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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2011/24/EU

av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrittigheter vid gransoverskridande
hilso- och sjukvird

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sér-
skilt artiklarna 114 och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (°), och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssétt (EUF-fordraget) maste en hog hilsoskyddsniva for mén-
niskor sdkerstdllas vid utformning och genomforande av all
unionspolitik och alla unionséatgirder. Detta betyder att en hog
hélsoskyddsnivd maste garanteras dven ndr unionen antar akter
enligt andra bestdimmelser i fordraget.

(2)  Artikel 114 i EUF-fordraget dr den lampliga rdttsliga grunden
eftersom huvuddelen av bestimmelserna i detta direktiv har till
syfte att fi den inre marknaden och den fria rérligheten av varor,
personer och tjénster att fungera bittre. Eftersom villkoren for
aberopande av artikel 114 i EUF-fordraget som rittslig grund
ar uppfyllda maste denna rittsliga grund anvindas for unionslags-
tiftningen dven nér skydd av folkhélsan &r en avgorande faktor i
de val som gors. Artikel 114.3 i EUF-fordraget kriver i detta
hinseende uttryckligen att en hog skyddsniva for folkhélsan bor
sdkerstdllas vid harmonisering och sérskilt att hidnsyn tas till ny
utveckling som grundar sig pd vetenskapliga fakta.

(3)  Hilso- och sjukvérdssystemen i unionen &r en central del av
unionens hoga sociala skyddsnivd och bidrar till sévdl social
sammanhéllning och social rittvisa som en hallbar utveckling.
Halso- och sjukvard ingér ocksa i den bredare ramen for tjénster
av allmént intresse.

(") EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.

(®» EUT C 120, 28.5.2009, s. 65.

(®) Europaparlamentets stdndpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,
8.7.2010, s. 368), radets standpunkt vid den forsta behandlingen av den
13 september 2010 (EUT C 275 E, 12.10.2010, s. 1), Europaparlamentets
stindpunkt av den 19 januari 2011 (4nnu ej offentliggjord i EUT) och radets
beslut av den 28 februari 2011
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Oberoende av mojligheten for patienterna att erhélla gransover-
skridande hélso- och sjukvérd i enlighet med detta direktiv an-
svarar medlemsstaterna for att tillhandahdlla medborgarna inom
sitt territorium en sdker, hogkvalitativ, effektiv och kvantitativt
tillfredsstéllande hélso- och sjukvard. Inforlivandet av detta direk-
tiv med nationell lagstiftning och dess tillimpning bor inte leda
till att patienter uppmuntras att soka behandling utanfor sin for-
sakringsmedlemsstat.

Som radet konstaterat i sina slutsatser av den 1-2 juni 2006 om
gemensamma vérderingar och principer i Europeiska unionens
hélso- och sjukvéardssystem (!) (nedan kallade rddets slutsatser)
finns det ett antal gemensamma funktionsprinciper som anvénds
inom hélso- och sjukvardssystemen i hela unionen. Dessa funk-
tionsprinciper dr nddvindiga for att sidkerstilla patienternas for-
troende for gransoverskridande hélso- och sjukvard, som behdvs
for att uppna patientrorlighet och en hog hélsoskyddsniva. I
samma uttalande konstaterade radet att dessa vérderingar och
principer forverkligas i praktiken pa mycket olika sétt i olika
medlemsstater. I synnerhet maste beslut om vilket hélso- och
sjukvérdsutbud som medborgarna har rétt till och de mekanismer
som anvinds for att finansiera och tillhandahalla denna hélso- och
sjukvard, som t.ex. i vilken utstrdckning det dr lampligt att lita till
marknadsmekanismerna och konkurrenstrycket for att skota hél-
so- och sjukvardssystemen, fattas i ett nationellt sammanhang.

Som Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) flera
ganger slagit fast, samtidigt som den erként deras sérskilda ka-
raktér, faller alla typer av hilso- och sjukvard inom EUF-fordra-
gets rdckvidd.

Detta direktiv respekterar, och paverkar inte, medlemsstaternas
frihet att bestimma vilken typ av hélso- och sjukvard de anser
lamplig. Inga bestammelser i detta direktiv far tolkas pé ett sadant
sitt som undergraver medlemsstaternas grundlidggande etiska val.

En del fragor som ror griansdverskridande hilso- och sjukvérd,
sarskilt kostnadsersittning for vard som ges i en annan medlems-
stat &n den dér vardmottagaren dr bosatt, har redan behandlats av
domstolen. Syftet med detta direktiv dr att astadkomma en mer
allmén och ocksé effektiv tillimpning av de principer som dom-
stolen utarbetat utifrén de enskilda fallen.

I rddets slutsatser noterade radet att det &r sérskilt vardefullt med
ett initiativ om gransdverskridande hilso- och sjukvard som ga-
ranterar tydlighet i friga om unionsmedborgarnas rattigheter da
de flyttar fran en medlemsstat till en annan for att trygga rétts-
sdkerheten.

(M) EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som gor det
lattare att fa tillgdng till sdker, hogkvalitativ grinsdverskridande
hélso- och sjukvdrd i unionen och att garantera patienterna ror-
lighet i Overensstimmelse med de principer som fastslagits av
domstolen samt till att frimja vardsamarbete mellan medlemssta-
terna, samtidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststilla
socialforsdkringsformaner som avser hidlso- och sjukvérd samt
organisera och tillhandah&lla hidlso- och sjukvdrd och socialfor-
sakringsformaner, sirskilt forméner vid sjukdom, respekteras fullt
ut.

Detta direktiv bor tillimpas pé enskilda patienter som beslutar sig
for att soka hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat dn for-
sakringsmedlemsstaten. Domstolen har bekréftat att varken hilso-
och sjukvardens sérart eller det sétt pa vilket den organiseras eller
finansieras innebér att hilso- och sjukvard kan undantas fran den
grundldggande principen om fri rorlighet for tjdnster. Forsdkrings-
medlemsstaten kan emellertid vélja att begrdnsa ersittningen for
griansoverskridande hélso- och sjukvérd av skédl som hinfor sig
till kvaliteten och sdkerheten i frdga om den hélso- och sjukvérd
som tillhandahélls i de fall d& detta kan motiveras av tvingande
hénsyn till allménintresset med anknytning till folkhdlsan. For-
sakringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare atgérder av an-
dra skdl i de fall da detta kan motiveras av sddana tvingande
hénsyn till allménintresset. Domstolen har ocksd fastslagit att
folkhidlsoskyddet &r ett sddant tvingande hénsyn till allménintres-
set som kan motivera inskrdnkningar i den fria roérlighet som
avses 1 fordragen.

Begreppet tvingande hinsyn till allménintresset som omnimns i
vissa bestdmmelser i detta direktiv har utvecklats i domstolens
rattspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i EUF-fordraget och kan
komma att vidareutvecklas. Domstolen har vid ett flertal tillfdllen
konstaterat att tvingande hédnsyn till allménintresset kan berittiga
hinder for den fria rorligheten for tjanster, exempelvis krav pa
planering i samband med malet att garantera tillricklig och kon-
tinuerlig tillgang till ett vél avvigt utbud av behandling av hog
kvalitet i medlemsstaten i fraga eller onskemalet att kontrollera
kostnaderna och, i mdjligaste méan, undvika allt sléseri med eko-
nomiska, tekniska eller personella resurser. Domstolen har ocksa
konstaterat att dven malet att upprétthédlla balanserad hédlso- och
sjukvard tillgdnglig for alla kan omfattas av ett av de undantag,
av folkhélsoskél, som anges i artikel 52 i EUF-fordraget i den
man det bidrar till att en hog hélsoskyddsniva uppnds. Domstolen
har ocksé fastslagit att medlemsstaterna enligt den bestimmelsen i
EUF-fordraget kan inskrdnka friheten att tillhandahélla hilso- och
sjukvard 1 den mén det av folkhdlsoskil &r vésentligt att behdlla
behandlingskapacitet eller medicinsk kompetens inom det natio-
nella territoriet.

Det star klart att skyldigheten att ersétta kostnader for gransover-
skridande hélso- och sjukvard bor begréinsas till sddan hélso- och
sjukvird som den forsdkrade personen &r berdttigad till enligt
lagstiftningen i forsdkringsmedlemsstaten.



201100024 — SV —01.01.2014 — 001.002 — 5

(14)

1s)

(16)

amn

(18)

(19)

Detta direktiv bor inte tillimpas péd tjanster vars huvudsakliga
syfte dr att vara till stod for personer som behdver hjilp med
utférande av rutinméssiga vardagssysslor. Detta direktiv bor nér-
mare bestdmt inte tillimpas pa sddana tjénster vid langvarigt
vardbehov som anses nddvéndig for att den vardbehovande ska
kunna leva ett sa rikt och sjalvvalt liv som mojligt. Detta direktiv
bor foljaktligen inte vara tillimpligt pa till exempel tjdnster vid
langvarigt virdbehov som tillhandahalls av hemtjdnst eller i stod-
boenden och i dldreboenden eller vardhem.

Med tanke pa dess specifika karaktér bor tillgang till och fordel-
ning av organ avsedda for organtransplantationer inte omfattas av
detta direktivs tillimpningsomrade.

» C1 Vad giller ersittning av kostnader for gransoverskridande
hilso- och sjukvard bor detta direktiv inte omfatta endast situa-
tioner dér en patient far hilso- och sjukvéard som tillhandahélls i
en annan medlemsstat dn forsdkringsmedlemsstaten utan &ven
forskrivning, utlimning och tillhandahéllande av likemedel och
medicintekniska produkter, i de fall d& dessa tillhandahélls inom
ramen for hélso- och sjukvard. Definitionen av gransoverskri-
dande hilso- och sjukvird bor omfatta sivil situationer dir en
patient inforskaffar sddana likemedel och medicintekniska pro-
dukter i en annan medlemsstat &n forsdkringsmedlemsstaten
som situationer dir en patient inforskaffar sddana likemedel
och medicintekniska produkter i en annan medlemsstat d4n den
medlemsstat dar forskrivningen skedde. <«

Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas regler om for-
séljning av ldkemedel »C1 och medicintekniska produkter pé
internet. <«

Detta direktiv bor inte gdra nidgon person beréttigad att resa in,
stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt att fa hédlso- och
sjukvérd i den staten. Om en persons vistelse pa en medlemsstats
territorium inte dr i Gverensstimmelse med lagstiftningen i den
medlemsstaten i friga om rétten till inresa till eller vistelse pa
dess territorium bor en sddan person inte betraktas som en for-
sdkrad person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemsstaterna
bor ha fortsatt mdjlighet att i sin nationella lagstiftning faststélla
vem som betraktas som en forsékrad person vid tillimpningen av
deras offentliga hilso- och sjukvéardssystem och sociala trygghets-
lagstiftning under forutséttning att de patientréttigheter som fore-
skrivs i detta direktiv tryggas.

I de fall da en patient tillhandahalls grinsoverskridande hélso-
och sjukvard &r det vésentligt att patienten i forhand kénner till
vilka bestimmelser som ér tillimpliga. De bestimmelser som &r
tillampliga pd gransoverskridande hélso- och sjukvard bor vara de
som anges i den behandlande medlemsstatens lagstiftning, efter-
som medlemsstaterna enligt artikel 168.7 1 EUF-fordraget har
ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvard. Det bor
gora det enklare for patienten att fatta vilgrundade beslut, och
missuppfattningar och missforstdnd kan undvikas. Det bér dven
skapa stort fortroende mellan patient och vérdgivare.



201100024 — SV —01.01.2014 — 001.002 — 6

(20)

(e2)]

(22)

For att hjdlpa patienter att fatta ett vélgrundat beslut nédr de soker
hélso- och sjukvérd i en annan medlemsstat bor de behandlande
medlemsstaterna se till att patienter fran andra medlemsstater pa
begiran ges relevant information om de sdkerhets- och kvalitets-
normer som tillimpas pa dess territorium samt om de vardgivare
for vilka dessa normer géller. Dessutom bor vardgivare pa begé-
ran ge patienter information om specifika aspekter av de hélso-
och sjukvardstjanster som de erbjuder och om behandlingsalter-
nativen. I den utstrdckning som vardgivare redan ger patienter
som dr bosatta i den behandlande medlemsstaten relevant infor-
mation om dessa specifika aspekter bor detta direktiv inte inne-
bédra ndgon skyldighet for vdrdgivare att ge patienter frdn andra
medlemsstater mer omfattande information. Inget bor hindra den
behandlande medlemsstaten att ocksa forpliktiga andra aktdrer dn
vardgivarna, till exempel forsdkringsgivare eller myndigheter, att
ge sddan information om specifika aspekter av de hélso- och
sjukvérdstjanster som erbjuds, om det vore lampligare med héin-
syn till hur medlemsstatens hélso- och sjukvérdssystem dr orga-
niserat.

