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2008/0142 (COD)
M EDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET

enligt artikel 294.6 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

om

radets standpunkt vid den forsta behandlingen infor antagandet av Eur opaparlamentets
och radets direktiv om tillampning av patientr attigheter vid gréansover skridande halso-

1.

och sukvard

BAKGRUND
Overlamnande av forslaget till parlamentet och rédet 2 juli 2008
(dokument K OM (2008) 414 slutlig — 2008/0142(COD)):
Europei ska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande: 4 december 2008
Regionkommitténs yttrande: 12 februari 2009
Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen: 23 april 2009
Overlamnande av det andrade forslaget: [*...]
Politisk Gverenskommel se: 8juni 2010
Antagande av radets standpunkt: 13 september 2010

* Med tanke pa utvecklingen i radet vid tidpunkten for den forsta behandlingen i
Europaparlamentet ansag inte kommissionen det nodvandigt att utarbeta ett andrat
forslag, utan redovisade sin hallning till parlamentets andringsforslag i dokumentet
SP(2009)3507 som dverlamnadestill parlamentet den 20 oktober 2009.

SYFTEMED KOMMISSIONENSFORSLAG

Det Overgripande syftet med fordaget till direktiv & att upprétta en tydlig,
genomblickbar ram for aterbetalning av kostnader for halso- och sukvard i EU i fall
dar varden ges i en annan medlemsstat &n den dar patienten & forsakrad
(grénsbverskridande halso- och sjukvérd). Detta foljer av domstolens rattspraxis som
uppratthdller patienternas rétt att fa& medicinsk behandling i en annan medlemsstat
enligt artikel 56 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, oberoende av
rétten till planlagd behandling i en annan medlemsstat i enlighet med férordningarna
(EG) nr 883/2004 och 987/2009.

For att uppna detta syfte &r fordaget utformat kring tre huvudsakliga omréden: 1) Se
till att patienterna far saker halso- och sukvard av hog kvalitet. 2) Hjé pa patienterna
att utéva sin rétt att fa gransoverskridande halso- och sjukvard aterbetald. 3) Framja
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samarbete inom EU pa hdlso- och sjukvardsomradet nar det galer erkénnande av
recept, europei ska referensnétverk, bedémning av medicinsk teknik samt e-halsa.

KOMMENTARER TILL RADETSSTANDPUNKT
Allmanna kommentar er

Europaparlamentet antog sin standpunkt vid den forsta behandlingen den 23 april
2009. Kommissionen godtog helt, delvis eller i princip 92 av de
120 andringsforslagen vid den forsta behandlingen, eftersom man ansdg att de
fortydligade eller forbattrade kommissionens forslag och Overensstémde med
forslagets allmanna syfte.

Aven om radets stdndpunkt vid den forsta behandlingen den 13 september 2010
innehaller element som avviker fran kommissionens férslag och riskerar att leda till
ett oklart rattslage, motsatte sig inte kommissionen det sd att lagstiftningsprocessen
kunde framskrida. Kommissionen upplyste dock rédet i den bifogade forklaringen att
den forbehdler sig réten att under den andra behandlingen stodja de av
Europaparlamentets andringsforslag som innebér véasentliga forbéttringar av vissa
delar av radets standpunkt i den forsta behandlingen. Enligt férordning (EG)
nr 883/2004 om samordning av de socida trygghetssystemen och dess
genomférandefdrordning (EG) nr 987/2009 finns redan en rétt till planerad
behandling i en annan medlemsstat. De hér férordningarna, som antagits pa grundval
av artikel 48 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, ger den som fatt
tillstand av sin behoriga ingtitution rétt till vard i en annan medlemsstat pa samma
villkor som den som &r forsakrad i den medlemsstaten, med rétt att gora ansprak pa
tillaggsersdttning om de ekonomiska villkoren i den behdriga medlemsstaten & mer
formanliga an villkoren i den behandlande medlemsstaten. Detta tillstand, som alltid
kravs enligt forordning (EG) nr 883/2004, far inte forvagras om den aktuella
behandlingen foreskrivs i den behdriga medlemsstatens lagstiftning men inte kan ges
till den vardsokande inom en tid som & medicinskt férsvarbar.

