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A hatdrokon atnydlé egészségiigyi elldtisra vonatkozé betegjogok ***I
P6_TA(2009)0286
Az Eurépai Parlament 2009. dprilis 23-i jogalkotdsi dllisfoglaldsa a hatirokon dtnydl6 egészségiigyi
ellitdsra vonatkoz6 betegjogok érvényesitésérGl sz6lé eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre

irdnyul javaslatrél (COM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

(2010/C 184 E/73)

(Egytittdontési eljards: elsG olvasat)
Az EurGpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tandcshoz intézett javaslatdra
(COM(2008)0414),

— tekintettel az EK-Szerz6dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95. cikkére, amelyek alapjin a Bizottsdg
javaslatdt benydjtotta a Parlamenthez (C6-0257/2008),

— tekintettel a Jogi Bizottsdgnak a javasolt jogalaprél sz6l6 véleményére,
— tekintettel eljdrdsi szabdlyzata 51. és 35. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdg jelentésére és a Foglal-
koztatdsi és Szocialis Bizottsdg, a Bels§ Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsdg, a Gazdasdgi és Monetdris
Bizottsdg, az Ipari, Kutatdsi és Energiaiigyi Bizottsdg, a Jogi Bizottsdg és a N&jogi és Esélyegyenldségi
Bizottsdg véleményére (A6-0233/2009),

1. jovéhagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak moédositott formdjiban;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet 4jbol a Parlamenthez, ha lényegesen moédositani szandé-
kozik a javaslatot, vagy helyébe mésik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjt a Tandcsnak és a Bizottsdgnak.
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Az Eurépai Parlament dllispontja amely els§ olvasatban 2009. dprilis 23-dn keriilt elfogaddsra a
hatirokon dtnydlo egészségiigyi ellitisra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl sz6l6 2009/ .../EK

eurdépai parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogaddsira tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre és kiilonosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatira |,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsagdnak véleményére (?),

az eurépai adatvédelmi biztossal folytatott konzulticiét kovetden (3),

a Szerz8dés 251. cikkében megdllapitott eljdrassal 6sszhangban (¥),

mivel:

(1)

—
N
—

3)

(4

~

(5)

A Szerz6dés 152. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban valamennyi kozosségi politika és tevékenység
meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét. Ez azt
jelenti, hogy biztositani kell az emberi egészség magas szintli védelmét akkor is, ha a Kozdsség a
Szerz8dés mds rendelkezéseivel osszhangban jdr el.

Mivel a Szerzédés 95. cikke, mint jogalap alkalmazdsdnak feltételei teljesiilnek, a Kozdsség akkor is erre
a jogalapra tdimaszkodik, ha a kozegészség védelme dontd tényez8 a meghozott dontésekben; ebben a
tekintetben a Szerz8dés 95. cikkének (3) bekezdése kifejezetten el6irja, hogy | biztositani kell az
emberi egészség védelmének magas szintjét, killonos figyelemmel a tudomanyos tényeken alapuld j
fejleményekre.

Az Eurdpai Parlament 2005. jiinius 9-én 554 szavazattal 12 szavazat ellenében dlldsfoglaldst
fogadott el a betegek mobilitdsdrol és az egészségiigyi elldtds teriiletén bekivetkezett fejleményekrél
az Eurépai Uniéban (°), melyben felszolit a jogbiztonsdg biztositdsdira és a jogok és eljdrdsok

sz

egyértelmiivé tételére a betegek, az egészségiigyi szakemberek és a tagdllamok szdmdra.

Ez az irdnyelv tiszteletben tartja az Eur6pai Unié alapjogi chartdjaban (°)(Charta) elismert alapvet§
jogokat és altalanos torvényi elveket. Az egészségiigyi ellatds és orvosi kezelés a nemzeti jogszaba-
lyokban és gyakorlatban rogzitett feltételek melletti igénybevételének joga a Charta 35. cikke dltal
elismert alapvet§ jog. Az irdnyelv végrehajtdsa és alkalmazdsa sordn a torvény dltaldnos elveivel,
melyeket a charta 7., 8., 20., 21. és 47. cikkeiben erdsit meg, Gsszhangban tiszteletben kell tartani
a maganélethez és csaladi élethez valé jogot, a személyes adatok védelmének jogdt, a torvény el6tti
egyenlGség jogat és a megkiilonboztetés tilalmdnak jogat, valamint a hatékony jogorvoslathoz és a
méltanyos birdsigi eljirdshoz val6 jogot.

A Kozosség egészségiigyi rendszerei Eurépa magas szintl szocidlis védelmének alapvetd elemét jelentik,
melyek hozzdjarulnak a tirsadalmi kohézidhoz és a szocidlis igazsdgossdghoz, valamint a fenntarthat6
fejlédéshez. Emellett az dltaldnos érdekdi szolgdltatdsok 4tfogobb keretének is részei.

Eurdpai Parlament 2009. dprilis 23-i dlldspontja.
C 124. E, 2006.5.25., 543. o.
L C 364., 2000.12.18, 1. o.

L

HL C 120., 2009.5.28., 65. o.
z
L
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Ez az irdnyelv tiszteletben tartja és nem sérti az egyes tagdllamok azon jogdt, amely szerint
meghatdrozhatjdk, hogy milyen tipusi egészségiigyi rendszert tartanak megfelelonek. Ezen irdnyelv
rendelkezéseit nem lehet olyan modon értelmezni, hogy azok alddssik a tagdllamok alapvetd etikai
dontéseit.

Az egészségligyi ellitds minden tipusa — ahogyan azt az Eurépai Birdsdg is szdmos alkalommal
megerdsitette — || sajdtos jellege ellenére a Szerz6dés hatélya ald tartozik.

Egyes, a hatdrokon dtnydld egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos kérdésekkel — kiilonosen az elldtdsban
részesiilé beteg tagdllamétol kiillonboz4 tagdllamban nydjtott egészségiigyi szolgdltatds visszatéritésével
kapcsolatban — maér foglalkozott az Eurdpai Birdsdg. | Az Eurdpai Birdsdg éltal esetjogi alapon
kidolgozott elvek dltaldnosabb és hatékony alkalmazdsa érdekében fontos ezeket a kérdéseket specifikus
kozosségi jogi eszkoz segitségével | megvizsgdlni.

A kozos értékekr6l és elvekrdl az eurdpai unids egészségiigyi rendszerekben szolo, 2006. junius 1-2-i kovet-
keztetéseiben (')(2006. junius 1-2-i tanacsi kovetkeztetesek) az Eurdpai Unié Tandcsa a jogbiztonsdg szava-
toldsa érdekében nyilatkozatot fogadott el a kozos értékekrdl és elvekrdl ||, elismerve a hatdrokon
atnytlo egészségiigyi ellitisra vonatkozd olyan kezdeményezés kiilonleges értékét, amely vildgossd
teszi az eurdpai polgdrok szdmadra azt, milyen jogok és jogosultsagok illetik meg Sket a tartézkoddsi
helyiiknek az egyik unids tagdllambdl a mdsikba valé dthelyezésekor.

Az irdnyelv célja a hatdrokon 4tnyuld, biztonsdgos, magas szinvonalii és hatékony egészségiigyi ellatds
dltaldnos keretének létrehozdsa a Kozosségben, a betegmobilitdssal, valamint a magas szintli egész-
ségvédelem biztositdsdval Osszefiiggésben, tiszteletben tartva a tagdllamok arra irdnyuld hatdskorét,
hogy meghatdrozzdk az egészségiiggyel kapcsolatos szocidlis biztonsagi elldtdsokat, az egészségiigyi
szolgaltatasok szervezését és nyujtdsat, valamint az egészségiigyi ellatdst, orvosi ellatdst és a a beteg-
séggel kapcsolatos szocidlis biztonsdgi ellatdsokat.

Ez az irdnyelv, amely a hatdrokon dtnyild egészségiigyi elldtds terén a betegjogok érvényesitésérél szol,
az egészségiigyi ellatds minden tipusdra vonatkozik. Amint azt az Eurdpai Birdsdg megerdsitette, sem
az egészségiigyi ellitds kiilonleges jellege, sem pedig szervezeti felépitése és finanszirozdsinak mddja
nem vonja ki a szolgéltatdsok szabad mozgdsa alapvetd elvének hatélya aldl. A hosszi tava gondozas
tekintetében ez az irdnyelv nem vonatkozik az azon csalddoknak vagy egyéneknek nydjtott segitségre
és tdmogatdsra, akik hosszi idén keresztiil killonleges dpoldsra, tdmogatdsra vagy gondozdsra
szorulnak, amennyiben ez konkrét szakirdnyii kezelést vagy segitséget igényel, amelyet a szocidlis
biztonsdgi rendszer biztosit, beleértve elsésorban azokat a tartés gondozdsi szolgdltatdsokat,
amelyeket sziikségesnek tekintenek ahhoz, hogy az ilyen gondozdst igényld személy minél teljesebb
és ondllobb életet élhessen. Ez az irdnyelv nem vonatkozik példdul a bentlakdsos otthonokra vagy a
lakéotthonokra, illetve az idéseknek és a gyermekeknek szocidlis munkdsok, onkéntes gondozdk vagy
egészségiigyi szakembereken kiviili szakemberek altali segitésére.

(12) Ez az irdnyelv nem vonatkozik a szervitiiltetésekre. Sajdtos természetiik miatt ezeket kiilon irdnyely

(13)

(14)

fogja szabdlyozni.

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a ,hatdrokon dtnydlo egészségiigyi ellitds” fogalmédba csak a beteg
biztositdsdnak helye szerinti tagdllamtol eltérd tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elldtds
tartozik. Ezt nevezik ,betegmobilitdsnak”.

Ahogyan azt a tagillamok a 2006. jiinius 1-2-i tandcsi kovetkeztetésekben | elismerték, szdmos olyan
muikodési elv létezik, amely valamennyi kozosségi egészségiigyi rendszerben jelen van. Ezek kozé a
miikodési elvek kozé a kovetkezdk tartoznak: mindség, biztonsdg, a megalapozott informdcion alapuld
és etikus ellatds, a beteg részvétele, a jogorvoslat, valamint a magdnélethez val6 alapvet§ jog a
személyes adatok feldolgozdsa sordn és az adatok bizalmas kezelése. A betegek, az egészségiigyi
szakemberek és az egészségiigyi rendszerekért felel6s hatosagok érdeke e mukodesi elvek tiszteletben
tartdsa és végrehajtdsuk érdekében a Kozosség egészében megfelel§ szerkezetek létrehozdsa. Ezért
helyénvalé az a kovetelmény, hogy azon tagillam hatésagai legyenek felelések az emlitett mdkodési
elvek betartdsinak biztositdsdért, amely teriiletén az egészségiigyi ellatds megvaldsul. Ez azért sziik-
séges, hogy a betegek bizalommal vehessék igénybe a hatdrokon atnydld egészségiigyi elldtdst, ami a
betegmobilitds || és a magas szint(i egészségvédelem biztositdsa érdekében sziikséges. E kozds értékek
ellenére elfogadhatd, hogy a tagdllamok erkolcsi alapon egymidstdl eltérd dontéseket hozzanak
bizonyos kezelések elérhetdségére és a hozzdférés konkrét szabdlyaira vonatkozélag. Ez az irdnyely
nem sérti az etikai elvek sokféleségét.

() HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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(15) Mivel nem tudhaté el6re, hogy egy adott egészségiigyi szolgaltaté mds tagdllamokbdl érkezd betegek
szdmdra vagy sajdt tagdllama betegei szdmdra nyujt-e majd egészségiigyi elltdst, fontos, hogy | a
kovetelmények biztositsdk, hogy az egészségiigyi elldtdst a kozos elvekkel dsszhangban nydjtsdk, és hogy
egyértelmdi min@ségi és biztonsdgi eldirdsok vonatkozzanak az egészségiigyi elltds minden tipusdra |,
hogy | megval6sulhasson ezen irdnyelv célja, azaz a hatdrokon dtnyilé egészségiigyi ellatds nytjtasdnak
és igénybevételének szabadsdga. A tagdllamok hatdsdgainak tiszteletben kell tartaniuk az olyan kozos,
atfogd értékeket, mint az egyetemesség, hozziférés a j6 mindségi ellitdshoz, egyenld bandsmod és
szolidaritds, amelyeket a kozosségi intézmények és valamennyi tagallam az eurdpai egészségiigyi rend-
szerek kozos értékeként ismer el. A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy ezeket az értékeket a mds
tagdllambodl szdrmazé betegek és polgdrok tekintetében is tiszteletben tartjak, tovdbbd azt, hogy a
betegek elldtdsa egyenlé bandsmédon alapul, és egészségiigyi elldtdsi sziikségleteik, nem pedig annak
alapjan torténik, hogy mely tagillam tdrsadalombiztositdsi rendszeréhez tartoznak. A tagdllamoknak
tiszteletben kell tartaniuk az egyének belsG piacon beliili szabad mozgdsdnak elveit, tobbek kozott a
nemzetiségen | alapulé megkiilonboztetés tilalmdt, valamint a szabad mozgdsra vonatkozé barmely
korlatozas szitkségességét és ardnyossagat. Ez az irdnyelv azonban nem irja el8, hogy az egészségiigyi
szolgdltatok mds, hasonld egészségiigyi szitkségletekkel rendelkezd betegek rovésdra fogadjdk a mésik
tagdllambol szdrmazé beteget, illetve masik tagdllambol szdrmazé beteget részesitsenek el6nyben
példéul az elldtds vdrakozdsi idejének novelése révén. Annak érdekében, hogy a betegek megbizhaté
informdciok alapjdn vdlaszthassanak, ha egy mdsik tagdllamban kivinnak egészségiigyi elldtdst
igénybe venni, a tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a betegek kérésre megfeleld tdjékoztatdst
kapjanak az elldtds helye szerinti tagdllamban hatdlyos egészségiigyi és mind'ségi normdk, valamint
egy adott egészségiigyi szolgdltato dltal nyiijtott egészségiigyi elldtds jellemzdi tekintetében. Ezt a
tdjékoztatdst a fogyatékkal él6° személyek szimdra elérheté formdtumban is hozzdférhetévé kell
tenni.