Radet har i sina slutsatser erkédnt att det finns en uppsittning
gemensamma vérderingar och principer som delas over hela unio-
nen om hur hilso- och sjukvérdssystemen ska reagera pa de
behov den befolkning och de patienter, som de tjdnar, har. De
overgripande virderingarna allméngiltighet, tillgéng till vard av
god kvalitet, rittvisa och solidaritet har fatt ett brett erkédnnande i
de olika unionsinstitutionernas arbete. Medlemsstaterna bor darfor
ocksa se till att dessa vérderingar respekteras nér det giller pa-
tienter och medborgare frdn andra medlemsstater och att alla
patienter behandlas lika utifrén deras vardbehov snarare &n utifrén
deras forsakringsmedlemsstat. Medlemsstaterna bor harvidlag re-
spektera principerna om fri rorlighet for personer pa den inre
marknaden, icke-diskriminering bl.a. med avseende pé nationali-
tet, behov och proportionalitet i frdga om eventuella begréns-
ningar av den fria rorligheten. Ingenting i detta direktiv bor emel-
lertid aldgga vardgivarna att de ska godkédnna planerad behand-
ling for patienter fran andra medlemsstater eller prioritera dem till
nackdel for andra patienter, t.ex. genom att andra patienter far
vinta ldngre tid for behandling. Genom patienttillstromning kan
efterfrigan komma att dverstiga den kapacitet en viss medlems-
stat har for en viss behandling. I sddana undantagsfall boér med-
lemsstaterna fortsatt ha mojlighet att atgérda situationen med
hénsyn till hélsa i enlighet med artiklarna 52 och 62 i EUF-
fordraget. Denna begrinsning bor dock inte péverka tillamp-
ningen av medlemsstaternas skyldigheter enligt Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004
om samordning av de sociala trygghetssystemen (').

Det bor goras systematiska och kontinuerliga anstrdngningar for
att garantera att kvalitets- och sdkerhetsnormerna forbéttras i linje
med réadets slutsatser och med beaktande av framsteg inom den

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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internationella medicinska vetenskapen, beprovad medicinsk erfa-
renhet samt ny teknik inom véarden.

Det &r vidsentligt att sdkerstilla tydliga gemensamma skyldigheter
i fraga om tillhandahéllandet av mekanismer for att hantera fall
med skador i varden, for att forhindra att bristande tilltro till
dessa mekanismer utgér ett hinder for att séka gransdverskri-
dande hilso- och sjukvard. System for hantering av skador i
den behandlande medlemsstaten bor inte paverka medlemsstater-
nas mdjlighet att 1ata de inhemska systemen omfatta patienter
frén det egna landet som soker hdlso- och sjukvard utomlands i
de fall detta ar lampligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det for den hélso- och sjukvard
som tillhandahalls pé deras territorium finns mekanismer for
skydd av patienterna och for mojlighet till ansékan om provning
i hindelse av skada samt att dessa mekanismer &r anpassade till
riskens art och omfattning. Det bor dock vara upp till den en-
skilda medlemsstaten att sjdlv bestimma mekanismens typ och
utformning.

Riitten till skydd av personuppgifter dr en grundlaggande rittighet
som erkdnns i artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna. For att uppnd kontinuitet i den
griansoverskridande hilso- och sjukvarden maste personuppgifter
som giller patientens hdlsa dverforas. Sddana personuppgifter bor
kunna 6verforas mellan medlemsstaterna, men samtidigt maste de
enskildas grundlidggande rittigheter skyddas. Enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter (1)
har enskilda ritt att fa tillgdng till sina egna personuppgifter
om hilsa, t.ex. uppgifter i deras patientjournal som innehaller
uppgifter om exempelvis diagnos, undersékningsresultat, bedom-
ningar av behandlande ldkare och eventuella utférda behandlingar
eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillimpas pa sadan
grinsoverskridande hilso- och sjukvird som omfattas av detta
direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for hélso- och sjukvard som
tillhandahélls i en annan medlemsstat genom det lagstadgade
sociala trygghetssystemet for patienter i deras egenskap av for-
sdkrade personer har erkints av domstolen i flera domar. Dom-
stolen har forklarat att bestimmelserna i fordraget om friheten att
tillhandahélla tjnster innefattar friheten fér mottagare av hélso-
och sjukvard, t.ex. personer som behdver sjukvard, att éka till en
annan medlemsstat for att dar fd sddan vard. Detsamma bor gélla
mottagare av hdlso- och sjukvard som soker sddan véard i en
annan medlemsstat pd andra sitt, till exempel genom e-hélso-
tjénster.

I enlighet med de principer som faststillts i domstolens réttsprax-
is, och utan att dventyra den ekonomiska balansen i medlems-
staternas system for hdlso- och sjukvard och social trygghet, bor
det skapas ett tydligare réttsldge i frdga om ersittning av vard-
kostnader for patienter samt for hélso- och sjukvardpersonal,
vardgivare och socialforsdkringsinstitutioner.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Detta direktiv bor inte inverka pd en forsdkrad persons rétt till
ersittning for kostnader for halso- och sjukvard som av medi-
cinska skil blir nédvindig under en tillfallig vistelse i en annan
medlemsstat i enlighet med forordning (EG) nr 883/2004. Detta
direktiv bor inte heller paverka en forsdkrad persons ritt till ett
tillstand for behandling i en annan medlemsstat om villkoren i
unionens forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemen uppfylls, sérskilt forordning (EG) nr 883/2004 eller
radets forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om till-
lampningen av systemen for social trygghet nér anstillda, egen-
foretagare eller deras familjemedlemmar flyttar inom gemenska-
pen (1), som 4r tillimpliga enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1231/2010 av den 24 november 2010 om
utvidgning av forordning (EG) nr 883/2004 och férordning
(EG) nr 987/2009 till att gédlla de tredjelandsmedborgare som
enbart pad grund av sitt medborgarskap inte omfattas av dessa
forordningar (?) och ridets forordning (EG) nr 859/2003 av den
14 maj 2003 om utvidgning av bestimmelserna i forordning
(EEG) nr 1408/71 och forordning (EEG) nr 574/72 till att gélla
de medborgare i tredje land som enbart p& grund av sitt medbor-
garskap inte omfattas av dessa bestimmelser (3).

Det &r lampligt att krdva att dven patienter som soker hdlso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat under andra omsténdigheter &n
de som avses for samordningen av de sociala trygghetssystemen
enligt forordning (EG) nr 883/2004 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for patienter, tjdnster och varor i enlighet med
EUF-fordraget och detta direktiv. Patienter bor garanteras ersétt-
ning for kostnaden for denna hilso- och sjukvérd pad minst den
nivd som de skulle ha fitt om samma vérd hade getts i forsik-
ringsmedlemsstaten. Detta bor vara helt forenligt med medlems-
staternas ansvar att bestimma omfattningen av sjukforsikringen
for sina medborgare och forhindra alla betydande konsekvenser
for finansieringen av den nationella hdlso- och sjukvarden.

For patienter bor darfor de tva systemen vara konsekventa; an-
tingen géller detta direktiv eller unionens forordningar om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rittigheter som
unionsforordningarna om samordning av de sociala trygghets-
systemen ger i de fall da villkoren dr uppfyllda. Darfor bor alla
eventuella patienter som begér tillstind for behandling som ar
lamplig for deras sjukdom i en annan medlemsstat alltid beviljas
ett sadant tillstdind pd de villkor som anges i unionens forord-
ningar om behandlingen i fraga &r en av de forméner som fore-
skrivs i lagstiftningen i den medlemsstat dér patienten &r bosatt
och om patienten inte kan fi sddan behandling inom den tid som
dr medicinskt forsvarbar, med hédnsyn till patientens aktuella hal-
sotillstdind och sjukdomens sannolika forlopp. Om patienten

(') EGT L 149, 5.7.1971, s. 2.

(®» EUT L 344, 29.12.2010, s. 1.
(®) EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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emellertid i stéllet uttryckligen begér att f4 sdka hélso- och sjuk-
vard i enlighet med detta direktiv bor de formaner som géller for
kostnadserséttning begrénsas till dem som ér tillimpliga enligt
detta direktiv. Om patienten &r beréttigad till grinsdverskridande
hélso- och sjukvard enligt bade detta direktiv och forordning
(EG) nr 883/2004 och tillimpning av den forordningen ar for-
manligare for patienten bor patienten fa information om detta av
forsdkringsmedlemsstaten.

Patienter bor i alla héndelser inte fa nagon ekonomisk fordel av
att hélso- och sjukvarden tillhandahélls i en annan medlemsstat
och dirfor bor endast de faktiska kostnaderna for erhéllen hélso-
och sjukvérd ersittas.

Detta direktiv &r inte avsett att skapa nagon rétt till ersittning for
kostnader for hélso- och sjukvéard som tillhandahéllits i en annan
medlemsstat om sédan vard inte dr en av de forméner som om-
fattas av lagstiftningen i den forsdkrade personens forsdkrings-
medlemsstat. Detta direktiv bor inte heller hindra medlemssta-
terna fran att utdka sina system med vardférméner till att omfatta
hélso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direktiv bor
erkdnna att det stir medlemsstaterna fritt att organisera sin hélso-
och sjukvard och sina sociala trygghetssystem pa sé sitt att ratten
till behandling faststills pa regional eller lokal niva.

Forsdkringsmedlemsstaten bor ge patienter ritt att fa atminstone
samma forméner i en annan medlemsstat som de som tillhanda-
halls av lagstiftningen i forsékringsmedlemsstaten. Om det i for-
teckningen Over forméner inte exakt anges vilken behandlings-
metod som giller, utan olika slags behandlingar anges, bor for-
sakringsmedlemsstaten inte avsld en ansdkan om forhandstillstand
eller ersittning av det skélet att behandlingsmetoden inte finns
tillgénglig pa dess territorium, utan den bdor beddma om den
begirda eller erhéllna griansoverskridande behandlingen motsvarar
forméaner som faststdlls i dess lagstiftning. Att skyldigheten att
ersitta gransoverskridande hélso- och sjukvard i enlighet med
detta direktiv dr begrénsad till sddan hélso- och sjukvard som
hor till de forméner vilka patienten dr berittigad till inom sin
forsdkringsmedlemsstat utgor inte hinder for medlemsstater att
ersitta kostnader for gransoverskridande hélso- och sjukvard ut-
over dessa grinser. Det star medlemsstaterna fritt att exempelvis
ersitta extra kostnader, sdsom boende- och resekostnader, eller
extra kostnader som personer med funktionshinder dsamkas, dven
i de fall da dessa kostnader inte ersdtts ndr det ror sig om hélso-
och sjukvard pa deras territorium.

Detta direktiv bor varken foreskriva overforing av socialforsik-
ringsréttigheter mellan medlemsstaterna eller ndgon annan sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen. Det enda syftet med
bestimmelserna om forhandstillstind och ersdttning av kostnader
for hilso- och sjukvard som tillhandahalls i en annan medlemsstat
bor vara att mdjliggora friheten att tillhandahalla hélso- och sjuk-
vard for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for den
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grundldggande friheten i forsdkringsmedlemsstaten. Foljaktligen
bor detta direktiv helt och hallet respektera skillnaderna mellan
de nationella hélso- och sjukvardssystemen och medlemsstaternas
ansvar for att organisera och tillhandahalla hilso- och sjukvérd.