Europaparlamentets andringsforslag vid den forsta behandlingen

Andringsforsag som kommissionen godtagit och inforlivat helt, delvis eler i
princip i radets standpunkt vid den forsta behandlingen:

Nar det galer det foresagna direktivets rackvidd fortydligas genom radets
standpunkt vid den forsta behandlingen att direktivet inte galler langvardstjanster
som innebér stod till vardbehovande att utfora rutinmassiga vardagssyssor. Detta
Overensstammer med parlamentets andringsforslag 38 och kan godtas av
kommissionen.

Betraffande organ sigs i radets standpunkt att bara tilldelning och tillgang bor
undantas pa grund av sirdragen pa omrédet, vilket kommissionen kan godta.
Parlamentet ville undanta organtransplantationer helt fran direktivet, vilket
kommissionen inte kan godta eftersom organtransplantationer i sig & en medicinsk
tjanst som omfattas av friheten att tillhandahdlla tjanster i enlighet med fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt.
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Genom andringsforslag 59 starks kommissionens fordag vad géller kvalitet och
sikerhet, i det att de behandlande medlemsstaterna daggs att faststéla tydliga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard som bedrivs pa deras territorium. Radet
bekréftade att gransbverskridande halso- och sjukvard ska tillhandahdllas enligt den
behandlande medlemsstatens kvalitets- och sékerhetsnormer, men medlemsstaterna
daggs ingen uttrycklig skyldighet att faststdlla tydliga kvalitetss och
sékerhetsnormer.

Radet foresldr dock nagra kompletterande bestammelser som kan innebara ett visst
tryck pa medlemsstaterna att faststélla kvalitets- och sékerhetsnormer pa omradet,
bl.a. information till patienterna om sakerhets- och kvalitetsnormer, mgjlighet for
medlemsstater att vagra att beviljaforhandstillstand i fall av alvarlig och konkret oro
for kvalitetsnormerna hos en vardgivare i en annan medlemsstat samt samarbete
mellan  medlemsstaterna genom  informationsutbyte  om  kvalitets-  och
sakerhetsnormer. Kommissionen anser att nagra av dessa bestammel ser forbéttrar det
ursprungliga forslaget och motsétter sig darfor inte radets fordag.

Parlamentet antog flera @ndringsférslag om nationella kontaktpunkter (97, 98 och 99)
och fortydligade kontaktpunkternas uppbyggnad bl.a. nér det géler intressenternas
medverkan och tillgang till information. Dessa andringar kan kommissionen i princip
godta.

Radet stodde tanken med nationella kontaktpunkter och behovet av samarbete mellan
dem. Radet stodde dock inte att de skulle ha befogenhet att hjalpa patienter vid skada
utan strok alla hanvisningar till kommissionens befogenhet att anta atgarder rérande
kontaktpunkternas verksamhet.

Bade parlamentet och rédet forlade befogenheten att |amna information om vardens
kvalitet och sdkerhet till den behandlande medlemsstatens kontaktpunkt.
Kommissionen anser att den nationella kontaktpunkten i den medlemsstat déar
patienten & forsakrad bor ha kvar ansvaret for detta, i enlighet med det ursprungliga
forslaget, sa att patienterna |&tt far tillgang till all nédvandig information. Dessa
kontaktpunkter bor ocksa behdlla befogenheten att hjdlpa patienter att skydda sina
réttigheter i héndelse av skada.

Andringsforslag som kommissionen awisat men som inférlivats helt, delvis eller i
princip i radets standpunkt vid den forsta behandlingen:

Parlamentet antog andringsforslagen 60, 94 och 100 for att rada bot pa patienternas
svarigheter att fa information om vardgivare etablerade i andra medlemsstater. Tre
olika slags losningar foreslds: information om vardgivares eller halso- och
sjukvardspersonals registrering eller stallning, information om disciplindra och
straffrattsiga tgarder samt begransad tillgang enbart for de behtriga myndigheterna.

| detta sammanhang & skydd av personuppgifter och oskuldspresumtion viktiga
principer att beakta, varfor dessa éndringsforslag ar helt eller delvis oacceptabla for
kommissionen. Patienter skulle fa information om en viss vardgivare eller en viss
arbetstagare inom halso- och sjukvéard enbart via en nationell kontaktpunkt och inom
de grénser som sdtts av principerna om skydd av personuppgifter och
oskuldspresumtion. Detta & den modell som radet valt, och som darfor kan godtas av
kommissionen. Det bor dock understrykas att patienter kan be om hjdp frén den
nationella kontaktpunkten i den medlemsstat dér de &r forsékrade, som sedan begér
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informationen fran de behdriga myndigheterna i den behandlande medlemsstaten.
Detta skulle vara en rimlig 16sning som skulle kunna genomfdras pa ett sétt som
Overensstammer med bestdmmel serna om skydd av personuppgifter.

