészségligyi szolgaltatasok és az
orvosi ellatds szervezése és nyujtdsa a tagallamok hataskorébe
tartozik. Ez hozzajarul ahhoz, hogy a beteg megalapozott dontést
hozzon, és segit elkeriilni a téves értelmezéseket és félreértéseket.
Emellett pedig segiti a beteg és az egészségligyi szolgaltatd
kozotti nagyfoku bizalom 1étrejottét.
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Annak elGsegitése érdekében, hogy a betegek megalapozott
dontést hozhassanak, ha egy masik tagallamban kivannak egész-
ségiigyi ellatast igénybe venni, az ellatds helye szerinti
tagallamnak gondoskodnia kell arr6l, hogy a mas tagallambeli
betegek kérésre megfeleld tajékoztatast kapjanak a teriiletén hata-
lyos biztonsagi és mindségi eldirasokrol, valamint az eldirasok
hatalya ala tartozo egészségiigyi szolgaltatokrol. Az egészségligyi
szolgaltatoknak ezenfeliil kérésre tajékoztatniuk kell a betegeket
az altaluk nyujtott egészségiigyi szolgaltatasok kiilonds vonatko-
zasairol és az ellatasi lehetdségekrol is. Amennyiben az egészség-
ligyi szolgaltatok mar megfeleld tajékoztatast nytjtanak az ellatas
helye szerinti tagéllamban lakohellyel rendelkezé betegeknek, ez
az iranyelv nem kotelezi az egészségiligyi szolgaltatokat arra,
hogy ennél bdvebb tijékoztatast nyujtsanak e kiilonds vonatko-
zasokrol a mas tagallambol szarmazo betegeknek. Nincs akadalya
annak, hogy az ellatas helye szerinti tagallam az egészségiigyi
szolgaltatotol eltérd szereploket, példaul biztositokat vagy hatdsa-
gokat is kotelezzen a felkinalt egészségiigyi szolgaltatasok e
kiilonds vonatkozasairdl szol6é informacioszolgaltatasra, ameny-
nyiben egészségiigyi ellatorendszerének szervezése szempontjabol
ez megfelelébb lenne.

A Tanacs kovetkeztetéseiben elismerte, hogy az egész Unioban
érvényes kozos értekek €s elvek egyiittese 1étezik arra vonatko-
z6an, hogy az egészségiigyi rendszerek hogyan reagalnak a lakos-
sag, valamint az altaluk kiszolgalt betegek igényeire. Az egye-
temesség, a jO mindségl ellatdshoz vald hozzaférés, a mélta-
nyossag és a szolidaritas atfogo értékei a kiilonbozo unids intéz-
mények munkéjaban széles korben elfogadottak. Ezért a tagalla-
moknak gondoskodniuk kell arrol, hogy ezeket az értékeket a
mas tagallambeli betegek és polgarok tekintetében is tiszteletben
tartsak, tovabba arrdl, hogy valamennyi beteg egészségiigyi ella-
tasi sziikségletei szerint részesiiljon méltanyos banasmodban, nem
pedig a biztositas helye szerinti tagallamhoz tartozas alapjan.
Ennek érdekében a tagallamoknak tiszteletben kell tartaniuk a
személyek belsd piacon beliili szabad mozgasanak elveit, tobbek
kozott az allampolgarsagon alapuld megkiilonboztetés tilalmat,
valamint a szabad mozgésra vonatkoz6 barmely korlatozas sziik-
ségességét és aranyossagat. Ez az iranyelv azonban nem koételezi
az egészségiigyi szolgaltatokat, hogy tervezett ellatasra fogadjak a
mas tagallambdl szarmazo betegeket, illetve elényben részesitsék
Oket mas betegek rovasara, példaul a tobbi ellatandd beteg vara-
kozasi idejének novelése révén. A betegek bedramlasa olyan
keresletet eredményezhet, amely meghaladja az adott ellatas
tekintetében meglévo tagallami kapacitast. A tagallamok ilyen
kivételes esetben fenntarthatjdk annak lehetdségét, hogy az
EUMSZ 52. ¢és 62. cikkével Osszhangban kozegészségiigyi
okokra torténd hivatkozassal orvosoljak a helyzetet. Ez a korla-
tozas azonban nem érinti a tagallamoknak a szocialis biztonsagi
rendszerek koordinalasarol szolo, 2004. aprilis 29-1 883/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet () értelmében fennallo
kotelezettségeit.

Kovetkezetes és folyamatos erdfeszitéseket kell tenni a mindségi
és Dbiztonsagi el6irasok fejlesztésének biztositdsara, a tanacsi
kovetkeztetésekkel Osszhangban, figyelembe véve a nemzetkozi

() HL L 166., 2004.4.30., 1. o.
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orvostudomanyban bekovetkezett eldrelépéseket, az altalanosan
elismert bevalt orvosi gyakorlatokat, valamint az 0j egészségiigyi
technologiakat.

Alapvetd fontossagll, hogy egyértelmili kozos kotelezettségeket
fogalmazzanak meg az egészségiigyi ellatds soran okozott karok
kezelésére vonatkoz6 mechanizmusok létrehozasaval kapcsolat-
ban, az ilyen mechanizmusok iranti, a hataron atnytlo egészség-
lgyi ellatas igénybevételét gatld bizalmatlansag megel6zése érde-
kében. Az ellatds helye szerinti tagdllam karkezelési rendszerei
nem érintik a tagallamok azon lehetdségét, hogy belfoldi rend-
szereiket kiterjesszék tagallamuk azon betegeire, akik kiilfoldon
kivannak egészségiigyi ellatast igénybe venni, amennyiben ez
megfeleldbb a beteg szamara.

A tagallamoknak a teriiletiikon nyujtott egészségiligyi ellatassal
kapcsolatban biztositaniuk kell a kockéazat jellegének és mérté-
kének megfeleld olyan mechanizmusok mikddtetését, amelyek
biztositjak a betegek védelmét, valamint kar esetén jogorvoslat
igénybevételét. Az ilyen mechanizmusok jellegének és szabélya-
inak meghatarozasa azonban a tagallamok feladata.

A személyes adatok védelmének joga az Eurdpai Unid alapjogi
chartajanak 8. cikke altal elismert alapvetd jog. A hataron atnyald
egészségiigyi ellatds folyamatossaganak biztositasa fiigg a
betegek egészséggel Gsszefiiggd személyes adatainak tovabbitasa-
tol. Lehetdvé kell tenni e személyes adatok tagdllamok kozotti
tovabbithatosagat, ugyanakkor biztositani kell az egyének alap-
vetd jogait. A személyes adatok feldolgozasa vonatkozasédban az
egyének védelmérodl és az ilyen adatok szabad aramlasarol szo6lo,
1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv () arrol rendelkezik, hogy az egyéneknek jogukban all hozza-
férni az egészséggel Osszefliggd személyes adataikhoz, példaul az
egészségiigyl dokumentacidjukban szereplé olyan adatokhoz,
mint a diagnozis, a vizsgalati eredmények, a kezelGorvos altali
értekelések, ellatasok vagy beavatkozasok. Ezek a rendelkezések
az ezen iranyelv hatalya ala tartozo, hataron atnytlo egészségiigyi
ellatas vonatkozasaban is alkalmazandok.

A Birdsag tobb itéletében is elismerte a betegeknek mint bizto-
sitott személyeknek a mdas tagallamban nyujtott egészségiigyi
ellatas koltségeinek — kotelezd szocidlis biztonsagi rendszeren
keresztiil torténd — visszatéritéséhez vald jogat. A Birdsag
kimondta, hogy a Szerzédésnek a szolgaltatasnyujtias szabadsa-
gara vonatkoz6 rendelkezései magukban foglaljak az egészség-
ligyi ellatast igénybe vevok, tobbek kozott az orvosi kezelésre
szorulok szabadsagat arra, hogy masik tagallamba utazzanak e
szolgaltatasokért. Ugyanennek kell vonatkoznia azokra az egész-
ségiigyi ellatast igénybe vevokre, akik mas tton, példaul e-egész-
ségiigyi  szolgaltatdsokon keresztiil kivannak egy masik
tagallamban egészségiigyi ellatast igénybe venni.

A Bir6sdg altal meghatdrozott elvekkel Osszhangban ¢és a
tagallamok egészségiigyi ellatorendszerei €és szocialis biztonsagi
rendszerei pénziigyi egyensulyanak veszélyeztetése nélkiil az
egészségiigyl ellatas  koltségeinek visszatéritése tekintetében
nagyobb jogbiztonsagot kell biztositani a betegek, valamint az
egészségiigyl szakemberek, az egészségiigyl szolgaltatok és a
szocialis biztonsagi intézmények szamara.

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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Ez az iranyelv nem érinti a biztositott személy azon jogat, hogy a
883/2004/EK rendeletnek megfelel6en atvallaljak az egészségiigyi
ellatassal kapcsolatos olyan koltségeit, amelyek orvosi okokbol
valtak sziikségessé, mialatt ideiglenesen egy masik tagallamban
tartozkodott. Tovabba ez az irdnyelv nem érinti a biztositott
személy azon jogat, hogy engedélyt kapjon az egészségiigyi ella-
tasnak egy masik tagallamban térténd igénybevételére, ha a szoci-
alis biztonsagi rendszerek Osszehangoldsardl szold unids rende-
letek — kiilonosen a 883/2004/EK rendelet vagy a szocialis
biztonsagi rendszereknek a Kozosségen belill mozgd munkaval-
lalokra, 6nalld vallalkozokra és csaladtagjaikra torténé alkalma-
zasarol szolo, 1971. junius 14-i 1408/71/EGK tanacsi rendelet (),
amelyek a 883/2004/EK rendelet és a 987/2009/EK rendelet
harmadik orszagok e rendeletek altal csupan allampolgarsaguk
miatt nem ¢érintett allampolgéraira valo kiterjesztésérol szolo,
2010. november 24-i 1231/2010/EU eurdpai parlamenti és a
tanacsi rendelet (3) és az 1408/71/EGK és az 574/72/EGK
rendelet rendelkezéseinek valamely harmadik orszag e rendelke-
zések altal pusztan allampolgarsaguk okan nem érintett allampol-
garaira valo kiterjesztésérdl szolo, 2003. majus 14-i 859/2003/EK
tanacsi rendelet (°) értelmében alkalmazandok — altal elbirt felté-
telek teljesiilnek.

Helyénvald az a kovetelmény, hogy azok a betegek, akik a
883/2004/EK rendelet szerinti koriilményektdl eltérd korilmé-
nyek kozott vesznek igénybe egészségiigyi ellatast egy masik
tagallamban, az EUMSZ-szel és ezen iranyelvvel Osszhangban
szintén részesiilhessenek a betegek, szolgaltatasok és aruk szabad
mozgasanak elve jelentette elonyokbol. A betegek szdmara bizto-
sitani kell az emlitett egészségiigyi ellatas koltségeinek atvalla-
lasat legalabb olyan mértékben, amennyibe az ugyanolyan egész-
ségligyi ellatds a Dbiztositds helye szerinti tagallamban keriilt
volna. Ez teljes mértékben tiszteletben tartja a tagallamok arra
vonatkoz6 hataskorét, hogy megallapitsak az allampolgaraik
szamara rendelkezésre allo betegségbiztositasi fedezet mértékét,
és megel6zi, hogy mindez jelent6s hatast gyakoroljon a nemzeti
egészségiigyi ellatorendszerek finanszirozasara.

A beteg szamara tehat a két rendszer egységes; akar ez az irany-
elv, akar a szocialis biztonsagi rendszerek 0Osszehangolasardl
sz616 unioés rendeletek alkalmazandok.

A beteget nem lehet megfosztani a szocialis biztonsagi rendszerek
Osszehangolasarol szold unios rendeletek altal biztositott elényd-
sebb jogoktol, ha a feltételek teljesiilnek. Ezért minden betegnek,
aki azért folyamodik engedélyért, hogy egy masik tagallamban
részesiilhessen az allapotanak megfeleld ellatasban, minden
esetben meg kell kapnia az engedélyt az unids rendeletekben
eloirt feltételek mellett, ha a szoban forgo ellatas a beteg lakhelye
szerinti tagallam jogszabdlyai altal el6irt ellatasok kozott szerepel,
valamint ha orvosilag indokolt hataridén beliill nem biztosithato
ilyen ellatas, figyelembe véve a beteg pillanatnyi egészségi alla-
potat és a betegség valoszinli lefolyasat. Amennyiben azonban a
beteg inkabb kifejezetten az iranyelv feltételei mellett kivan ella-
tasban részesiilni, akkor a visszatérités ala tartozo ellatasokat az

149., 1971.7.5., 2. o.

() HL L
() HL L 344., 2010.12.29., 1. o.
¢) HL L

124., 2003.5.20., 1. o.
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ezen iranyelv hatalya ala tartozé ellatdsokra kell korlatozni.
Amennyiben a beteg mind ezen iranyelv, mind a 883/2004/EK
rendelet szerint jogosult hataron atnyalo egészségiigyi ellatasra,
és a rendelet alkalmazéasa elénydsebb a beteg szamara, a bizto-
sitas helye szerinti tagallamnak a beteg figyelmét erre fel kell
hivnia.

A betegnek nem szarmazhat pénziigyi elénye a mas tagallamban
igénybe vett egészségiigyi ellatasbol, ezért a koltségek atvallalasat
az igénybe vett egészségiigyi ellatas tényleges koltségeire kell
korlatozni.

Ennek az iranyelvnek nem célja, hogy a mas tagallamban igénybe
vett egészségligyi ellatas koltségeinek visszatéritésére jogosult-
sagot teremtsen, ha az egészségiigyi ellatas nem szerepel a bizto-
sitott személy biztositasanak helye szerinti tagallamban a jogsza-
balyok altal eldirt ellatasok kozott. Hasonloképpen, ez az iranyelv
nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy természetbeni
ellatasaik rendszerét kiterjesszék a masik tagallamban nyujtott
egészségiigyl ellatasokra. Ez az irdnyelv elismeri, hogy a
tagallamok szabadon szervezhetik sajat egészségiigyi ellatorend-
szereiket és szocialis biztonsagi rendszereiket tigy, hogy az ella-
tasra vald jogosultsadg regionalis vagy helyi szinten keriiljén
meghatarozasra.