(16) Emellett a mds tagallambdl szdrmazd betegeknek az elldtds helye szerinti tagdllambdl szdrmazé bete-
gekkel megegyez§ ellatasban kell részesiilniiik és a charta 21. cikkében elismert, az egyenl§ bandsméd
és a megkiilonbeztés-mentesség dltaldnos elveivel osszhangban a betegeket semmilyen médon nem
killonboztethetik meg hdtrdnyosan nem, faj, b6rszin, etnikai szdrmazds vagy tdrsadalmi hdttér, genetikai
jelleg, nyelv, vallds vagy hit, politikai vagy mas meggy6z8dés, nemzeti kisebbségbe vald tartozas,
tulajdon, sziiletés, fogyatékossig, kor vagy szexudlis irdnyultsdg alapjin. A tagdllamok a betegek
kiilonboz8 csoportjanak nydjtott elldtdsban csak akkor tehetnek kiilonbséget, ha bizonyitani tudjdk
annak indokolt voltat jogszerii egészségiigyi okok alapjan, mint példdul a ndkre vonatkozé specidlis
intézkedések vagy bizonyos korcsoportok esetén (pl. ingyenes oltds gyermekeknek és idGseknek).
Emellett, mivel ezen irdnyelv tiszteletben tartja a killonosen a chartdban elismert alapvet§ jogokat és
elveket, a charta 20. és 21. cikkében megerGsitettekkel Gsszhangban a torvény dltalanos elvei szerint a
torvény el6tti egyenlGség joga és a megkiilonboztetés-mentesség elve kell6 mértékd tiszteletben tartdsa
mellett kell végrehajtani és alkalmazni. Ez az irdnyelv a személyek kozotti, faji vagy etnikai szdrmazdsra
val6 tekintet nélkiili egyenlS bandsmdd elvének alkalmazdsardl sz6lo, 2000. junius 29-i 2000/43/EK
tandcsi irdnyelv (1), a Szerzédés 13. cikkét hatdlyba 1éptetd, a nék és férfiak kozotti egyenld bandsmaod
elvének az drukhoz és szolgdltatdsokhoz valo hozzdférés, valamint azok értékesitése, illetve nyijtdsa
tekintetében torténd végrehajtdsdrdl szolo, 2004. december 13-i 2004/113/EK tandcsi irdnyelv (), a
foglalkoztatds és a munkavégzés sordn alkalmazott, a valldsra vagy meggydzédésre, fogyatékos-
sdgra, korra és szexudlis irdnyultsdgra valo tekintet nélkiili egyenld’ bandsmod dltaldnos kereteinek
létrehozdsdrdl sz616,2000. november 27-i 2000/78/EK tandcsi irdnyelv (3), és a személyek kizotti,
valldsra vagy meggydzddésre, fogyatékossdgra, korra vagy szexudlis irdnyultsdgra valé tekintet
nélkiili egyenld bdndsmod elvének alkalmazdsdrol szolo, ...-i 2009/...[EK tandcsi irdnyely (*)
sérelme nélkiil alkalmazand6. Ezen irdnyelv ezért el6irja, hogy a betegeknek az elldtds helye szerinti
tagdllambol szarmazd betegekkel megegyezd ellitasban kell részesiilniiik, beleértve a kozosségi jogsza-
balyok és az ellitds helye szerinti tagdllam jogszabdlyaiban el6irt megkiilonboztetéssel szembeni
védelmet.

(17) A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy ezen irdnyelv alkalmazdsdban a betegeket akaratuk elle-
nére ne 0szténozzék a biztositdsuk helye szerinti tagdllamon kiviili kezelés igénybevételére.

(18) Sziikség van olyan intézkedésekre is, amelyek biztositjdk a nék méltinyos hozzdférését a kiozegész-
ségiigyi rendszerekhez, valamint a szdimukra sziikséges specidlis elldtdsokhoz, kiilondsen a sziilészeti-
nogyogydszati és a reproduktiv egészségiigyi elldtdsokhoz.

() HL L 180., 2000.7.19., 22. o.
@) HL L 373., 2004.12.21., 37. o.
() HL L 303., 2000.12.2., 16. o.
4 HL L...
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(19)

A tagallamok dltal annak érdekében hozott intézkedések, hogy az egészségiigyi elldtdsokat egyértelmd
minGségi és biztonsagi eldirdsokkal dsszhangban nyijtsdk, nem jelenthetnek 4 akadalyt az egészségiigyi
szakembereknek a szakmai képesitések elismerésérdl sz6l6, 2005. szeptember 7-i 2005/36EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') is megerdsitett szabad mozgdsa szdmdra.

(20) Kovetkezetes és folyamatos erdfeszitéseket kell tenni a mind'ségi és biztonsdgi eldirdsok fejleszté-

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

sének biztositdsdra, a 2006. jinius 1-2-i tandcsi kivetkeztetésekkel dsszhangban, figyelembe véve a
nemzetkozi orvostudomdnyban bekovetkezett elorelépéseket, az dltaldnosan elismert bevdlt orvosi
gyakorlatokat, valamint az iij egészségiigyi technologidt.

Kutatdsi eredmények szerint az egészségiigyi ellitds sordn az esetek mintegy 10 %-dban fordul el§
kdrokozds. Az egészségiigyi ellitds mds tagdllamokban torténd igénybevétele irdnti bizalmatlansig
megel§zése szempontjdbdl ezért alapvetd fontossdgi annak biztositdsa, hogy az elldtds helye szerinti
tagdllamban megfelel6’ rendszerek dlljanak rendelkezésre (ideértve az utdkezelés nyijtdsdt is) az
egészségiigyi elldtds sordn dllitélagosan okozott kdr esetére, amint azt az elldtds helye szerinti tagdllam
meghatdrozza. Az ellatés helyszine szerinti tagdllam rendszerei 4ltal a kdrokozds esetében biztositott
fedezet és kartérités nem érinti a tagdllamok azon lehet8ségét, hogy belfoldi rendszereiket kiterjesszék
egy tagdllam olyan betegeire, akik egy mdsik tagdllamban ellitdst vesznek igénybe, amennyiben ez
megfelelébb a beteg szdmdra, killondsen abban az esetben, ha a beteg szdmdra szitkséges a madsik
tagdllamban valé egészségiigyi elldtds igénybevétele.

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a teriiletiikon nytjtott egészségiigyi elldtas terén mikodnek
olyan mechanizmusok, amelyek biztositjidk a betegek védelmét, valamint az okozott kdrért nydjtott
kartéritést, és ezek a mechanizmusok megfelelnek a kockdzat jellegének és mértékének. Az ilyen
mechanizmusok jellegének ésfvagy modozatinak meghatdrozdsa azonban a tagdllamok feladata.

A személyes adatok védelmének joga alapvetS jog, amelyet a charta 8. cikke elismer |. A hatdrokon
atnyalo egészségiigyi ellitds folyamatossiganak biztositdsa fiigg a betegek személyes adatainak tovab-
bitdsatol. E személyes adatokat szabadon kell tovabbitani az egyik tagallambél a mésikba, ugyanakkor
védeni kell az egyének alapvets jogait. Az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol
52616, 1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () rendelkezik arrél, hogy a
maganszemélyeknek jogukban dll hozzaférni egészségiikkel kapcsolatos személyes adataikhoz, példaul
a beteg egészségiigyi dokumentdcijaban szerepl adatokhoz (diagndzis, vizsgdlati eredmények, a
kezelGorvos dltali értékelések, ellitdsok vagy beavatkozdsok). Ezek a rendelkezések az ezen irdnyelv
hatilya ald tartozd, hatdrokon éatnydl6é egészségiigyi ellitds vonatkozasdban is alkalmazanddk. A
betegnek médjdban kell dllnia, hogy bdrmely ponton ledllithassa adatainak kozzétételét, és vissza-
igazoldst kapjon arrdl, hogy adatainak torlése megtortént.

A Birésdg tobb itéletében is elismerte a betegek mint biztositott személyek kotelezd tdrsadalombizto-
sitdsi rendszerén keresztiil torténd, a mds tagdllamban nyujtott egészségiigyi ellatds koltségeinek vissza-
téritéséhez vald jogdt. Az Eurdpai Birdsig kimondta, hogy a Szerzddés rendelkezései magukban
foglaljdk az egészségiigyi elldtdst igénybe vevsk, beleértve az orvosi elldtdsra szoruldk arra irdnyuld
szabadsagat, hogy mdsik tagdllamba utazzanak azért, hogy ott kapjdk meg ezeket a szolgaltatdsokat. A
kozosségi jog nem befolydsolja a tagdllamok azon hatdskorét, hogy megszervezzék egészségiigyi
elldtdsukat és szocidlis biztonsdgi rendszereiket |

A Birésdg éltal meghatdrozott elvekkel 6sszhangban és a tagéllamok egészségiigyi és szocidlis bizton-
sdgi rendszerei pénziigyi egyenstlydnak veszélyeztetése nélkill az egészségiigyi elldtds koltségeinek
visszatéritése tekintetében nagyobb jogbiztonsagot kell biztositani a betegek, valamint az egészségiigyi
szakemberek, egészségiigyi szolgéltatok és szocidlis biztonsdgi intézmények szdmdra.

L 255., 2005.9.30,, 22. o. |

)

() H
H

L
L L 281, 1995.11.23, 31. o.
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(26) Ez az iranyelv nem foglalkozik az egészségiigyi ellatds olyan koltségeinek atvételével, amelyek egész-
ségiigyi alapon viltak sziikségessé, mialatt a biztositott személy ideiglenesen egy madsik tagdllamban
tartézkodott. Ez az irdnyelv nem befolydsolja a betegeknek azon jogat sem, hogy engedélyt kapjanak
az egészségiigyi ellatdsnak egy mdsik tagillamban torténd igénybevételére, ha a szocidlis biztonsdgi
rendszerek Osszehangoldsdr6l szolo rendeletek, elsGsorban a szocidlis biztonsagi rendszereknek a
Kozosségen beliill mozgé munkavallalokra és csaladtagjaikra torténd alkalmazdsdrdl sz6lo, 1971. janius
14-i 1408/71/EGK tandcsi rendelet (') 22. cikke és a szocidlis biztonsdgi rendszerek koordindldsardl
sz016, 2004. dprilis 29-i 883/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 20. cikke altal el6irt
feltételek teljesiilnek.

(27) | A betegek szdmdra biztositani kell a biztositds helye szerinti tagdllamtol eltéré tagdllamban
nytjtott egészségiigyi cllitis és az elldtdssal kapcsolatos termékek koltségeinek atvallaldst legaldbb
akkora Osszeg erejéig, amelyben a biztositds helye szerinti tagdllamban igénybe vett ugyanolyan vagy
ugyanolyan hatékony kezelés, illetve megvdsdrolt termék esetében részesiiltek volna. Ez teljes
mértékben tiszteletben tartja a tagdllamok hatdskorét abban, hogy megéllapitsdk a polgdraik szdmdra
rendelkezésre all6 betegségbiztositdsi fedezet mértékét, és megel8zi, hogy mindez jelentds hatdst gyako-
roljon a nemzeti egészségiigyi rendszerek finanszirozdsira. A tagillamok nemzeti jogszabdlyaikban
hatdlyos tarifak szintjén, ha ez a beteg szdmdra kedvez6bb. Ez kiilonosen abban az esetben valdsulhat
meg, ha az irdnyelv 17. cikkében emiltett eurdpai referenciahdlzatokon keresztiil veszik igénybe az
ellatdst.

(28) A beteg szdmadra tehdt a két rendszer egységes; vagy ezt az irdnyelvet, vagy az 1408/71/EGK rendeletet
kell alkalmazni. Az a beteg, aki engedélyért folyamodik, hogy egy masik tagallamban részesiilhessen az
dllapotdnak megfelel§ ellitdsban, minden esetben megkapja az engedélyt az 1408/71/EGK és a
883/2004/EK rendeletben eldirt feltételek mellett, ha a széban forgd kezelés nem nytjthatd egészség-
tigyileg igazolhat6 hatdriddn beliil, figyelembe véve a beteg aktudlis egészségiigyi dllapotat és a betegség
valoszind lefolydsat. A beteget nem lehet megfosztani az emlitett rendeletek altal biztositott el6nyosebb
jogoktdl, ha a feltételek teljesiilnek.

(29) A beteg kivalaszthatja, melyik mechanizmust részesiti elényben, de mindenesetre, ha az 1408/71/EGK
rendelet alkalmazdsa el6nyosebb szdmdra, a beteg nem foszthaté meg az emlitett rendelet dltal bizto-
sitott jogoktdl.

(30) A betegnek nem szdrmazhat pénziigyi el6énye a mds tagéllamban igénybe vett egészségiigyi ellatdsbol,
vagy az ott vdsdrolt termékekbdl. A koltségek atvallaldst ezért a tényleges koltségekre kell korlatozni.
A tagidllamok donthetnek a kapcsolodé koltségek, példdul a terdpids kezelés kiltségeinek fedezése
mellett, feltéve, hogy a teljes kiltség nem 1épi till a biztositds helye szerinti tagdllamban fizetendd
osszeget.

(31) Ennek az irdnyelvnek nem célja, hogy a mds tagdllamban igénybe vett elltds vagy az ott vdsdrolt
termékek drdnak visszatéritésére jogosultsdgot teremtsen, ha az ellitds vagy a termékek nem szere-
pelnek a beteg biztositdsdnak helye szerinti tagéllamban a jogszabdlyok szerint el6irt elldtdsok kozott.
Hasonl6képpen az irdnyelv nem akadalyozza meg a tagillamokat abban, hogy természetbeni elldtdsaik
rendszerét rendelkezéseik szerint kiterjesszék a mdsik tagdllamban nydjtott egészségiigyi ellitdsra és
termékekre. Ez az irdnyely elismeri, hogy a kezelésre valé jogosultsdgot nem mindig nemzeti szinten
hatdrozzdk meg a tagdllamok, és a tagdllamok oly mddon is szervezhetik sajdt egészségiigyi elldtdsi
és tdrsadalombiztositdsi rendszereiket, hogy a kezelésre valé jogosultsdig regiondlis vagy helyi
szinten keriiljon meghatdrozdsra.

(32) Ha egy adott betegség vagy sériilés gyogyitdsdra tobb mddszer is létezik, a beteg jogosult vala-
mennyi olyan kezelési mod utdni visszatéritésre, amelyet a nemzetkizi orvostudomdny kielégitGen
tesztelt, még akkor is, ha az nem elérheté’ a beteg biztositdsdnak helye szerinti tagdllamban.

() HL L 149, 1971.7.5., 2.0. |
() HL L 166., 2004.4.30., 1. o.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

e

Az irdnyelv nem rendelkezik sem a tdrsadalombiztositdsi jogosultsigok atvitelérdl a tagdllamok kozott,
sem a tdrsadalombiztositdsi rendszerek mdsféle koordindcidjirdl. A mds tagdllamban igénybe vett
egészségiigyi ellatas elGzetes engedélyezése és koltségeinek visszatéritése tekintetében e rendelkezések
egyetlen célkitlizése az egészségiigyi elldtds szabad nyujtdsdnak lehet6vé tétele mind a betegek, mind az
egészségiigyi szolgaltatok szdmadra, és az emlitett alapvetd szabadsdg utjaban all6 indkolatlan akaddlyok
megsziintetése a beteg biztositdsdnak helye szerinti tagdllamban. Ez az irdnyelv ezért teljes mértékben
tiszteletben tartja a nemzeti egészségiigyi rendszerek kozitti kiilonbségeket, valamint a tagdllamok hatds-
korét az egészségiigyi szolgaltatdsok és orvosi ellatds szervezése és végrehajtdsa terén.

Ez az irdnyelv emellett rendelkezik arrdl, hogy a betegnek az egészségiigyi elldtds helye szerinti
tagdllamban joga van barmely, | forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez8 gydgyszerkészitményhez
vagy orvostechnikai eszkozhoz, abban az esetben is, ha a gydgyszerkészitmény vagy orvostechnikai
eszkoz a beteg tagdllamdban nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, mivel a mésik tagl-
lamban a beteg dltal igénybe vett adott ellitds beteg szempontjdbdl tekintett eredményességének egyik
nélkiilozhetetlen elemét jelenti.