Detta direktiv bor ge patienter ritt att fi ldkemedel som godkénts
for forsdljning i den behandlande medlemsstaten, d&ven om de inte
far saluforas i forsdkringsmedlemsstaten, eftersom det dr nddvén-
digt for att fa effektiv behandling i en annan medlemsstat. Inget
bor forpliktiga en forsdkringsmedlemsstat att ersdtta en forsdkrad
person for kostnader for ett ldkemedel som forskrivits i den be-
handlande medlemsstaten nédr det likemedlet inte &r en av de
formaner som den forsdkrade personen tillforsdkras genom det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hélso- och sjukvard i forsdkringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behélla allminna villkor och kriterier for
ritten till samt rdttsliga och administrativa formaliteter for hélso-
och sjukvard och erséttning for kostnader for hélso- och sjukvérd,
exempelvis kravet att man forst ska vénda sig till en allménldkare
innan man gar till en specialist eller far sjukhusvard, vilket ocksa
géller patienter som soker hilso- och sjukvard i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sddana villkor dr nddvéndiga, stér i propor-
tion till syftet och varken &r godtyckliga eller diskriminerande.
Detta kan inbegripa en beddmning av hélso- och sjukvardsperso-
nal eller personal inom hilso- och sjukvérdsforvaltningen som
tillhandahéller tjanster for det lagstadgade systemet for social
trygghet eller det nationella systemet for hdlso- och sjukvard i
forsakringsmedlemsstaten, t.ex. allminldkaren eller primarvards-
lakaren som patienten &r registrerad hos, om detta dr nddvéndigt
for att avgora huruvida den enskilda patienten har rétt till hélso-
och sjukvérd. Det dr déarfor lampligt att krdva att dessa allminna
villkor, kriterier och formaliteter dels bor tillimpas pé ett objek-
tivt, 6ppet och icke-diskriminerande sétt och goéras kédnda pa for-
hand, varvid de i forsta hand boér grundas pd medicinska skil,
dels inte bor innebéra en ytterligare borda for patienter som soker
hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat jamfort med patienter
som behandlas i deras forsdkringsmedlemsstat, samt att besluten
bor fattas sa snabbt som mgjligt. Detta bor inte paverka medlems-
staternas réttigheter att faststdlla kriterier eller villkor for for-
handstillstind om patienterna sdker hélso- och sjukvéard i sin
forsédkringsmedlemsstat.

Mot bakgrund av domstolens réttspraxis utgdr krav pa forhands-
tillstdnd for ersdttning fran det lagstadgade systemet for social
trygghet eller det nationella systemet for hilso- och sjukvérd
for kostnader for hilso- och sjukvéard i en annan medlemsstat
en begrinsning av den fria rorligheten for tjnster. Dérfor bor
forsakringsmedlemsstaten vanligtvis inte krdva forhandstillstand
for ersittning for kostnaden for hdlso- och sjukvard i en annan
medlemsstat i de fall kostnaderna for den varden, om den hade
utforts inom dess eget territorium, skulle ha tickts av dess lag-
stadgade system for social trygghet eller det nationella systemet
for hélso- och sjukvard.
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Patientflodet mellan medlemsstaterna dr begrénsat och forvintas
fortsdtta att vara det eftersom den allra storsta delen av patien-
terna i unionen far hdlso- och sjukvard i sitt hemland och ocksé
foredrar det. Under vissa omstédndigheter kan patienterna emeller-
tid vilja soka vissa typer av vard i en annan medlemsstat. Det
géller t.ex. hogt specialiserad vard eller vard som tillhandahalls i
grinsregioner, dir ndrmaste ldmpliga vardinrdttning finns pa an-
dra sidan grinsen. Dessutom kan vissa patienter onska bli be-
handlade utomlands for att kunna vara ndrmare familjemedlem-
mar som ar bosatta i en annan medlemsstat, eller for att fa till-
gang till en annan behandlingsmetod &n de som tillhandahélls i
forsakringsmedlemsstaten eller for att de anser att de kommer att
fa hilso- och sjukvard av bittre kvalitet i en annan medlemsstat.

Enligt domstolens fasta rittspraxis kan medlemsstaterna kriva
forhandstillstand for erséttning fran det nationella systemet for
sjukhusvérd i en annan medlemsstat. Domstolen har bedomt att
detta krav dr bade ndédvéndigt och rimligt, eftersom det maste gé
att planera antalet sjukhus, deras geografiska spridning, hur de
organiseras och vilka resurser de ska ha samt vilken typ av vard-
tjdnster de har mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika
behov. Domstolen har ansett att sddan planering syftar till att
sdkerstdlla att det finns tillricklig och kontinuerlig tillgang till
ett vdl avvigt utbud av sjukhusvard av hog kvalitet i den berorda
medlemsstaten. Dessutom bidrar den till strdvan att sékerstilla
kostnadskontroll och att i mojligaste man forhindra sloseri med
ekonomiska, tekniska och minskliga resurser. Enligt domstolen
skulle ett sddant sloseri leda till stor skada, eftersom det &r all-
mént erkédnt att sjukhusvardssektorn genererar omfattande kost-
nader och maéste tillgodose 6kande behov, medan de ekonomiska
resurser som avsatts for hdlso- och sjukvard inte dr obegriansade
oavsett vilket finansieringssitt som anvénds.

Samma resonemang giller for hélso- och sjukvard utanfor sjuk-
hus med liknande planeringsbehov i den behandlande medlems-
staten. Det kan rora sig om hélso- och sjukvdrd som kraver
planering eftersom den inkluderar anvindning av hogt specialise-
rad och kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur eller utrustning.
Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen, utvecklingen av nya
behandlingsmetoder och medlemsstaternas olika riktlinjer i fraga
om sjukhusens roll i deras system for hélso- och sjukvard, ar det
for att avgora huruvida planering krévs, inte avgdrande om denna
typ av hélso- och sjukvard tillhandahélls inom sjukhus eller op-
penvérd.

Eftersom medlemsstaterna dr ansvariga for att faststélla regler for
forvaltning, krav, kvalitets- och sékerhetsnormer samt organisa-
tion och tillhandahallande av hilso- och sjukvard, och behovet av
planering skiljer sig 4t mellan medlemsstaterna, bor det vara upp
till medlemsstaterna att avgdra om det finns behov av att infora
ett system med forhandstillstiand, och i sa fall, att faststilla for
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vilken hélso- och sjukvérd forhandstillstand krdvs inom ramen for
deras system, i enlighet med de kriterier som definieras genom
detta direktiv och med hénsyn till domstolens réttspraxis. Infor-
mationen rérande denna hélso- och sjukvard bor goras tillgédnglig
i forvig.

Kriterierna for beviljande av forhandstillstind bor motiveras med
tvingande hénsyn till allménintresset, vilket skulle kunna berittiga
hinder for den fria rorligheten for hilso- och sjukvérd, exempel-
vis krav pa planering i samband med maélet att garantera tillrick-
lig och kontinuerlig tillgdng till ett vdl avvégt utbud av behand-
lingar av hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller onskemalet att
kontrollera kostnaderna och, i mojligaste man, undvika allt sloseri
med ekonomiska, tekniska eller personella resurser. Domstolen
har identifierat flera tdnkbara hdnsyn: risken for att allvarligt
undergriva den ekonomiska balansen i ett socialt trygghets-
system, malet att av folkhdlsoskal erbjuda balanserad hilso- och
sjukvard som ér tillgénglig for alla, och malet att uppratthélla
vardkapacitet och medicinsk kompetens i medlemsstaten, vilket
ar nodvindigt for folkhdlsan och till och med for befolkningens
overlevnad. Det dr ocksa viktigt att beakta den allménna princi-
pen om att sikerstdlla patientens sdkerhet inom en sektor som &r
vilkdnd for informationsassymmetri vid hanteringen av ett system
med forhandstillstdind. Ett beslut att neka forhandstillstind kan
emellertid inte grunda sig pa det forhéllandet att det foreligger
véntelistor inom det nationella territoriet, vars syfte &r att plan-
lagga och administrera sjukhusvard mot bakgrund av allménna
kliniska prioriteringar som faststéllts i forhand, utan det &r dven
nddvindigt att géra en objektiv medicinsk bedomning.

Enligt domstolens fasta réttspraxis bor kriterierna for att bevilja
eller neka forhandstillstind begrinsas till vad som ar nddvandigt
och proportionellt i férhéllande till tvingande hénsyn till allmén-
intresset. Det bor noteras att patientrorlighetens inverkan pa na-
tionella system for hélso- och sjukvérd kan variera mellan med-
lemsstaterna, eller mellan regioner inom en medlemsstat, bero-
ende pa faktorer som det geografiska laget, sprakbarridrer, sjuk-
husens lidge i grénsregioner eller befolkningens och/eller sjuk-
vardsbudgetens storlek. Dérfor bor det ankomma pa medlemssta-
terna att faststélla kriterier for att neka forhandstillstdind som &r
nddvindiga och proportionella i den sérskilda situationen, och
med hénsyn tagen till vilken hélso- och sjukvird som omfattas
av systemet med forhandstillstdnd, eftersom vissa hogt speciali-
serade behandlingar léttare 4n andra kommer att paverkas dven av
ett begrinsat utflode av patienter. Foljaktligen bor medlemssta-
terna kunna faststdlla olika kriterier for olika regioner eller andra
relevanta administrativa nivaer i organisationen av hélso- och
sjukvérd, eller till och med for olika behandlingar, sa lénge
som systemet &r tydligt och lattillgdngligt och kriterierna &r of-
fentliggjorda i forvég.

Om patienten dr berittigad till hélso- och sjukvard och denna
hélso- och sjukvérd inte kan tillhandahallas inom en tid som é&r
medicinskt forsvarbar bor forsékringsmedlemsstaten i princip vara
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skyldig att bevilja forhandstillstaind. Under vissa omsténdigheter
kan griansoverskridande hélso- och sjukvard emellertid utsétta pa-
tienten eller allménheten for en risk som viger tyngre &n pa-
tientens intresse att f4 den sokta griansoverskridande hilso- och
sjukvarden. I dessa fall bor forsdkringsmedlemsstaten kunna avsla
ans6kan om forhandstillstdnd och forsdkringsmedlemsstaten bor
da rikta patientens uppmérksamhet pa alternativa 16sningar.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med forhands-
tillstdnd for erséttning av kostnader for sjukhus- eller specialist-
vard 1 en annan medlemsstat i enlighet med detta direktiv, bor
kostnaderna for sddan vérd i en annan medlemsstat ocksa erséttas
av forsdkringsmedlemsstaten, upp till den niva som skulle ha
betalats om samma hélso- och sjukvéard hade getts i forsakrings-
medlemsstaten, utan att Overskrida de faktiska kostnaderna for
den mottagna hilso- och sjukvarden. Om villkoren i forordning
(EEG) nr 1408/71 eller forordning (EG) nr 883/2004 uppfylls,
bor dock forhandstillstidnd beviljas och forméner utges i enlighet
med forordning (EG) nr 883/2004, savida inte patienten begir
ndgot annat. Detta bor sérskilt gélla om tillstindet beviljas efter
en administrativ eller réttslig provning av ansdkan och om per-
sonen i fraga har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I sa
fall bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas. Detta &r i
linje med domstolens rdttspraxis dar det faststéllts att patienter
som fatt avslag pa ansdkan om forhandstillstdnd, som senare
forklarats vara ogrundat, har rétt till att f4 hela kostnaden for
behandlingen i en annan medlemsstat ersatt, i enlighet med be-
stimmelserna i den behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas forfaranden for griansoverskridande hilso- och
sjukvérd bor ge patienterna garantier om objektivitet, icke-diskri-
minering och &ppenhet, sa att de nationella myndigheternas beslut
sakert fattas i rimlig tid och med vederbdrlig hidnsyn till savil
dessa allmdnna principer som de sdrskilda omsténdigheterna i
varje enskilt fall. Detta bor ocksa gilla den faktiska ersattningen
av kostnader for hélso- och sjukvard i en annan medlemsstat efter
det att patienten har fatt behandling. Det &r lampligt att patien-
terna under normala forhallanden har rdtt att erhdlla beslut om
griansoverskridande hilso- och sjukvérd inom en rimlig tidsfrist.
Denna tidsfrist bor dock vara kortare ndr det géller bradskande
vard.

Patienterna maéste fa ldmplig information om alla visentliga
aspekter av gransoverskridande hélso- och sjukvard sa att de
kan utnyttja sin ratt till grinséverskridande vard i praktiken.
Nér det giller grinsoverskridande hélso- och sjukvard ar en me-
kanism for att tillhandahalla sddan information att upprétta natio-
nella kontaktpunkter i varje medlemsstat. Den information som &r
obligatorisk att 1dmna till patienterna bor sérskilt anges, men de
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nationella kontaktpunkterna kan pa frivillig basis ldmna ytterli-
gare information och dven med kommissionens stod. De natio-
nella kontaktpunkterna bor informera patienterna pa ndgot av de
officiella spriken i den medlemsstat dédr kontaktpunkten ar bel-
gen. Informationen kan ocksa ges pa andra sprék.