Andringsférslag som kommissionen godtagit i sig eller efter omformulering men
som inte inforlivatsi radets stdndpunkt vid den forsta behandlingen:

Ett antal andringsforslag som framst rér skalen godtogs i princip avkommissionen.
De handlade om likabehandling av kvinnor och mén i tillgangen till varor och
tjanster, det foreslagna direktivets forhdllande till annan lagstiftning samt
subsidiaritet. De inforlivades inte helt i radets standpunkt, eftersom radet fann dem
overflodiga.

Parlamentet foreslog i andringsforslag 91 ett frivilligt system med ”forhands-
meddelande” dér patienter skulle fa en skriftlig bekréftelse pa det maximala belopp
som kommer att betalas direkt till sukhuset av den medlemsstat dér patienten &r
forsékrad. Kommissionen kan godta andringsforslaget i princip, men det skulle
behova fortydligas for att skilja systemet med anmalan i férvag fran systemen med
forhandstillstand enligt antingen det aktuella direktivet eller forordning (EG)
nr 883/2004.

Parlamentet efterlyser i andringsforslag 92 ett lagstiftningsférslag om inréttande av
en europeisk patientombudsman som ska medla vid klagomal fran patienter rérande
forhandstillstand, erséttning av kostnader eller skada. Kommissionen har forstaelse
for parlamentets oro, men med tanke pa granserna for unionens befogenheter pa
hélsoskyddsomrédet forordar den i stdllet att ett néverk mellan nationella
ombudsman inréttas.

Andringsforslagen 68, 93 och 99 om sarskild hansyn till funktionshindrade har
godtagitsi princip av kommissionen.

Andringsférslag som kommissionen och radet awisat och som inte inférlivats i
radets standpunkt vid den forsta behandlingen:

Parlamentet antog flera andringsforslag (66, 83, 102 och 106) som gar ut pa att
hjdlpa patienter drabbade av sdllsynta sukdomar. Kommissionen kan inte godta
andringsférslagen i den lydelse som parlamentet antagit, men &r villig att verka for
aternativaldsningar, exempelvisi enlighet med forordning (EG) nr 883/2004.

Betréffande samarbete kring forvaltningen av medicinsk teknik uppmanar
parlamentet i a&ndringsforslag 135 till ett brett och fullstandigt deltagande av ala
berérda parter. Kommissionen anser att de berérda parterna bor medverka aktivt i
nétverkets arbete, men de slutliga besluten om beddmning av medicinsk teknik bor
forbli de nationella myndigheternas exklusiva ansvar.

| &ndringsforslag 138 hanvisas till direktiv 2000/78/EG om inréttande av en alman
ram for likabehandling, som ligger utanfor tillampningsomradet for direktivet om
gransoverskridande halso- och sjukvard och darfor inte kan godtas. Hanvisningen i
andringsférslag 139 till kommissionens forslag KOM (2008) 426 om likabehandling
av personer oavsett religion eller dvertygelse, funktionshinder, alder eller sexuell
laggning kan inte godtas eftersom forslaget &nnu inte har antagits.
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3.2.

Nya bestammelser inférda av radet

Dubbel rattdig grund: | rédets stdndpunkt infors artikel 168 (folkhalsa) i fordraget
om Europeiska unionens funktionsséit som kompletterande réttslig grund for
forslaget. Kommissionen kan godta detta.

Definition av medlemsstat dér patienten ar forsakrad: 1 kommissionens forslag
definieras den medlemsstat dér patienten & forsékrad som den medlemsstat dér
patienten ska ansdka om forhandstillstand for planerad behandling utomlands enligt
forordning (EG) nr 883/2004. Direktivets definition blir altsd anpassad till den i
forordning (EG) nr 883/2004. Bland annat klargors i radets standpunkt att hemlandet
stér for kostnaderna om pensionérer och deras familjemediemmar som bor i en annan
medlemsstat men soker vard enligt direktivet i sina hemlander, om hemlandet finns
med paforteckningen i bilaga IV till férordning (EG) nr 883/2004.