A tagillamok a mds tagdllamban egészségiigyi ellatdst igénybe vevs betegek esetében is fenntarthatjak
az egészségligyi ellatds igénybevételére és az egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritésére vonat-
koz¢ éltalanos feltételeket, a tamogathatdsag feltételeit, valamint szabdlyozasi és adminsiztrativ forma-
litdsokat, mint példdul annak kévetelménye, hogy szakorvossal valé konzultdciét vagy korhézi elldtds
igénybevételét megel6zen a betegnek dltaldnos orvossal kell konzultdlnia, amennyiben ezek a felté-
telek szitkségesek, a célnak megfelelGek, nem 6nkényesek és nem diszkriminativak. Ezért helyénvald
el6irni, hogy ezeket az altalinos feltételeket és formalitdsokat objektiv, atlithaté és megkiilonbozte-
tést6l mentes modon alkalmazzdk, el6zetesen tdjékoztassanak roluk, elsgsorban egészségiigyi megfon-
tolasokon alapuljanak, és ne jelentsenek tovdbbi terhet a mds tagdllamban egészségtigyi elldtast igénybe
venni szandékozd betegekre nézve, a biztositds helye szerinti tagallamukban egészségiigyi elldtdst
igénybe vevd betegekhez képest, valamint hogy a dontéseket a lehet leghamarabb meghozzdk. Mindez
nem érinti a tagallamok arra vonatkozé jogait, hogy az el6zetes engedélyezés kritériumait vagy felté-
teleit el6irjdk abban az esetben, ha a beteg egészségiigyi elldtdst kivan igénybe venni a biztositdsi helye
szerinti tagdllamban.

Az olyan egészségiigyi elldtdst, amely ezen irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban nem tekinthetd kérhdzi
ellitdsnak, nem korhdzi ellatdsnak kell tekinteni. A Birdsignak a szolgéltatdsok szabad mozgdsara
vonatkozd itélkezési gyakorlata titkrében indokolt, hogy ne legyen el6irva a biztositdsi hely szerinti
tagdllam kotelezd tarsadalombiztositdsi rendszerén keresztiili minden visszatérités el6zetes engedélyhez
kotése a mds tagdllamban igénybe vett nem kérhdzi ellitds esetén. Amennyiben az ilyen elldtds
koltségeinek visszatéritése a biztositdsi hely szerinti tagdllam betegbiztositdsi rendszere dltal biztositott
fedezet keretei kozott marad, az el8zetes engedély kovetelményének hidnya nem veszélyezteti a tdrsa-
dalombiztositasi rendszerek pénziigyi egyenstlyat.

A Kozosség kiilonféle egészségiigyi rendszereiben nem létezik a korhdzi ellitds egységes fogalommeg-
hatdrozdsa, ezért a kiilonbozd értelmezések akadélyozhatjak a betegek szabadsdgat egészségiigyi elltds
igénybevételében. Ennek az akaddlynak a lekiizdése érdekében a Kozosségen belill egységes fogalom-
meghatdrozast kell megéllapitani a korhazi ellatdsra. A kérhdzi elldtds rendszerint azt jelenti, hogy a
betegnek éjszakdra is a kérhdzban kell maradnia. Helyénval6 lehet azonban kérhazi ellatdsnak tekinteni
bizonyos madsfajta ellitdsokat, amennyiben azokhoz specidlis és kiemelten koltséges orvosi infrastruk-
tra vagy berendezések (pl. csticstechnoldgidji diagnosztikai képalkot6 eszkozok) sziikségesek, vagy az
olyan ellatasokat, amelyek a beteg vagy a lakossdg szempontjabdl kiemelt kockazattal birnak (pl. stlyos

27z

fert6z6 betegségek kezelése). |

A rendelkezésre 4ll6 tények alapjan a szabad mozgds elvének a mds tagdllamban igénybe vett egész-
ségiigyi elldtdsra val6 alkalmazdsa a biztositasi hely szerinti tagéllamban 1étez8 kotelezd betegbiztositasi
rendszer dltal biztositott fedezet hatdrain belil nem veszélyezteti a tagdllam egészségiigyi rendszereit
vagy tarsadalombiztositdsi rendszerének pénziigyi fenntarthatdsigat. A Birdsdg azonban elismerte,
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hogy nem zdrhaté ki annak lehetésége, hogy a tdrsadalombiztositdsi rendszerek pénziigyi egyensi-
lydnak sulyos veszélyeztetésével kapcsolatos kockdzat vagy a mindenki szdmdra hozzéférhetd, kiegyen-
sulyozott orvosi vagy korhazi ellatds fenntartdsdnak célkitéizése az dltaldnos érdeket képvisel§ olyan
nyomoés indokot jelenthet, amely igazolja a szolgaltatdsok szabad dramldsdnak korldtozdsat. A Birdsdg
azt is elismerte, hogy a kérhdzak szdma, azok foldrajzi elhelyezkedése, mtikodésiik médja, a rendel-
kezésitkre 4ll6 eszkozok, valamint az altaluk nydjtott orvosi szolgaltatdsok tipusai mind olyan
tényezdk, amelyek tekintetében lehetséges a tervezés. Az irdnyelv a mds tagdllamban nydjtott kérhdzi
ellatds koltségeinek dtvallaldsira elGzetes engedélyezési rendszert ir eld, amennyiben a kovetkezd
feltételek teljesiilnek: ha az ellatdst terilletén nydjtottdk volna, annak koltségét szocidlis biztonsagi
rendszere fizette volna, és az irdnyelv végrehajtdsa kovetkeztében a betegek kidramldsa olyan hatdssal
jar, amely stilyosan veszélyezteti vagy stlyosan veszélyeztetheti a szocidlis biztonsdgi rendszer pénziigyi
egyensulydt, és/vagy a betegek kidramldsa komolyan veszélyezteti vagy veszélyeztetheti a koérhdzi
dgazatban a folos kapacitds, a korhdzi ellatds nydjtdsinak kiegyensilyozatlansiga vagy logisztikai és
pénziigyi veszteségek elkeriilése érdekében véghezvitt tervezést és ésszerdisitést, a mindenki szdmdra
elérhetd kiegyensulyozott egészségiigyi és korhdzi ellatds fenntartdsat, vagy pedig a kezelési kapacitdst
vagy orvosi szaktuddst az érintett tagillam teriiletén. Mivel a betegek varhaté kidramldsa pontos
kovetkezményeinek értékeléséhez Osszetett becslések és szdmitdsok szitkségesek, ezen irdnyelv lehetévé
teszi az elGzetes engedélyeztetés rendszerét, ha alapos okkal feltételezhetd, hogy a kidramlds a tdrsa-
dalombiztositdsi rendszereket jelent@sen veszélyezteti. Ez vonatkozik azokra a mar meglévd el6zetes
engedélyeztetési rendszerekre is, amelyek megfelelnek a 8. cikkben eléirt feltételeknek.

(39) Ha egy tagédllam tgy dont, hogy az ezen irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban egy madsik tagallamban
igénybe vett korhdzi vagy szakorvosi egészségiigyi elldtds koltségeinek atvéllaldsara elGzetes engedélye-
zési eljdrast vezet be, a mdsik tagdllamban nydjtott ilyen ellatds koltségeit a biztositds helye szerinti
tagdllam visszatériti a koltségek azon szintjéig, amely akkor meriilt volna fel, ha a beteg ugyanolyan |
egészségiigyi elldtist vagy a beteg szdmdra ugyanannyira hatékony kezelést vett volna igénybe a
biztositds helye szerinti tagdllamban, az egészségiigyi elltds ténylegesen felmeriilt koltségeinek megha-
laddsa nélkiil. Ha azonban teljesiilnek az 1408/71/EGK rendelet 22. cikkének (2) bekezdésében el8irt
feltételek, az emlitett rendelettel 6sszhangban kell megadni az engedélyt, és kell biztositani az ellatd-
sokat. Ez elsGsorban olyan esetekre alkalmazandd, amikor az engedélyt a kérelem igazgatdsi vagy
birésagi feliilvizsgalatit kovetSen adjék meg, és az érintett személy egy mdsik tagéllamban részesiilt
ellatisban. Ezekben az esetekben ezen irdnyelv 6., 7., 8. és 9. cikkét nem kell alkalmazni. Ez 6ssz-
hangban van a Bir6sdg itélkezési gyakorlatival, amely meghatdrozta, hogy azok a betegek, akik
esetében késGbb megalapozatlannak taldltdk az engedély megtagaddsit, jogosultak a mds tagdllamban
igénybe vett ellatds koltségének teljes mértékd visszatéritésére az ellatds helye szerinti tagdllam jogsza-
bélyainak rendelkezéseivel Gsszhangban.

(40) Az elézetes engedélyt csak méltdnyos és dtlithato eljdrds keretében lehet elutasitani. A kérelem
eldterjesztésére és az elutasitds lehetséges indokaira vonatkozé tagdllami szabdlyokat el6zetesen
kozzé kell tenni. Az elutasitdsoknak a sziikségesre kell korldtozodniuk, és ardnyosnak kell lenniiik
az elozetes engedélyezési rendszer létrehozdsdnak célkitiizéseivel.

s

(41) Azon életveszélyben 1évG betegek, akik hazdjukban orvosi kezelés vdrdlistdjdn szerepelnek és siirgd's
elldtdst igényelnek, nem esnek elozetes engedélyezési kitelezettség hatdlya ald, mivel az eljdrds
megakaddlyozhatja, hogy egy mdsik tagdllamban idében megkapjdk sziikséges kezelést.

(42) A tagéllamok dltal a hatdrokon dtnyilo egészségiigyi ellatds igénybevételére vonatkozéan meghatd-
rozott eljdrasoknak a betegek szdmadra garancidkat kell biztositaniuk a tényszertiség, megkiilonboztetés-
mentesség és az atlathatosdg tekintetében, olyan mddon, hogy a nemzeti hatdsigok hatdrozataikat
megfelels idében, kell§ koriltekintéssel és mind az &ltaldnos elveket, mind az egyes esetek sajdtos
korilményeit figyelembe véve hozzdk meg. Ez a mdsik tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elltds
koltségeinek tényleges visszatéritésére is alkalmazand6 a beteg hazatérését kovetSen. Helyénvald, hogy
a betegek hatdrokon dtnyald egészségiigyi elldtdsa tekintetében tizendt naptdri napon belil dontés
sziilessen. Ez az id6tartam azonban lerovidill, ha a széban forgé ellatds siirgGs volta ezt indokolja. Ezek
az dltaldnos szabdlyok nem érintik azonban a | 2005/36[EK | irdnyelv dltal el6irt, a szolgdltatdsok
nyUjtasardl szol6 elismerési eljardsokat és szabdlyokat.
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(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

A hatdrokon dtnyilé egészségiigyi ellatds valamennyi lényeges szempontjrél megfelel§ tdjékoztatdst
kell nydjtani annak érdekében, hogy a betegek élhessenek a hatirokon dtnyilé egészségiigyi elltds
igénybevételének jogaval. A hatdrokon dtnydld egészségiigyi ellatds szdmdra az ilyen tdjékoztatds
nyUjtisira a legeredményesebb mechanizmus kozponti kapcsolattarté pontok 1étrehozdsa az egyes
tagdllamokon beliil, amelyekkel a betegek felvehetik a kapcsolatot, és amelyek informaciéval szolgalnak
a hatdrokon dtnyilé egészségiigyi ellatdsrdl, figyelembe véve az adott tagdllam egészségiigyi rend-
szerének vonatkozdsait. Mivel a hatdrokon dtnydlé egészségiigyi elldtds szempontjaira vonatkozd
kérdések megvalaszolasdhoz a kiilonbozd tagéllamok hatdsdgai kozotti Osszekottetésre van sziikség,
ezeknek a kozponti kapcsolattartd pontoknak egyuttal halézatként is kell mtikodnitik, melyen
keresztiil az ilyen kérdések eredményesen megvalaszolhatok. E kapcsolattarté pontoknak egyiitt kell
mikodniiik egymadssal, és lehet6vé kell tenniiik a betegek szdmdra, hogy megalapozott dontést
hozzanak a hatdrokon éatnydlé egészségiigyi ellatdsrol. Emellett tdjékoztatniuk kell arrdl is, milyen
lehetdségek léteznek a hatdrokon dtnydld egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos problémék felmeriilése
esetén, kiilonosen a hatdrokon dtnyuil6 vitdk peren kiviili rendezése tekintetében. A hatdrokon dtnyiilé
egészségiigyi elldtdsra vonatkozé informdciok nyijtdsdval kapcsolatos rendelkezések kidolgozdsakor
a tagdllamoknak figyelembe kell venniiik annak sziikségességét, hogy az informdcidkat hozzdférhetd
formdtumban nyiijtsdk, valamint figyelembe kell venniiik a veszélyeztetett betegek, a fogyatékkal él6f
és az Gsszetett igényekkel rendelkezd személyek szdmdra biztositott tovdbbi segitségnyiijtds lehet-
séges forrdsait.

Ha a beteg valamely olyan tagallamban részesiil egészségiigyi elldtdsban, amely nem a biztositds helye
szerinti tagallam, rendkiviil 1ényeges, hogy a beteg el6zetesen tisztdban legyen az alkalmazandé szabé-
lyokkal. Ugyanilyen mértékd egyértelmiiség sziikséges | ha az egészségiigyi ellatds hatdrokon nyulik
at, példdul a tdvgydgydszati szolgdltatdsok esetében. Ezekben az esetekben az egészségiigyi elldtds
nyUjtdsara vonatkozé szabdlyokat az ezen irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott dltaldnos elvekkel 6ssz-
hangban az elldtds helye szerinti tagdllamban hatélyos szabdlyok irdnyitjdk, mivel a Szerzddés
152. cikkének (5) bekezdésével osszhangban az egészségiigyi szolgaltatdsok szervezése és nytjtdsa a
tagdllamok hatdskorébe tartozik. Ez hozzdjarul ahhoz, hogy a beteg megalapozott dontést hozzon, és
segit elkeriilni a téves értelmezéseket és félreértéseket. Emellett pedig segiti a beteg és az egészségiigyi
szolgaltatd kozotti nagyfokd bizalom létrejottét.

A tagédllamoknak hatdrozniuk kell az emlitett nemzeti kapcsolattarté pontok formdjardl és szamdrdl. A
nemzeti kapcsolattartd pontokat a meglévd informdcids kozpontokba, illetve azok tevékenységébe is
be lehet illeszteni, ekkor azonban vildgosan jelezni kell, hogy ezek a hatdrokon dtnyuld egészségiigyi
ellatdssal kapcsolatos nemzeti kapcsolattartd pontokként is szolgdlnak. A nemzeti kapcsolattart6
pontok szamdra megfelel§ eszkozoket kell biztositani a hatdrokon atnytld egészségiigyi elldtds legfon-
tosabb szempontjaira vonatkozé tdjékoztatds és sziikség esetén a betegek szdmadra torténd gyakorlati
segitségnyjtds lehetévé tétele érdekében. A tagdllamoknak biztositaniuk kell az egészségiigyi szak-
emberek képviseleti testiileteinek részvételét e tevékenységekben. A nemzeti kapcsolattarté pontok
megléte nem zdrja ki azt, hogy a tagdllamok létrehozzanak mds kapcsol6dé tdjékoztatdsi pontokat
regiondlis vagy helyi szinten, egészségiigyi rendszereik sajitos szervezésének megfelelGen. A nemzeti
kapcsolattarté pontoknak képesnek kell lenniiik arra, hogy a betegeket megfelelGen tdjékoztassik a
hatdrokon dtnyiilo egészségiigyi elldtdssal kapcsolatban, és segitséget nyijtsanak nekik. Ez nem
terjed ki a jogi tandcsaddsra.