A biztositas helye szerinti tagallamnak meg kell adnia a beteg
szamara azt a jogot, hogy legalabb ugyanabban az ellatasban
részesiilhessen mas tagallamban, mint amit a biztositds helye
szerinti tagallam jogszabalyai biztositanak. Ha az ellatasok jegy-
zéke nem hatdrozza meg pontosan az alkalmazott ellatési
modszert, hanem ellatasi tipusokat hataroz meg, a biztositas
helye szerinti tagallam nem utasithatja vissza az eldzetes engedé-
lyezést vagy a visszatéritést azon az alapon, hogy teriiletén az
ellatasi modszer nem elérhetd, hanem értékelnie kell, hogy a
keresett vagy kapott, hatdron atnytlo ellatas megfelel-e a jogsza-
balyaiba foglalt ellatidsnak. Az a tény, hogy a hatiron atnytlo
egészségiigyi ellatas ezen iranyelv szerinti visszatéritésére vonat-
kozo kotelezettség olyan egészségiigyi ellatasokra korlatozodik,
amelyek szerepelnek azon ellatasok kozott, amelyekre a beteg a
biztositasa helye szerinti tagallamban jogosult, nem zarja ki, hogy
a tagallamok ezen a hatéron tul is megtéritsék a hatdron atnytlo
egészségiigyi ellatas koltségét. A tagallamok példaul szabadon
visszatérithetnek olyan tobbletkdltségeket, mint a szallas- ¢és
utazasi koltségek, vagy a fogyatékkal €16 személyek tobbletkolt-
ségei, még akkor is, ha ezeket a koltségeket a teriiletiikon nyujtott
egészségiigyi ellatas esetében nem téritik meg.

Ez az iranyelv nem rendelkezik sem a szocidlis biztonsagi jogo-
sultsagok tagallamok kozotti atvitelér6l, sem pedig a szocialis
biztonsagi rendszerek egyéb Osszehangolasarol. A mas
tagallamban igénybe vett egészségiigyi ellatas eldzetes engedélye-
zésére ¢és koltségeinek visszatéritésére vonatkozd rendelkezések
egyetlen célkitiizése, hogy lehetévé tegye az egészségiigyi ellatas
betegek részére torténd szabad nyujtasat, és hogy az emlitett
alapvetd szabadsag utjaban allo indokolatlan akadalyok megsziin-
jenek a beteg biztositdsanak helye szerinti tagallamban. Ez az
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iranyelv ezért teljes mértékben tiszteletben tartja a nemzeti egész-
ségiigyi rendszerek kozotti kiillonbségeket, valamint a tagallamok
hataskorét az egészségligyi szolgaltatasok és orvosi ellatas szer-
vezése és végrehajtasa terén.

Ez az iranyelv arr6l rendelkezik, hogy a betegnek joga van
barmely, az ellatas helye szerinti tagallamban forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszerhez, abban az esetben is, ha a
gyogyszer a biztositas helye szerinti tagallamban nem rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel, mivel a masik tagallamban
igénybe vett ellatas eredményességének egyik nélkiilozhetetlen
elemét jelenti. A biztositas helye szerinti tagallamot semmi nem
kotelezi arra, hogy a biztositott személynek visszatéritse az ellatas
helye szerinti tagallamban felirt gyogyszer koltségét, ha a gyogy-
szer nem szerepel a biztositas helye szerinti tagallam kotelezd
szocialis biztonsagi rendszere vagy nemzeti egészségligyi rend-
szere altal a biztositott személynek nyujtott ellatasok kozott.

A tagédllamok a mas tagillamban egészségligyi ellatast igénybe
vevO betegek esetében is fenntarthatjak az egészségiigyi ellatas
igénybevételére €s az egészségligyi ellatas koltségeinek visszateé-
ritésére vonatkozo altalanos feltételeket, a timogathatosagi krité-
riumokat, valamint a szabalyozési ¢és adminisztrativ formalita-
sokat — mint példaul annak kovetelményét, hogy a szakorvossal
valé konzultaciét vagy a korhazi ellatas igénybevételét megeld-
zben a betegnek haziorvossal kell konzultdlnia —, amennyiben
ezek a feltételek a kitlizott cél szempontjabol sziikségesek és
azzal aranyosak, és nem Onkényesek vagy diszkriminativak. Ez
kiterjedhet a biztositas helye szerinti tagallam kotelezd szocialis
biztonsagi rendszerének vagy nemzeti egészségiigyi rendszerének
szolgaltatast nyujtd olyan egészségiigyi szakember vagy tiszt-
visel6 altali értékelésre is, mint példaul a haziorvos vagy az alap-
ellatast biztositd orvos, akinek nyilvantartasaban a beteg szerepel,
amenynyiben erre az egyes betegek egészségiigyi ellatasra vald
jogosultsaganak megallapitdsahoz sziikség van. Ezért helyénvald
eléirni, hogy ezeket az 4altalanos feltételeket, kritériumokat és
formalitasokat objektiv, atlathato és megkiilonboztetésmentes
moddon alkalmazzak, elézetesen tajékoztatast nyljtsanak roluk,
és elsésorban egészségiigyi megfontolasokon alapuljanak, hogy
a biztositdsuk helye szerinti tagdllamban egészségiigyi ellatast
igénybe vevl betegekhez viszonyitva ne jelentsenek tobbletterhet
a mas tagallamban egészségiigyi ellatast igénybe venni szandé-
kozo betegeknek, valamint hogy a dontéseket a lehetd leghama-
rabb meghozzak. Mindez nem érinti a tagallamok arra vonatkozd
jogait, hogy eldzetes engedélyezési kritériumokat vagy feltéte-
leket allapitsanak meg azon betegek esetében, akik egészségiigyi
ellatast kivannak igénybe venni a biztositdsuk helye szerinti
tagallamban.

A Birosag itélkezési gyakorlatara figyelemmel az, hogy a mas
tagallamban nytjtott egészségligyi ellatas koltségeinek a kotelezd
szocialis biztonsagi rendszer vagy a nemzeti egészségligyi rend-
szer altali atvallalasat elozetes engedélyhez kossék, a szolgalta-
tasok szabad mozgasa korlatozasanak mindsiil. Altaldnos szabaly-
ként ezért a biztositas helye szerinti tagallam nem kotheti elézetes
engedélyhez a mas tagdllamban nyujtott egészségiigyi ellatas
koltségeinek atvallalasat, ha az ellatds koltségeit — amennyiben
azt teriiletén nyujtottdk volna — a kotelezd szocidlis biztonsagi
rendszere vagy a nemzeti egészségiigyi rendszere viselte volna.
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A betegek tagallamok kozotti aramldsa korlatozott mértékii, és
varhatéan az is marad, hiszen az Unidban a betegek tilnyomod
tobbsége a sajat orszagaban torténd egészségiigyi ellatast részesiti
elényben. Bizonyos koriilmények kozott azonban eléfordulhat,
hogy a betegek mas tagallamban kivannak igénybe venni egész-
ségiigyi ellatast. Erre példa a nagyon specialis egészségiigyi szak-
ellatas, vagy az olyan hatar menti teriiletek, ahol a legkdzelebbi
megfeleld ellatds a hatar masik oldalan veheté igénybe. Tovabba
egyes betegek azért szeretnék, hogy kiilfoldon kezeljék Oket,
hogy kozel legyenek valamely masik tagallamban lakoé csaladtag-
jaikhoz, vagy hogy hozzajuthassanak a biztositas helye szerinti
tagallamban nyujtottol eltéré ellatdsi modhoz, vagy mert gy
vélik, hogy valamely masik tagallamban jobb mindségli egész-
ségligyi ellatasban részesiilhetnek.

A Birdosag allando itélkezési gyakorlata szerint a tagallamok
elézetes engedélyhez kothetik a mas tagallamban nyujtott korhazi
ellatds koltségeinek a nemzeti rendszer altali 4tvallalasat. A
Bir6sag ugy itélte meg, hogy ez a kdvetelmény egyszerre sziik-
séges €s ésszerli, mivel a korhdzak szama, azok foldrajzi
elhelyezkedése, miikddésiik modja, a rendelkezésiikre 4llo eszko-
70k, s6t még az altaluk nyujtott orvosi szolgaltatasok tipusai is
mind olyan tényezdk, amelyek tekintetében lehetségesnek kell
lennie az altalaban kiilonb6z6é igényekre figyelemmel torténd
tervezésnek. A Birdsag ugy vélte, hogy e tervezés célja az,
hogy az adott tagallamban biztositsa a magas szinvonali és
kiegyenstlyozottan sokrétli korhazi ellatidshoz valé megfeleld és
allando hozzaférést. A tervezés hozzajarul tovabba a koltséghaté-
konysag biztositasahoz, valamint ahhoz, hogy amennyire csak
lehetséges, elkeriiljék az anyagi, a miiszaki és az emberi eréfor-
rasok pazarlasat. A Birosag szerint ez a pazarlas valojaban még
ennél is tobb kért okoz, mivel nem vitatott, hogy a korhazi ella-
tasi agazat jelentds koltségekkel miikodik, és egyre novekvo
igényeket kell kiszolgalnia, mikdzben az egészségiigyi ellatasra
fordithatd anyagi eréforrasok — a finanszirozas modjatol fiigget-
leniil — végesek.

Ugyanezek az érvek vonatkoznak a nem korhazi keretek kozott
nyujtott olyan egészségiigyi ellatasokra is, amelyek esetében
hasonlé tervezés sziikséges az ellatas helye szerinti tagallamban.
Ez lehet példaul olyan egészségiigyi ellatas, amely azért igényel
tervezést, mivel kiemelten specialis és koltséges orvosi infrastruk-
tura vagy orvosi felszerelés alkalmazasat kivanja meg. A techno-
logiai fejlodés, az 0j ellatasi modszerek kidolgozasa, valamint a
korhazak altal az egészségiigyi -ellatorendszerekben betoltott
szerepre vonatkozo eltérd tagallami politikak tiikrében az a
kérdés, hogy az adott tipusu egészségiigyi ellatast korhazi vagy
jarobeteg-ellatas soran nyujtjak, nem jatszik meghatarozo szerepet
annak eldontésében, hogy sziikséges-e¢ a tervezés vagy sem.

Tekintettel arra, hogy a tagallamok hataskorébe tartozik a mikod-
valamint az egészségligyi ellatds megszervezésére €s nyljtasara
vonatkoz6 szabalyok megallapitasa, és hogy a tervezési sziikség-
letek tagallamonként eltéréek, a tagallamoknak kell eldonteniiik,
hogy sziikség van-e¢ az eldzetes engedélyezési rendszer bevezeté-
sére, és ha igen, akkor az ezen iranyelv altal meghatarozott krité-
riumokkal 0sszhangban és a Birdsag itélkezési gyakorlatara figye-
lemmel sziikséges meghatarozniuk a rendszeriik fliggvényében az
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elézetes engedélyt megkoveteld egészségiigyi ellatasokat. Az
ezen egészségiigyi ellatasokra vonatkozd informaciokat eldze-
tesen nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Az elozetes engedély megadasahoz kapcsolddd kritériumokat
olyan, kozérdeken alapuld kényszeritd okokra figyelemmel kell
igazolni, amelyek képesek megindokolni az egészségiigyi ellatas
szabad mozgasanak korlatozasat, mint példaul az adott
tagallamban a magas szinvonalil és kiegyensulyozottan sokrétli
ellatashoz vald elégséges és allandd hozzaférés biztositasanak
célja, vagy — lehetdség szerint — a koltségek ellendrzésére és a
pénziigyi, technikai és human eréforrasok barmiféle pazarlasanak
megeldzésére iranyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetel-
mények. A Birdsag tobb ilyen lehetséges tényezot is azonositott:
a szocialis biztonsagi rendszer pénziigyi egyensulya sulyos
megbomlasanak veszélye, kozegészségiigyi okokbol kiegyensu-
lyozott és mindenki szdmara hozzaférhetd orvosi és korhazi
ellatas fenntartasa, tovabba az ellatasi kapacitas vagy az orvosi
szakértelem belfoldon torténd fenntartasanak célja, ami kozegész-
ségligyi szempontbol vagy akar a népesség fennmaradédsa szem-
pontjabol alapvetd jelentoséggel bir. Az eldzetes engedélyezési
rendszer igazgatasa soran ezen kiviil fontos, hogy figyelembe
vegyék a beteg biztonsaganak — egy elismerten informacios
aszimmetria altal jellemzett agazatban valé — biztositdsara
iranyuld altalanos alapelvet. Ugyanakkor az elézetes engedély
megtagadasa nem alapulhat azon, hogy a tagallam teriiletén
léteznek 4ltalanos klinikai prioritdsok alapjan felallitott, tervezési
és igazgatasi célokat szolgalo belfoldi vardlistak.

A Birdsag allandé itélkezési gyakorlata szerint az elGzetes enge-
dély megadasanak vagy megtagadasanak kritériumait az emlitett
kozérdeken alapuld kényszerité okokra figyelemmel sziikséges és
aranyos mértékre kell korlatozni. Meg kell jegyezni, hogy a
betegmobilitisnak a nemzeti egészségiigyi rendszerekre gyakorolt
hatasa tagallamonként vagy egy adott tagallamban régionként
eltéré lehet olyan tényezoktdl fiiggden, mint példaul a foldrajzi
elhelyezkedés, a nyelvi akadalyok, a korhazak hatar menti régi-
okban valé elhelyezkedése, a lakossag és az egészségiigyi kolt-
ségvetés nagysaga. Ezért a tagallamoknak az elézetes engedély
megtagadasaval kapcsolatban olyan kritériumokat kell megalla-
pitaniuk, amelyek az adott helyzetben sziikségesek és azzal
aranyosak, figyelembe véve azt is, hogy mely egészségiigyi ella-
tasok tartoznak az elGzetes engedélyezési rendszer hatilya ala,
mivel egyes kiemelten specialis ellatdsokra masoknal nagyobb
hatéassal lehet a betegek akar korlatozott szamban torténd kiaram-
lasa is. Kovetkezésképpen a tagallamoknak képesnek kell lenniiik
arra, hogy kiilonboz6 kritériumokat allapitsanak meg a kiilonb6z6
régiok vagy az egészségiigyi ellatds megszervezésének egyéb
megfeleld kozigazgatasi szintjei, vagy akar a kiilonb6z6 ellatasok
esetében, feltéve, hogy a rendszer atlathatd és konnyen hozzafér-
hetd, valamint a kritériumokat elézetesen nyilvanossagra hozzak.