Medlemsstaterna bor besluta om hur de nationella kontaktpunk-
terna ska utformas och om antalet. Dessa nationella kontaktpunk-
ter kan ockséd inlemmas i eller bygga vidare pa verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt att man tydligt anger att
de ocksa fungerar som nationell kontaktpunkt for granséverskri-
dande hélso- och sjukvérd. Nationella kontaktpunkter bor inréttas
pa ett effektivt och insynsvénligt sitt och de bor kunna samrada
med patientorganisationer, sjukforsékringsgivare och tillhandahal-
lare av hélso- och sjukvéard. De nationella kontaktpunkterna bor
ha lampliga resurser for att kunna informera om de viktigaste
aspekterna av grinsoverskridande hidlso- och sjukvard. Kommis-
sionen bor samarbeta med medlemsstaterna i friga om de natio-
nella kontaktpunkterna for grinsoverskridande hidlso- och sjuk-
vard, bl.a. genom att gora relevant information tillgdnglig pa
unionsnivd. Aven om det finns nationella kontaktpunkter kan
medlemsstaterna inrdtta andra dédrmed forbundna kontaktpunkter
pé regional eller lokal niva for att avspegla hur deras specifika
hilso- och sjukvéardssystem &r organiserat.

Medlemsstaterna bor underldtta samarbetet mellan vardgivare, in-
kopare och tillsynsmyndigheter i olika medlemsstater pa natio-
nell, regional eller lokal niva, for att kunna garantera en séker,
hogkvalitativ och effektiv gransoverskridande hidlso- och sjuk-
vard. Detta kan vara sdrskilt viktigt i grinsregioner, dér det
mest effektiva sittet att organisera hélso- och sjukvard for den
lokala befolkningen kan vara genom tjdnster Over granserna, men
dér sddana tjénster endast kan tillhandahdllas pa varaktig grund
om hélso- och sjukvarden i de olika medlemsstaterna samarbetar.
Samarbetet kan gélla gemensam planering, Omsesidigt erkén-
nande eller anpassning av rutiner eller normer, kompatibilitet
mellan de nationella informations- och kommunikationsteknik-
systemen (nedan kallade IKT-systemen), praktiska mekanismer
for att sikerstdlla kontinuitet i varden eller praktiska arrangemang
som underldttar for hdlso- och sjukvéardspersonal att erbjuda
grinsoverskridande hilso- och sjukvard pa tillféllig basis. Enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 sep-
tember 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (') bor fritt
tillhandahéllande av tjénster av tillfallig art i en annan medlems-
stat, inbegripet tjénster som erbjuds av hédlso- och sjukvérdsper-
sonal, inte begrinsas av nagot skdl som beror pa yrkeskvalifika-
tioner, om inte annat foljer av sérskilda unionsbestimmelser. Det
hiar direktivet bor inte paverka tillimpningen av direktiv
2005/36/EG.

Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna
pa de omraden som anges i kapitel IV i detta direktiv och kan i
enlighet med artikel 168.2 i EUF-fordraget i ndra samarbete med

(") EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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medlemsstaterna vidta atgirder for att underldtta och framja ett
sadant samarbete. I detta sammanhang bor kommissionen upp-
muntra till samarbete om tillhandahallande av griansoverskridande
hilso- och sjukvard pa regional och lokal niva, sérskilt genom att
faststélla storre hinder for samarbete mellan vardgivare i gréns-
regioner, och genom att utfirda rekommendationer och sprida
information och bésta praxis om hur dessa hinder ska Gvervinnas.

Forsdakringsmedlemsstater kan behova fa bekriftelse pa att den
gransoverskridande hélso- och sjukvarden kommer att utforas
eller har utforts av hilso- och sjukvérdspersonal som utdvar sin
praktik lagenligt. Det dr darfor lampligt att se till att information
om rétten att utdva praktik som ingar i de nationella eller lokala
registren Over hdlso- och sjukvéardspersonal, om de upprittats i
den behandlande medlemsstaten, pa begéran gors tillgdnglig for
myndigheterna i forsdkringsmedlemsstaten.

Om lékemedel som godkénts i en medlemsstat forskrivs i en den
medlemsstaten av en person som utdvar ett reglerat vardyrke i
den mening som avses i direktiv 2005/36/EG till en enskild
namngiven patient, bor det i princip vara mdjligt att medicinskt
erkdnna sddana forskrivningar och att ldmna ut lakemedlet i en
annan medlemsstat i vilken likemedlet 4r godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sddant erkénnande
undanrdjs, bor det dnda kréivas ett vederborligt medgivande fran
patientens behandlande ldkare eller farmaceut i varje enskilt fall,
om det dr motiverat for att skydda folkhdlsan och ar nédvandigt
och proportionellt 1 forhdllande till syftet. Erkénnande av recept
som utfdrdas i andra medlemsstater bor inte paverka nagon yrkes-
méssig eller etisk skyldighet som skulle krdva att farmaceuten
vigrade att ldmna ut ldkemedlet. Oavsett om det finns ett medi-
cinskt erkdnnande kan den medlemsstat dér patienten ar forsdkrad
besluta om att lata sddana likemedel omfattas av de sociala for-
manerna. Principen om erkdnnande kan léttare tillimpas om det
vidtas atgirder som &r nddvindiga for att skydda patientens si-
kerhet och forhindra att likemedel missbrukas eller forvixlas.
Vidare bor noteras att kostnadserséttning for ldkemedel inte pa-
verkas av reglerna om Omsesidigt erkdnnande av recept, utan
omfattas av de allminna reglerna om kostnadserséttning for
gransoverskridande hilso- och sjukvard i kapitel III i detta direk-
tiv. Europeiska referensndtverk bor tillhandahélla hilso- och sjuk-
vard till alla patienter med sjukdomar som kriver en sarskild
koncentration av resurser eller expertis sd att hogkvalitativ och
kostnadseffektiv vard kan ges till dverkomligt pris och de kan
ocksa fungera som kontaktpunkter for ldakarutbildning och forsk-
ning, spridning av information och utvdrdering. Dessa atgédrder
bor ocksd omfatta antagandet av en icke-uttommande forteckning
over de uppgifter som receptet ska innehélla. Ingenting bér hindra
medlemsstaterna fran att ha med ytterligare uppgifter i recepten,
sd linge som detta inte hindrar erkdnnande av recept fran andra
medlemsstater som innehdller den gemensamma forteckningen
over inslag. Erkdnnande av recept »C1 bor ocksd tillimpas pa
medicintekniska produkter som <€ lagligen har slidppts ut
pa marknaden i den medlemsstat dér produkten kommer att 1am-
nas ut.
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Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta utveck-
landet av europeiska referensnitverk mellan vardgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna. Europeiska referensnétverk kan
forbéttra tillgdngen till diagnoser och tillhandahallandet av hog-
kvalitativ hélso- och sjukvard till alla patienter med sjukdomar
som kraver en sérskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ockséa fungera som kontaktpunkter for lakarutbildning
och forskning, spridning av information och utvérdering, sérskilt
betrdffande séllsynta sjukdomar. Detta direktiv bor déarfor ge
medlemsstaterna incitament for att forstdrka det fortsatta utveck-
landet av europeiska referensnétverk. De europeiska referensnit-
verken grundas pd frivilligt deltagande av medlemmarna, men
kommissionen bor utveckla kriterier och villkor som det bor
krévas att ndtverken uppfyller for att de ska fa stod fran kom-
missionen.

Séllsynta sjukdomar dr sdidana som forekommer hos hogst fem av
10 000 personer, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sir-
lakemedel ('), och de &r alla allvarliga och kroniska och ofta
livshotande. Vissa patienter med séllsynta sjukdomar har svért
att f4 en diagnos och behandling som kan forbéttra deras livs-
kvalitet och 6ka den forvintade livslingden, och dessa svarighe-
ter erkdndes ocksa i radets rekommendation av den 8 juni 2009
om en satsning avseende séllsynta sjukdomar (?).

Den tekniska utvecklingen av gransoverskridande hélso- och
sjukvard med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nédr det giller
medlemsstaternas tillsynsansvar och ddrmed hindra den fria ror-
ligheten for hdlso- och sjukvardstjanster, och eventuellt medfora
ytterligare hélsorisker. Inom unionen anvinds vitt skilda och in-
kompatibla format och standarder fo6r IKT-baserad hélso- och
sjukvérd, vilket bade skapar hinder fér denna typ av vardtjénst
och kan innebdra hélsorisker. Medlemsstaterna mdste darfor
striva efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inférande av
IKT-system omfattas emellertid helt och hallet av nationell behd-
righet. Detta direktiv bor darfor erkdnna vikten av kompatibilitet
och respektera en uppdelning av befogenheterna genom att fast-
stdlla att kommissionen och medlemsstaterna arbetar tillsammans
for att utveckla atgérder som inte dr réttslig bindande, men som
tillhandahéller ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan an-
vianda for att underlétta stdrre kompatibilitet mellan IKT-syste-
men pa hdlso- och sjukvardsomradet och for att stodja patienter-
nas tillgang till e-hélsotillimpningar, nirhelst medlemsstaterna
beslutar att infora sddana system.

Kompatibilitet mellan 16sningar som rdr e-hdlsa bor uppnas sam-
tidigt som hénsyn tas till nationell lagstiftning om tillhandahél-
lande av hélso- och sjukvardstjanster som har antagits for att
skydda patienten, inklusive lagstiftning om Internetapotek, sir-
skilt nationella forbud mot receptbelagda ldkemedel pa postorder
under forutsittning att de dr forenliga med domstolens réttspraxis

(M) EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.

(®» EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.
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(5%)

(59

(60)

(61)

(62)

och Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG av den
20 maj 1997 om konsumentskydd vid distansavtal () och Euro-
paparlamentets och rédets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni
2000 om vissa rittsliga aspekter pa informationssamhéllets tjans-
ter, sdrskilt elektronisk handel, pa den inre marknaden (?).

Den stéindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och teknik
innebdr bade mojligheter och utmaningar for medlemsstaternas
hélso- och sjukvard. Samarbete nir det giller utvérdering av
nya medicinska metoder kan gagna medlemsstaterna genom skal-
fordelar och genom att dubbelarbete undviks samt ge bittre ve-
tenskaplig grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och dér-
med garantera en sdker, hogkvalitativ och effektiv hélso- och
sjukvard. Ett siddant samarbete forutsdtter langsiktiga strukturer
som omfattar alla relevanta myndigheter i medlemsstaterna och
dar man bygger vidare pa befintliga pilotprojekt och samrdd med
en bred grupp berdrda aktorer. Detta direktiv bor darfor ligga till
grund for ett fortsatt unionsstdd till sddant samarbete.

Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska allménna regler och prin-
ciper for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande
av sina genomforandebefogenheter faststdllas i forvdg genom en
forordning i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I
avvaktan pa att en saddan ny forordning antas bor radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogen-
heter (%) fortsétta att tillimpas, med undantag for det foreskri-
vande forfarandet med kontroll, som inte ar tillimpligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget i fraga om atgérder
for att undanta sdrskilda kategorier av »C1 ldkemedel eller me-
dicintekniska produkter frdn <« det erkdnnande av recept som
foreskrivs i detta direktiv. For att kunna faststdlla vilka referens-
nitverk som bor dra nytta av kommissionens stdéd bor kommis-
sionen ocksd ha befogenhet att anta delegerade akter med avse-
ende péd de kriterier och villkor som europeiska referensnétverk
maste uppfylla.

Det ar av sérskild betydelse att kommissionen, nér den fatt befo-
genhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-
fordraget, genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande ar-
bete, inklusive pa expertniva.

I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning (*) uppmuntras medlemsstaterna att, for egen del och i
unionens intresse, uppritta egna tabeller som sd ldngt det &r
mojligt visar overensstimmelsen mellan detta direktiv och infor-
livandeatgédrderna samt att offentliggéra dessa tabeller.

(") EGT L 144, 4.6.1997, s. 19.

() EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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(63) Den europeiska datatillsynsmannen har ocks avgivit sitt yttrande
over forslaget till detta direktiv (1).

(64) Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla bestdm-
melser med syftet att gora det léttare att fi tillgng till sdker,
hogkvalitativ och griansdverskridande hélso- och sjukvérd i unio-
nen, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnas av medlemsstaterna
och det darfor pa grund av atgdrdens omfattning och verkningar
béttre kan uppnds pad unionsnivd, kan unionen vidta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som &r nddvén-
digt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1.  Detta direktiv innehéller bestimmelser for att gora det lattare att fa
tillgang till séker och hogkvalitativ grinséverskridande hélso- och sjuk-
vard, och uppmuntrar till samarbete betriffande hélso- och sjukvard
mellan medlemsstater, samtidigt som fullsténdig hinsyn ska tas till na-
tionell kompetens i friga om organisation och tillhandahallande av hél-
so- och sjukvard. Detta direktiv syftar ocksa till att fortydliga dess
forhédllande till det befintliga ramverket om samordning av de sociala
trygghetssystemen, forordning (EG) nr 883/2004, vid tillimpning av
patientrittigheter.

2. Detta direktiv ska tillimpas pa tillhandahallande av hélso- och
sjukvard till patienter, oavsett hur varden organiseras, tillhandahalls
och finansieras.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) tjanster vid langvarigt behov vars syfte ar att vara till stod for per-
soner som behover hjilp med utférande av rutinméssiga vardagssyss-
lor,

b) tillgang till och fordelning av organ avsedda for organtransplantatio-
ner,

c¢) med undantag for kapitel IV, allminna vaccinationsprogram mot
infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pé att skydda hédlsan
hos befolkningen i en medlemsstat och som &r féremal for sdrskilda
planerings- och genomférandeatgéirder.

4.  Detta direktiv ska inte péverka lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna om hélso- och sjukvardens organisation och finansie-
ring i situationer som inte avser griansoverskridande hilso- och sjukvard.
I synnerhet ska ingenting i detta direktiv tvinga en medlemsstat att
ersitta kostnader for hélso- och sjukvard som getts av vardgivare som
ar etablerade pa dess eget territorium om dessa givare inte omfattas av
den medlemsstatens system for social trygghet och sjukvardssystem.

(M) EUT C 128, 6.6.2009, s. 20.
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Artikel 2

Forhallande till andra unionsbestimmelser

Detta direktiv ska gilla utan att paverka tillimpningen av

a)

b)

<)

d)

e)

2

h)

i)

k)

radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de
atgdrder som reglerar prissittningen pa humanldkemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (1),

radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation (%), radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter (*) och Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (*),

direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och radets direktiv
2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter
och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunika-
tion (3),

Europaparlamentets och radets direktiv 96/71/EG av den 16 decem-
ber 1996 om utstationering av arbetstagare i samband med tillhan-
dahallande av tjénster (°).

direktiv 2000/31/EG,

radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om genomforandet
av principen om likabehandling av personer oavsett deras ras eller
etniska ursprung (7),

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanlédkemedel (®),

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkeme-
del (%),

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 ja-
nuari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av hu-
manblod och (19),

forordning (EG) nr 859/2003,

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga vdvnader och celler ('),

(') EGT L 40, 11.2.1989, s. 8.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
(*) EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EGT L 201, 31.7.2002, s. 37.
() EGT L 18, 21.1.1997, s. 1.
() EGT L 180, 19.7.2000, s. 22.
(®) EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
(19 EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
(') EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
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)

m)

p)

Q

1)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkén-
nande av och tillsyn éver humanlékemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-
het ('),

forordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september 2009 om till-
lampningsbestdimmelser till forordning (EG) nr 883/2004 om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen (),

direktiv 2005/36/EG,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1082/2006 av
den 5 juli 2006 om en europeisk gruppering for territoriellt sam-
arbete (EGTS) (?),

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1338/2008 av
den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhdlsa och
hilsa och sdkerhet i arbetet (%),

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 593/2008 av den
17 juni 2008 om tillimplig lag for avtalsforpliktelser (Rom 1) (%),
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 864/2007 av den
11 juli 2007 om tillimplig lag for utomobligatoriska forpliktelser
(Rom 1II) (°) samt andra unionsregler om internationell privatritt,
sérskilt regler om domstols behérighet och tillimplig lag,

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli
2010 om kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ av-
sedda for transplantation (7),

Forordning (EU) nr 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv avses med

a)

b)

hdilso- och sjukvdrd: hélso- och sjukvérdstjdnster som hélso- och
sjukvérdspersonal tillhandahaller patienter i syfte att bedoma, bibe-
hélla eller aterstélla deras hélsotillstand, inbegripet forskrivning, ut-
limning och tillhandahallande av »C1 likemedel och medicintek-
niska produkter. <«

forsdkrad person:

1) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efterlevande,
som omfattas av artikel 2 i férordning (EG) nr 883/2004 och som
ar forsdkrade personer i den mening som avses i artikel 1 ¢ i den
forordningen, och

(') EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

() EUT L 284, 30.10.2009, s. 1.
() EUT L 210, 31.7.2006, s. 19.
(*) EUT L 354, 31.12.2008, s. 70.
() EUT L 177, 4.7.2008, s. 6.
(®) EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
() EUT L 207, 6.8.2010, s. 14.
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ii) tredjelandsmedborgare som omfattas av forordning (EG) nr
859/2003 eller forordning (EU) nr 1231/2010 eller som uppfyller
villkoren i lagstiftningen i forsékringsmedlemsstaten for rétt till
forméner.

¢) forsdkringsmedlemsstat:

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som har
behorighet att bevilja den forsdkrade personen forhandstillstand
att fa lamplig behandling utanfor boséttningsmedlemsstaten i
enlighet med forordning (EG) nr 883/2004 och f6rordning
(EG) nr 987/2009,

if) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som har
behorighet att bevilja den forsdkrade personen forhandstillstdnd
att fa lamplig behandling i en annan medlemsstat i enlighet med
forordning (EG) nr 859/2003 eller f{orordning (EU) nr
1231/2010. Om ingen medlemsstat dr behorig i enlighet med
de forordningarna, ska forsdkringsmedlemsstaten vara den med-
lemsstat dér personen dr forsdkrad eller har ritt till forméner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pd vilkens territorium
hélso- och sjukvérden faktiskt tillhandahélls patienten. Vid telemedi-
cinska tjdnster ska hédlso- och sjukvérden anses tillhandahéllen i den
medlemsstat didr vardgivaren &r etablerad,

grdnsoverskridande hélso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvard som
tillhandahélls eller férordnas i en annan medlemsstat &n forsakrings-
medlemsstaten,

hdilso- och sjukvardspersonal: ldkare, sjukskoterska med ansvar for
allmén hélso- och sjukvard, tandlidkare, barnmorska eller farmaceut i
den mening som avses i direktiv 2005/36/EG eller annan person
som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvard som é&r be-
gransad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a i
direktiv 2005/36/EG, eller en person som anses som hilso- och
sjukvérdspersonal enligt den behandlande medlemsstatens lagstift-
ning,

vdardgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan entitet
som lagligen bedriver hdlso- och sjukvard pa en medlemsstats ter-
ritorium,

patient: varje fysisk person som ansoker om eller far hilso- och
sjukvérd i en medlemsstat,

ldkemedel: ldkemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG,

» C1 medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt de-
finitionen i direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42/EEG eller direktiv
98/79/EG, «

recept: en ordination av ett likemedel » C1 eller en medicinteknisk
produkt som < utfirdas av en person som utdvar ett reglerat vérd-
yrke i den mening som avses i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG
och som har laglig ritt att gora detta i den medlemsstat dir ordina-
tionen utfardas,

medicinsk teknik: W C1 likemedel, medicintekniska produkter
eller « medicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgdrder for
forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hélso- och sjukvarden,
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m) patientjournal: den dokumentsamling som innehéller uppgifter, be-
démning och information av olika slag rorande en patients situation
och medicinska utveckling under hela vérdprocessen.

KAPITEL I

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE GRANSOVERSKRI-
DANDE HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 4

Den behandlande medlemsstatens ansvar

1.  Med beaktande av principerna om allméngiltighet, tillgang till vard
av god kvalitet, réttvisa och solidaritet ska grinsoverskridande hélso-
och sjukvérd tillhandahallas i enlighet med:

a) lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten,

b) kvalitets- och sdkerhetsnormer och riktlinjer som faststélls av den
behandlande medlemsstaten, och

¢) unionens lagstiftning om sdkerhetsstandarder.

2. Den behandlande medlemsstaten ska sédkerstilla att

a) patienter, pa begédran, fran den nationella kontaktpunkt som avses i
artikel 6 far relevant information om de normer och riktlinjer som
avses 1 punkt 1 b i den hér artikeln, inbegripet bestimmelser om
tillsyn och bedémning av véardgivare och information om vilka vérd-
givare som omfattas av dessa normer och riktlinjer, samt information
om tillgénglighet pa sjukhus for personer med funktionshinder,

b) vardgivare forser patienter med relevant information, for att hjédlpa
enskilda patienter att gora ett vdlgrundat val, inbegripet avseende
behandlingsalternativ, om tillgdnglighet, kvalitet och sdkerhet nér
det giller den hilso- och sjukvérd som tillhandahalls i den behand-
lande medlemsstaten samt att de dven tillhandahaller tydliga fakturor
och tydlig information om priser, om vardgivarens tillstands- eller
registreringsstatus, forsakringsskydd eller annat personligt eller kol-
lektivt skydd rorande yrkesansvar. I den utstrdckning som vardgivare
redan ger patienter som &r bosatta i den behandlande medlemsstaten
relevant information i dessa fragor, innebér inte detta direktiv nigon
skyldighet for vardgivare att ge patienter frdn andra medlemsstater
mer omfattande information,

¢) det for patienterna, i enlighet med den behandlande medlemsstatens
lagstiftning, inréttats tydliga forfaranden for klagomal och mekanis-
mer for att de ska kunna anséka om att f sin sak provad om de lider
skada av den hélso- och sjukvard de far,

d) det for den behandling som tillhandahalls pé deras territorium finns
system med yrkesansvarsforsikring, eller en garanti eller liknande
arrangemang som é&r likvardiga eller i allt vdsentligt jamforbara nér
det géller syftet och som dr anpassade till riskens art och omfattning,
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e) att den grundldggande ritten till personlig integritet vid behandling
av personuppgifter skyddas i Gverensstimmelse med nationella at-
girder som genomfOr gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG,

f) att behandlade patienter, for att sdkerstilla kontinuitet i varden, har
ritt till en patientjournal, i skriftlig eller elektronisk form, for den
mottagna behandlingen och tillgdng till &tminstone en kopia av
denna patientjournal i Overensstimmelse med nationella &tgérder
som genomfOr unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter,
sdrskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

3. Principen om icke-diskriminering vad betrdffar medborgarskap ska
tillimpas pé patienter frén andra medlemsstater.

Detta ska inte paverka mdjligheten for den behandlande medlemsstaten
att, nir detta kan motiveras av tvingande hdnsyn till allménintresset,
exempelvis krav pé planering som har samband med mélet att garantera
tillrdcklig och kontinuerlig tillgang till ett vdl avvégt utbud av behand-
lingar av hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller onskemélet att kont-
rollera kostnaderna och, i mdjligaste man, undvika allt sloseri med
ekonomiska, tekniska eller personella resurser, anta bestimmelser om
tillgangen till behandling i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldig-
het att garantera tillricklig och fortlopande tillgang till hdlso- och sjuk-
véard inom sitt eget territorium. Sddana bestimmelser bor begrénsas till
vad som &r nddvéndigt och proportionellt, och de far inte leda till
godtycklig diskriminering och de ska offentliggdras i forvig.

4.  Medlemsstaterna ska se till att deras vardgivare pa deras territo-
rium tillimpar samma arvoden for hilso- och sjukvard for patienter fran
andra medlemsstater som for inhemska patienter i motsvarande medi-
cinska situation, eller att de tar ut ett pris som berdknas enligt objektiva,
icke-diskriminerande kriterier om det inte finns nagot jamforbart pris for
inhemska patienter.