A | kilonbozd tagdllamok szolgdltatdi, felhaszndl6i és szabdlyozd hatdsdgai kozotti || nemzeti,
regiondlis vagy helyi szint egyiittmiikodésre van sziikség a biztonsigos, magas szinvonalt és haté-
kony hatdrokon dtnyulé ellatds érdekében. Ez killondsen igaz a hatdr menti régiok egyiittmiikodésére,
ahol a hatdrokon étnyulo egészségiigyi elldtds az egészségiigyi elldtds szervezésének leghatékonyabb
modja lehet a helyi lakossdg szdmdra, viszont ahol a hatdrokon dtnydld, fenntarthaté szolgéltatds-
nyUjtds a kilonboz6 tagallamok egészségiigyi rendszerei kozotti egyiittmiikodést igényli. Ez az egyiitt-
mikodés jelenthet kozos tervezést, az eljardsok vagy elSirdsok kolesonds elismerését vagy kiigazitdsat,
a nemzeti informdcids és kommunikdcids technologidk oOsszehangoldsit, az elldtds folyamatossiga
biztositdsdnak gyakorlati mechanizmusait vagy az egészségiigyi ellatds hatdrokon 4tnyald nyujtasdnak
megkonnyitését az egészségiigyi szakemberek dltal, dtmeneti vagy alkalmi jelleggel. ||

A Bizottsdgnak osztonoznie kell az egylittmdkodést a tagéllamok kozott az ezen irdnyelv IV. fejeze-
tében meghatdrozott teriileteken, és a Szerzédés 152. cikkének (2) bekezdésével osszhangban a tagal-
lamokkal szorosan egyiittmdkodve meg kell tennie minden hasznos kezdeményezést az egyiitt-
muikodés elémozditdsara. Killonos figyelmet kell forditani az eurdpai teriileti egyiittmiikodési csopor-
tosulds (EGTC) lehetséges hasznalatdra.
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(48) Ha a gydgyszereket az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') osszhangban engedélyezik,
beleértve a hamisitott gyigyszerekrél és a gydgyszermellékhatds-figyelésrél szolo jovobeli irdny-
elveket, és egy midsik tagdllamban irtdk fel névre szdlan, elvileg lehetséges, hogy a rendelvényt a
beteg biztositdsi helye szerinti tagdllamban is elismerjék orvosilag vagy a gydgyszertdrakban, és felhasz-
ndljak. Az ilyen elismerés szabdlyozdsi és adminisztrativ akaddlyainak megsziintetése nem érinti azt,
hogy minden egyes esetben sziikséges a beteg kezelGorvosinak vagy gydgyszerészének megfelels
beleegyezése, ha ezt az emberi egészségvédelem megkoveteli, és e cél eléréséhez sziikséges és azzal
ardnyos. Az egészségiigyi elismerés nem érinti a biztositds helye szerinti tagdllam hatdrozatdt arra
vonatkozdan, hogy az ilyen gyogyszereket beemeli-e a biztositds helye szerinti tdrsadalombiztositasi
rendszer dltal fedezett ellitisokba, a nemzeti drképzési és fizetési szabdlyok érvényességének sérelme
nélkiil. Az elismerés elvének végrehajtdsit elGsegiti a beteg biztonsdgdnak biztositdsdhoz és a gydgy-
szerekkel valé visszaélés vagy a gydgyszertévesztés elkeriilése érdekében sziikséges intézkedések elfo-
gaddsa.

(49) A megfizethetd, magas szinvonalt és koltséghatékony egészségiigyi ellatds érdekében az eurdpai refe-
renciahdl6zatoknak egészségligyi elldtdst kell nydjtaniuk azon betegek szdmdra, akik a forrdsok vagy
szakértelem kiilonleges koncentracidjat igénylik; ezek a haldzatok kozponti szerepet jatszhatnak az
orvosképzésben, a kutatdsban, az ismeretek terjesztésében és az értékelésben. Létre kell hozni az
eurdpai referenciahdlézatok kijelolésének és fejlesztésének mechanizmusit annak érdekében, hogy
eurdpai szinten egyenlé hozzaférést lehessen biztositani egy adott egészségiigyi teriilet nagymértékben
megosztott szakértelméhez minden beteg, valamint az egészségiigyi szakemberek szdmadra.

(50) A hatdrokon atnyuld egészségiigyi elldtds nydjtdsaban az informdciés és kommunikdcids technoldgidk
alkalmazdsdval eszkozolt fejlesztések torzithatjak a tagllamok feliigyelSi hatdskorének egyértelmdségét,
hatraltatva az egészségiigyi ellatds szabad mozgdsat, és a szolgdltatds e mddja altal tovdbbi esetleges
kockézatot jelenthetnek az egészségvédelem szdmdra. A Kozosségben a hatdrokon édtnydld egészség-
tigyi elldtdst olyan informdcids és kommunikacids technoldgidk tdmogatjdk, amelyek egymdstdl nagy-
mértékben eltérnek és nem kompatibilisek; ez pedig akadélyozza a hatdrokon atnydld egészségiigyi
ellatds nytjtasat, és veszélyeztetheti az egészségvédelmet. Ezért sziikséges e teriiletek kozosségi Gssze-
hangoldsarél rendelkezni a Bizottsag felhatalmazasdval arra, hogy végrehajtasi rendelkezéseket fogadjon
el annak érdekében, hogy lehet6vé tegye e téren a hatdskorok és szabvanyok kellGen gyors meghatd-
rozdsat és frissitését, a relevans technoldgidk és technikdk folyamatos fejlédését titkrozve.

(51) Az elektronikus egészségiigyi megolddsok interoperabilitdsdt 1igy kell elérni, hogy kiozben be kell
tartani a betegek védelmében hozott, az egészségiigyi szolgdltatdsokra, igy az internetes gyogy-
szertdrakra vonatkozo nemzeti jogszabdlyokat, kiilonosen a csak rendelvényre kaphaté gydogyszerek
postai iiton torténd rendelésének nemzeti tilalmdt a Birdsdg esetjogdval és a tdvollevék kozitt kotott
szerzédések esetén a fogyasztok védelmérdl szolo, 1997. mdjus 20-i 97/7/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (2) Gsszhangban.

(52) A hatdrokon dtnydld egészségiigyi ellatdsra vonatkozd rendszeres statisztika, valamint kiegészit§
adatok sziikségesek dltaldban az egészségiigyi ellatds, kiilonosen pedig a hatdrokon atnydl6 egészség-
tigyi elldtds megfeleld ellenSrzése, tervezése és igazgatdsa érdekében, a statisztikdk és kiegészité adatok
elgallitasat pedig lehetGség szerint integralni kell a létez8 adatgy(ijtS rendszerekbe a hatdrokon dtnyudld
egészségligyi ellatds figyelembe vételével kapcsolatban a megfelel§ ellenSrzés és tervezés lehetdvé tétele
érdekében, beleértve olyan megfeleld, kozosségi szintli struktirakat, mint a kozosségi statisztikai rend-
szer, killonosen pedig a kozegészségre és a munkahelyi egészségvédelemre és biztonsdgra vonatkozd
kozosségi statisztikdrol szol6, 2008. december 16-i 1338/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%), a kozegészségiigyre vonatkozd kozosségi cselekvési program (2003-2008) elfogadasardl
sz016, 2002. szeptember 23-i 1786/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozattal (%) 1étrehozott
egészségligyi program keretében létrejott egészségiigyi informdcios rendszer és mas ellendrzg tevékeny-
ségek, példdul az Eurbpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozdsdrdl szolo, 2004.
aprilis 21-1 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°) létrehozott Eurdpai Betegségme-
gel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont dltal végzett ellendrzd tevékenységek.

() HL L 311, 2001.11.28., 67. o. ||
() HL L 144., 1997.64., 19. o.

() HL L 354., 2008.12.31., 70. o.
(% HL L 271., 2002.10.9., 1. o.

() HL L 142., 2004.4.30., 1. o.
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(53) Az orvostudomdnyban és az egészségiigyi technoldgidkban elért folyamatos elGrelépések egyszerre
jelentenek lehetSséget és kihivast a tagdllamok egészségiigyi rendszerei szimdra. Mindazondltal az egész-
ségiigyi technoldgidk értékelése és bizonyos adminisztrativ testiiletek dontései miatt az 1j technold-
gidkhoz valé hozzdférés lehetséges korldtozdsa szdmos alapvetd szocidlis kérdést vet fel, amelyekhez
az érdekelt felek széles korének hozzdjdruldsdra és életképes irdnyitdsi modell létrehozdsdra van
sziikség. Kovetkezésképpen az egyiittmitkodésben nemcsak az Gsszes tagdllam illetékes hatésdgainak,
hanem valamennyi érintett félnek részt kell vennie, beleértve az egészségiigyi szakembereket, vala-
mint a betegek és az dgazat képviseldit is. Ezen kiviil ennek az egyiittmiikodésnek a feleldsségteljes
irdnyitds olyan megvaldsithaté elvein kell alapulnia, mint az dtldthatésdg, a nyitottsdg, illetve az
eljdrdsok tdrgyilagossdga és pdrtatlansdga.

(54) Az irdnyelv végrehajtdsihoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskor
gyakorlasdra vonatkoz6 eljarasok megdllapitasarol sz6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatd-
rozattal (') osszhangban kell elfogadni.

(55) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni kiilonosen a kovetkezd intézkedések elfogaddsira az illetékes szakértokkel
és érdekeltekkel egyiittmiikodésben: az éjszakai korhdzi tartézkoddst igényld ellatisoktdl eltéré olyan
ellitdsok jegyzéke, melyekre ugyanazok a szabdlyok vonatkoznak, mint a korhdzi elldtdsra; kiséré-
intézkedések gydgyszerek vagy anyagok meghatdrozott kategéridinak kizdrdsira a mds tagallamban
felirt rendelvények ezen irdnyelvben el6irt elismerésének hatilya aldl; azon kiilonleges kritériumok és
feltételek listdja, melyeknek az eurdpai referenciahdlézatoknak meg kell felelniiik; az eurdpai referen-
ciahdlozatok létrehozdsdra irdnyuld eljards. Mivel ezek az intézkedések dltaldnos hatalytak, és céljuk az
irdnyelv nem alapvetd fontossdgt elemeinek a médositdsa, és[vagy az irdnyelv nem alapvetd fontossagt
elemekkel valo kiegészitése, az 1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott, ellendrzéssel
torténd szabdlyozdsi eljardsnak megfelelGen kell elfogadni Gket.

(56) Mivel ezen irdnyelv céljat — nevezetesen az dltaldnos keret megteremtését az egészségiigyi ellatds bizton-
sdgos, magas szinvonalti és hatékony nytjtdsira az Eurdpai Uniéban — a tagillamok nem tudjék
kielégitGen megvaldsitani, és a fellépés terjedelme miatt az kozosségi szinten jobban megvaldsithato, a
Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerzédés 5. cikkében meghatdrozottak szerinti szubszidiaritds
elvének megfeleléen. Az ugyaneben a cikkben foglalt ardnyossdg elvével 6sszhangban az irdnyelv nem
1épi tdl az emlitett cél megvaldsitdsdhoz sziikséges mértéket.

(57) A biztositds helye szerinti tagdllamnak és az elldtds helye szerinti tagdllamnak elézetes kétoldalil
egyiittmiikodés révén és a beteggel konzultdlva biztositania kell, hogy az engedélyezett orvosi keze-
lést kovetden megfeleld utokezelés és tamogatds dlljon rendelkezésre az egyik tagdllamban, valamint
hogy a betegek vildgos tdjékoztatdsban részesiilhessenek az utokezelési lehetd'ségekrdl és azok kolt-
ségeirél. Ennek érdekében a tagdllamoknak intézkedéseket kell hozniuk annak biztositdsdra, hogy az
egészségiigyi és szocidlis elldtdsra vonatkozé sziikséges adatok az orvosi titoktartds kelld figyelem-
bevételével dtaddsra keriiljenek és hogy a két orszdg egészségiigyi és szocidlis elldtdsban dolgozé
szakemberei konzultdlhassanak egymdssal a beteg leheté legmagasabb szinvonalil elldtdsa és utdke-
zelése érdekében (beleértve a szocidlis tdmogatdst is).

(58) A betegek Eurdpai Union beliili mozgdsszabadsdgdnak megkonnyitése révén ez az irdnyelv valé-
sziniileg az egészségiigyi szolgdltatok kozotti versenyhez vezet. Egy ilyen verseny valdsziniileg
mindenki szdmdra hozzdjdrul az egészségiigyi elldtds dltaldnos mindségének javuldsdhoz és kivdlo-
sdgi kozpontok létrehozdsdhoz,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Cél
Ez az irdnyelv megillapitja a mdsik tagdllamban nyijtott biztonsdgos és magas szinvonalii egészségiigyi
elldtdshoz valé hozzdférés szabdlyait és az egészségiigyi elldtdssal kapcsolatban a tagdllamok kozétt

folytatott egyiittmiikodés mechanizmusait, teljes mértékben tiszteletben tartva az egészségiigyi elldtds
szervezésével és nyiljtdsdval kapcsolatos nemzeti hatdskoroket.

Ezen irdnyelv alkalmazdsakor a tagdllamok figyelembe veszik a magas szinvonalil elldtds és a méltd-
nyossdg elveit.

() HL L 184, 1999.7.17., 23.0. ||
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2. cikk

Hatély

Az irdnyelv a hatdrokon dtnyillé egészségiigyi ellitds nyujtdsdra vonatkozik, tekintet nélkiil annak szerve-
zésére, végrehajtdsira és finanszirozdsdra, illetve arra, hogy édllami vagy magdnszektorbeli-e. Nem érinti a
szocidlis biztonsdgi rendszerek Gsszehangoldsdnak az 1408/71/EGK rendeletben és az annak helyébe 1épé
883/2004/EK rendeletben megdllapitott jelenlegi jogi keretét.

Ez az irdnyelv nem vonatkozik az elsdsorban hosszii tdvii elldtdsra irdnyuld egészségiigyi szolgdltatd-
sokra, beleértve azokat a hosszii tdvon nyijtott szolgdltatdsokat, amelyek célja a napi teenddk elldtd-
sdban segitségre szoruldk tdmogatdsa.

Ez az irdnyelv nem vonatkozik a szervitiiltetésekre sem.