Amennyiben a beteg jogosult egészségiigyi ellatasra, és ez az
egészségiigyi ellatas orvosi szempontbdl indokolhatd hataridén
beliil nem biztosithatd, a biztositas helye szerinti tagallam elvileg
koteles megadni az elézetes engedélyt. Bizonyos koriilmények
kozott azonban a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatas a beteget
vagy altalaban a lakossagot olyan kockézatnak teheti ki, amely
talzott mértékii a beteg ahhoz fiiz6d6 érdekéhez képest, hogy
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igénybe vehesse a keresett, hataron atnyuld egészségiigyi ellatast.
Ilyen esetekben a biztositas helye szerinti tagallam szamara lehe-
tdséget kell adni az el6zetes engedélyre iranyuld kérelem eluta-
sitasara, amely esetben a biztositas helye szerinti tagallamnak a
beteget mas lehetséges megoldasok felé kell iranyitania.

Mindenesetre, ha egy tagallam Ugy dont, hogy az ezen iranyelv
rendelkezéseivel Osszhangban egy masik tagallamban igénybe
vett korhazi vagy szakorvosi ellatds koltségeinek atvallalasara
elézetes engedélyezési rendszert vezet be, a biztositas helye
szerinti tagallam a masik tagallamban nyujtott ilyen ellatas kolt-
ségeit is visszatériti a koltségek azon mértékéig, amelyet atvallalt
volna akkor, ha a beteg ugyanezt az egészségiigyi ellatast a bizto-
sitas helye szerinti tagallamban vette volna igénybe, az egészség-
lgyi ellatas ténylegesen felmeriilt koltségeinek erejéig. Ha
azonban teljesiilnek az 1408/71/EGK rendeletben vagy a
883/2004/EK rendeletben eldirt feltételek, akkor a 883/2004/EK
rendelettel 6sszhangban kell megadni az engedélyt és kell bizto-
sitani az ellatasokat, kivéve, ha a beteg kérelme ettdl eltér. Ez
elsésorban olyan esetekre alkalmazando, amikor az engedélyt a
kérelem kozigazgatasi vagy birdsagi feliilvizsgalatat kovetden
adjak meg, és az érintett személy egy masik tagallamban részesiilt
ellatasban. Ezekben az esetekben ezen iranyelv 7. és 8. cikkét
nem kell alkalmazni. Ez Osszhangban van a Birdsag itélkezési
gyakorlatdval, amely kimondta, hogy azok a betegek, akik
esetében késobb megalapozatlannak talalt okkal tagadtak meg
az engedélyt, jogosultak a mas tagallamban igénybe vett ellatas
koltségének teljes mértékii visszatéritésére az ellatas helye szerinti
tagallam jogszabalyainak rendelkezéseivel Gsszhangban.

A tagallamok altal a hatdron atnyald egészségiigyi ellatasra
vonatkozoan meghatarozott eljarasoknak a betegek szamara
garancidkat kell biztositaniuk a targyilagossag, a megkiilonbozte-
tésmentesség €s az atlathatosag tekintetében olyan modon, hogy a
nemzeti hatésagok hatarozataikat megfeleld idében, kelld koriilte-
kintéssel €s mind az emlitett altalanos elveket, mind az egyes
esetek sajatos koriilményeit figyelembe véve hozzédk meg. Ez a
masik tagallamban igénybe vett egészségiigyi ellatas koltségeinek
tényleges visszatéritésére is alkalmazandd azt kovetéen, hogy a
beteg részesiilt az ellatdsban. Helyénvalo, hogy a betegek rendes
koriilmények kozott jogosultak legyenek arra, hogy a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos kérelmeiket ésszer(i
hataridon belill elbiraljak. Ez az iddtartam azonban lerdvidiil, ha
a szoban forg6 ellatas siirgdssége ezt indokolja.

A hataron atnytlo egészségiigyi ellatds valamennyi Iényeges
szempontjardl megfeleld tajékoztatast kell nyujtani annak érdeké-
ben, hogy a betegek a gyakorlatban élhessenek a hatiron atnytlo
egészségiigyi ellatas igénybevételének jogaval. A hataron atnyuld
egészségligyl ellatds terén e tajékoztatds egyik modja, hogy
minden tagallamban nemzeti kapcsolattartd pontokat hoznak 1étre.
A betegeknek kotelezGen nyujtandd tdjékoztatast pontosan meg
kell hatdrozni. A nemzeti kapcsolattartd pontok azonban 6nkén-
tesen, tovabba a Bizottsdg tamogatasaval bdvebb tajékoztatast is
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nyujthatnak. A betegeknek a nemzeti kapcsolattartd pontok nytj-
tanak tajékoztatast azon tagallam barmely hivatalos nyelvén,
amelyben a kapcsolattartd pontok talalhatok. A tdjékoztatas
barmely mas nyelven is nyujthato.

A tagéllamoknak hatdrozniuk kell az emlitett nemzeti kapcsolat-
tartd pontok formajarél és szamardl. A nemzeti kapcsolattartd
pontok a meglévd informacids kdzpontokba is beilleszthetdk,
illetve tamaszkodhatnak azok tevékenységére, ekkor azonban
vilagosan jelezni kell, hogy az informacids kdzpontok a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatassal kapcsolatos nemzeti kapcsolattartd
pontokként is szolgalnak. A nemzeti kapcsolattarté pontokat haté-
konyan és atlathato modon kell 1étrehozni, valamint lehetévé kell
tenni szdmukra, hogy tandcskozzanak a betegszervezetekkel, az
egészségbiztositokkal és az egészségligyi szolgaltatokkal. A
nemzeti kapcsolattartd pontok szdméra megfeleld infrastruktarat
kell biztositani a hataron atnyuld egészségiigyi ellatas legfonto-
sabb szempontjaira vonatkozo tdjékoztatishoz. A Bizottsdgnak
egyiitt kell miikodnie a tagallamokkal annak érdekében, hogy
elésegitse az egylittmiikodést a hataron atnyuld egészségiigyi
ellatas nemzeti kapcsolattartd pontjai tekintetében, beleértve a
megfeleld informacidk unids szinten torténd hozzaférhetdvé téte-
1ét. A nemzeti kapcsolattartd pontok megléte nem zarja ki azt,
hogy a tagallamok regionalis vagy helyi szinten 1étrehozzanak
mas kapcsolodo kapcesolattartd pontokat, egészségiigyi ellatorend-
szereik sajatos szervezésének megfelelden.

A tagallamoknak el kell segiteniiik a kiilonbdz6 tagallamok
egészségiigyl szolgaltatdi, felhasznaldi €s szabalyozd hatdsagai
kozotti nemzeti, regionalis vagy helyi szintli egyiittmiikodést a
biztonsagos, magas szinvonalu és hatékony hatdron atny0lo
egészségiigyi ellatas érdekében. Ez kiilonos jelentdséggel birhat
a hatar menti régiokban, ahol a hataron atnytld szolgaltatas-
nyujtas az egészségligyi szolgaltatasok szervezésének leghatéko-
nyabb modja lehet a helyi lakossdg szamara, viszont ahol a
hataron atnyuld, fenntarthatd szolgaltatasnyujtds a kilonbozo
tagallamok egészségligyi rendszerei kozotti egyiittmiikodést
igényli. Ez az egyiittmiikodés jelenthet kozos tervezést, az elja-
rasok vagy az el6irasok kdlcsonds elismerését vagy kiigazitasat, a
nemzeti informacioés és kommunikéacids technoldgiai rendszerek
(ikt-rendszerek) kolcsonds atjarhatdsagat, az ellatds folyamatos-
saga biztositasanak gyakorlati mechanizmusait vagy az egészség-
ligyi ellatas hataron atnytld nyujtasanak gyakorlati megkonnyi-
tését az egészségiigyi szakemberek altal, atmeneti vagy alkalmi
jelleggel. A szakmai képesitések elismerésérdl szolo, 2005. szep-
tember 7-i 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (1)
eléirja, hogy a valamely masik tagallamban &atmeneti vagy
alkalmi jelleggel végzett szabad szolgaltatasnyujtas, beleértve az
egészségiigyi szakemberek altal nyujtott szolgéltatasokat, — az
unids jog kiilonds rendelkezéseire is figyelemmel — nem korla-
tozhatd semmilyen, szakmai képesitéssel kapcsolatos okbol. Ez az
irdnyelv nem érinti a 2005/36/EK irdnyelvet.

A Bizottsagnak 06sztdonoznie kell a tagallamok kozotti
egylittmiikddést az ezen iranyelv IV. fejezetében meghatarozott

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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teriileteken, és az EUMSZ 168. cikkének (2) bekezdésével Ossz-
hangban, a tagallamokkal szorosan egyiittmiikddve megtehet
minden hasznos kezdeményezést az egyiittmikodés elomozditasa
érdekében. Ezzel Osszefliggésben a Bizottsagnak 0sztondznie kell
az egylittmi{ikodést a hataron atnyuld egészségiigyi ellatas nyujta-
saban regionalis és helyi szinten, kiilondsen azzal, hogy feltarja
az egészségiigyi szolgaltatok kozotti  egyiittmiikodés 6
akadalyait, és ajanlasokat tesz, valamint tajékoztatast ad és
terjeszti az ezen akadalyok lekiizdésének modjaval kapcsolatban
bevalt gyakorlatokat.

A biztositds helye szerinti tagallamnak sziiksége lehet megerd-
sitésre arra vonatkozdan, hogy a hataron atnyuld egészségiigyi
ellatast jogszeriien tevékenykedd egészségiigyi szakember fogja
nyUjtani vagy nyujtotta. Ezért helyénvalé annak biztositasa,
hogy az ellatas helye szerinti tagallamban mtkodé egészségligyi
szakemberek orszagos vagy helyi nyilvantartdsiban a miikodési
joggal kapcsolatban szerepld informacio kérelemre a biztositas
helye szerinti tagéllam hatosadgainak rendelkezésére alljon.

Ha egy valamely tagallamban engedélyezett gyogyszert a
2005/36/EK iranyelv szerinti szabalyozott egészségiigyi szakma
tagja irt fel névre szoloan egy tagallamban, elvileg lehetévé kell
tenni, hogy a rendelvényt egy, a gydgyszert engedélyezd
tagallamtol eltéré tagallamban is elismerjék orvosilag, illetve a
gyogyszert ott kiadjak. Az ilyen elismerés szabalyozasi és admi-
nisztrativ akadalyainak megsziintetése nem érinti azt, hogy
minden egyes esetben sziikséges a beteg kezelGorvosanak vagy
gyogyszerészének megfeleld beleegyezése, ha ezt az emberi
egészségvédelem megkoveteli, és e cél eléréséhez sziikséges és
azzal aranyos. A mas tagallamban kidllitott rendelvények elisme-
rése nem érint olyan szakmai vagy etikai kotelezettséget, amely
miatt a gyogyszerészeknek meg kellene tagadniuk a gydgyszer
rendelvény alapjan torténd kiadasat. Az orvosi elismerés nem
érinti a biztositas helye szerinti tagallam arra vonatkozdé dontését,
hogy az ilyen gyogyszereket beemeli-e a biztositas helye szerinti
szocialis biztonsagi rendszer altal fedezett ellatasokba. Meg kell
jegyezni tovabba, hogy a gyogyszerek koltségének visszatéritését
nem ¢érintik a rendelvények kolcsonds elismerésére vonatkozd
szabalyok, hanem erre a hataron atnytld egészségiigyi ellatas
koltségeinek visszatéritésével kapcsolatos, az ezen iranyelv III.
fejezetében meghatarozott altalanos szabalyok vonatkoznak. Az
elismerés elvének végrehajtasat eld kell segiteni a beteg bizton-
saganak biztositasahoz és a gyogyszerekkel vald visszaélés vagy
a gyogyszertévesztés elkeriiléséhez sziikséges intézkedések elfo-
gadasaval. Ezek kozé az intézkedések kozé tartozik a rendelvé-
nyeken feltlintetendé elemek nem teljes korli listajanak elfoga-
dasa. Nincs akadalya annak, hogy a tagallamok tovabbi elemeket
tiintessenek  fel rendelvényeiken, feltéve, hogy ez nem
akadalyozza a mas tagallamban kiallitott, a kozos lista elemeit
tartalmaz6 rendelvények elismerését. A rendelvények elismerését
az azon tagallamban jogszeriien forgalomba hozott orvostechnikai
eszkozokre is alkalmazni kell, amelyben az adott eszkozt kiadjak.
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A Bizottsagnak tamogatnia kell az egészségiligyi szolgaltatok,
illetve a tagallamokban m(kddé szakértéi kdzpontok kozott
mikodd eurdpai referenciahalézatok folyamatos fejlesztését. Az
eurdpai referenciahalozatok révén javulhat a diagnosztizalas és a
magas szinvonalu egészségiigyi ellatds azon betegek esetében,
akiknek allapota a forrasok vagy a szakértelem kiilonleges
pontként is szolgalhatnak az orvosképzésben, az orvosi kutatds-
ban, valamint az informaciok terjesztésében és értékelésében,
kiilonosen a ritka betegségek esetében. Ennek az iranyelvnek
ezért 6sztonzoként kell hatnia a tagallamokra azért, hogy meger6-
sitsék az eurdpai referenciahdlozatok folyamatos fejlesztését. Az
eurdpai referenciahalozatok tagjaik onkéntes részvételén alapul-
nak, a Bizottsagnak ugyanakkor teljesitendd kritériumokat ¢és
feltételeket kell kidolgoznia annak érdekében, hogy a halézatok
részesiilhessenek a Bizottsdg tamogatasaban.

A ritka betegségek gyodgyszereirdl szold, 1999. december 16-i
141/2000/EK europai parlamenti és tanacsi rendelettel (') Ossz-
hangban a ritka betegségek azok, amelyek eléforduldsi gyakori-
saga tizezer emberbdl legfeljebb 6t megbetegedését jelenti, és
amelyek mindegyike sulyos, kronikus és gyakran életveszélyes.
Egyes ritka betegségben szenvedd betegek nehezen jutnak
megfeleld diagnoézishoz és az életmindségiiket javito, illetve élet-
tartamukat meghosszabbitd kezeléshez, és ezeket a nehézségeket
a ritka betegségek teriiletén megvaldsitandd fellépésr6l szo6lo,
2009. junius 8-i tanacsi ajanlas (%) is elismerte.