Denna punkt ska inte pdverka nationell lagstiftning som tilldter virdgi-
vare att faststdlla sina egna priser, forutsatt att de inte diskriminerar
patienter fran andra medlemsstater.

5.  Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om spréakanvéndning. Medlemsstaterna far vélja att ldamna
information pa andra sprak dn de som &r officiella sprék i den berdrda
medlemsstaten

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for gransoverskridande hélso- och sjukvéard ersitts i en-
lighet med kapitel III,

b) det finns mekanismer for att, pd begéran, tillhandahélla information
till patienter om deras réttigheter i den medlemsstaten i fraga om
grinsoverskridande hélso- och sjukvérd, i synnerhet nér det géller
villkoren for att fa ersdttning for kostnader i enlighet med artikel 7.6
och forfaranden for att fa tillgang till och faststélla dessa rattigheter
och for 6verklagande och provning om patienten anser att hans eller
hennes rittigheter inte har respekterats, i enlighet med artikel 9. I
informationen om gransdverskridande hilso- och sjukvard ska det
goras en klar skillnad mellan patientréttigheter pd grundval av detta
direktiv och patientrittigheter pa grundval av forordning (EG) nr
883/2004,



201100024 — SV —01.01.2014 — 001.002 — 24

¢) om en patient har fatt gransoverskridande hélso- och sjukvérd och
om det visar sig nédvéindigt med en sérskild medicinsk uppféljning,
samma medicinska uppfoljning erbjuds som om hilso- och sjukvér-
den hade tillhandahallits pa dess territorium,

d) patienter som soker eller far grinsdverskridande hélso- och sjukvard
far tillgang pé distans till eller har atminstone en kopia av patient-
journalen, i Overensstimmelse med och med forbehall for nationella
atgdrder som genomfor unionens bestimmelser om skydd av person-
uppgifter, sirskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Artikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kontaktpunkter
for gransoverskridande hélso- och sjukvard och meddela kommissionen
deras namn och kontaktuppgifter. Kommissionen och medlemsstaterna
ska offentliggdra denna information. Medlemsstaterna ska se till att de
nationella kontaktpunkterna samrader med patientorganisationer, tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvéard och sjukforsdkringsgivare.

2. Nationella kontaktpunkter ska underldtta det informationsutbyte
som avses 1 punkt 3 och ska ha ett nira samarbete med varandra och
med kommissionen. Nationella kontaktpunkter ska, pa begiran, ge pa-
tienterna kontaktuppgifter for nationella kontaktpunkter i andra med-
lemsstater.

3.  For att patienterna ska kunna tillimpa sina réttigheter i samband
med grinsoverskridande hélso- och sjukvard ska de nationella kon-
taktpunkterna i den behandlande medlemsstaten forse patienterna med
information om vardgivare, inklusive, pa begéran, information om spe-
cifika vardgivares rétt att tillhandahalla tjanster eller eventuella begrins-
ningar rorande deras praktik, information som avses 1 artikel 4.2 a samt
information om patientréttigheter, forfaranden for klagomal och meka-
nismer for att fa sin sak provad, enligt den medlemsstatens lagstiftning
samt de réttsliga och administrativa alternativ som finns att tillgd for
tvistldsning, inbegripet d& skador uppstatt vid granséverskridande hélso-
och sjukvérd.

4. Nationella kontaktpunkter i forsékringsmedlemsstaten ska forse
patienter och hilso- och sjukvéardspersonal med den information som
avses i artikel 5 b.

5. Den information som avses i denna artikel ska vara lattillgdnglig
och ska, i tilldimpliga fall, goras tillgdnglig pa elektronisk vig och i
format som ér tillgédngliga for funktionshindrade personer.

KAPITEL III

ERSATTNING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 7
Allméinna principer for ersittning av kostnader

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av forordning (EG) nr
883/2004 och om annat inte foljer av bestimmelserna i artiklarna 8
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och 9, ska forsdakringsmedlemsstaten se till att de kostnader som uppstétt
for en forsdkrad person som mottagit grinsdverskridande hélso- och
sjukvérd ersitts, om vérden i fraga hor till de forméner som den for-
sikrade personen har ritt till i forsdkringsmedlemsstaten.

2. Med avvikelse fran punkt 1 géller foljande:

a) Om en medlemsstat som dr upptagen i forteckningen i bilaga IV till
forordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med den forordningen
har erként att pensionédrer och deras familjemedlemmar som &r bo-
satta i en annan medlemsstat har rétt till forméner vid sjukdom, ska
den tillhandahalla dem hilso- och sjukvard enligt detta direktiv pa
egen bekostnad nér de befinner sig inom dess territorium i enlighet
med bestimmelserna i dess lagstiftning, som om de berérda perso-
nerna vore bosatta i denna medlemsstat som dr upptagen i forteck-
ningen i den bilagan.

b) Om den hilso- och sjukvdrd som tillhandahdlls enligt detta direktiv
inte dr foremal for forhandstillstdnd, inte tillhandahalls i enlighet
med avdelning III kapitel 1 i férordning (EG) nr 883/2004 och till-
handahalls inom territoriet for den medlemsstat som enligt den for-
ordningen och forordning (EG) nr 987/2009 har det slutgiltiga an-
svaret for erséttning av vardkostnaderna, ska denna medlemsstat sta
for kostnaden. Den medlemsstaten kan std for kostnaden for denna
hélso- och sjukvérd i enlighet med de allménna villkor och kriterier
for att f4 vard och ersdttning samt réttsliga och administrativa for-
maliteter som denna medlemsstat faststdllt, forutsatt att detta dr for-
enligt med EUF-fordraget.

3.  Forsdkringsmedlemsstaten ska faststélla, pd lokal, regional eller
nationell niva for vilken hédlso- och sjukvérd en forsédkrad person har
ritt att fa ersdttning for kostnader och nivan pa ersittningen av dessa
kostnader, oberoende av var hdlso- och sjukvarden tillhandahélls.

4.  Kostnaderna for gransoverskridande hdlso- och sjukvard ska ersét-
tas eller direkt utbetalas av forsdkringsmedlemsstaten, upp till den kost-
nadsniva som forsdkringsmedlemsstaten skulle ha ersatt, om denna hél-
so- och sjukvard hade tillhandahallits pa dess territorium, utan att de
faktiska kostnaderna for den mottagna varden Overskrids.

Om hela kostnaden for gransoverskridande hélso- och sjukvard Over-
stiger den kostnadsniva som forsdkringsmedlemsstaten skulle ha ersatt
om denna hélso- och sjukvard hade tillhandahéllits pd dess territorium
far forsakringsmedlemsstaten @nda besluta att ersétta hela kostnaden.

Forsékringsmedlemsstaten far besluta att ersétta andra relaterade kost-
nader, sdsom boende- och resekostnader, eller extra kostnader som per-
soner med funktionshinder kan asamkas pd grund av ett eller flera
funktionshinder nir de mottar grinsdverskridande hédlso- och sjukvérd,
i enlighet med nationell lagstiftning och under forutsittning att tillrdck-
lig dokumentation kan styrka forekomsten av dessa kostnader.

5. Medlemsstaterna far anta bestimmelser i enlighet med EUF-for-
draget i syfte att sdkerstdlla att patienter dtnjuter samma réttigheter nir
de far gransoverskridande hilso- och sjukvard som de skulle ha étnjutit
om de hade fatt hdlso- och sjukvard i en jamforbar situation i forsik-
ringsmedlemsstaten.

6.  For tillampning av punkt 4 ska medlemsstaterna ha en transparent
mekanism for berdkning av kostnader for grinsdverskridande hilso- och
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sjukvérd som forsdkringsmedlemsstaten ska ersétta den forsékrade per-
sonen. Denna mekanism ska vara baserad pa objektiva, icke-diskrimi-
nerande kriterier som ska vara kdnda pa forhand och tillimpas pa rele-
vant (lokal, regional eller nationell) administrativ niva.

7.  Forsdkringsmedlemsstaten far kridva att en forsdkrad person som
ansoker om ersdttning for kostnader for grinsdverskridande hilso- och
sjukvard, inklusive som erhéllits genom telemedicin, uppfyller samma
villkor och kriterier for att fa vard och ersdttning samt rittsliga och
administrativa formaliteter, oavsett om de faststdllts pa lokal, regional
eller nationell niva, som den skulle ha krdvt om denna hélso- och sjuk-
vard hade getts pa dess territorium. Detta kan inbegripa en bedémning
av hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hélso- och sjuk-
vardsforvaltningen som tillhandahaller tjanster for det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for hélso- och
sjukvéard i forsdkringsmedlemsstaten, t.ex. allménldkaren eller primér-
vardsldkaren som patienten &r registrerad hos, om detta &r nodvandigt
for att avgora huruvida den enskilda patienten har rétt till hélso- och
sjukvard. Inga villkor eller kriterier for att f4 vard och erséttning eller
rittsliga och administrativa formaliteter som krévs enligt denna punkt
far dock vara diskriminerande eller utgdra nagot hinder mot den fria
rorligheten for patienter, tjénster eller varor om detta inte &r objektivt
motiverat av krav pd planering som har samband med malet att garan-
tera tillricklig och kontinuerlig tillgang till ett vdl avvigt utbud av
behandlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller 6nskemalet
att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste man, undvika allt sloseri
med ekonomiska, tekniska eller personella resurser.

8.  Forsdkringsmedlemsstaten far dock inte som villkor for ersittning
av kostnader for griansoverskridande hélso- och sjukvérd krdva for-
handstillstand, utom i de fall som anges i artikel 8.

9.  Forsdkringsmedlemsstaten far begrdnsa tillimpningen av bestdm-
melserna om erséttning av kostnader for gransverskridande hélso- och
sjukvérd péd grund av tvingande hdnsyn till allménintresset, t.ex. krav pé
planering i samband med malet att garantera tillrdcklig och kontinuerlig
tillgéng till ett vél avvdgt utbud av behandlingar av hog kvalitet i med-
lemsstaten i fraga eller onskemalet att kontrollera kostnaderna och, i
mojligaste méan, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller
personella resurser.

10.  Trots vad som sdgs i punkt 9 ska medlemsstaterna se till att
sddan grinsoverskridande hilso- och sjukvard for vilken forhandstill-
stdnd beviljats ersitts i enlighet med tillstdndet.

11.  Beslutet att begrinsa tillimpningen av den hér artikeln enligt
punkt 9 ska begrinsas till vad som &r nddvindigt och proportionerligt
och far inte leda till godtycklig diskriminering eller utgdra ett oberéttigat
hinder for den fria rorligheten for varor, personer eller tjanster. Med-
lemsstaterna ska till kommissionen anméla alla beslut om att begriansa
ersittningen som fattats pd de grunder som anges i punkt 9.

Artikel 8
Hilso- och sjukvird som fir omfattas av forhandstillstind
1.  Forsdkringsmedlemsstaten far faststilla ett system for férhandstill-

staind for ersdttning for kostnader for grinsdverskridande hélso- och
sjukvéard i1 enlighet med den hér artikeln och artikel 9. Systemet for



201100024 — SV —01.01.2014 — 001.002 — 27

forhandstillstand, inbegripet kriterierna och tilldimpningen av dessa kri-
terier, och enskilda beslut om att ge avslag pa forhandstillstdind ska
begransas till vad som dr nddvéindigt och proportionellt i forhdllande
till det mal som ska uppnas, och far inte leda till godtycklig diskrimi-
nering eller utgéra ett oberdttigat hinder for den fria rorligheten for
patienter.

2.  Hélso- och sjukvard som far omfattas av forhandstillstind ska
begrénsas till hdlso- och sjukvard som

a) kriver planering i samband med mélet att garantera tillricklig och
kontinuerlig tillgéng till ett vdl avvégt utbud av behandlingar av hog
kvalitet i medlemsstaten i fraga eller onskemalet att kontrollera kost-
naderna och, i mdjligaste man, undvika allt sloseri med ekonomiska,
tekniska eller personella resurser och:

1) innebdr att patienten i fraga ldggs in pa sjukhus minst en natt,
eller

ii) krdver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk infra-
struktur eller utrustning,

b) medfor behandlingar som utgdr en sérskild risk for patienten eller
befolkningen, eller

¢) tillhandahalls av en vérdgivare som, utifrén en beddmning i varje
enskilt fall, kan ge upphov till allvarliga och specifika farhagor med
avseende pd vérdens kvalitet och sdkerhet, med undantag for den
hilso- och sjukvard som dr understélld unionslagstiftning som garan-
terar en ldgsta sikerhets- och kvalitetsnivéd i hela unionen.