3. cikk
Kapcsolat mds kozosségi rendelkezésekkel

(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsa nem érinti a kovetkezdket:
a) a szakmai képesitések elismerésérél szolo 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyely;

b) a belsé piacon az informdcids tdrsadalommal Gsszefiiggé szolgdltatdsok, kiilonosen az elektronikus
kereskedelem, egyes jogi vonatkozdsairdl szold, 2000. jinius 8-i 2000/31/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (Elektronikus kereskedelemrdl szolé irdnyelv) (1);

¢) A személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az egyének védelmérsl és az ilyen adatok szabad
dramldsarol szol6 95/46[EK irdnyelv és az elektronikus hirkozlési dgazatban a személyes adatok keze-
1ésérdl, feldolgozasardl és a maganélet védelmérdl szo6l6, 2002. jilius 12-i 2002/58[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (2);

d) Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl
sz616, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () és az emberi felhasz-
naldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kédexérsl szol6 2001/83/EK iranyelv;

e) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalma-
zandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatisi
rendelkezések kozelitésérl sz616, 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (%);

f) A munkavallalok szolgiltatdsok nydjtdsa keretében torténd kikiildetésérdl szol6, 1996. december 16-i
96/71/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°);

g) A személyek kozotti, faji vagy etnikai szdrmazdsra valé tekintet nélkili egyenld bandsméd elvének
alkalmazdsdrol sz616 | 2000/43[EK | irdnyelv;

h) Az drukhoz és szolgdltatdisokhoz valé hozzdférés tekintetében a ndk és férfiak kozotti egyenld
bdndsmod keretének létrehozdsdrdl sz6l6 2004/113/EK irdnyelv;

i) A foglalkoztatds és a munkavégzés sordn alkalmazott egyenld bandsmdd dltaldnos kereteinek létre-
hozdsdrdl szélé 2000/78/EK irdnyely;

() HL L 178., 2000.7.17., 1. o.
() HL L 201, 2002.7.31., 37. o. |
() HL L 136., 2004. 4.30., 1. o. |
() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.

() HL L 18., 1997.1.21,, 1. o.
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s

j) A személyek kozotti, valldsra vagy meggydzodésre, fogyatékossigra, korra vagy szexudlis irdnyult-
sdgra valo tekintet nélkiili egyenlé’ bdndsmod elvének alkalmazdsdrél szélé 2009/.../EK irdnyely;

k) A szocidlis biztonsdgi rendszerek Gsszehangoldsdrdl sz6lé rendeletek, elsGsorban a szocidlis biztonsdgi
rendszereknek a Kozosségen belill mozgd munkavallalokra és csaladtagjaikra torténd alkalmazdsardl
sz6016 1408/71/EGK rendelet || 22. cikke, valamint a szocidlis biztonsdgi rendszerek koordindldsarol
sz6l6 || 883/2004/EK || rendelet|,

1) Az eurdpai terilleti egyiittmiikodési csoportosuldsrdl sz6ld, 2006. jilius 5-i 1082/2006/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (1);

m) az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, tdroldsdra és elosztdsdra
vonatkozé mindségi és biztonsdgi elfirdsok megdllapitdsdrol, sz6lé 2003. janudr 27-i 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (2);

n) az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsdra, gyiijtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megdrzésére,
tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi eldirdsok megdllapitdsdrol szolo 2004.
mdrcius 31-i 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3);

0) az életbiztositds korén kiviil esé’ kozvetlen biztositdsra vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések Gsszehangoldsdrol szol6 1992. jiinius 18-i 92/49/EGK tandcsi irdnyelv (*) a Bizottsdgra
ruhdzott végrehajtdsi jogkorok tekintetében.

(2)  Ez az irdnyelv nem foglalkozik az egészségiigyi elldtds olyan koltségeinek dtvételével, amelyek |
egészségiigyi alapon vdltak sziikségessé, mialatt a biztositott személy ideiglenesen egy masik tagdllamban
tartézkodott. Ez az irdnyelv tovdbbd nem érinti a betegek azon jogait, hogy engedélyt kaphassanak mdsik
tagdllamban végzendd kezelésre, amennyiben teljesiilnek a szocidlis biztonsdgi rendszerek koordindldsdrol
sz0l6 rendeletekben — kiilondsen a szocidlis biztonsdgi rendszereknek a Kozosségen beliil mozgé munka-
vdllalokra és csalddtagjaikra torténd alkalmazdsdrol szol6 1408/71/EGK tandcsi rendelet 22. cikkében a
883/2004/EK rendelet 20. cikkében — eldirt feltételek.

(3) A tagéllamoknak ezen irdnyelv rendelkezéseit a Szerzddéssel osszhangban kell alkalmazniuk.

4. cikk
Fogalommeghatarozasok

Ezen irdnyelv alkalmazdsaban a kovetkezd fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

a) ,egészségiigyi elldtds”: egészségiigyi szolgdltatdsok vagy termékek, példdul gyogyszerek vagy orvostech-
nikai eszkozok, amelyeket egészségiigyi szakember nytjt vagy ir fel betegeknek egészségi dllapotuk
értékelése, fenntartdsa vagy javitdsa, vagy megbetegedésiik megakaddlyozdsa érdekében, tekintet
nélkill azok nemzeti szint(i szervezésének, végrehajtdsinak és finanszirozdsinak modjira, illetve arra,
hogy az elldtds dllami vagy magdnszolgéltatds-e;

b) ,egészségiigyi adat”: mindazon informdcio, amely egy egyén fizikai vagy mentdlis egészségére, vagy
az egyén szdmdra biztositott egészségiigyi szolgdltatds biztositdsdra vonatkozik, amely magdban
foglalhatja a kovetkezéket: az egyénnek az egészségiigyi szolgdltatds igénybevételéhez sziikséges
regisztrdciokor megadott adatai; a koltségekre vagy a jogosultsdgra vonatkozé adatok az egyénnel
kapcsolatban; az egyén szdmdra kiadott annak az egészségiigyi elldtdsban egyértelmii azonositdsdra
alkalmas szdm, jel vagy adat; az egyénrél a szdmdra nyijtott egészségiigyi elldtds sordn gyiijtott
adatok; testrész vagy testnedv sziirésébdl vagy vizsgdlatdbdl szdrmazé adat; és az egyén szdmdra az
egészségiigyi elldtdst biztosité személy (egészségiigyi szakember) személyazonossdga;

() HL L 210., 2006.7.31., 19. o.
() HL L 33., 2003.2.8., 30. o.

() HL L 102., 2004.4.7., 48. o.
(4 HL L 228., 1992.8.11., 1. o.
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¢) hatdrokon dtnyilé egészségiigyi ellatds™ olyan egészségiigyi elltds, amelyet nem abban a tagdllamban
nytjtanak, amelyben a beteg biztositva van |

d) ,egészségiigyi szakember”: a 2005/36/EK irdnyelv értelmében az dltaldnos elldtdsért felels orvos vagy
apolo, fogorvos, szillészn8, gyogyszerész, vagy az egészségiigyi dgazatban a 2005/36/EK irdnyelv
3. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint szabalyozott szakmadra korldtozott szakmai tevékenységet
gyakorlé szakember, vagy az elldtds helye szerinti tagdllamban jogszerilen egészségiigyi elldtdssal
kapcsolatos tevékenységet végzd személy;

e) ,egészségiigyi szolgdltatd™: a fenti d) pontban meghatdrozott értelemben vett egészségiigyi szakember
vagy jogi személy, aki vagy amely jogszerlien nyujt egészségligyi ellatdst egy tagdllam teriiletén;

f) beteg” olyan természetes személy, aki egy tagallamban egészségiigyi elldtast vesz igénybe vagy kivin
igénybe venni;

g) ,biztositott személy” | olyan személy, aki a 883/2004/EK rendelet 1. cikkének c) pontjdban szerepld
meghatdrozds szerint biztositva van, vagy a magdn betegbiztositdsi rendszerek biztositdsi feltételeiben
meghatdrozott személy;

h) ,biztositds helye szerinti tagdllam”™ az a tagdllam, ahol a beteg biztositott személy, vagy a beteg lako-
helye szerinti tagdllam, ha ez a tagdllam nem egyezik meg az el6zdvel,

Amennyiben — az 1408/71/EGK rendelet, illetve a 883/2004/EK rendelet alkalmazdsa miatt — a
beteg lakohelye szerinti tagdllam egészségbiztositdsi szerve feleld's az adott dllam jogszabdlyai szerinti
elldtdsok nyiljtdsdért, akkor ezen irdnyelv alkalmazdsdban azt a tagdllamot kell a biztositds helye
szerinti tagdllamnak tekinteni;

i) ,elldtds helye szerinti tagdllam”™ az a tagdllam, amelynek teriiletén a hatdrokon dtnyilé egészségiigyi
ellatds ténylegesen megvaldsul;

j) .orvostechnikai eszkoz”: az orvostechnikai eszkozokrdl szols, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi
irdnyelvben (1), az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérdl szolo, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvben (%) vagy az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkozékrdl szolo, 1998. oktéber 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben () meghatdrozott orvostechnikai eszkoz;

k) ,egészségiigyi elldtdssal kapcsolatban haszndlt termékek”: valamely személy egészségének megdrzé-
sére vagy javitdsdra haszndlt termékek, mint példdul orvostechnikai eszkozok és gyogyszerek;

1) ,gybgyszer”: a 2001/83[EK irdnyelv szerint meghatdrozott gyogyszer;

m) ,rendelvény”: a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott orvosi rendelvény, beleértve az elektronikusan
kiadott és tovabbitott rendelvényeket (e-rendelvény);

n) ,egészségiigyi technologia”: betegségmegeldzésre, diagnosztizdlisra vagy az egészségiigyi elldtds
sordn alkalmazott kezelésre szolgdlé gyogyszer vagy orvostechnikai eszkoz vagy orvosi és sebészeti
eljdrdsok, valamint intézkedések;

0) ,kir": a hatdrokon dtnyilé egészségiigyi elldtds alkalmazdsdban az elldtds helye szerinti tagdllam
hatdlyos jogszabdlyaira hivatkozva kell meghatdrozni, és annak megitélése, hogy mi jelent kdrt,
tagdllamonként vdltozhat;

() HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
() HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
() HL L 331., 1998.12.7., 1. o.
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p) .a beteg egészségiigyi dokumentdcidja” vagy ,kortorténet”: az elldtds sordn a beteg dllapotdrdl és
klinikai fejlodésérél bdrmiféle adatot, értékelést vagy tdjékoztatdst tartalmazé valamennyi doku-
mentum.

II. FEJEZET

A TAGALLAMOK AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS KOZOS SZABALYAINAK VALO MEGFELELESERT
FELELOS HATOSAGAI

5. cikk
Az elldtdst nyijtd tagdllam hat6sdgainak hatdskore

(1) Az ellatds helye szerinti tagallam feladata az egészségiigyi ellitds megszervezése és végrehajtdsa. Ebben
az Osszefiiggésben és az egyetemesség, a j6 mindségi ellatashoz valé hozzaférés, a méltanyossag és a
szolidaritds atfogd értékeinek figyelembevételével feladata a teriiletén nydjtott egészségiigyi ellatds egyértelmd
minGségi | elSirdsainak meghatdrozdsa, a biztonsdgi eldirdsokrdl szold, hatdlyban 1évé uniés jogszabd-
lyokkal valo Gsszhang, valamint a kovetkezSk biztositdsa:

a) ha az egészségiigyi elldtdst a beteg biztositdsi helye szerinti tagdllamtol eltéré tagdllamban nyiijtjdk,
az egészségiigyi elldtdst az elldtds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai szerint nyijtsdk;

b) az a) pontban emlitett egészségiigyi elldtdst az elldtds helye szerinti tagdllam dltal meghatdrozott

mindségi eldirdsok és irdnymutatdsok szerint nyiljtsdk;

¢) mds tagdllamok betegei és egészségiigyi szolgdltatdi az elldtds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcso-
lattarté pontjdtol tobbek kozott elektronikus titon tdjékoztatdst kapjanak a mindségi eldirdsokrol és
irdnymutatdsokrol, beleértve a feliigyeletre vonatkozo rendelkezéseket is, valamint a biztositott egész-
ségiigyi elldtds rendelkezésre dlldsdrol, mindségérdl és biztonsdgdrdl, a kezelési lehetd'ségekrdl, az
drakrdl, az egészségiigyi elldtds lehetséges eredményeirdl, a fogyatékkal él6k szdmdra valo hozzdfér-
hetG'ségérél, valamint az egészségiigyi szolgdltaté bejegyzésének dllapotdrdl, biztositdsi fedezetérdl,
illetve a szakmai felelsséggel sszefiiggd személyes vagy kollektiv védelem egyéb eszkozeirdl;

d) annak érdekében, hogy a beteg megalapozott dontést hozhasson, az egészségiigyi szolgéltatok minden
relevins informdciot kozéljenck [

e) a betegeknek lehetdségiik legyen panaszt tenni és joguk legyen kirtérités igénylésére, ha az igénybe vett
egészségiigyi ellatds kovetkeztében kdr éri Sket, és megfeleld” mechanizmusok dlljanak rendelkezésre a
jogorvoslat biztositdsdra;

f) a tagéllam teriiletén nyujtott elldtds terén a kockdzat jellegével és mértékével ardnyos szakmai felelds-
ségbiztositdsi rendszerek mitkodjenek, vagy | garancia vagy hasonlé szabdlyozds létezzen |

g) a személyes adatok feldolgozdsa tekintetében a maganélethez valé alapvet§ jog védelme a személyes
adatok védelmérdl szolé kozosségi jogszabalyokat, elsGsorban a 95/46/EK és 2002/58/EK irdnyelvet
atiiltet§ nemzeti intézkedésekkel 6sszhangban biztositva legyen;

h) a més tagillamokbdl szdrmazé betegeknek az ellatds helye szerinti tagdllambdl szdrmazd betegekkel
megegyez$ ellitisban kell részesiilniiik, beleértve a kozosségi jogszabdlyok és az elldtds helye szerinti
tagllam hatdlyban 1év6 jogszabdlyaiban cldirt, faji vagy etnikai szdrmazdson, nemen, valldson, illetve
meggyézddésen, fogyatékossdgon, életkoron vagy szexudlis orientdcion alapulé kozvetlen vagy kizve-
tett megkiilonboztetéssel szembeni védelmet. Ez az irdnyelv azonban nem kotelezi a tagdllamok egész-
ségiigyi szolgdltatéit arra, hogy mdsik tagdllamban biztositott személynek nyiljtsanak egészségiigyi
elldtdst vagy az ilyen személy elldtdsdt elébbre helyezzék a hasonlé egészségiigyi igényekkel rendel-
kezd/kezelésre szoruld, az elldtds helye szerinti tagdllamban biztositott személy rovdsdra;
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i) az elldtdsban részesiild' betegeknek joguk legyen az ellitdsrol és az elldtds folyamatossdgdt célzo
bdrmely orvosi tandcsrél szolo irott vagy elektronikus titon készitett feljegyzéshez.

(2) Az elldtds helye szerinti tagdllam hatdsdgai a 21. cikk értelmében gyiijtott adatok alapjdn rend-
szeresen ellendrzik egészségiigyi rendszereik hozzdférhetGségét, mindségét és pénziigyi helyzetét.