A hataron atnyuld egészségligyi ellatas technologiai fejlédése az
ikt-k alkalmazésa 4ltal az egyértelmii tagallami feliigyeleti hatés-
korok torzulasat eredményezheti, és ezaltal hatraltathatja az
egészségiigyi ellatas szabad mozgasat, és tovabbi esetleges kocka-
zatokat jelenthet az egészségvédelem szamara. Az Unidban az
egészségiigyi ellatast lehet6vé tévo ikt-kra jellemzd formatumok
és szabvanyok egymastol nagymértékben eltérnek €s inkompati-
bilisek, ami egyarant akadalyozza a hataron atnyald egészségligyi
ellatas nyujtasanak e modjat, és veszélyeztetheti az egészségvé-
delmet. A tagallamoknak ezért az informacids és kommunikacios
technolégiai rendszerek kolcsonds atjarhatosagara kell téreked-
niiikk. Az egészségiligyben alkalmazott ikt-rendszerek kiépitése
azonban teljes mértékben tagallami hataskér. Ennek az irany-
elvnek ezért el kell ismernie az atjarhatdsagra irdnyuld munkénak
és a hataskorok megosztasanak a fontossagat, eldirva a Bizottsag
és a tagallamok részére, hogy kozosen folytassak a jogilag nem
kotelezo erejii, de a tagallamok szdmara elérhetd, az egészségligyi
ellatas terén alkalmazott ikt-rendszerek jobb atjarhatosagat elGse-
gitd és a betegeknek az elektronikus egészségiigyi alkalmaza-
sokhoz vald hozzaférését tamogatd eszkozt jelentd intézkedések
kidolgozéasara iranyuld munkat, amennyiben a tagallamok ezek
bevezetése mellett dontenek.

Az elektronikus egészségiigyi megoldasok atjarhatosagat ugy kell
elérni, hogy kozben be kell tartani a betegek védelmében hozott,
az egészségligyi szolgaltatasokra, igy az internetes gyogyszerta-
rakra vonatkoz6 nemzeti jogszabalyokat, kiilondsen a csak
rendelvényre kaphatd gyogyszerek postai tton torténd rendelé-
sének nemzeti tilalmat olyan mértékben, amennyiben ez Ossze-
egyeztethetd a Birdsag itélkezési gyakorlataval, valamint a tavol-
levok kozott kotott szerzddések esetén a fogyasztok védelmérdl

L 18., 2000.1.22., 1. o.
C 151., 2009.7.3., 7. o.
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sz6106, 1997. majus 20-i 97/7/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel () és a bels6 piacon az informacids tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatasok, kiilondsen az elektronikus kereskede-
lem, egyes jogi vonatkozasair6l szo6lo, 2000. junius 8-i
2000/31/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel (?).

Az orvostudomanyban és az egészségligyi technologiakban elért
folyamatos elérelépések egyszerre jelentenek lehetdséget és kihi-
vast a tagallamok egészségiligyi rendszereinek. Az 0j egészség-
ligyi technologiak értékelésében megvalosuld egyiittmikodés a
méretgazdasagossag és a parhuzamos munkavégzés elkeriilése
révén tamogathatja a tagallamokat, valamint megfelelébb ismere-
talapot nyujthat az 0j technologidk optimalis kihasznaldsdhoz a
biztonsagos, magas szinvonalll és hatékony egészségiigyi ellatas
biztositasa érdekében. Ez az egyiittmiikodés fenntarthatd strukti-
rakat igényel, amelyek a tagallamok Osszes illetékes hatosagat
magaban foglaljak, és meglévé kisérleti projektekre, valamint az
érintettek széles korével folytatott tanacskozasra épiilnek. Ezért
ennek az iranyelvnek kell alapul szolgalnia az emlitett egyfitt-
mitkodés folyamatos unids tdmogatasahoz.

Az EUMSZ 291. cikke szerint a Bizottsag végrehajtasi hatasko-
rének gyakorlasara vonatkoz6 tagallami ellenérzési mechaniz-
musok szabalyait és altalanos elveit rendes jogalkotési eljaras
keretében elfogadott rendeletben kell elére meghatarozni. Az
emlitett Uj rendelet elfogadasaig tovabbra is a Bizottsagra ruhdzott
végrehajtasi  hataskorok — gyakorlasara  vonatkozd — eljarasok
megallapitasarol sz6lo, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tanécsi
hatarozatot (3) kell alkalmazni, az ellenérzéssel torténd szabalyo-
zasi bizottsagi eljaras kivételével, amely nem alkalmazando.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ
290. cikkével Osszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokat fogadjon el azon intézkedések tekintetében, amelyek a
rendelvények ezen iranyelvben eldirt elismeréséb6l kizarjak a
gyogyszerek vagy orvostechnikai eszkdzok meghatérozott katego-
ridit. A Bizottsag tamogatasabol részesiild referenciahalozatok
meghatarozasdhoz a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az eurdpai
referenciahalozatok altal teljesitendd kritériumok ¢és feltételek
vonatkozasaban.

Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag — amikor az EUMSZ
290. cikkének megfelelden felhatalmazison alapuld jogi aktusok
elfogadasara kap felhatalmazast — megfelelé konzultaciokat foly-
tasson az el0készité munka soran, beleértve a szakértdi szintet is.

A jogalkotds mindségének javitasarol szolo intézménykdzi
megallapodas 34. pontjaval (*) Osszhangban a tagallamokat
0sztonzik arra, hogy — a maguk szamara, illetve az Unid érde-
kében — készitsenek tablazatokat, amelyekben a lehetd legponto-
sabban bemutatjak az iranyelv és az azt atiiltetd intézkedések
kozotti megfelelést, és hogy e tablazatokat tegyék kozzé.

144., 1997.6.4., 19. o.
178., 2000.7.17., 1. o.

HL L
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HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
HL C

321., 2003.12.31., 1. o.
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(63) Ezen iranyelvtervezetr6l az europai adatvédelmi biztos is véle-
ményt nyilvanitott ().

(64) Mivel ezen iranyelv céljat — nevezetesen az Unidban a bizton-
sdgos és magas szinvonalll hatdron atnyUlo egészségligyi ella-
tashoz vald hozzaférés megkonnyitésére vonatkozo szabalyok
megallapitasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalosi-
tani, és az iranyelv 1éptéke és hatdsai miatt ez a cél unids szinten
jobban megvalosithatd, az Unid intézkedéseket fogadhat el az
Eurdpai Uniorol szolo szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidia-
ritas elvének megfeleléen. Az aranyossag emlitett cikkben foglalt
elvének megfelelden ez az irdnyelv nem Iépi til az e cél eléré-
séhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez az iranyelv a hatdron atnyulo, biztonsagos és magas szin-
vonalu egészségligyi ellatashoz vald hozzaférés megkonynyitését célzo
szabalyokrol rendelkezik, és elémozditja az egészségiigyi ellatas terii-
letén folytatott tagallami egylittmikodést az egészségiigyi ellatas szer-
vezésére €s nyljtasara vonatkozd nemzeti hataskorok teljes mértéki
tiszteletben tartdsa mellett. Az iranyelv célja tovabba a szocialis bizton-
sagi rendszerek koordindldsara vonatkozd meglévd kerettel, a
883/2004/EK rendelettel vald kapcsolatanak tisztazasa a betegek joga-
inak érvényesitése céljabol.

(2) Ez az iranyelv a betegek egészségiigyi ellatdsara vonatkozik,
tekintet nélkiil annak szervezésére, végrehajtasara és finanszirozasara.

(3) Ez az iranyelv nem alkalmazando:

a) azokra a tartdés apolasi-gondozasi szolgaltatdsokra, amelyek célja a
napi, rutinjellegi teenddk ellatasaban segitségre szorulok tamogatasa;

b) a szervatiiltetés céljabdl torténd szervelosztisra és szervhez jutasra;

c) a IV. fejezet kivételével, a fert6z6 betegségek elleni — kizardlag egy
tagallam teriiletén €16 lakossag egészségének védelmét célzo — kozfi-
nanszirozasi oltasi programokra, amelyekre pontos tervezés és
végrehajtasi intézkedések vonatkoznak.

(4) Ez az irdnyelv nem érinti az egészségiigyi ellatas szervezésével és
finanszirozasaval kapcsolatos azon tagallami torvényeket €s rendelete-
ket, amelyek nem a hataron atnyald egészségiigyi ellatassal kapcsolatos
helyzetekre vonatkoznak. gy kiilondsen ebben az iranyelvben semmi
nem kotelezi a tagallamokat arra, hogy visszatéritsék a sajat teriiletiikon
letelepedett egészségligyi szolgaltatok altal nyujtott egészségiigyi ellatas
koltségeit, amennyiben a kérdéses szolgaltatok nem részei szocialis
biztonsagi vagy kozegészségiigyi rendszeriiknek.

() HL C 128., 2009.6.6., 20. o.
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2. cikk

Kapcsolat mas uniés rendelkezésekkel

Ezen irdnyelv alkalmazédsa nem érinti a kovetkezoket:

a)

b)

d)

g)

h)

i)
k)

a Tandcs 1988. december 21-i 89/105/EGK irdnyelve az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szaba-
lyozé intézkedések atlathatosagarol (1);

a Tandcs 1990. junius 20-1 90/385/EGK irdnyelve az aktiv beiiltet-
hetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérél (%), a Tandcs 1993. janius 14-i 93/42/EGK iranyelve
az orvostechnikai eszk6zokr6l (), valamint az Eurdpai Parlament és
a Tanacs 1998. oktober 27-i 98/79/EK iranyelve az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkozokrdl (4);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002. jalius 12-i 2002/58/EK
iranyelve a 95/46/EK iranyelv ¢és az elektronikus hirkozlési
agazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasarol és a
maganélet védelmérdl (3);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1996. december 16-i 96/71/EK
iranyelve a munkavallalok szolgaltatasok nyujtasa keretében torténd
kikiildetésérdl (°);

a 2000/31/EK iranyelv;

a Tanacs 2000. junius 29-i 2000/43/EK iranyelve a személyek
kozotti, faji vagy etnikai szdrmazésra valo tekintet nélkiili egyenld
banasmoéd elvének alkalmazasar6l (7);

az Europai Parlament és a Tandcs 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK
iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérél (%);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/83/EK
iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérél (°);

az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003. januar 27-i 2002/98/EK
iranyelve az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgalatara,
feldolgozaséara, tarolasdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi és
biztonsagi elbirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK
iranyelv modositasarol (19);

a 859/2003/EK rendelet;

az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-i 2004/23/EK
iranyelve az emberi szovetek €s sejtek adomanyozasara, gyujtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, megérzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkozO mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol (1);

L 40., 1989.2.11., 8. o.
L 189., 1990.7.20., 17. o.
L 169., 1993.7.12., 1. o.
L 331, 1998.12.7., 1. o.
L 201., 2002.7.31., 37. o.
L 18, 1997.1.21., 1. o.

L 180., 2000.7.19., 22. o.

() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
) HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(19 HL L 33., 2003.2.8., 30. o.
(") HL L 102., 2004.4.7., 48. o.
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1) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mércius 31-1 726/2004/EK
rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasardl (1);

m) az Eur6pai Parlament ¢és a Tanacs 2009. szeptember 16-i
987/2009/EK rendelete a 883/2004/EK rendelet és a szocidlis
biztonsagi rendszerek koordinalasarol szolo 883/2004/EK rendelet
végrehajtasara vonatkozo eljaras megallapitasarol (%);

n) a 2005/36/EK iranyelv;

0) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. jalius 5-i 1082/2006/EK
rendelete az eurodpai teriileti egylittmiikodési csoportosulasrol (3);

p) az Eurépai Parlament ¢és a Tanacs 2008. december 16-i
1338/2008/EK rendelete a népegészségre és a munkahelyi egész-
ségre és biztonsagra vonatkozo kozosségi statisztikarol (4);

q) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. jinius 17-i 593/2008/EK
rendelete a szerzddéses kotelezettségekre alkalmazando jogrol
(Réma 1.) (3), az Europai Parlament és a Tanacs 2007. julius 11-i
864/2007/EK rendelete a szerzédésen kiviili kotelmi viszonyokra
alkalmazand6 jogrél (Réma II.) (°), valamint egyéb, a nemzetkozi
maganjogra, kiilondsen a birésagok joghatosagara és az alkalma-
zandd jogra vonatkozd unids szabalyok;

r) az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2010. julius 7-i 2010/53/EU
iranyelve az atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozé mindségi
és biztonsagi el6irasokrol (7);

s) az 1231/2010/EU rendelet.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ezen iranyelv alkalmazasaban a kovetkez6 fogalommeghatarozasok
alkalmazandok:

a) ,egészségligyi ellatas”: olyan egészségiigyi szolgaltatds, amelyet
egészségiigyi szakemberek nyujtanak betegeknek egészségi alla-
potuk értékelése, fenntartdsa vagy javitasa érdekében, ideértve a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok felirasat, kiadasat és
az azokkal vald ellatast;

b) ,.biztositott személy”:

i. a 883/2004/EK rendelet 1. cikkének c) bekezdése értelmében
biztositott személyek, valamint ezek a 883/2004/EK rendelet
2. cikkének hatalya ala tartozé csaladtagjai és tiléld hozzatarto-
z01; tovabba

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
() HL L 284., 2009.10.30., 1. o.
¢) HL L 210., 2006.7.31., 19. o.
(*) HL L 354., 2008.12.31., 70. o.
() HL L 177., 2008.7.4., 6. o.