Medlemsstaterna ska anméla de kategorier av hédlso- och sjukvard som
avses i led a till kommissionen.

3. Varje géng en forsdkrad person begir forhandstillstand for att fa
gransoverskridande hélso- och sjukvard ska forsdkringsmedlemsstaten
forvissa sig om att villkoren i forordning (EG) nr 883/2004 har upp-
fyllts. Nér dessa villkor dr uppfyllda ska forhandstillstand beviljas i
enlighet med den forordningen sévida inte patienten begér nagot annat.

4. Om en patient som lider av eller misstdnks lida av en sillsynt
sjukdom ansdker om forhandstillstand far en klinisk utvérdering utforas
av experter pd omradet. Om inga experter kan hittas inom forsikrings-
medlemsstaten eller om expertens yttrande inte lett till en klar slutsats
far forsakringsmedlemsstaten begira vetenskaplig radgivning.

5. Utan att det paverkar punkt 6 a—c far forsdkringsmedlemsstaten
inte neka forhandstillstind om patienten har rétt att fd den hilso- och
sjukvérd det ror sig om i enlighet med artikel 7, och nir denna hélso-
och sjukvard inte kan tillhandahallas pa medlemsstatens territorium
inom en tid som dr medicinskt forsvarbar, efter en objektiv bedémning
av patientens hélsotillstand, sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika for-
lopp, smarta och/eller typ av funktionshinder vid den tidpunkt d& pa-
tienten ldmnar in eller fornyar en tillstdndsansokan.

6.  Forsdkringsmedlemsstaten far neka forhandstillstdnd av foljande
skal:
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a) Om det, enligt den kliniska utvérderingen, med rimlig sdkerhet kan
antas att patientens sdkerhet kommer att dventyras pa ett sitt som
inte kan anses vara godtagbar, med beaktande av den mojliga for-
delen den begirda gransdverskridande hilso- och sjukvarden skulle
innebéra for patienten.

b) Om det med rimlig sékerhet kan antas att allménheten kommer att
utsdttas for en allvarlig sdkerhetsrisk pa grund av den grénsover-
skridande hélso- och sjukvard det rér sig om.

¢) Om denna hilso- och sjukvird kommer att tillhandahallas av en
vardgivare som vécker allvarliga och specifika farhagor vad avser
respekten for normer och riktlinjer for vardens kvalitet och patientens
sdkerhet, inklusive bestimmelser om tillsyn, oavsett om dessa nor-
mer och riktlinjer &r faststdllda i lagar och andra forfattningar eller
genom de ackrediteringssystem som den behandlande medlemsstaten
faststéllt.

d) Om denna hélso- och sjukvérd kan tillhandahallas pa medlemsstatens
territorium inom en tid som dr medicinskt férsvarbar, med hénsyn till
varje patients aktuella hélsotillstind och sjukdomens sannolika for-
lopp.

7.  Forsdkringsmedlemsstaten ska ge allménheten tillgang till infor-
mation om vilken hélso- och sjukvdrd som omfattas av krav pd for-
handstillstand enligt detta direktiv, liksom all relevant information om
systemet med forhandstillstand.

Artikel 9

Administrativa forfaranden for grinsoverskridande hélso- och
sjukvard

1.  Forsdkringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa forfaran-
dena for gransoverskridande hélso- och sjukvérd och erséttning for kost-
nader for hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat grundas pé ob-
jektiva och icke-diskriminerande kriterier som &r nddvéndiga och pro-
portionella for det mél som ska uppnas.

2. Alla de slags administrativa forfaranden som avses i punkt 1 ska
vara lattillgédngliga och information betréffande ett sddant forfarande ska
offentliggdras pa ldmplig nivd. Ett sddant forfarande ska kunna sdker-
stélla att ansokningar behandlas objektivt och opartiskt.

3.  Medlemsstaterna ska faststélla rimliga tidsfrister inom vilka ansok-
ningar om griansoverskridande hélso- och sjukvérd ska handldggas och
offentliggéra dem pa forhand. Medlemsstaterna ska vid behandling av
ansdkan om gransoverskridande hilso- och sjukvérd beakta

a) sjukdomen i fraga,

b) hur bradskande fallet &r och de individuella omsténdigheterna.

4. Medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut angaende gréns-
overskridande hilso- och sjukvérd och ersittning for kostnader for hil-
so- och sjukvéird i en annan medlemsstat dr utforligt motiverade och,
efter bedomning frén fall till fall, f&r 6verklagas och att de ocksa kan bli
foremal for réttsliga atgirder, t.ex. interimistiska atgérder.
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5. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas rétt att erbjuda pa-
tienter ett frivilligt system for forhandsanmélan, dér patienten i gengéild
for en sddan anmailan far en skriftlig bekréftelse pd det belopp som
kommer att betalas tillbaka utifrdin en berdkning. 1 berdkningen ska
hénsyn tas till patientens kliniska fall, och medicinska forfaranden
som kan komma att tillimpas ska anges.

Medlemsstaterna far vélja att tillimpa de ordningar for ekonomisk kom-
pensation mellan behdriga institutioner som foreskrivs i forordning (EG)
nr 883/2004. Om en forsdkringsmedlemsstat inte tillimpar en sadan
mekanism ska den se till att patienter far erséttningen utan onddiga
dr6jsmal.

KAPITEL IV

HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE

Artikel 10

Omsesidigt bistind och samarbete

1.  Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrickning som krévs
for att genomfora detta direktiv, inbegripet samarbete om normer och
riktlinjer betrdffande kvalitet och sékerhet samt informationsutbyte, sar-
skilt mellan deras nationella kontaktpunkter i enlighet med artikel 6,
inbegripet om bestimmelser om tillsyn och dmsesidigt bistind med att
klargdra uppgifter i fakturorna.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om grénsdverskridande hil-
so- och sjukvard pa regional och lokal nivd samt genom IKT och andra
former av gransoverskridande samarbete.

3.  Kommissionen ska uppmuntra medlemsstaterna, framfor allt
grannldnder, att ingd avtal sinsemellan. Kommissionen ska ocksé upp-
muntra medlemsstaterna att samarbeta kring griansdverskridande vard i
grinsregioner.

4.  Den behandlande medlemsstaten ska se till att information om
legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal som finns fortecknad i natio-
nella eller lokala register som uppréttats inom medlemsstaten gors till-
ginglig for myndigheterna i andra medlemsstater, for gransoverskri-
dande hélso- och sjukvard, i enlighet med kapitel II och III och natio-
nella atgirder som genomfOr unionens bestimmelser om skydd av per-
sonuppgifter, sdrskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG, och princi-
pen om oskuldspresumtion. Informationsutbytet ska ske via infor-
mationssystemet for den inre marknaden som ska inrittas enligt kom-
missionens beslut 2008/49/EG av den 12 december 2007 om genom-
forandet av informationssystemet for den inre marknaden (IMI) med
avseende pé skyddet av personuppgifter (!).

() EUT L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Artikel 11

Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1.  Om ett likemedel ar godként for att sldppas ut pa marknaden pa
deras territorier i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004, ska medlemsstaterna se till att recept som utfdrdas
for ett sadant likemedel i en annan medlemsstat for en namngiven
patient kan ldmnas ut pd deras territorium i enlighet med deras natio-
nella lagstiftning, och att alla begransningar av erkdnnandet av enskilda
recept forbjuds, sévida inte dessa begriansningar ar

a) begrinsade till vad som &r nddvindigt och proportionellt for att
skydda ménniskors hélsa och ar icke-diskriminerande, eller

b) grundade pa legitima och berittigade tvivel angdende ett enskilt
recepts dkthet, innehall eller begriplighet.

Erkdnnandet av sddana recept ska inte paverka nationella bestimmelser
om forskrivning och utlimning, om dessa bestimmelser dverensstimmer
med unionslagstiftningen, inklusive generisk eller annan substitution.
Erkdnnandet av recept ska inte paverka bestimmelser om kostnadsersatt-
ning for ldkemedel. Erséttning for ladkemedelskostnader behandlas i ka-
pitel III 1 det hér direktivet.

Erkdnnandet av recept ska i synnerhet inte paverka en farmaceuts ritt
att, 1 enlighet med nationella bestimmelser, av etiska skél neka att
lamna ut en produkt som skrivits ut i en annan medlemsstat, i de fall
farmaceuten skulle ha haft ritt att neka utlimnande om receptet hade
utfardats i forsdakringsmedlemsstaten.

Forsakringsmedlemsstaten ska vidta alla atgérder, utover att erkéinna
receptet, som krdvs for att garantera fortsatt behandling i fall dir ett
recept dr utfirdat i den behandlande medlemsstaten for > C1 liakemedel
eller medicintekniska produkter som <« finns tillgéngliga i forsdkrings-
medlemsstaten och om ansdkan om utlimning goérs i forsdkringsmed-
lemsstaten.

Denna punkt ska ocksa P C1 tillimpas pd medicintekniska produkter
som < lagligen har sldppts ut pa marknaden i respektive medlemsstat.

2. For att underldtta genomforandet av punkt 1 ska kommissionen
anta

a) atgirder som gor det mojligt for hidlso- och sjukvardspersonal att
kontrollera att receptet dr dkta och att det utfardats i en annan med-
lemsstat av en person som utdvar ett reglerat vardyrke och har laglig
ritt att gora det genom att ta fram en icke-uttommande forteckning
over de inslag som recept ska innehalla och som tydligt maste kunna
identifieras i alla recept, inbegripet inslag som vid behov ska frimja
kontakt mellan den som utfardar receptet och den som ldmnar ut
lakemedlen, i syfte att sdkra fullstindig forstaelse av behandlingen,
med vederborlig respekt for dataskydd.
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b) riktlinjer till stod for medlemsstaterna nér de utvecklar e-receptens
kompatibilitet,

c) atgirder for att se till att de »C1 ldkemedel och medicintekniska
produkter som <« forskrivs i en medlemsstat och som ldmnas ut i en
annan kan identifieras korrekt, inbegripet tgérder som rér patient-
sikerhet ndr det géller substitution i gridnsdverskridande hidlso- och
sjukvard nédr den utlimnande medlemsstaten tillater sddan substitu-
tion. Kommissionen ska bland annat Overvdga anvéndning av de
internationella generiska namnen (INN-namn) pa de aktiva substan-
serna 1 ldkemedlen och liakemedlens dosering,

d) atgdrder for att se till att informationen till patienterna som ror
receptet och de medfoljande instruktionerna om produktens anvénd-
ning &r begripliga, inklusive uppgifter om det verksamma dmnet och
dosering.

De atgirder som avses i punkt a ska antas av kommissionen senast den
25 december 2012 och atgérder i punkterna ¢ och d ska antas av kom-
missionen senast den 25 oktober 2012.

3.  De éatgirder och riktlinjer som avses i punkt 2 a—d ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 16.2.

4. Nar atgérder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kommissionen
beakta proportionaliteten nér det géller kostnaderna for efterlevnad, lik-
som den sannolika nyttan, av atgdrderna eller riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom delege-
rade akter i enlighet med artikel 17 och med forbehall for villkoren i
artiklarna 18 och 19 och senast den 25 oktober 2012, anta atgirder for
att undanta sirskilda kategorier av P C1 likemedel eller medicintek-
niska produkter fran < det erkdnnande av recept som utfirdas i en
annan medlemsstat som foreskrivs i denna artikel, dar detta dr ndodvan-
digt for att skydda folkhélsan.

6.  Punkt 1 ska inte tillimpas pa likemedel som endast ldmnas ut pa
speciellt ldkarrecept i enlighet med artikel 71.2 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 12

Europeiska referensnitverk

1.  Kommissionen ska bistd medlemsstaterna i utvecklandet av euro-
peiska referensnitverk mellan vardgivare och kompetenscentrum i med-
lemsstaterna, framfor allt pd omradet séllsynta sjukdomar. Nitverken
ska drivas péa basis av frivilligt deltagande av dess medlemmar, vilka
ska delta i och bidra till nétverkets aktiviteter i enlighet med lagstift-
ningen i den medlemsstat ddr medlemmarna &r etablerade och de ska
alltid vara 6ppna for nya vardgivare som kan tdnkas gd med i nétverken,
forutsatt att vardgivarna uppfyller alla villkor som krdvs och kriterierna
som avses i punkt 4.