(3) A betegek lehetd legnagyobb biztonsdga érdekében az elldtds és a biztositds helye szerinti tagdllam
biztositja az aldbbiakat:

a) a betegek panaszt nyijthassanak be, valamint jogorvoslatban és ellentételezésben részesiiljenek a
szdmukra nyiljtott egészségiigyi elldtdsbol eredd kdrok esetén;

b) az elldtds helye szerinti tagdllam mindségi és biztonsdgi kovetelményeit valamennyi polgdr szdmdra
egyértelmii és hozzdférhetd nyelvezeten és formdban tegyék kozzé;

c) a betegeknek jogot kell biztositani a folyamatos elldtdshoz, nevezetesen a beteggel kapcsolatos megfe-
leld’ orvosi adatok tovdbbitdsa révén, az (1) bekezdés g) pontjdban foglalt rendelkezések figyelembe-
vételével, valamint a 15. cikk értelmében, tovdbbd hogy az elldtdsban részesiild betegeknek joguk
legyen az elldtdsrol és az elldtds folyamatossdgdt célzé bdrmely orvosi tandcsrél szolé irott vagy
elektronikus feljegyzéshez;

d) kiilfoldon nyijtott egészségiigyi elldtdsbil eredé” komplikdciok esetén vagy abban az esetben, ha kiilén
orvosi feliilvizsgdlatra van sziikség, a biztositds helye szerinti tagdllam a teriiletén nytjtott egészség-
iigyi elldtdssal egyenértékii elldtdst biztositson;

e) haladéktalanul és elére tdjékoztatjdk egymdst arrél, ha valamely egészségiigyi szolgdltaté vagy egész-
ségiigyi szakember nyilvdntartdsba vételének megtagaddsira vagy szolgdltatdsnyijtishoz valé
jogdnak megvondsdra irdnyuld szabdlyozdsi intézkedést hoznak.

(4) A Bizottsdg a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett bizottsdgi eljdrdssal Gsszhangban a nemzeti
szintii egészségiigyi adatok kozos biztonsdgi szintjének eléréséhez sziikséges intézkedéseket fogad el,
figyelembe véve az ezzel kapcsolatos meglévé technikai eléirdsokat.

(5) Amennyiben szitkséges, a hatdrokon atnyal6 egészségiigyi ellitds nyujtdsanak elGsegitéséhez és az
egészségvédelem magas szintjét alapul véve a Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmikodésben irdnymutatdsokat
vagy el6irdsokat dolgozhat ki az (1) bekezdés végrehajtdsa érdekében.

(6)  E cikk alkalmazdsdban a tagdllamoknak dtlithaté mechanizmust kell létrehozniuk az egészségiigyi
elldtdsért felszdmitando koltségek kiszdmitdsdhoz. E szdmitdsi modszernek objektiv, megkiilonboztetés-
mentes és eldre ismert kritériumokon kell alapulnia, és azt a megfelelé igazgatdsi szinten kell alkalmazni,
amennyiben az elldtds helye szerinti tagdllamban decentralizdlt egészségiigyi rendszer miikodik.

(7)  Tekintettel arra, hogy a hatdrokon dtnyilo egészségiigyi elldtds mindségének és biztonsdgdnak
garantdldsa kiemelkedd jelentdséggel bir, kiilondsen a betegek szdmdra, az (1) és (5) bekezdésben emlitett
szabvdnyok és irdnymutatdsok kidolgozdsdban részt vevd szervezetek kozé kell tartoznia legaldbb a

betegek (kiilonosen a hatdrokon dtnyild jellegii) szervezeteinek.
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1. FEJEZET
AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS HATAROKON ATNYULO IGENYBEVETELE
6. cikk
A biztositds helye szerinti tagdllam hatésdgainak hatdskore

(1)  Ezen irdnyelv rendelkezéseinek, els6sorban a 7. 8. és 9. cikknek megfelelSen a biztositds helye
szerinti tagallam biztositja, hogy a masik tagdllamba egészségiigyi ellatds igénybevétele vagy egészségiigyi
elldtds igénybevételének szdndéka céljabodl utazé biztositott személyt nem akadilyozzdk meg a mdsik tagdl-
lamban nytjtott egészségiigyi elldtds igénybevételében, ha a széban forgd ellitds olyan ellatds, amelyrdl
rendelkeznek a biztositds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai, igazgatdsi rendelkezései, irdinymutatdsai és
orvosi szakmdkra vonatkozé magatartdsi kodexei, és amelyre a Dbiztositott személy jogosult. Az
1408/71/EGK rendelet, valamint hatdlybalépésének napjdtél a 883/2004/EK rendelet sérelme nélkiil a
biztositds helye szerinti tagdllam az elldtds helye szerinti tagdllamnak vagy a biztositott személynek
visszatériti azokat a koltségeket, amelyeket a kotelezd tdrsadalombiztositdsi rendszer fizetett volna, ha a
biztositds helye szerinti tagillam teriiletén vettek volna igénybe ugyanolyan hatékony egészségiigyi elldtdst.
Amennyiben a biztositds helye szerinti tagdllam megtagadja ezen ellitds koltségeinek visszatéritését,
orvosi indokldst kell adnia a dontésrél. Minden esetben a biztositds helye szerinti tagillam hatdrozza
meg, mely egészségiigyi elltds részesiil visszatéritésben, tekintet nélkiil arra, hogy az egészségiigyi elldtdst
hol veszik igénybe.

A ritka betegségekben szenvedd betegeknek jogosultnak kell lenniiik arra, hogy mdsik tagdllamban
vegyenek igénybe egészségiigyi elldtdst, valamint hogy visszatéritésben részesiiljenek, akkor is, ha a
szoban forgo elldtdsrol nem rendelkeznek a biztositds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai.

(2) A mas tagallamban igénybe vett egészségiigyi elldtds koltségeit a biztositds helye szerinti tagallam
ezen irdnyelv rendelkezéseivel dsszhangban visszatériti vagy kozvetleniil kifizeti a koltségek azon szintjéig,
amelyet azonos betegség esetében, az (1) bekezdésben foglaltakkal azonos feltételek mellett téritettek volna
vissza | a biztositds helye szerinti tagdllamban, az igénybe vett egészségiigyi elldtds tényleges koltségeinek
meghaladdsa nélkiil. A tagdllamok donthetnek 1igy, hogy mds kapcsolodd koltségeket is fedeznek, példdul
a terdpids kezelés koltségeit, illetve a szdllds- és ttikoltségeket.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllam a nemzeti jogszabdlyokkal Gsszhangban és a koltségek megfe-
leld’ dokumentdldsa esetén visszatériti a fogyatékkal €16 személyek szdmdra egy midsik tagdllamban
nyijtott elldtds igénybevételekor az egy vagy tobb fogyatékossdg miatt felmeriild esetleges tobbletkolt-
ségeket.

(4) A biztositds helye szerinti tagdllam a mdsik tagallamban nydjtott egészségiigyi ellatast igénybe venni
kivin6 beteg szdmdra ugyanazokat a feltételeket, timogathat6sagi kritériumokat, szabdlyozasi és adminiszt-
rativ formalitdsokat teheti kotelez6vé — mind helyi, mind pedig nemzeti és regiondlis szinten — az egész-
ségiigyi elldtds igénybevétele és az egészségiigyi elldtds koltségeinek dtvdllaldsa érdekében, mint amelyeket
akkor tenne, ha ezt az egészségiigyi elltdst a teriiletén vennék igénybe, amennyiben azok megkiilonbozte-
téstS] mentesek és nem akadalyozzdk a betegek és az druk, példdul gyigyszerek és orvostechnikai eszkozok
szabad mozgdsit, illetve elozetesen ismertek. Ez magdban foglalhatja annak megkivetelését, hogy egy, a
biztositds helye szerinti tagdllam kitelezé tdrsadalombiztositdsi rendszere szdmdra szolgdltatdsokat
nyijto egészségiigyi szakember vagy egészségiigyi iigyintézé értékelje, hogy a biztositott személy telje-
siti-e ezeket a feltételeket, kritériumokat, illetve formalitdsokat, amennyiben a biztositds helye szerinti
tagdllamban a szolgdltatdsokhoz valé hozzdférés feltétele egy ilyen értékelés.

(5) E cikk alkalmazdsdban a tagillamok dtldthaté mechanizmust vezetnek be azon koltségek kiszdmi-
tdsdra, melyeket a kotelezd tdrsadalombiztositdsi rendszernek vagy mds kotelezé dllami rendszernek dt kell
vdllalnia a mésik tagillamban igénybe vett egészségiigyi ellitdsért. Ennek a mechanizmusnak objektiv,
megkiilonboztetéstdl mentes, el6zetesen ismert kritériumokon kell alapulnia, az e mechanizmuson keresztiil
visszatéritett koltségek Osszege pedig nem lehet kevesebb, mint ami akkor lett volna, ha a biztositds helye
szerinti tagdllamban nyijtottdk volna ezt az egészségiigyi ellitdst. Amennyiben a biztositds helye szerinti
tagdllamban decentralizdlt egészségiigyi rendszer miikodik, a mechanizmust a megfeleld igazgatdsi
szinten kell alkalmazni.
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(6) A biztositdsuk helye szerinti tagdllamtol eltéré tagdllamban egészségiigyi elldtdst igénybe vevd vagy
egy mdsik tagdllamban nyijtott egészségiigyi elldtdst igénybe venni kivdnd betegek szdmdra hozzaférést
kell biztositani egészségiigyi dokumentdciéjukhoz a személyes adatok védelmérdl szol6 kozosségi jogsza-
bélyokat, elsGsorban a 95/46/EK és 2002/58/EK irdnyelvet atiiltet6 nemzeti intézkedésekkel 6sszhangban.
Amennyiben az egészségiigyi dokumentdciot elektronikus formdban tdroljdk, a betegek szdmdra biztosi-
tani kell az emlitett dokumentdcié mdsolatdnak megszerzéséhez vagy a tdvoli hozzdféréshez valo jogot. Az
adatok csak a beteg vagy a beteg hozzdtartozdi kifejezett irdsos hozzdjdruldsdval tovdbbithatok.

(7)  E fejezet rendelkezései nem érintik az eldre tervezett egészségiigyi elldtdsra vonatkozd, hatdrokon
dtnyilo szerzddéses rendelkezések megkitését.

7. cikk
Nem korhdzi elldtds

A Dbiztositds helye szerinti tagdllam a mds tagdllamban igénybe vett nem korhdzi elldtds koltségeinek, illetve
a mds tagdllamban vdsdrolt, az egészségiigyi elldtdshoz kithetd termékek koltségeinek visszatéritését nem
koti el6zetes engedély feltételéhez, ha az elldtds koltségét, amennyiben azt teriiletén nydjtottdk volna, vagy a
megvdsdrolt drut, amennyiben azt teriiletén vdsdroltdk volna meg, tirsadalombiztositdsi rendszere fizette
volna.

8. cikk
Kérhazi | ellatds

(I) A mds tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds koltségének ezen irdnyelvvel Gsszhangban
torténd visszatéritése alkalmazdsiban a korhdzi elldtdsnak a biztositds helye szerinti tagdllam dltali
meghatdrozdsa az aldbbiakra korldtozédik:

a) olyan egészségiigyi elldtds, amely az érintett beteg legaldbb egy éjszakai kdrhdzi tartézkoddsdt teszi sziik-
ségessé; vagy

b) olyan | egészségiigyi elldtis, amely magas szinten specializdlt és/vagy amelyhez | koltséges orvosi
infrastruktira vagy orvosi berendezések sziikségesek; vagy

¢) olyan egészségiigyi ellatds, amely a beteg vagy a lakossdg szempontjabdl kiemelt kockazattal bir.

(2) A biztositds helye szerinti tagdllam a mds tagdllamban igénybe vett korhdzi ellatds koltségének
tarsadalombiztositdsi rendszere altal fizetett visszatéritéséhez elGzetes engedélyt irhat el§ az alabbi feltételek
teljesiilése esetén:

a) ha az egészségiigyi ellatdst a teriiletén nyujtottak volna, annak koltségeit a tagallam szocidlis biztonsagi
rendszere visszafizette volna; valamint

b) az eldzetes engedély kovetelményének hidnya silyosan veszélyeztetheti vagy valdsziniileg veszélyeztet-
hetné az aldbbiakat:

i. a tagdllam szocidlis biztonsdgi rendszerének pénziigyi egyenslydt; és/vagy

ii. a kérhdzi dgazatban a korhazi folos kapacitds, a korhdzi ellatds kindlatanak kiegyensulyozatlansiga és
a logisztikai és pénziigyi veszteségek elkeriilése érdekében végzett tervezést és ésszerisitést, a
mindenki szdmdra hozzaférhetd, kiegyensilyozott orvosi vagy korhdzi ellatds fenntartdsat, a kezelési
kapacitds vagy az orvosi szakértelem fenntartdsat az érintett tagéllam teriiletén.
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Ez a rendszer nem sérti az 1408/71/EGK rendeletet, illetve hatdlybalépésének napjdtél a 883/2004/EK
rendeletet.

(3) Az el6zetes engedélyezési rendszer a 3. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil érvényes, és arra

korldtozodik, ami | sziikséges és | ardnyos, egyértelmii és dtldthaté kritériumokon alapul és nem jelenthet
onkényes megkiilonboztetést vagy a betegek szabad mozgdsdt korldtozé akaddlyt.

(4)  Amennyiben eldzetes engedélyezést kértek és azt meg is adtdk, a biztositds helye szerinti tagdllam
biztositja, hogy a betegektdl csak azon koltségek elozetes kifizetését vdrjdk el, amelyeket akkor is ebben a
formdban kellene kifizetniiik, ha az elldtdst a biztositds helye szerinti tagdllam egészségiigyi rendszerének
keretében nyijtottdk volna szdmukra. A tagdllamoknak torekedniiik kell arra, hogy a pénzisszegeket
kozvetleniil a finanszirozok és a szolgdltatok kozott utaljdk dt bdrmely mds koltség tekintetében.

(5) Az eldzetes engedélyezés kérelmezési rendszereinek helyifregiondlis szinten kell rendelkezésre
dllniuk, és azoknak a betegek szdmdra hozzdférhetdnek és dtlithatonak kell lenniiik. Az eldzetes enge-
délyezésre irdnyulé kérelmekkel és azok elutasitdsdval kapcsolatos szabdlyoknak a kérelem benyiijtdsa
elott rendelkezésre kell dllniuk, annak érdekében, hogy a kérelmek benytijtdsa tisztességes és dtldthato
mddon torténhessen.

(6) Mdsik tagdllamban nyijtott egészségiigyi elldtdst igénybe venni kiviné betegek szdmdra garan-
tdlni kell azt a jogot, hogy a biztositds helye szerinti tagdllamban el6zetes engedélyezést kérhessenek.

(7) A tagdllam a nyilvanossdg szdmara hozzaférhet6vé teszi a (3) bekezdés rendelkezéseivel 6sszhangban
bevezetett elGzetes engedélyezési rendszerekre vonatkozd relevdns informdciokat, ideértve az engedélyezés

2 2

megtagaddsa esetére vonatkozo jogorvoslati lehetdségeket is.

(8)  Amennyiben egy biztositott személy kérelmezi, hogy egészségiigyi elldtdst vehessen igénybe egy
mdsik tagdllamban, a biztositds helye szerinti tagdllamnak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy betartottdk-e a
883/2004/EK rendeletben eldirt feltételeket, és ha igen, a rendelet értelmében meg kell adnia az eldzetes
engedélyt.