(®) HL L 199., 2007.7.31., 40. o.
() HL L 207., 2010.8.6., 14. o.
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<)

d)

€)

2

h)

)

k)

)

ii. a 859/2003/EK rendelet vagy a 1231/2010/EU rendelet hatalya
ala tartoz6 harmadik orszagbeli allampolgarok, vagy akik
megfelelnek a biztositasi helyiik szerinti tagallam jogszabalyai
altal az ellatasra vald jogosultsag tekintetében eldirt feltételek-
nek;

,,a biztositas helye szerinti tagallam™:

i. a b) pont i. alpontjaban emlitett személyek esetében az a
tagallam, amely hataskorrel rendelkezik arra, hogy a biztositott
személynek elézetes engedélyt adjon azért, hogy megfeleld ella-
tasban részesiilhessen a lakohelye szerinti tagéllamon kiviil a
883/2004/EK rendelet és a 987/2009/EK rendelet értelmében;

ii. a b) pont ii. alpontjaban emlitett személyek esetében az a
tagallam, amely hataskorrel rendelkezik arra vonatkozoan, hogy
a biztositott személynek eldzetes engedélyt adjon arra, hogy
megfeleld ellatasban részesiilhessen egy masik tagallamban a
859/2003/EK rendelet vagy a 1231/2010/EU rendelet értelmé-
ben. Amennyiben nincs a rendeletek értelmében hataskorrel
rendelkezd tagallam, a biztositas helye szerinti tagallam az a
tagallam, ahol a személy biztositva van, vagy betegbiztositdsi
ellatasokra jogosult az emlitett tagallam jogszabalyainak
megfelelen;

»ellatas helye szerinti tagallam™: az a tagallam, amelynek teriiletén a
beteg ténylegesen egészségligyi ellatasban részesiil. A telemedicina
esetében ugy tekintendd, hogy az egészségiigyi ellatds nyujtasara
abban a tagallamban keriil sor, ahol az egészségiigyi szolgaltatd
letelepedett;

»hatdron atnyuld egészségligyi ellatas”: a biztositas helye szerinti
tagallamtol eltérd tagallamban nyujtott vagy felirt egészségiigyi ella-
tas;

»egészségligyi szakember”: a 2005/36/EK iranyelv értelmében az
altalanos ellatasért felelés orvos, apold, fogorvos, sziilésznd, gyogy-
szerész, vagy az egészségiigyi agazatban a 2005/36/EK iranyelv
3. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint szabalyozott szakmara
korlatozott szakmai tevékenységet gyakorld egyéb szakember, vagy
az ellatas helye szerinti tagallam jogszabalyai szerint egészségiigyi
szakembernek mindsiild személy;

»egészségligyi szolgaltatd”: olyan természetes vagy jogi személy,
vagy barmely mas jogalany, aki vagy amely jogszerlien nyujt egész-
ségiigyi ellatast egy tagallam teriiletén;

,beteg”: olyan természetes személy, aki egy tagallamban egészség-
ligyi ellatast kivan igénybe venni, vagy vesz igénybe;

,»gyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelv szerint meghatarozott gyogy-
szer;

»orvostechnikai eszkdz”: a 93/42/EGK iranyelvben, a 90/385/EGK
irdnyelvben, vagy a 98/79/EK irdnyelvben meghatarozott orvostech-
nikai eszkoz;

Hrendelvény”: gyogyszerre vagy orvostechnikai eszkodzre vonatkozd
rendelvény, amelyet a 2005/36/EK iranyelv 3. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontja értelmében szabalyozott egészségiigyi szakma olyan
tagja allit ki, aki erre jogosult a rendelvény kiallitasanak helye
szerinti tagallamban;

»egészségligyi technologia”: betegségmegeldzésre, diagnosztizalasra
vagy az egészségligyi ellatas soran alkalmazott kezelésre szolgalod
gyogyszer, orvostechnikai eszk6z vagy orvosi €s sebészeti eljaras,
valamint intézkedés;
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m) ,.egészségligyi dokumentacid™: az ellatas soran a beteg allapotarol és
klinikai fejlédésér6l barmiféle adatot, értékelést vagy tajékoztatast
tartalmaz6 valamennyi dokumentum.

II. FEJEZET

A  TAGALLAMOK HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI
ELLATASSAL KAPCSOLATOS HATASKORE

4. cikk

Az ellatas helye szerinti tagallam hataskore

(1) Figyelemmel az egyetemesség, a jO mindségli ellatdshoz vald
hozzaférés, a méltanyossag és a szolidaritds értékeire, a hataron atnyuld
egészségiigyi ellatds nyujtasara az alabbiakkal &sszhangban keriil sor:

a) az ellatas helye szerinti tagallam jogszabalyai;

eldirasok és iranymutatasok; valamint

¢) a biztonsagi kovetelményekrdl sz616 unids jogszabalyok.

(2) Az ellatas helye szerinti tagallam gondoskodik az alabbiakrol:

a) a betegek a 6. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartd ponttol kérésre
megfeleld tajékoztatast kapnak az e cikk (1) bekezdésének b) pont-
jaban emlitett elirasokrdl €s iranymutatasokrol, beleértve a feliigye-
letre vonatkozé rendelkezéseket is, valamint az egészségligyi szol-
galtatok értékelését, tovabba az arra vonatkozd tajékoztatast, hogy
mely egészségligyi szolgaltatok tartoznak ezen elirasok és irany-
mutatasok hatalya ala, illetve a fogyatékkal ¢élok szamara akadaly-
mentesitett korhazakrol szolo tajékoztatast;

b) az egészségiigyi szolgaltatok az egyéni betegek tajékoztatason
alapulo, megalapozott valasztasanak eldsegitése céljabol relevans
informaciot nyujtanak tobbek kozott az ellatdsi lehetdségekrol, az
ellatas helye szerinti tagallamban biztositott egészségiigyi ellatas
rendelkezésre allasar6l, mindségérdl és biztonsagarol, az egészség-
ligyi szolgaltatok tovabba vilagos szamlakat biztositanak, és vilagos
informaciokat nyujtanak az arakrél, engedélyiikrdl vagy bejegyzésiik
allapotardl, biztositasi fedezetiikrl, illetve a szakmai felelosséggel
Osszefliggd személyes vagy kollektiv védelem egyéb eszkozeirdl.
Amennyiben az egészségligyi szolgaltatok mar megfeleld tajékozta-
tast nyujtottak az ellatdas helye szerinti tagallamban lakohellyel
rendelkezd betegeknek, ez az irdnyelv nem kotelezi az egészségligyi
szolgaltatokat arra, hogy bdévebb tdjékoztatast nyljtsanak a mas
tagallambol szdrmazd betegeknek;

c) léteznek olyan atlathatd panasztételi eljarasok és mechanizmusok,
amelyek utjan a betegek jogorvoslatért folyamodhatnak az ellatas
helye szerinti tagallam jogszabalyainak megfeleléen, ha az igénybe
vett egészségiigyi ellatas kovetkeztében kar éri Oket;

d

~

a teriiletén nyujtott ellatassal osszefliggésben a kockazat jellegével és
mértékével aranyos szakmai felelGsségbiztositasi rendszerek miikod-
nek, vagy olyan garancia vagy hasonlé szabalyozas létezik, amely a
célok tekintetében az eldbbiekkel azonos vagy alapvetéen Osszeha-
sonlithato;
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e) a személyes adatok feldolgozasa tekintetében a magéanélethez vald
alapvetd jog védelme a személyes adatok védelmérdl szold unids
rendelkezéseket, elsdsorban a 95/46/EK és a 2002/58/EK iranyelvet
atliltetd nemzeti intézkedésekkel 0sszhangban biztositva van;

f) az ellatas folytonossaga biztositasanak érdekében az ellatasban része-
sillé betegek jogosultak az ellatasrol szolo irott vagy elektronikus
dokumentéciora és legalabb az e dokumenticié masolatdhoz vald
hozzaférésre a személyes adatok védelmérdl sz6ld unids rendelkezé-
sekkel, elsdsorban a 95/46/EK és a 2002/58/EK iranyelvet atiiltetd
nemzeti intézkedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

(3) Az allampolgarsag alapjan torténd megkiilonboztetés tilalmanak
elve alkalmazand6 a mas tagallamokbol szarmazo betegekre.

Ez nem érinti az ellatas helye szerinti tagallam azon lehetdségét, hogy —
amennyiben ez kdzérdeken alapuld kényszeritd okokkal, mint példaul az
adott tagallamban a magas szinvonali és kiegyensulyozottan sokrétii
ellatashoz valo elégséges és allandd hozzaférés biztositasanak céljaval,
vagy — lehetéség szerint — a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi,
technikai és human er6forrasok barmiféle pazarlasinak megel6zésére
iranyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetelményekkel indokol-
hatdé — az ellatashoz vald hozzaféréssel kapcsolatos intézkedéseket
fogadjon el a teriiletén az egészségiigyi ellatishoz valo megfeleld és
allando hozzaférés biztositasaval kapcsolatos alapvetd feladata teljesitése
érdekében. Az ilyen intézkedések nem Iéphetik tul a cél érdekében
sziikkséges és azzal ardnyos mértéket, és nem valhatnak Onkényes
megkiilonboztetés eszkozévé, tovabba elézetesen nyilvanosan hozzafér-
hetévé kell tenni Oket.

(4) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a teriiletiilkon miikodd
egészségiigyl szolgaltatok az egészségiligyi ellatdsra vonatkozoan
ugyanazt a dijtablazatot alkalmazzak a mas tagallamokbol érkezd bete-
gekre, mint amelyet orvosi szempontbdl hasonld helyzetben a hazai
betegekre alkalmaznak, vagy hogy objektiv, megkiilonboztetéstdl
mentes kritériumok alapjan kiszamitott arat szabjanak ki, amennyiben
a hazai betegek szamara nincs hasonldo megallapitott ar.

Ez a bekezdés nem érinti azokat a nemzeti jogszabalyokat, amelyek
lehetové teszik az egészségiigyl szolgaltatok szamara sajat araik
megallapitasat, amennyiben nem alkalmaznak megkiilonboztetést a
mas tagallamokbdl szarmazd betegekkel szemben.

(5) Ez az iranyelv nem érinti a nyelvek hasznalataval kapcsolatos
tagallami torvényeket és rendeleteket. A tagallamok donthetnek ugy,
hogy az ellatds helye szerinti tagallam hivatalos nyelveitdl eltérd
nyelven nyujtanak tajékoztatast.

5. cikk
A Dbiztositas helye szerinti tagallam hataskore
A biztositas helye szerinti tagallam gondoskodik arrél, hogy:

a) a hataron atnyulod egészségligyi ellatas koltségeinek visszatéritése a
III. fejezetnek megfelelen torténjen;

b) miikddjenek olyan mechanizmusok, amelyek révén kérésre tajékoz-
tatds nyujthatdé a betegek szdmdara a hatdron atnyuld egészségligyi
ellatas igénybevételével kapcsolatos, e tagallamban fennallé jogaikrol
és jogosultsagaikrol, elsdsorban a 7. cikk (6) bekezdése szerint a
koltségek visszatéritésének feltételeir6l, valamint a 9. cikkel Gssz-
hangban az e jogosultsagok igénybevételére €és meghatarozasara,
tovabba a fellebbezésre és jogorvoslatra vonatkozo eljarasokrol,
amennyiben a beteg ugy véli, hogy jogait nem tartottak tiszteletben.
A hataron atnyald egészségiigyi ellatassal kapcsolatos tajékoztatas
soran egyértelmii kiilonbséget kell tenni a betegeket ezen irdnyelv
alapjan megilletd jogok, valamint a 883/2004/EK rendeletbdl adodo
jogok kozott,
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¢) amennyiben a beteg hataron atnyulo egészségiigyi ellatasban része-
siilt és orvosi utdkezelés bizonyul sziikségesnek, ugyanaz az orvosi
utdkezelés alljon rendelkezésére, amely akkor allt volna, ha az egész-
ségiigyi ellatast sajat teriiletén nyujtottak volna;

d) a hataron atnyuld egészségiigyi ellatast igénybe venni kivano, vagy
igénybe vevd betegek rendelkezzenek tavoli hozzaféréssel egészség-
iigyi dokumenticidjukhoz vagy 4lljon rendelkezésiikre legaldbb
annak masolata, a személyes adatok védelmérdl szolo unids rendel-
kezésekkel, kiilondsen a 95/46/EK ¢és a 2002/58/EK iranyelvet
atiiltetd nemzeti intézkedésekkel dsszhangban és azokra figyelemmel.

6. cikk

A hataron atnyulé egészségiigyi ellatas nemzeti kapcsolattarto
pontjai

(1) Minden tagallam kijeldl a hataron atnytld egészségiigyi ellatas
terén egy vagy tobb nemzeti kapcsolattartd pontot, neviiket és elérhetd-
ségiiket pedig tovabbitjak a Bizottsaghoz. A Bizottsag és a tagallamok
ezt az informaciét a nyilvanossdg szamara elérhetdvé teszik. A
tagallamok biztositjak, hogy a nemzeti kapcsolattartd pontok tanacskoz-
zanak a betegszervezetekkel, az egészségiligyi szolgaltatokkal és az
egészségbiztositokkal.

(2) A nemzeti kapcsolattartd pontok megkonnyitik a (3) bekezdésben
emlitett informacidcserét és szorosan egyiittmiikodnek egymassal és a
Bizottsaggal. A nemzeti kapcsolattartd pontok kérésre tajékoztatjak a
betegeket a mas tagallamokban 1évé nemzeti kapcsolattartd pontok
elérhetdségérol.

(3) Annak lehetové tétele érdekében, hogy a betegek élhessenek a
hataron atnyuld egészségiigyi ellatassal kapcsolatos jogaikkal, az ellatas
helye szerinti tagallam nemzeti kapcsolattartd pontja(i) tajékoztatast
nyujtanak szamukra az egészségiligyi szolgaltatokrol, tobbek kozott
kérésre egy adott szolgaltatd szolgaltatasnyujtashoz vald jogardl, vagy
miikddésének barmilyen korlatozasarol, biztositjak a 4. cikk (2) bekez-
dése a) pontjaban emlitett tajékoztatast, tovabba a betegek jogaival, a
panasztételi eljarasokkal és jogorvoslati mechanizmusokkal kapcsolatos
tajékoztatast is, a tagallam jogszabalyainak megfeleléen, valamint a
vitarendezésre szolgald jogi és kozigazgatasi lehetdségekrdl, beleértve
a hataron atnyuld egészségiigyi ellatasbol eredd karok esetét is.

(4) A biztositas helye szerinti tagallam nemzeti kapcsolattartd pont-
ja(i) az 5. cikk b) pontjdban emlitettekre vonatkozoan tajékoztatast nyuj-
tanak a betegek és az egészségiigyi szakemberek szamara.

(5) Az e cikk szerinti tajékoztatasnak konnyen hozzaférhetének kell
lennie, és azt adott esetben elektronikus tton, valamint a fogyatékkal
¢lok szamara is elérhetd formaban rendelkezésre kell bocsatani.