2. De europeiska referensnitverken ska ha atminstone tre av foljande
mal:
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a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete om hogt
specialiserad hélso- och sjukvard for patienter och hidlso- och sjuk-
vardssystem genom att utnyttja nya medicinska ron och metoder,

b) bidra till att samla kunskap om sjukdomsforebyggande,

¢) underldtta forbéttrad diagnostik och tillhandahallandet av kostnads-
effektiv och tillgdnglig hdlso- och sjukvard med hog kvalitet for alla
patienter med sjukdomar som kriver sarskilda resurser eller sérskild
expertis pa medicinska omraden dér expertisen &r séllsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas sa kostnadseffektivt som mojligt genom
att koncentrera dem dér s dr lampligt,

e) forstirka forskningen, epidemiologisk dvervakning som exempelvis
register och tillhandahélla utbildning for hilso- och sjukvardsperso-
nal,

f) underldtta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten, utveck-
la, dela och sprida information, kunskap och bésta praxis och frimja
utvecklingen av diagnoser och behandlingar av séllsynta sjukdomar i
och utanfor nétverken,

g) uppmuntra framtagandet av riktméirken for kvalitet och sékerhet och
bidra till att utveckla och sprida bésta praxis inom och utanfér nit-
verket,

h) vara till hjdlp for medlemsstater som inte har s& manga patienter med
en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller expertis och dérfor
inte kan tillhandahélla hgt specialiserade tjénster av hog kvalitet.

3.  Medlemsstaterna uppmanas att underlétta utvecklingen av europe-
iska referensnétverk

a) genom att sitta lampliga vardgivare i forbindelse med kompetens-
centrum pa sina nationella territorier och sikerstélla att informationen
sprids till ldmpliga vardgivare och kompetenscentrum pé sina natio-
nella territorier,

b) genom att frimja deltagande av vardgivare och kompetenscentrum i
de europeiska referensnitverken.

4.  For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) anta en forteckning Over sérskilda villkor och kriterier som de eu-
ropeiska referensnitverken maste uppfylla och de villkor och krite-
rier som vérdgivare som vill gd med i det europeiska referensnit-
verket maste uppfylla. Kriterierna och villkoren ska bland annat
sikerstdlla att det europeiska referensnétverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp och
handldgga patienter med dokumenterat goda resultat i den man
det ar tillimpligt,

ii) arbetar tvdrvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pd hog niva och har kapacitet att utarbeta
riktlinjer for god praxis och genomfora resultatatgidrder och kva-
litetskontroll,

iv) bidrar till forskning,
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v) anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar nira med Ovriga kompetenscentrum och nétverk pa
nationell och internationell niva,

b) ta fram och offentliggéra kriterier for etablering och utvérdering av
europeiska referensnétverk,

¢) underldtta utbyte av information och sakkunskap nér det géller eta-
bleringen av nétverken och utvédrderingen av dem.

5. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med arti-
kel 17 och med forbehéll for villkoren i artiklarna 18 och 19 anta de
atgérder som avses i punkt 4 a. De atgirder som avses i punkt 4 b och ¢
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i ar-
tikel 16.2.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte medféra nagon
harmonisering av lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna och
ska fullstindigt respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvérd.

Artikel 13

Sillsynta sjukdomar

Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i samarbetet med att utveckla
diagnos- och behandlingskapaciteten sdrskilt genom att

a) skapa medvetenhet bland hélso- och sjukvardspersonal om vilka
verktyg som finns tillgéngliga pa unionsniva som hjilp for att stélla
ratt diagnos pa sillsynta sjukdomar, framfor allt databasen Orphanet
och det europeiska referensnitverket,

b) gora patienter, hdlso- och sjukvardspersonal och de organ som an-
svarar for finansieringen av hidlso- och sjukvard medvetna om de
mdjligheter som forordning (EG) nr 883/2004 erbjuder att remittera
patienter med séllsynta sjukdomar till andra medlemsstater dven for
diagnos och behandlingar som inte finns tillgdngliga i forsdkrings-
medlemsstaten.

Artikel 14

e-hilsa

1. Unionen ska stddja och frimja samarbete om och utbyte av infor-
mation mellan medlemsstaterna inom ramen for ett frivilligt ndtverk som
kopplar ihop nationella myndigheter som &r ansvariga for e-hélsa, ut-
sedda av medlemsstaterna.

2. Nitverket for e-hdlsa ska

a) arbeta for att tillhandahalla hallbara ekonomiska och sociala nytto-
effekter genom europeiska system och tjdnster som ror e-hélsa samt
driftskompatibla tillimpningar i syfte att na en hog tillforlitlighets-
och sdkerhetsniva, forbdttra kontinuiteten i varden och sikerstilla
tillgang till sdker hélso- och sjukvard av hog kvalitet.

b) utarbeta riktlinjer om
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i) en icke-uttommande forteckning over uppgifter som ska inforas i
patientjournalerna och som kan delas mellan hidlso- och sjuk-
véardspersonal for att mojliggoéra kontinuitet och patientsékerhet
i den griansoverskridande hidlso- och sjukvarden, och

it) effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk information for
folkhidlsa och forskning.

¢) stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma étgérder for
identifiering och autentisering for att underldtta overforbara uppgifter
i grinsoverskridande hilso- och sjukvard.

De mal som avses i b och ¢ ska uppnas med vederborligt beaktande av
principerna om dataskydd sdsom de anges sdrskilt i direktiven 95/46/EG
och 2002/58/EG.

3.  Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 16.2 anta de atgérder som krévs for att inrétta och
forvalta detta ndtverk och for att det ska drivas med insyn.

Artikel 15

Samarbete om utvirdering av medicinsk teknik

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte av veten-
skaplig information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett frivilligt
nitverk som kopplar ihop nationella myndigheter och organ som é&r
ansvariga for utvérdering av medicinsk teknik, utsedda av medlemssta-
terna. Medlemsstaterna ska meddela deras namn och kontaktuppgifter
till kommissionen. Medlemmarna i nétverket ska delta i och bidra till
nétverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat dar
de dr etablerade. Natverket ska drivas enligt principerna for goda sty-
relseformer, déribland insyn, objektivitet, oberoende experter, rittvisa
forfaranden och lampligt samrad med berdrda grupper.

2. Naétverket for utvédrdering av medicinsk teknik ska

a) stodja samarbetet mellan nationella myndigheter eller organ,

b) bistd medlemsstaterna i tillhandahallandet av objektiv, tillforlitlig,
aktuell, tydlig, jaimforbar och dverforbar information om den relativa
effektiviteten samt, i forekommande fall, om hur verkningsfulla me-
toderna dr pd kort och 1dng sikt samt mojliggora ett effektivt utbyte
av sadan information mellan nationella myndigheter eller organ,

¢) stddja analys av vilken slags information som kan utbytas,

d) undvika dubbelarbete vid bedomning.

3. For att kunna uppfylla mélen i punkt 2, kan nétverket for utvir-
dering av medicinsk teknik f& unionsbistdnd. Bistdndet kan beviljas for
att

a) bidra till finansieringen av administrativt och tekniskt stod,
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b) stodja samarbetet mellan medlemsstaterna for att utveckla och dela
metoder for utvardering av medicinsk teknik, inbegripet beddmning
av den relativa effekten,

¢) bidra till finansieringen av tillhandahéllandet av Overforbar veten-
skaplig information som kan anvdndas i den nationella rappor-
teringen och till fallstudier som bestillts av nétverket,

d) underlitta samarbetet mellan nétverket och andra relevanta institutio-
ner och organ i unionen,

e) underldtta samrdd med berdrda parter om nédtverkets arbete.

4.  Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 16.2 anta de atgérder som krivs for att inrétta och
forvalta detta nitverk och for att det ska drivas med insyn.

5. Reglerna for att bevilja stodet, de villkor som det kan vara forenat
med och beloppet ska beslutas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2. Endast de myndigheter och organ i
nitverket som utsetts till stodmottagare av de deltagande medlemssta-
terna ska vara beréttigade till unionsstdd.

6. Vilka anslag som fordras for &tgdrderna i den hér artikeln ska
beslutas varje &r som en del av budgetforfarandet.

7. Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte inkrikta pa
medlemsstaternas befogenheter i beslut som rér genomforandet av re-
sultat av utvirderingar av medicinsk teknik, ska inte medféra nagon
harmonisering av lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna och
ska fullstdndigt respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvérd.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté som ska bestd av
foretradare for medlemsstaterna och ha kommissionens foretridare
som ordforande.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre
maénader.

Artikel 17

Utovande av delegering

1. Befogenheter att anta de delegerade akter som avses i artiklarna
11.5 och 12.5 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran
och med den 24 april 2011. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
de delegerade befogenheterna senast sex méanader innan perioden pé fem
ar 16pt ut. Delegeringen av befogenheter ska automatiskt forlingas med
perioder av samma lidngd, om den inte aterkallas av Europaparlamentet
eller radet i enlighet med artikel 18.
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2. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen
samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

3. Befogenheterna att anta delegerade akter ges till kommissionen
med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 18 och 19.

Artikel 18
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11.5 och 12.5
far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att besluta
huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska strdva efter att
underritta den andra institutionen och kommissionen inom en rimlig tid
innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilka delegerade befogenheter
som kan komma att aterkallas samt skdlen for detta.

3. Beslutet om éterkallande innebér att delegeringen av de befogen-
heter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far verkan omedelbart
eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum. Det paverkar inte giltig-
heten av delegerade akter som redan trétt i kraft. Det ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 19

Invindning mot delegerade akter

1.  Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delegerad akt
inom en period pa tvd manader fran delgivningsdagen.

Pa Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period forldngas
med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgéngen av den
period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade akten ska
den offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten far offentliggdras i Europeiska unionens officiella
tidning och trida i kraft fore utgdngen av denna period om bade Eu-
ropaparlamentet och rddet har meddelat kommissionen att de inte tdnker
invénda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en delegerad akt
inom den period som avses i punkt 1 ska den inte trdda i kraft. Den
institution som invénder mot den delegerade akten ska ange skilen for
detta.

Artikel 20
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dérefter vart
tredje &r utarbeta en rapport om tillimpningen av detta direktiv och
sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehélla information om patientfléden,
den finansiella dimensionen av patientrérlighet, tillimpningen av artik-
larna 7.9 och 8 och hur de europeiska referensnitverken och de natio-
nella kontaktpunkterna fungerar. I detta syfte ska kommissionen gora en
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utvirdering av de system och forfaranden som inforts i medlemsstaterna,
mot bakgrund av kraven i detta direktiv och annan unionslagstiftning
om patientrérlighet.

Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjélp och all den tillgdngliga
information som kravs for att géra utvirderingarna och utarbeta rappor-
terna.

3.  Medlemsstaterna och kommissionen kan utnyttja den administra-
tiva kommissionen, inrdttad enligt artikel 71 i forordning (EG) nr
883/2004, for att hantera de finansiella konsekvenserna av tillimpningen
av det hir direktivet for de medlemsstater som har valt kostnadsersétt-
ning pa grundval av fasta belopp, i fall som omfattas av artiklarna 20.4
och 27.5 1 den forordningen.

Kommissionen ska overvaka och regelbundet rapportera om effekterna
av artiklarna 3 ¢ i och 8 i det hédr direktivet. Den forsta rapporten bor
laggas fram senast den 25 oktober 2013. Pé grundval av dessa rapporter
ska kommissionen, nér sa ar ldmpligt, komma med forslag for att mildra
eventuella snedvridningar.

Artikel 21

Inférlivande

1.  Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast den 25 oktober
2013. De ska genast underritta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hén-
visning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hénvisning nir de
offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska
varje medlemsstat sjilv utférda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldimna texten till de
centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

3. Genom undantag fran den forsta meningen i punkt 1 ska Frankrike
sitta 1 kraft de bestdmmelser i lagar och andra forfattningar som &r
nodvindiga for att folja detta direktiv nédr det géller Mayotte som yt-
tersta randomrade i den mening som avses i artikel 349 i EUF-fordraget
senast den 30 juni 2016.

Artikel 22
Ikrafttradande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 23

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