(9) A ritka betegségben szenvedd betegek nem esnek elézetes engedélyeztetési kitelezettség hatdlya
ald

9. cikk
Az egészségiigyi ellatds hatdrokon dtnyilé igénybevételére vonatkozo eljardsi garancidk

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam garantdlja, hogy a hatdrokon dtnyillé egészségiigyi ellatdsra
vonatkozd, a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett elGzetes engedélyezéshez kapcsolédd adminisztrativ eljdrdsok,
a mds tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellitds nyomdn felmeriil§ koltségek visszatéritése, illetve a
6. cikk (4) bekezdésében emlitett mds feltételek és formalitdsok objektiv, megkiilonboztetéstdl mentes, eléze-
tesen kozzétett kritériumokon alapulnak, melyek sziikségesek és ardnyosak az elérendd célkitiizés tekinte-
tében. A biztositott személy ezen irdnyelv 3. cikk (1) bekezdésének k) pontjdban emlitett, a szocidlis biztonsagi
rendszerek Osszehangoldsdrdl szolé rendeletekkel osszhangban minden olyan esetben megkapja az enge-
délyt, ha az 1408/71/EGK rendelet 22. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban és 22. cikkének (2) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételek teljesiilnek.

(2) Az ilyen eljardsi rendszereknek konnyen hozzaférhetSnek kell lenniiik, és biztositaniuk kell, hogy a
kérelmeket objektivan és elfogulatlanul dolgozzdk fel a tagdllam édltal meghatdrozott, el§zetesen nyilvanos-
sagra hozott, ésszeril hatirid6n belil.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllamok biztositjdk, hogy a hatdrokon dtnyiilé egészségiigyi elldtds
igénybevételére eldzetes engedélyt kapott betegeknek csak a biztositds helye szerinti tagdllamban eldir-
takkal megegyezé mértékii eldzetes kifizetést vagy onrészt kelljen teljesiteniiik az elldtds helye szerinti
tagdllam egészségiigyi rendszerei és/vagy szolgdltatéi felé.

(4) A tagdllamok a hatdrokon dtnyiilé egészségiigyi ellitisra vonatkoz6 kérelem feldolgozdsa hatdr-
idejének megdllapitisakor és e kérelmek elbirdldsakor a kovetkezdket veszik figyelembe:
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a) az adott egészségiigyi allapot;

b) egyéni koriilmények;

) a beteg dltal elszenvedett fdjdalom mértéke;

d) a beteg akadélyoztatdsanak foka, valamint

e) a beteg arra irdnyulé képessége, hogy szakmai tevékenységet folytasson.

(5) Az eldzetes engedélyezés kérelmezési rendszereinek az adott tagdllam egészségiigyi rendszerének
megfeleld igazgatdsi szintjén kell rendelkezésre dllniuk, és a betegek szdmdra hozzdférhetdnek és dtldt-
haténak kell lenniiik. Az eldzetes engedélyezésre irdnyulé kérelmekkel és azok elutasitdsdval kapcsolatos
szabdlyoknak a kérelem benyijtdsa eldtt rendelkezésre kell dllniuk, annak érdekében, hogy a kérelmek
benyiijtdsa tisztességes és dtldthaté médon torténhessen.

(6) A tagdllamok biztositjak, hogy a hatdrokon dtnyild egészségiigyi elldtdsra vonatkozé adminisztrativ
hatdrozatokat vagy orvosi dontéseket egyedileg orvosi véleményezésnek vagy adminisztrativ feliilvizs-
gdlatnak vessék ald, és képesek legyenek birdsdgi eljdrdsokon is helytdllni, beleértve az id6kozi intézkedésekre
vonatkozé rendelkezéseket.

(7) A koltségek hatdrokon, egészségiigyi rendszereken és valutaovezeteken dtnyiilo visszatéritésének
megkdnnyitésére ezen irdnyelv értelmében és annak hatdlybalépését kiovetd két éven beliil a Bizottsdg
megvaldsithatosdgi tanulmdnyt készit egy elszdmolohdz létrehozdsdrdl, valamint az Eurdpai Parlament és
a Tandcs részére jelentést tesz, és adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyiijt be.

10. cikk
Eldzetes értesités

A tagdllamok onkéntes eldzetes értesitési rendszert biztosithatnak a betegek szdmdra, amelynek keretében
a beteg az értesitésre vdlaszul irdsbeli visszaigazoldst kap a maximdlisan kifizethetd Osszegrél. Az
irdsbeli visszaigazoldst ezt kiovetden el lehet vinni a kezelést végzd korhdzba, majd a biztositds helye
szerinti tagdllam kozvetleniil ennek a kérhdznak fizetheti a visszatéritést.

11. cikk
Eurdpai betegvédelmi ombudsman

A Bizottsdg ezen irdnyelv hatdlybalépését kivetden 18 honapon beliil jogalkotdsi javaslatot terjeszt el6 az
eurdpai betegvédelmi ombudsmani tisztség létrehozdsa céljdbél. Az eurdpai betegvédelmi ombudsman
sziikség szerint kizbenjdr a betegeknek az el6zetes engedélyezéssel, a koltségek visszatéritésével és kdra-
ival kapcsolatos panaszai tekintetében. Az eurdpai betegvédelmi ombudsmanhoz csak akkor lehet
fordulni, ha az érintett tagdllamban mdr minden panasztételi lehetéséget kimeritettek.

12. cikk
A beteg tdjékoztatdsa a mds tagdllamban nyujtott egészségiigyi ellatds igénybevételérdl

(1) A biztositds helye szerinti tagillam garantdlja, hogy konnyen hozzdférheté’ mechanizmusok mikid-
jenek, ideértve az elektronikus eszkozoket is, annak érdekében, hogy a betegeket kérésre haladéktalanul
tdjékoztassdk a mds tagdllamban nyujtott egészségiigyi ellatds igénybevételérél, az alkalmazandé kikotésekrdl
és feltételekrdl, és e tdjékoztatds informdcidkat tartalmazzon a betegek jogosultsdgairdl, az ezen jogosult-
sdgok igénybevételére irdnyulo eljdrdsokrol, valamint a betegeknek e jogosultsdgoktol torténé megfosz-
tdsa esetén elérhetd fellebbezési és jogorvoslati rendszerekrdl, tobbek kozott abban az esetben, ha az egy
mdsik tagdllamban nydjtott egészségiigyi elldtds sordn a beteget kdr éri. E tdjékoztatdst a fogyatékkal élG
személyek szimdra is hozzdférhetd formdban kell kozzétenni. A tagdllamok konzultdlnak az érdekelt
felekkel, tobbek kizott a betegszervezetekkel annak biztositdsa érdekében, hogy az informdcidk vildgosak
és elérhetdek legyenek. A hatdrokon dtnyillé egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos tdjékoztatds sordn
egyértelmii kiilonbséget kell tenni a betegeket ezen irdnyelv alapjin megilleté jogok, valamint a
3. cikk (1) bekezdésének k) pontjdban emlitett, a szocidlis biztonsdgi rendszerek osszehangoldsdrol
sz0l6 rendeletekbdl adédé jogok kozott.
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1(2) Az (1) bekezdésben emlitett tdjékoztatdson tilmenden annak a tagdllamnak, amelyben az egész-
ségiigyi szakembereket és egészségiigyi szolgdltatokat nyilvdntartdsba vették, elektronikus eszkozok révén
konnyen hozzdférhet6vé kell tennie az egészségiigyi szakemberekre és egészségiigyi szolgdltatdkra vonat-
kozé informdciékat, amelyeknek tartalmazniuk kell az egészségiigyi szakember nevét, regisztrdcids
szdmdt, praxisdnak cimét, valamint a praxissal kapcsolatos bdrmely korldtozdst.

13. cikk
Egy masik tagdllamban nyujtott egészségiigyi elldtdsra alkalmazandd szabdlyok

(1) Ha az egészségiigyi ellatdst olyan tagdllamban nydjtjdk, amely nem a beteg biztositdsi helye szerinti
tagdllam, | az egészségiigyi elldtdst az 5. cikkel dsszhangban az elldtds helye szerinti tagdllam jogszabalyai
szerint nydjtjak.

(2)  Ez a cikk nem alkalmazandé a szakmai képesitések elismerése tekintetében.

14. cikk
A hatdrokon dtnyul6 egészségiigyi ellitds nemzeti kapcsolattartoi

(1) A tagdllamok a hatdrokon dtnydld egészségiigyi ellatds terén nemzeti kapcsolattartokat jelolnek ki,
neviiket és elérhetdségiiket pedig tovabbitjik a Bizottsighoz. A tagdllamok biztositjdk, hogy ezek a nemzeti
kapcsolattarté pontok magukban foglaljdk a betegszervezeteket, az egészségbiztositdsi alapokat és az
egészségiigyi szolgdltatokat. A nemzeti kapcsolattarté pontok kijelolése hatékony és dtlithaté mddon
torténik.

A nemzeti kapcsolattarté pontok létezésérél minden tagdllamban tdjékoztatjdk a nyilvdnossdgot, oly
mddon, hogy a betegek kinnyen hozzdférjenek ehhez az informdcichoz.

(2) A hatdrokon dtnyilé egészségiigyi elldtds nemzeti kapcsolattarté pontjait is be lehet épiteni a
tagdllamokban taldlhaté meglévd informdcids kozpontokba.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolattartéja — lehetdség szerint egy weboldalon —
informdcidkat biztosit és terjeszt a betegek és egészségiigyi szakemberek szimira a mds tagdllamban
nyijtott egészségiigyi elldtds igénybevételérél, valamint az erre vonatkozo kikotésekrdl és feltételekrdl,
kiilondsen a betegek hatirokon 4tnyulé egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos, a 6. cikkben meghatdrozott
jogairdl. A nemzeti kapcsolattarté pont segiti a betegeket abban, hogy megvédjék jogaikat és megfeleld
jogorvoslatot keressenek a mds tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elldtds kapcsin Gket érd kdrok
esetén;

(4) Az elldtds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolattarté pontja — lehetéség szerint egy weboldalon
— informdcidkat biztosit és terjeszt a betegek szdmdra az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett
kérdésekkel kapcsolatban, valamint a személyes adatok védelmérdl, az egészségiigyi létesitményeknek a
fogyatékkal él6’ emberek dltali megkozelitheto'ségérdl, illetve az elldtds helye szerinti tagdllamban igénybe
vett egészségiigyi elldtds vonatkozdsdban elérheté” panasztételi eljdrdsokrol és jogorvoslati lehetdségekrol.
Tovdbbd sziikség szerint tdjékoztatja a betegeket és az egészségiigyi szakembereket a szakemberek és a
szolgdltatok szabdlyozdsdnak eszkozeirdl, illetve a szabdlyozdsi intézkedések megtételének modozatairdl,
valamint a vitarendezéssel kapcsolatos, rendelkezésre 4ll6 lehetSségekrdl, illetve segit meghatdrozni az adott
esetek birosdgon kiviili megfelel§ rendezését |

(5) Az adott tagdllam nemzeti kapcsolattarté pontja szorosan egyiittmiikodik a tobbi illetékes hatd-
sdggal, mds tagdllamok kapcsolattartdival, a betegszervezetekkel és a Bizottsdggal.

(6) A nemzeti kapcsolattarté pontok a (2) és (3) bekezdésben emlitett informdcikat a fogyatékkal élg
emberek szdmdra konnyen hozzdférheté modon bocsdtjdk rendelkezésre.
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(7) A Bizottsdg a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban elfogadja a kovetkezdket:
a) az ebben a cikkben el6irt nemzeti kapcsolattartok haldzatnak igazgatdsdhoz szitkséges intézkedések;
b) a hdldzaton belill 6sszegytijtendd és megosztand6 adatok jellege és tipusa;

¢) irdnymutatdsok az e cikk (2) és (3) bekezdésének eldirt, a betegek szdmdra nydjtott tdjékoztatdsrol.

IV. FEJEZET
EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS TEREN
15. cikk
Egytittmiikodési kotelezettség
(I) A tagdllamok sziikség esetén kolcsonos segitségnydjtast biztositanak ezen irdnyelv végrehajtdsahoz.
(2) A tagdllamok el@segitik az egyiittmtikodést a hatdrokon atnytld egészségiigyi ellitds nyujtdsdban
regiondlis és helyi szinten, valamint informdciés és kommunikdciés technolégidkkal, az dtmeneti vagy

alkalmi jellegti hatdrokon atnytlé egészségiigyi elldtds nydjtdsdban és a hatdrokon atnyuld egytittmikodés
més formdiban.

(3) A tagdllamok, kiilondsen a szomszédos orszdgok megdllapoddsokat kothetnek egymdssal az egyiitt-
miikddési intézkedések folytatdsa vagy lehetséges tovibbfejlesztése céljdbol.

(4) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy mds tagdllamok illetékes hatésdgai is betekinthessenek
azokba a nyilvdntartdsokba, amelyekben az egészségiigyi szakemberek szerepelnek.

(5) A tagidllamok azonnal és proaktivan informdciot cserélnek az egészségiigyi szakemberekkel szem-
beni fegyelmi és biintetdiigyi eljdrdsok kimenetelérél, amennyiben azok hatdssal vannak nyilvdntartdsba
vételiikre, vagy a szolgdltatdsnyijtdshoz valé jogukra.

16. cikk
A mds tagillamban felirt orvosi rendelvények elismerése
(1) Ha valamely gy6gyszer forgalomba hozataldt egy tagillam teriiletén a 2001/83/EK irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdésével osszhangban engedélyezték, a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy egy
mdsik tagéllamban erre felhatalmazott személy dltal felirt, a széban forgé gydgyszerre kidllitott, névre

sz616 rendelvény felhaszndlhat6 legyen teriiletitkon, az egyedi rendelvények elismerésére vonatkozé korld-
tozds pedig tilos legyen, kivéve, ha:

a) a korldtozds az emberi egészségvédelem szempontjabdl szitkséges és ardnyos, megkiilonboztetéstdl
mentes; vagy

b) az adott rendelvény eredetiségével vagy tartalmdval, illetve a rendelvényt kidllité személy jogosultsd-
gdval kapcsolatos jogos és indokolt kételyeken alapul.

Az ilyen rendelvény elismerése nem befolydsolja a kovetkezket:

i. a gyogyszerfelirdsra és -kiaddsra vonatkozo nemzeti szabdlyok, beleértve a generikus készitményekkel
torténd helyettesitést;

ii. a hatdrokon dtnyilé kozosségi rendelvények téritésére vonatkozé nemzeti szabdlyok;
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iii. bdrmely szakmai vagy etikai kotelezettség, amely miatt a gyogyszerész nem adhatnd ki a gydgyszert,
ha a rendelvényt a biztositds helye szerinti tagdllamban dllitottdk volna ki.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtisdnak elGsegitésére a Bizottsdg elfogadja a kovetkezdket:

a) kozosségi rendelvénysablon kidolgozdsival és az e-rendelvények 6sszehangoldsinak tdmogatdsdval olyan
intézkedések, amelyek lehetvé teszik a gydgyszerészek vagy mds egészségiigyi szakemberek szdmdra,
hogy megidllapitsdk a rendelvény eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt egy mdsik tagéllamban erre
felhatalmazott személyt adta-e ki; e fejlesztési folyamat elsé’ szakaszdtol kezdve adatvédelmi biztosité-
kokat fognak figyelembe venni és beépiteni;

b) annak biztositdsdra irdnyuld intézkedések, hogy az egyik tagdllamban felirt és egy mdsikban felhaszndlt
gyogyszereket megfelelGen azonositottdk, és a beteg szdmdra a gydgyszerre vonatkozdan nydjtott tdjé-
koztatds érthetd, ideértve az ugyanazon gyogyszerkészitményre haszndlt eltérd megnevezésekre vonat-
kozo egyértelmiisitést;

) annak biztositdsdra szolgdlo intézkedések, hogy sziikség esetén a rendelvényt kidllité és a gydgyszert
kiadé felek felvegyék egymdssal a kapcsolatot a kezelés teljes megértésének biztositdsa érdekében, a
beteg adatai bizalmas kezelésének fenntartdsa mellett.