III. FEJEZET

A HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI ELLATAS KOLTSEGEINEK
VISSZATERITESE

7. cikk
A Kkoltségek visszatéritésére vonatkozo altalanos elvek
(1) A 883/2004/EK rendelet sérelme nélkiil, valamint a 8. és 9. cikk

rendelkezéseire is figyelemmel a biztositds helye szerinti tagallam
gondoskodik a hataron atnyald egészségiigyi ellatast igénybe vevd
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egészségiigyi ellatas olyan ellatas, amelyre a biztositott személy jogosult
a biztositas helye szerinti tagallamban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

a) amennyiben egy, a 883/2004/EK rendelet IV. mellékletében emlitett
tagallam a rendelettel Osszhangban elismerte a valamely masik
tagallamban lakohellyel rendelkez6 nyugdijasok és csaladtagjaik
betegbiztositasi ellatasokra vald jogosultsagat, e személyek részére
— amikor azok a teriiletén tartdzkodnak — ezen iranyelv értelmében
sajat koltségén egészségiigyi ellatast nydjt jogszabalyaival Ossz-
hangban Ggy, mintha az érintett személyek a mellékletében emlitett
e tagallamban rendelkeznének lakohellyel;

b) amennyiben az ezen irdnyelvvel Osszhangban nyujtott egészségligyi
ellatas nem képezi eldzetes engedélyezés targyat, azt nem a
883/2004/EK rendelet III. cime 1. fejezetének megfeleléen biztosit-
jak, valamint azt azon tagallam teriiletén nyujtjak, amelynek a
rendelet és a 987/2009/EK rendelet értelmében végsd soron vissza
kell téritenie a koltségeket, akkor a vonatkozd koltségeket annak a
tagallamnak kell atvallalnia. Az ilyen ellatas koltségeit az adott
tagallam az altala megallapitott feltételekkel, timogathatosagi krité-
riumokkal, valamint szabalyozasi és adminisztrativ formalitasokkal
Osszhangban vallalhatja at, feltéve, hogy ezek Osszeegyeztethetok
az EUMSZ-szel.

(3) A biztositas helye szerinti tagallam hatarozza meg azt, hogy a
biztositott személy helyi, regionalis vagy nemzeti szinten jogosult-¢ arra,
hogy a koltségeket atvallaljak, tovabba a koltségek atvallalasanak szint-
jét, az egészségiigyi ellatas igénybevételének helyétdl fiiggetleniil.

(4) A hataron atnyuld egészségiligyi ellatds koltségeit a biztositas
helye szerinti tagallam a koltségek azon mértékéig tériti vissza vagy
fizeti ki kozvetleniil, amelyet akkor vallalt volna at, ha ezt az egészség-
igyi ellatast a sajat teriiletén vették volna igénybe, az igénybe vett
egészségiigyi ellatas tényleges koltségeinek meghaladasa nélkiil.

Amennyiben a hataron atnyalo egészségiigyi ellatas teljes koltsége tobb,
mint amennyibe az adott ellatds a sajét teriiletén kertiilt volna a biztositas
helye szerinti tagallam donthet ugy, hogy a teljes koltséget visszatériti.

A biztositas helye szerinti tagéllam a nemzeti jogszabéalyokkal Ossz-
hangban és a koltségek megfeleld dokumentalasa esetén donthet gy
is, hogy egyéb kapcsolodod koltségeket is visszatérit, példaul szallas-
és utazasi koltségeket vagy a fogyatékkal €10 személyek szamara a
hataron atnyalo ellatas igénybevételekor az egy vagy tobb fogyaté-
kossag miatt felmeriilo esetleges tobbletkdltségeket.

(5) A tagallamok az EUMSZ-szel §sszhangban olyan rendelkezéseket
fogadhatnak el, amelyek célja annak biztositasa, hogy a hatdron atnytlo
egészségiigyi ellatast igénybe vevd betegek ugyanolyan jogokkal rendel-
kezzenek, amelyekkel akkor rendelkeztek volna, ha hasonlé helyzetben
a biztositas helye szerinti tagallamban vettek volna igénybe egészség-
ligyi ellatast.

(6) A (4) bekezdés alkalmazasaban a tagallamok atlathaté mechaniz-
must vezetnek be a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds nyoman felme-
rild — a biztositas helye szerinti tagallam altal a biztositott személy
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szamara — visszatéritendd koltségek kiszamitasara. Ennek a mechaniz-
musnak objektiv, megkiilonboztetéstél mentes, elézetesen ismert és a
megfeleld (helyi, regionalis vagy nemzeti) kozigazgatasi szinten alkal-
mazott kritériumokon kell alapulnia.

(7) A biztositas helye szerinti tagallam a hataron atnytld egészség-
iigyi ellatas — beleértve a telemedicinan keresztiili egészségiigyi ellatast
— soran felmeriild koltségek visszatéritését igénybe venni kivand bizto-
sitott személy szdmadra ugyanazokat a feltételeket, tdmogathatdsagi krité-
riumokat, szabalyozasi és adminisztrativ formalitasokat teheti kotelezové
— mind helyi, mind pedig regiondlis vagy nemzeti szinten —, mint
amelyeket akkor tenne, ha ezt az egészségiigyi ellatast a sajat teriiletén
vennék igénybe. Ez kiterjedhet a biztositas helye szerinti tagallam kote-
lez6 szocidlis biztonsagi rendszerének vagy nemzeti egészségiigyi rend-
szerének szolgaltatast nyujtd olyan egészségiligyi szakember vagy tiszt-
visel6 altali értékelésre is, mint példaul a haziorvos vagy az alapellatast
biztositd orvos, akinek nyilvantartdsaban a beteg szerepel, amennyiben
erre az egyes betegek egészségiigyi ellatasra vald jogosultsaganak
megéllapitidsdhoz sziikség van. Az e bekezdés értelmében kotelezdvé
tett feltételek, tamogathatdsagi kritériumok, szabalyozasi és adminiszt-
rativ formalitdsok egyike sem lehet azonban diszkriminativ, és nem
akadalyozhatja a betegek, a szolgaltatasok vagy az aruk szabad mozga-
sat, kivéve, ha ezt objektiv modon indokoljak az adott tagallamban a
magas szinvonalli és kiegyensulyozottan sokrétli ellatashoz vald elég-
séges ¢és allando hozzaférés biztositasaval, vagy a koltségek ellenbrzé-
sére €s a pénziigyi, technikai és human erdéforrasok barmiféle pazarla-
sanak megel6zésére iranyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kovetel-
mények.

(8) A biztositas helye szerinti tagallam a 8. cikkben meghatarozott
esetek kivételével nem koti elézetes engedélyhez a hataron atnyuld
egészségiigyi ellatas nyoman felmeriilé koltségek visszatéritését.

(9) A biztositas helye szerinti tagallam kozérdeken alapuld kénysze-
rit6 koriilmények, példaul az adott tagadllamban a magas szinvonalu és
kiegyenstilyozottan sokrétii ellatashoz vald elégséges és allandd hozza-
férés biztositasanak céljaval, vagy — lehetdség szerint — a koltségek
ellenérzésére és a pénziigyi, technikai és human eréforrasok barmiféle
pazarlasanak megel6zésére iranyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési
kovetelmények alapjan korlatozhatja a hataron atnyuld egészségiigyi
ellatas nyoman felmeriilé koltségek visszatéritésére vonatkozo szabalyok
alkalmazasat.

(10) A (9) bekezdésben foglaltaktol fiiggetleniil a tagallamoknak
biztositaniuk kell az elozetesen engedélyezett, hataron atnytlod egészség-
iigyi ellatas koltségeinek az engedéllyel Gsszhangban toérténd visszatéri-
tését.

(11) Az e cikk alkalmazasanak a (9) bekezdés szerinti korlatozasara
vonatkoz6 hatarozat nem lépheti til a sziikséges és aranyos mértéket,
tovabba nem jelenthet dnkényes megkiilonboztetést és nem akadalyoz-
hatja indokolatlanul az aruk, személyek vagy a szolgaltatasok szabad
mozgasat. A tagallamoknak értesiteniiik kell a Bizottsagot barmilyen
hatarozatrol, amely a (9) bekezdésre alapozva korlatozza a visszatéritést.

8. cikk

Elézetes engedélyhez kothetoé egészségiigyi ellatas

(1) A biztositas helye szerinti tagallam — e cikknek és a 9. cikknek
megfeleléen — el6zetes engedélyezési rendszert vezethet be a hataron
atnyulo egészségiigyi ellatas koltségeinek visszatéritése vonatkozasaban.
Az elozetes engedélyezési rendszer, ideértve a kritériumokat és azok
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alkalmazasat is, valamint az eldzetes engedély megtagadasat kimondo
egyedi hatarozatok nem léphetik tl az elérendd cél tekintetében sziik-
séges ¢€s aranyos mértéket, tovabba nem jelenthetnek Onkényes
megkiilonboztetést és nem akadalyozhatjak indokolatlanul a betegek
szabad mozgasat.

(2) Az eldzetes engedélyhez kothetd egészségiigyi ellatds az olyan
egészségiigyi ellatasra korlatozodik, amely:

a) az adott tagallamban a magas szinvonalu ¢és kiegyensulyozottan
sokrétii ellatashoz valo elégséges ¢s allandd hozzaférés biztositasa-
val, vagy a koltségek ellendrzésére és a pénziigyi, technikai és
human er6forrasok barmiféle jelent6s pazarlasanak megel6zésére
irdnyuld torekvéssel kapcsolatos tervezési kdvetelményekhez kotott,
és

i. az érintett beteg legalabb egyéjszakas korhazi tartdozkodasat teszi
sziikségessé; vagy

ii. kiemelten specialis és koltséges orvosi infrastruktira vagy orvosi
felszerelés alkalmazasat kivanja meg;

b) a beteg vagy a lakossag szamara kiilonleges kockazatot jelentd keze-
l1ésekkel jar; vagy

¢) olyan egészségligyi szolgaltatdé nyujtja, amely vonatkozasaban eseti
elbiralas alapjan sulyos és kifejezett aggalyok meriilhetnek fel az
ellatas mindségével vagy biztonsagaval kapcsolatban, azon ellatasok
kivételével, amelyek a minimalis biztonsagnak és mindségnek az
Uni6 teljes teriiletén vald biztositdsara iranyuld unids jogszabalyok
hatalya ala tartoznak.

A tagallamok téajékoztatjadk a Bizottsagot az egészségiligyi ellatasok a)
pontban emlitett kategoriairdl.

(3) Amennyiben egy biztositott személy elézetes engedélyt kér, hogy
hataron atnyld egészségiigyi ellatast vehessen igénybe, a biztositas
helye szerinti tagallamnak meg kell gy6zddnie arr6l, hogy teljesiilnek-
e a 883/2004/EK rendeletben foglalt feltételek. Ha e feltételek teljesiil-
nek, a rendelet értelmében kell megadni az eldzetes engedélyt, kivéve,
ha a beteg ettdl eltérd kérelmet nyujt be.

(4) Amennyiben egy bizonyitottan vagy feltételezhetéen valamely
ritka betegségben szenvedd beteg kér elozetes engedélyt, klinikai érté-
kelés kérhet6 a teriilet szakértditél. Ha a biztositas helye szerinti
tagallamban nem 4&ll rendelkezésre ilyen szakértd, vagy ha a szakértdi
vélemény nem egyértelmii, a biztositas helye szerinti tagallam tudoma-
nyos tanacsot kérhet.

(5) Az (6) bekezdés a)—c) pontjainak sérelme nélkiil, a biztositas
helye szerinti tagallam nem tagadhatja meg az eldzetes engedély
megadasat abban az esetben, ha a 7. cikk értelmében a beteg jogosult
a szOban forgd ellatasra, és ha ez az egészségiigyi ellatas a tagallamban
— a betegnek az engedély iranti kérelem benyljtasa vagy megujitasa
idépontjdban fennallo egészségi allapotdra, a koreldzményekre és a
betegség valoszinl lefolyasara, a beteg fajdalmai intenzitasara, illetve
a beteg fogyatékossagara vonatkoz6 objektiv orvosi értékelés alapjan
orvosi szempontbol elfogadhatd idén beliil — nem biztosithato.

(6) A biztositas helye szerinti tagallam az alabbi okok miatt tagad-
hatja meg az eldzetes engedély megadasat:
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a) amennyiben a beteg klinikai vizsgélat szerint nagy bizonyossaggal
olyan betegbiztonsagi kockazatnak lenne kitéve, amely nem tekint-
hetd elfogadhatonak, figyelembe véve az igénybe venni kivant,
hataron atnyald egészségiigyi ellatds lehetséges elényét a beteg
szamara;

b) amennyiben a lakossag nagy bizonyossaggal a biztonsagot komolyan
veszélyeztetd tényezOknek lenne kitéve a szoban forgd hataron
atnyalo egészségiigyi ellatas eredményeképpen;

¢) amennyiben ezt az ellatast olyan egészségiligyi szolgaltatonak kell
nyUjtania, amelynek esetében stlyos és kifejezett aggalyok meriilnek
fel az ellatds minéségére és a betegbiztonsagra vonatkozo eldira-
soknak és iranymutatasoknak — beleértve a feliigyeletre vonatkozo
rendelkezéseket is — valé megfeleléssel kapcsolatban, fiiggetleniil
attol, hogy ezen elbirasok ¢és iranymutatasok forrasai torvények és
rendeletek vagy pedig az ellatas helye szerinti tagallam akkreditalasi
rendszerei;

d) amennyiben ez az egészségiigyi ellatas a tagallamban is biztosithatd
orvosi szempontb6l elfogadhato hataridon beliil, figyelembe véve az
Osszes ¢rintett személy pillanatnyi egészségi allapotat és beteg-
ségének varhato lefolyasat.

(7) A biztositas helye szerinti tagallam a nyilvanossag szamara
hozzaférhet6vé teszi az ezen iranyelv alkalmazasiban elGzetes enge-
délyhez kotott egészségiigyi ellatasok jegyzékét, valamint az elGzetes
engedé¢lyezési rendszerre vonatkozd valamennyi relevans informaciot.

9. cikk

A hatiron  atnydalo  egészségiigyi ellitisra  vonatkozoban
meghatarozott kozigazgatasi eljarasok

(1) A biztositas helye szerinti tagallam garantalja, hogy a hataron
atnyald egészségiigyi ellatds igénybevételére és a mas tagallamban
igénybe vett egészségligyi ellatds nyoman felmeriild koltségek visszaté-
ritésére vonatkozo kozigazgatasi eljarasok objektiv, megkiilonboztetéstol
mentes kritériumokon alapulnak, amelyek az elérendé célkitlizést
tekintve sziikségesek és aranyosak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tipusti kozigazgatdsi eljardsoknak
konnyen hozzaférhetének és a rajuk vonatkozo informacidknak a nyil-
vanossag szamara a megfeleld szinten elérhetének kell lenniiik. Ezen
eljarasoknak biztositaniuk kell, hogy a kérelmeket objektivan és elfogu-
latlanul dolgozzak fel.

(3) A tagéllamok ésszerli hataridoket allapitanak meg a hataron
atnyuld egészségiigyi ellatasra iranyuld kérelmek elbiralasara vonatko-
z6an, és e hataridéket elézetesen kozzéteszik. A tagallamok a hatdron
atnyald egészségligyi ellatasra iranyuld kérelem elbiralasakor a kdvet-
kezdket veszik figyelembe:

a) az adott egészségiigyi allapot;
b) a siirgdsség ¢és az egyedi koriilmények.

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a hataron atnyaloé egészségiigyi
ellatds igénybevételére és a mdas tagillamban igénybe vett egészségiigyi
ellatas nyoman felmeriild koltségek visszatéritésére vonatkozd egyedi
hatarozatok megfeleléen indokolva legyenek ¢és azokat eseti alapon
feliilvizsgalatnak vetik ald, valamint birosag el6tt is megtamadhatok,
beleértve az ideiglenes intézkedések lehetOségét is.
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(5)  Ezen iranyelv nem sérti a tagallamok azon jogat, hogy Onkéntes
elézetes értesitési rendszert biztositsanak a betegek szamara, amelynek
keretében a beteg az értesitésre valaszul irasbeli visszaigazolast kap a
becsiilt visszatéritendd Osszegrél. A becslés figyelembe veszi a beteg
klinikai torténetét, feltiintetve a varhatdéan sziikséges orvosi eljarasokat.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a 883/2004/EK rendelet értelmében
az illetékes intézmények kozotti pénziigyi kompenzaciés mechanizmu-
sokat alkalmazzak. Ha biztositas helye szerinti tagallam nem alkalmaz
ilyen mechanizmust, gondoskodik arr6l, hogy a betegek indokolatlan
késedelem nélkill hozzajussanak a visszatéritéshez.

IV. FEJEZET
EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS TEREN

10. cikk

Kolcsonos segitségnyujtas és egyiittmiikodés

(1) A tagallamok sziikség esetén kolcsonds segitségnyujtast biztosi-
eléirasokkal és iranymutatasokkal kapcsolatos egyiittmiikodést és infor-
macidcserét, kiilondsen a 6. cikk szerinti nemzeti kapcsolattartd pontjaik
kozott, valamint a feliigyeletre vonatkozo rendelkezéseket és a szamlak
tartalmanak egyértelmii meghatarozasat célz6 kolcsonds segitségnyuj-
tast.

(2) A tagallamok eldsegitik a hataron atnyald egészségiigyi ellatas
nyujtasaval kapcsolatos egyiittmiikddést regiondlis és helyi szinten, vala-
mint informéciés és kommunikacidés technologiakkal és a hataron
atnyuld egytittmiikddés mas modszereivel.

(3) A Bizottsag arra 0sztonzi a tagallamokat, kiillondsen az egymassal
szomszédos orszagokat, hogy kossenek egymdssal megéllapoddsokat. A
Bizottsag arra is 0sztdnzi a tagallamokat, hogy a hataron atnyuld egész-
ségiigyi ellatas terén folytassanak egyiittmiikodést a hatar menti régiok-
ban.

(4) Az ellatas helye szerinti tagallam biztositja, hogy a teriiletén
mikodoé egészségligyi szakemberek orszagos vagy helyi nyilvantarta-
saban a miikodési joggal kapcsolatban szerepld informacio kérelemre
mas tagallamok hatosdgainak rendelkezésére alljon a hatdron atnyulod
egészségiigyi ellatassal kapcsolatos célokra, Osszhangban a II. és III.
fejezettel, valamint a személyes adatok védelmével kapcsolatos unids
rendelkezések ¢és kiilondsen a 95/46/EK és a 2002/58/EK irdnyelv
végrehajtasara vonatkozd nemzeti intézkedésekkel és az artatlansag
vélelmének elvével. Az informacidcserére a belsd piaci informéacios
rendszernek (IMI) a személyes adatok védelme tekintetében torténd
végrehajtasarol szolo, 2007. december 12-i 2008/49/EK bizottsagi hata-
rozat (') alapjan létrejott belsé piaci informacidés rendszeren keresztiil
kerdil sor.

() HL L 13., 2008.1.16., 18. o.
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11. cikk

A mas tagallamban kiallitott orvosi rendelvények elismerése

(1) Ha egy gyogyszer forgalomba hozataldt egy tagallam teriiletén
engedélyezték, a tagallamoknak a 2001/83/EK iranyelvnek ¢és a
726/2004/EK rendeletnek megfeleléen biztositaniuk kell, hogy egy
masik tagallamban a szoban forgd gyodgyszerre kiallitott, névre sz0lo
rendelvény a hatalyos nemzeti jogszabalyaiknak megfeleléen bevalthatd
legyen a teriiletiikdn, és az egyedi rendelvények elismerésének korlato-
zasa tilos legyen, kivéve, ha a korlatozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjabol sziikséges, aranyos és
megkiilonboztetéstdl mentes; vagy

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

Az ilyen rendelvények elismerése nem érinti a gyogyszerfelirasra és
-kiadasra vonatkozé nemzeti szabalyokat, amennyiben azok Osszeegyez-
tethetdk az unids joggal, és nem érinti a generikus vagy egyéb készit-
ményekkel torténé helyettesitést sem. A rendelvények elismerése nem
érinti a gyogyszerek koltségének visszatéritésére vonatkozo szabalyokat.
A gyogyszerek koltségének visszatéritése az iranyelv III. fejezetének
hatéalya ala tartozik.

A rendelvények elismerése nem érinti a gyogyszerésznek a nemzeti
szabalyok alapjan fennallé azon jogét, hogy etikai okokbol megtagadja
a mas tagallamban felirt gyogyszer kiadasat, ha erre a biztositas helye
szerinti tagallamban kiallitott rendelvény esetén joga lenne.

A Dbiztositds helye szerinti tagallamnak a rendelvények elismerése
mellett minden sziikséges intézkedést meg kell hoznia az ellatas folya-
matossaganak biztositasa érdekében azon esetekben, amikor az ellatas
helye szerinti tagallamban adnak ki egy olyan rendelvényt, amely a
biztositas helye szerinti tagallamban elérhetd gyogyszerre vagy orvos-
technikai eszkdzre vonatkozik, és amikor a kiadast a biztositas helye
szerinti tagallamban kérik.

Ezt a bekezdést az adott tagallamban jogszerlien forgalomba hozott
orvostechnikai eszkozokre is alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak elGsegitése érdekében a
Bizottsag elfogadja a kdvetkezoket:

a) olyan intézkedések, amelyek lehetové teszik az egészségiigyi szak-
emberek szdmara, hogy megallapitsak a rendelvény eredetiségét és
azt, hogy a rendelvényt szabalyozott egészségiigyi szakma erre
jogszerlien felhatalmazott tagja allitotta-e ki egy madsik tagallamban
— a rendelvényeken feltiintetendé elemek nem teljes korti listajanak
kidolgozasa révén, és amelyeknek egyértelmiien azonosithatonak kell
lenniiik valamennyi rendelvénytipuson, ideértve azokat az elemeket
is, amelyek sziikség esetén az adatvédelem kell6 tiszteletben tartasa
mellett megkonnyitik a kapcsolatfelvételt a gyogyszert felird és az
azt kiado fél kozott, ezaltal lehetdvé téve az ellatas teljes megértését,;
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b) az e-rendelvények kolcsonds felhasznalhatosdganak fejlesztése terén
a tagallamokat tdmogat6 iranymutatasok;

c) az egyik tagallamban felirt s egy masik tagallamban kiadott gyogy-
szerek és orvostechnikai eszk6zok megfeleld azonositasat elGsegitd
intézkedések, ideértve azokat az intézkedéseket is, amelyek a gyogy-
szereknek és az orvostechnikai eszkdzoknek a hataron atnyulo egész-
ségiigyi ellatas soran torténd helyettesitésével kapcsolatos betegbiz-
tonsagi kérdések kezelésére iranyulnak, amennyiben a kiadas helye
szerinti tagallam jogszabalyai a helyettesitést lehetdvé teszik. A
Bizottsag meg fogja vizsgalni tobbek kozott a nem védett nemzet-
kozi név alkalmazasat és a gyogyszerek adagoldsat;

d) a beteg szamara a rendelvénnyel kapcsolatos tajékoztatas és az abban
leirt, a termék hasznalataval kapcsolatos utasitasok érthetoségét
elésegitd intézkedések, ideértve a hatdanyag feltiintetését és az
adagolast.

A Bizottsdg az a) pontban szerepld intézkedéseket legkésébb 2012.
december 25-ig, a c¢) és d) pontban szerepld intézkedéseket pedig legké-
sObb 2012. oktdber 25-ig fogadja el.

(3) A (2) bekezdés a)-d) pontjaban emlitett intézkedéseket és irany-
mutatasokat a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések vagy iranymutatasok
elfogadasa soran a Bizottsag figyelembe veszi a megfelelés esetleges
koltségeinek aranyossagat, valamint az intézkedések vagy iranymuta-
tasok varhaté hasznat.

(5) Az (1) bekezdés szerinti célbol a Bizottsdg a 17. cikkel Ossz-
hangban ¢és a 18. és 19. cikkben foglalt feltételeknek megfelelden,
legkésdbb 2012. oktober 25-ig felhatalmazason alapuld jogi aktusok
formajaban olyan intézkedéseket is elfogad, amelyek a rendelvények e
cikkben el6irt elismerésébdl kizarjak a gyogyszerek vagy orvostechnikai
eszk0zOk meghatarozott kategoéridit, amennyiben ez a kozegészség
védelmében sziikséges.

(6) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni a 2001/83/EK iranyelv
71. cikkének (2) bekezdésében eldirtak szerinti kiilonleges orvosi
rendelvényre kiadhatoé gyogyszerekre.

12. cikk

Eurépai referenciahalézatok

(1) A Bizottsdg tamogatja a tagéllamokat a tagallamokban miikodd
egészségiigyl szolgaltatok, illetve szakértéi kdzpontok eurdpai referen-
ciahalézatainak fejlesztésében, kiilondsen a ritka betegségek teriiletén. A
héalozatok tagjaik Onkéntes részvételén alapulnak, akik a székhelyiik
szerinti tagallam szabalyozasat tiszteletben tartva vesznek részt és
jarulnak hozzéa a haldzatok tevékenységéhez; és a haldozatok mindenkor
nyitottak a hozzajuk esetleg csatlakozni szandékozd 0j egészségligyi
szolgaltatok szamara, amennyiben e szolgaltatok megfelelnek a (4)
bekezdésben emlitett feltételeknek és kritériumoknak.

(2) Az eurdpai referenciahalozatoknak az alabbi célkitiizések koziil
legalabb harmat teljesitenie kell:
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a) az eurdpai egylittmiikdodés potencialjanak kiaknazasanak tamogatasa
a betegek kiemelten specialis egészségligyi ellatasa és az egészség-
igyi ellatorendszerek tekintetében, az orvostudomany és az egész-
ségiigyi technologiak terén torténd innovaciora épitve;

b) hozzijarulas a betegségmegeldzéssel kapcsolatos ismeretek Ossze-
gylijtéséhez;

c) a diagndzis javitasanak, valamint a magas szinvonali, konnyen
elérhetd és koltséghatékony egészségiigyi ellatdshoz valéo hozzafé-
résnek az elésegitése minden olyan beteg szamara, akinek egészség-

srs

orvosi szakteriileteken, ahol kevés a szakértelem;

d) a forrasok koltséghatékony felhasznalasanak maximalizalasa azaltal,
hogy a legmegfelelobb teriiletre forditjak azokat;

e) a kutatas és a jarvanyiigyi megfigyelés javitasa — példaul nyilvantar-
tasok —, valamint képzések szervezése egészségligyi szakemberek
részére;

f) a szakértelem — virtualis és fizikai — mobilitdsdnak eldsegitése, az
informaciok, a tudas és a legjobb gyakorlatok megteremtése,
megosztasa és terjesztése, valamint a ritka betegségek diagnosztiza-
lasara és kezelésére iranyuld fejlesztések elGsegitése a haldzatokon
beliil és kiviil;

g) mindségi és biztonsagi teljesitménymutatok kidolgozasanak Oszton-
zése, valamint a halézaton belill és azon kiviil a bevalt gyakorlat
kialakitasanak és terjesztésének eldsegitése;

h) a bizonyos egészségiigyi allapotok tekintetében elégtelen szamu
beteggel rendelkezd, vagy a kiemelten specialis szolgaltatasok nyuj-
tasahoz sziikséges technologia vagy szakértelem hidnyaval kiizdo
tagallamok tdmogatasa abban, hogy magas szinvonala ellatast nyujt-
hassanak.

(3) A tagallamokat 6sztonzik arra, hogy a kovetkezokkel segitsék eld
az eur6pai referenciahalozatok fejlesztését:

a) a megfeleld egészségiigyi szolgaltatok és szakértdi kdzpontok Ossze-
kapcsolasa teljes teriiletiikon, valamint annak biztositasa, hogy az
informaciok eljussanak a teriiletiikon talalhaté valamennyi megfeleld
egészségiigyi szolgaltatohoz és szakértdi kdzponthoz;

b) az egészségiigyi szolgaltatok és szakértdi kozpontok eurdpai referen-
ciahalézatokban valod részvételének eldsegitése.