(3)  Ha az elldtds helye szerinti tagdllamban olyan gydgyszerkészitményt irnak fel, amely a biztositds
helye szerinti tagdllamban rendszerint rendelvényre nem kaphatd, ez utébbi tagdllam donti el, hogy
kivételesen engedélyt ad-e erre, vagy azt egy mdsik, ugyanolyan hatékonynak itélt gyigyszerkészit-
ménnyel helyettesiti.

(4) A (2) bekezdés a), b) és ¢) pontjdban emlitett intézkedéseket a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni. |

(5) Az (1) bekezdés nem alkalmazandé olyan gyd6gyszerekre, amelyek a 2001/83/EK irdnyelv
71. cikkének (2) bekezdése altal elSirtak szerint kiilonleges orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerek.

17. cikk
Eurdpai referenciahdlézatok

(1) A tagdllamok — kiilondsen a ritka betegségek teriiletén — elGsegitik az egészségiigyi szolgéltatok
eurépai referenciahdlézatinak kialakitdsdt, mely az eurdpai teriileti egyiittmiikodési csoportosuldsok
(EGTC-k) keretében végzett egészségiigyi egyiittmiikodés sordn szerzett tapasztalatra épit. E hdlozatok
mindenkor nyitva allnak azon 0j egészségiigyi szolgdltatok el6tt, amelyek csatlakozni szeretnének, amenn-
yiben az emlitett egészségiigyi szolgéltatokra teljesiil minden el6irt feltétel és kritérium.

(2) Az eurdpai referenciahalézatok célkittizései:

a) az eurdpai egyiittmiikodés potencidljanak kiakndzdsdban nyjtott tdmogatds a betegek fokozottan szako-
sodott egészségiigyi elldtdsa és az egészségiigyi rendszerek tekintetében az orvostudomény és egészség-
tigyi technoldgidk innovécioi alapjan;

b) hozzdjdrul a betegségmegeldzéssel és a jelentGsebb, dltaldnosan elgfordulé betegségek kezelésével
kapcsolatos ismeretek Gsszegyiijtéséhez;

¢) a kivdlé mindségli és koltséghatékony egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférés el@segitésének tdmogatdsa
minden olyan beteg szdmdra, akinek egészségiigyi dllapota a forrdsok vagy szakértelem kiilonleges
koncentracidjat igényli;

d) a forrdsok koltséghatékony felhaszndldsdnak maximalizdldsa azdltal, hogy a legmegfelelsbb teriiletre
forditjdk azokat;
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egészségiigyi szakemberek ismeretei megosztasanak el@segitése és képzésik tdmogatdsa;

f) mindségi és biztonsagi teljesitménymutatok meghatdrozdsa, valamint a halézaton belill és azon kiviil a
bevilt gyakorlat fejlesztésének és terjesztésének elsegitése;

g) bizonyos egészségiigyi dllapotok tekintetében elégtelen szdmu beteg, technoldgiai vagy szakértelemhidny
problémadjaval kiizdg tagdllamok tdmogatdsa abban, hogy kivdlé minéség(i, magasan specializdlt szolgdl-
tatdsok teljes skaldjat nydajthassak;

h) olyan eszkozok rendelkezésre bocsdtdsa, amelyek lehetdvé teszik a meglévd egészségiigyi erdforrdsok
lehetd legjobb felhaszndldsdt silyos balesetek esetén, kiilondsen a hatdr menti teriileteken.

(3)

A Bizottsdg a megfeleld’ szakértikkel és érdekelt felekkel egyiittmiikodve elfogadja a kovetkezdket:

a) azon specifikus kritériumok és feltételek listdja, melyeknek az eurdpai referenciahdlozatoknak meg kell
felelniiik, beleértve a ritka betegségekhez kapcsolodé lefedendd teriiletek listdjdt is és az eurdpai
referenciahdlézathoz csatlakozni kivand egészségiigyi szolgdltatokra vonatkozd feltételeket és kritériu-
mokat a kovetkezSk biztositdsa érdekében:

ii.

iii.

iv.

Vi.

vii.

viii.

ix.

b) az

(4)

megfelel§ kapacitdssal rendelkezzenek a betegek diagnozisa, nyomon kovetése és igazgatdsa érde-
kében, lehet6ség szerint bizonyithatéan j6 eredményekre tdmaszkodva;

elegendd kapacitdssal rendelkezzenek és megfelel§ tevékenységet végezzenek a relevans szolgdlta-
tasok nyujtasahoz és a nydjtott szolgdltatdsok mindségének fenntartdsahoz;

megfelel§ kapacitdssal rendelkezzenek szakvélemény, diagnézis vagy diagndzismegerdsités nytijta-
sahoz, bevdlt gyakorlatra vonatkozé irdnymutatdsok kidolgozadsihoz és betartisdhoz, valamint az
eredmények elérésére koncentralé intézkedések és mindségbiztositds végrehajtdsara;

képesek legyenek multidiszciplindris megkozelités alkalmazdsara;

publikdciokon, tdmogatdsokon, tiszteletbeli pozicidkon, oktatdsi és képzési tevékenységeken
keresztiil bizonyitott, magas szint(i szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezzenek;

kiemelkedd hozzdjaruldst nydjtsanak a kutatdshoz;

vegyenek részt jarvanyiigyi megfigyelésben, példaul jegyzékek készitésében;

szoros kapcsolatban dlljanak és mtikodjenek egyiitt mds, nemzeti és nemzetkozi szintd szakértdi
kozpontokkal és hdlézatokkal, és rendelkezzenek hédlézatépitd kapacitdssal;

a betegek 1étezd szervezeteivel szoros kapcsolatot és egytittmiikodést alakitsanak ki;

megfeleld és hatékony kapcsolatokat tartsanak fenn a technoldgiaszolgdltatékkal.

eurdpai referenciahdlézatok 1étrehozdsara irdnyuld eljaras.

Az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontossdgl elemeinek — annak kiegészitésével torténs — modositdsira

irdnyuld, a (3) bekezdésben emlitett intézkedéseket a 22. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.
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18. cikk
Kisérleti teriiletek

A Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmiikodésben hatdr menti kisérleti teriileteket jelol ki, ahol a hatd-

rokon dtnyiild egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos innovativ kezdeményezések tesztelhetdk, elemezhetik és
értékelhetdk.

19. cikk
E-egészségiigy

A Bizottsdg a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrassal osszhangban meghatirozott intézkedéseket fogad
el az informdciés és kommunikacios technoldgiai rendszerek Osszehangoldsdnak biztositdsa érdekében az
egészségligyi ellatasban, amelyeket akkor kell alkalmazni, ha a tagdllamok azok bevezetése mellett dontenek.
Az emlitett intézkedések megfelelnek minden tagdllam alkalmazandé adatvédelmi jogszabdlyainak, illetve
tikrozik az egészségiigyi technoldgidk és az orvostudomdny fejlédését is, beleértve a tdvgydgydszatot és a
telepszichidtridt, és | tiszteletben tartjdk a személyes adatok védelmének alapvetd jogdt. Meghatdrozzdk a
relevans informdcids és kommunikacids technologidk osszehangoldsdnak szitkséges szabvényait és termino-
l6gidit a hatdrokon dtnyul6 egészségiigyi ellatds biztonsdgossdga, mindésége és hatékonysdga érdekében.

A tagdllamok biztositjdk, hogy az e-egészségiigy és egyéb tdvgyogydszati szolgdltatdsok:

a) ugyanazokhoz az orvosszakmai mind'ségi és biztonsdgi szabvdnyokhoz igazodnak, mint a nem elekt-
ronikus egészségiigyi szolgdltatdsok;

b) megfeleld’ védelmet biztositanak a betegeknek, nevezetesen azdltal, hogy az orvosok szimdra a nem
elektronikus egészségiigyi szolgdltatdsban haszndltakhoz hasonld, megfeleld jogszabdlyi kiovetelmé-
nyeket vezetnek be.

20. cikk
Az || egészségiigyi technoldgidk igazgatdsira vonatkozé egyiittmtikodés

(1) Az Eurdpai Bizottsdg az Eurdpai Parlamenttel konzultdlva elGsegiti az egészségiigyi technoldgidk
értékeléséért felels nemzeti hatdsdgokat vagy szerveket osszekotS hélozat létrehozdsdt. E hdlozat alapjdt a
jo kormdnyzds elvei képezik, beleértve az dtldthatésdgot, az objektivitdst, a tisztességes eljdrdsokat,
valamint valamennyi érintett csoport — beleértve, de nem kizdrélag a szocidlis partnereket, egészségiigyi
szakembereket, betegeket, tudosokat és az dgazatot — teljes koril részvételét, a tagdllamoknak az egész-
ségiigyi technoldgia értékelése terén meglévé hatdskoreik tiszteletben tartdsa mellett.

(2) Az egészségiigyi technoldgidk értékelésével foglalkozé hdlozat célkittizései az alabbiak:
a) a nemzeti hatdsagok és szervek kozotti egyiittmiikodés tdmogatdsa;

b) fenntarthaté megolddsok keresése a gyogyszerekhez valé hozzdférés, az innovdcid jutalmazdsa és az
egészségiigyi koltségvetéssel valo gazddlkodds céljainak kiegyensiilyozdsdra;

¢) objektiv, megbizhat6, id6ben atadott, atlathaté és atadhaté informdcidk nyujtdsdnak tdmogatdsa az
egészségligyi technoldgidk rovid és hossza tava hatékonysdgardl és ezen informaciok nemzeti hatésdgok
és szervek kozotti tényleges megosztdsanak lehetévé tétele;

d) az egymdssal megoszthaté informdciok jellegének és tipusinak megvizsgdldsa.

(3) A tagdllamok kijelolik az (1) bekezdésben emlitett hdlozatban részt vevd a hatdsigokat vagy szer-
veket, és kozlik a Bizottsdggal az emlitett hatdsdgok vagy szervezetek nevét és elérhetGségét.
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(4) A Bizottsag a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljarassal 6sszhangban elfogadja
a hdlézat 1étrehozdsahoz, igazgatdsdhoz és dtldthato mitkodéséhez szitkséges intézkedéseket |

sz

(5) A Bizottsdg csak azon hatésigok szdmdra engedi a hdlozathoz torténd csatlakozdst, amelyek
teljesitik az (1) bekezdésben meghatdrozott helyes kormdnyzds alapelveit.
21. cikk
Statisztikai és ellendrzési céla adatgydjtés
(1) A tagdllamok osszegytijtik azokat a statisztikai | adatokat, amelyek a hatdrokon dtnydl6 egészségiigyi
ellitds nydjtdsa, a nyujtott elltds, a szolgdltatok és betegek, a koltségek és eredmények ellendrzése érde-
kében szitkségesek. Ezeket az adatokat az egészségiigyi ellatdsra vonatkozd adatok gyijtésére szolgald
dltaldnos rendszeriik keretében gyfjtik, 6sszhangban a statisztikai adatok elddllitdsdra és a személyes adatok

védelmére vonatkozé nemzeti és kozosségi jogszabdlyokkal, valamint kiilondsen a 95/46/EK irdnyely
8. cikkének (4) bekezdésével.

(2) A tagillamok legaldbb évente tovabbitjdk az (1) bekezdésben emlitett adatokat a Bizottsdgnak, azon
adatok kivételével, amelyeket a 2005/36/EK irdnyelvvel osszhangban mdr Gsszegyfjtottek.

(3) Az 1338/2008/EK rendelet || végrehajtisdra elfogadott intézkedések sérelme nélkiil a Bizottsdg a
22. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban intézkedéseket fogad el e
cikk végrehajtasa érdekében.

V. FEJEZET

VEGREHAJTO ES ZARO RENDELKEZESEK
22. cikk

Szakbizottsdg
(1) A Bizottsig munkdjat a tagdllamok képviselGibdl dll6 bizottsdg segiti, amelynek elnoke a Bizottsdg
képviselGje. Ezen eljdrds sordn a Bizottsig megfeleld médon biztositja az érintett betegcsoportok és

szakmai képviseleti csoportok szakértdivel valé konzultdcidt, kiilondsen ezen irdnyelv végrehajtisdnak
tekintetében, és az emlitett konzultdciokrdl indokldssal elldtott jelentést nyiijt be.

(2)  Amennyiben erre a bekezdésre torténik hivatkozds, az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott idészak 3 honap.

Amennyiben a végrehajtdsi intézkedések személyes adatok feldolgozdsdval jdarnak, konzultdlni kell az
eurdpai adatvédelmi biztossal.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és
7. cikkét kell alkalmazni, a hatdrozat 8. cikkében foglalt rendelkezések figyelembevételével.

23. cikk

Jelentések
A Bizottsag a 25. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott idépontot kovetd 6t éven beliil jelentést készit ezen

irdnyelv m(ikodésérsl — beleértve a betegek ezen irdnyelvbdl kovetkezd ki- és bedramldsdra vonatkozo
statisztikdkat —, melyet benydjt az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.
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A tagédllamok e célbdl és a 25. cikk sérelme nélkiil tdjékoztatjdk a Bizottsigot minden intézkedésrél, amelyet
a 8. és 9. cikkben eldirt eljardsok végrehajtdsa céljabdl vezettek be, médositottak vagy tartottak fenn.

24. cikk
Hivatkozds mds jogszabalyokra

A || 883/2004/EK | rendelet | alkalmazdsinak idSpontjdtdl:

— az ezen irdnyelvben az 1408/71/EGK | rendeletre valé hivatkozdsok a 883/2004/EK rendeletre vald
hivatkozdsként értenddk;

— az ezen irdnyelvben az 1408/71/EGK | rendelet 22. cikkére valé hivatkozdsok a 883/2004/EK rendelet
20. cikkére valé hivatkozdsként értenddk.

25. cikk
Atiiltetés

A tagallamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziik-
ségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek ... (*) | megfeleljenek.

E rendelkezések szovegét, valamint az azok és ezen irdnyelv kozotti megfelelést bemutaté tabldzatot hala-
déktalanul kozlik a Bizottsdggal.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy
azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozds moédjat a tagdllamok
hatdrozzdk meg.

26. cikk
Hatdlybalépés

Ez az irdnyelv az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

27. cikk
Cimzettek
Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt |,
Az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

(*) Az irdnyelv hatdlyba lépését kivetG egy évvel.