(4) A Bizottsag az (1) bekezdés alkalmazasa soran:

a) elfogadja azon sajatos kritériumok és feltételek listajat, amelyeket az
eurdpai referenciahalozatoknak teljesiteniiik kell, beleértve az eurdpai
referenciahalozathoz csatlakozni kivand egészségiigyi szolgaltatokra
vonatkoz6 feltételeket és kritériumokat. E kritériumok ¢és feltételek
biztositjak, tobbek kozott, hogy az eurdpai referenciahaldzatok:

i. rendelkezzenek a diagnozis felallitasdhoz, valamint a betegek
utokdvetéséhez és kezeléséhez sziikséges ismeretekkel és szak-
értelemmel, lehetdség szerint bizonyithatd korabbi jo eredmé-
nyekre tdmaszkodva;

ii. tobb tudomanyagat atfogd megkdzelitést alkalmazzanak;
iii. magas szinti szakértelemmel rendelkezzenek ¢és képesek
legyenek a bevalt gyakorlatra vonatkoz6 irdnymutatasok kidolgo-

zasara, valamint az eredmények elérésére koncentrald intézke-
dések és mindségbiztositas végrehajtasara;

iv. hozzajaruljanak a kutatashoz;



201100024 — HU — 01.01.2014 — 001.001 — 33

v. oktatasi €s képzési tevékenységeket szervezzenek; valamint

vi. szorosan egyiittmiikddjenek mas szakértdi kozpontokkal és halo-
zatokkal, nemzeti és nemzetk6zi szinten egyarant;

b) kidolgozza és kdzzéteszi az eurdpai referenciahaldzatok 1étrehozéasara
és értékelésére vonatkozd kritériumokat;

c) eldsegiti az eurdpai referenciahalozatok létrehozasaval €s értékelé-
sével kapcsolatos informaciok és szakértelem cseréjét.

(5) A Bizottsag a 17. cikknek megfeleléen, valamint a 18. és
19. cikkben meghatarozott feltételek szerint felhatalmazason alapuld
jogi aktusok utjan meghozza a (4) bekezdés a) pontjaban emlitett intéz-
kedéseket. A (4) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett intézkedéseket a
16. cikk (2) bekezdésében emlitett, szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

(6) Az e cikknek megfeleléen elfogadott intézkedések nem iranyul-
hatnak a tagallamok torvényeinek és rendeleteinek Osszehangolasara, és
teljes mértékben tiszteletben kell tartaniuk a tagallamoknak az egészség-
ligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas szervezésére és nyQjtasara vonat-
kozé hataskorét.

13. cikk
Ritka betegségek

A Bizottsag tamogatja a tagallamokat diagnosztikai és ellatasi kapacita-
saik fejlesztésében, kiilonosen az aldbbiakra torekedve:

a) az egészségiigyi szakemberek megismertetése az unidés szinten
rendelkezésiikre all6 eszkozokkel, amelyek segitenek nekik a ritka
betegségek helyes diagnosztizalasaban, elsésorban az Orphanet adat-
bazissal és az eurdpai referenciahdlozatokkal;

b) a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az egészségligyi ellatas
koltségeit fedezd szervek megismertetése a 883/2004/EK rendeletben
biztositott lehetdségekkel, amelyek értelmében a ritka betegségben
szenved6k mas tagallamba is beutalhatok még diagnozisra és ella-
tasra is, amennyiben ezekre a biztositas helye szerinti tagallamban
nincs lehetdség.

14. cikk
E-egészségiigy

(1) Az Uni6 tamogatja és eldsegiti a tagallamok altal kijeldlt, az e-
egészségiigyért felelés nemzeti hatdsagokat 6sszekoté onkéntes halozat
keretében tevékenykedd tagallamok kozotti egyiittmiikodést és informa-
cidcserét.

(2) Az e-egészségiigyi halozat célkitiizései az alabbiak:

a) torekvés az eurOpai e-egészségiigyi rendszerek, szolgaltatasok és a
kolesondsen atjarhatd alkalmazasok fenntarthatd gazdasagi és tarsa-
dalmi elényeinek kiaknazasara a magas szinti bizalom és biztonsag
megteremtése, az ellatdas folytonossaganak javitasa, valamint a
biztonsagos és jo mindségl egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés
biztositasa érdekében;

b) iranymutatasok kidolgozasa az alabbiakra vonatkozodan:
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i. a betegek dosszi¢jaban feltiintetendd olyan adatok nem kimeritd
listaja, amelyeket az egészségligyi szakemberek megoszthatnak
egymassal az ellatds folytonossaganak €s a betegbiztonsagnak a
hataron atnyulo biztositasa érdekében; tovabba

ii. az orvosi adatok kozegészségiigyi, illetve kutatasi célra torténd
felhasznalasat lehetévé tevd hatékony modszerek;

¢) tamogatja a tagallamokat abban, hogy koz0s azonositasi és hitelesi-
tési intézkedéseket dolgozzanak ki annak elésegitése érdekében,
hogy az adatok a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds keretében
atadhatok legyenek.

A b) és c) pontban emlitett célkitlizések elérésére az adatvédelmi elvek
és kiilonosen a 95/46/EK és a 2002/58/EK iranyelvben meghatarozottak
tiszteletben tartdsaval kell torekedni.

(3) A Bizottsag a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal Osszhangban elfogadja a halézat 1étrehozasdhoz,
igazgatasdhoz ¢és atlathaté miikodéséhez sziikséges intézkedéseket.

15. cikk

Az egészségiigyi technolégiak értékelésére vonatkozé egyiittmiikodés

(1) Az Unid tamogatja és eldsegiti a tagallamok kozotti egylittmiiko-
dést és a tudomanyos informaciok cseréjét a tagallamok altal kijelolt, az
egészségiigyl technologiak értékeléséért felelds nemzeti hatdsagokat
vagy szerveket Osszekotd oOnkéntes halozat keretében. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal e hatdsagok vagy szervek nevét és elérhetoségét.
Az egészségligyi technologiak értékeléséért felelés halozat tagjai a szék-
helyiik szerinti tagallam jogszabdlyaival Osszhangban vesznek részt a
halozat tevékenységében ¢€s jarulnak hozza ahhoz. A haldzat a jo
kormanyzas elvén nyugszik, ideértve az atlathatdsagot, a targyilagossa-
got, a szakért6i fliggetlenséget, a tisztességes eljarast €s az érintettekkel
vald megfelelé konzultaciot.

(2) Az egészségligyi technologiak értékelésével foglalkozo haldzat
célkitiizései a kovetkezok:

a) a nemzeti hatésagok és szervek kozotti egylittmiikodés tamogatasa;

b) a tagallamok tamogatasa az egészségiigyi technologidk relativ haté-
konysagara, valamint adott esetben rovid és hossza tava hatékony-
sagara vonatkozo objektiv, megbizhatd, idOszertl, atlathato, osszeha-
sonlithato ¢és atadhatd informaciok nyujtasaban, és ezen informaciok
nemzeti hatdsagok és szervek kozotti tényleges megosztasanak lehe-
tévé tétele;

¢) az egymassal megoszthatd informaciok jellegére és tipusara iranyuld
vizsgélatok tdmogatésa;

d) a tobbszoros értékelések elkertilése.

(3) Az egészségiigyi technologiak értékelésével foglalkozd halozat a
(2) bekezdésben foglalt célok elérése érdekében unids tamogatast
kaphat. A tdmogatas a kovetkezd célokra adhato:

a) az igazgatasi és technikai segitségnyujtas finanszirozasahoz vald
hozzajarulas;
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b) az egészségiigyi technologiak értékelési modszereinek — beleértve a
relativ hatékonysag értékelését is — kidolgozasa és megosztasa terén
a tagallamok kozott folytatott egyiittmiikodés tamogatasa;

c) a nemzeti jelentésekben és a haldzat altal megrendelt esettanulma-
nyokban felhasznalandd, atadhatdé tudomanyos informaciok nyujta-
sanak finanszirozdsahoz val6é hozzajarulas;

d) a hélézat, valamint az Unié egyéb érintett intézményei és szervei
kozotti egyiittmiikodés eldsegitése;

e) a halézat munkajaval kapcsolatban az érintett felekkel folytatott
konzultacio elésegitése.

(4) A Bizottsag a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal Osszhangban elfogadja a halozat 1étrehozéasahoz,
igazgatasahoz és atlathatd mikddéséhez sziikséges intézkedéseket.

(5) A tamogatas nyujtasaval kapcsolatos szabalyokat, az arra vonat-
kozo esetleges feltételeket €s a timogatas Osszegét a 16. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfo-
gadni. Unids tamogatasra csak a haldzatban részt vevé azon hatosagok
és szervek jogosultak, amelyeket a részt vevo tagallamok kedvezménye-
zettként jeloltek meg.

(6) Az ebben a cikkben eldirt intézkedésekhez sziikséges eldirany-
zatokat minden évben a koltségvetési eljaras részeként kell meghata-
rozni.

(7) Az e cikknek megfelelden elfogadott intézkedések nem {itkodz-
hetnek a tagallamoknak az egészségiigyi technologidk értékelésérdl
sz016 kovetkeztetések végrehajtasarol vald dontésekre vonatkozod hatas-
koreivel, nem iranyulhatnak a tagallamok torvényeinek és rendeleteinek
Osszehangolasara, ¢és teljes mértékben tiszteletben kell tartaniuk a
tagallamoknak az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas szer-
vezésére ¢és nyUjtasara vonatkozo hataskorét.

V. FEJEZET
VEGREHAJTASI ES ZARO RENDELKEZESEK

16. cikk
Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsadg munkéjat a tagallamok képvisel6ibol allo bizottsag
segiti, amelynek elndke a Bizottsag képviseldje.

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

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

17. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap a 11. cikk (5) bekezdésében és a
12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elfogadasara a 2011. aprilis 24-et kovetd Otéves iddszakra. A Bizottsag
legkésébb hat honappal az Gtéves idoszak vége eldtt jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas azonos tartama idGszakokra automa-
tikusan meghosszabbodik, hacsak az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs a
18. cikknek megfeleléen vissza nem vonja azt.
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(2)  Felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden a
Bizottsag arrol egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tana-
csot.

(3) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo,
Bizottsagra ruhazott hataskor gyakorlasanak feltételeit a 18. és 19. cikk
hatarozza meg.

18. cikk

A felhatalmazas visszavonasa

(1) Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs a 11. cikk (5) bekezdésében
és a 12. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazast barmikor vissza-
vonhatja.

(2) Az az intézmény, amely bels6 eljarast inditott annak eldontésére,
hogy visszavonja-e a felhatalmazast, legkésébb a végsé hatarozat
meghozatala eldtt, ésszeri idon belill igyekszik tajékoztatni arrol a
masik intézményt és a Bizottsagot, megjeldlve azon atruhazott hatasko-
roket, amelyek a visszavonas targyat képezhetik, valamint a visszavonas
lehetséges indokait.

(3) A visszavonasrol szolo hatarozat megsziinteti az abban meghata-
rozott felhatalmazast. A hatarozat haladéktalanul vagy az abban
megjelolt késobbi idopontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem érinti a
mar hatalyban 1év6 felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.
A hatarozatot az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban ki kell hirdetni.

19. cikk

A felhatalmazison alapulé jogi aktusokkal szembeni kifogas

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogast emelhet a felhatal-
mazason alapul6 jogi aktussal szemben az értesités idopontjatdl kezd6do
két honapos hataridén beliil.

Az Eurépai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam
két honappal meghosszabbodik.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett idotartamon beliil sem
az Europai Parlament, sem a Tanacs nem kifogasolja a felhatalmazason
alapulo jogi aktust, a jogi aktust az Europai Unié Hivatalos Lapjaban ki
kell hirdetni, és az a jogi aktusban megallapitott id6pontban hatalyba
1ép.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus az emlitett hataridd letelte el6tt is
kihirdethetd az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és hatalyba 1éphet,
amennyiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyarant tajékoztatta a
Bizottsagot arrdl, hogy nem all szandékaban kifogast emelni.

(3) Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogast emel
az (1) bekezdésben emlitett id6tartam leteltéig valamely felhatalmazason
alapul6 jogi aktussal szemben, az nem 1ép hatdlyba. A kifogast emeld
intézmény megindokolja a felhatalmazason alapuld jogi aktussal szem-
beni kifogasat.

20. cikk
Jelentéstétel
(1) A Bizottsag 2015. oktober 25-ig, ezt kdvetden pedig haromévente

jelentést készit ezen irdnyelv miikodésérdl, amelyet benyujt az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak.

(2) A jelentésnek kiilondsen az alabbiakra vonatkozd informaciokat
kell tartalmaznia: betegaramlas, a betegmobilitas pénziigyi vonatkozasai,
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a 7. cikk (9) bekezdése és a 8. cikk végrehajtasa, valamint az eurdpai
referenciahalézatok és a nemzeti kapcsolattartd pontok haldzatanak
mikddése. A Bizottsag e célbdl elvégzi a tagallamokban bevezetett
rendszereknek ¢€s gyakorlatoknak az értékelését ezen iranyelvnek és a
betegmobilitassal kapcsolatos mas unids jogszabalyok eldirasainak
fényében.

A tagallamok a Bizottsag szamara segitséget nyujtanak ¢€s megadjak a
rendelkezésre 4116 valamennyi informaciot az értékelés elvégzéséhez és
a jelentések elkészitéséhez.

(3) A tagallamok és a Bizottsag a 883/2004/EK rendelet 71. cikke
alapjan 1étrehozott igazgatasi bizottsaghoz folyamodhatnak annak érde-
kében, hogy kezeljék a rendelet 20. cikke (4) bekezdése és 27. cikke (5)
bekezdése ala tartozo esetekben az ezen iranyelv alkalmazasa soran
azon tagallamokban jelentkezd pénziigyi kovetkezményeket, amelyek a
rogzitett 6sszegek alapjan torténd visszatéritést valasztottak.

A Bizottsag nyomon kdveti ezen iranyelv 3. cikke c¢) pontja i. alpont-
janak és 8. cikkének hatasat, €s rendszeresen jelentést tesz arrol. Az els6
jelentést 2013. oktober 25-ig kell benyujtani. A Bizottsag e jelentések
alapjan adott esetben javaslatokat tesz az esetleges ardnytalansdgok
csokkentésére.

21. cikk
Atiiltetés

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a tdérvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek 2013. oktober 25-ig megfeleljenek. E rendelkezé-
sekr6l haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozds moddjat a
tagallamok hatirozzék meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azon fobb
rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten
fogadtak el.

(3) Az (1) bekezdés els6 mondatatol eltérve, Franciaorszag hatalyba
Iépteti azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek 2016. junius
30-ig Mayotte, mint az EUMSZ 349. cikke értelmében vett legkiilsd
régio tekintetében megfeleljen.

22. cikk
Hatalybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

23. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.