For ala andra forsdkrade personer har radet valt losningen att, for hélso- och
sjukvard som inte kraver forhandstillstand och ges enligt direktivet i den medlemsstat
som betalar for varden for den personen enligt forordning (EG) nr 883/2004, ska
kostnaderna béras av denna medlemsstat i enlighet med de villkor, urvalskriterier och
administrativaformkrav som &r tillampliga.

Kommissionen kan godta andringarna eftersom de endast berér hdso- och sjukvard
som ges enligt direktivet och inte innebar nagon andring av forordning (EG)
nr 883/2004 eller nagon inverkan pa fordelningen av kostnaderna for hélso- och
siukvard i enlighet med forordningarna (EG) nr 883/2004 och (EG) nr 987/2009.

Kvalitet och sikerhet: Enligt radets version ska systemet med forhandstillstand
tillampas pa sjukhus- och specialistvard, enligt kommissionens ursprungliga fordag,
och dessutom pa vard som kan ge upphov till allvarlig, konkret oro for vardens
kvalitet eller sakerhet, forutom vard som reglerasi unionslagstiftning som garanterar
en minsta niva av sikerhet och kvalitet i hela unionen. Av samma anledning far
medlemsstaterna vagra forhandstillstand i enskildafall.

Enligt kommissionens mening & det forenligt med EU-rédtten att utesluta vissa
vardgivare, oavsett om de &r offentliga eller privata, pa grund av objektiv, legitim oro
Over kvalitet och sikerhet, i den man detta inte paverkar direktivet om yrkes-
kvalifikationer. Bestammelsens innebdrd och genomférande bor dessutom
fortydligas av réttssakerhetsskal.

Bedémning av medicinsk teknik: Radet strok bestammelser enligt vilka
kommissionen hade befogenhet att anta atgarder for uppréttande och forvaltning av
ett natverk for beddmning av medicinsk teknik. Samtidigt infordes ett nytt stycke om
att natverket kan fa EU-medel som skulle fordelas genom &tgarder som
kommissionen antar. Kommissionen invéander inte mot &ndringen, men forordar att
element av det ursprungliga forslaget kvarstar, vilket parlamentet ocksa stélt sig
bakom.

Kommissionens befogenhet att anta atgarder: Kommittéforfarandet i
kommissionens forslag har andrats pa grund av Lissabonférdragets ikrafttrédande
och anpassats till artiklarna290 och 291 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt. Kommissionen instammer i de grundléggande principer som radet lagt
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3.3.

fast, enligt vilka kommissionen kan utdva delegerade befogenheter och
genomforandebefogenheter  (delegeringens  |optid,  aerkallande, ratt il
invandningar), men stodjer inte helt radets |6sning rorande atgarder som &r tankta att
antas genom delegerade akter eller genomforandeakter. Sarskilt bor &tgarder om e-
recept, e-hédlsa, beddmning av medicinsk teknik och om europeiska referensnétverk
antas genom delegerade akter, inte genom genomférandeakter.

Vasentligare problem vid antagandet av radets standpunkt vid den forsta
behandlingen

Den standpunkt som radet antog i sin forsta behandling innehdller element som
avviker fran kommissionens forslag och riskerar att leda till ett oklart rattdage. De
ror framfor alt forhandstillstand for aterbetalning vid gransdverskridande hélso- och
sukvard samt e-halsa.

Forhandstillstandets omfattning:

Enligt kommissionens forslag far den mediemsstat dar patienten & forsakrad inte
infora ett system med forhandstillstand for annan vard an sukhusvard. Enligt
forslaget far dock den medlemsstat dar patienten ar forsakrad infora ett system med
forhandstillstand for sjukhusvard och sadan specialistvard som angesi en forteckning
som faststélls p& unionsniva med det foreskrivande forfarandet, i syfte att ”hindra
utflodet av patienter till foljd av genomforandet” av direktivet for att hindra att den
ekonomiska balansen i medlemsstatens systemen for socia trygghet eller planering
och rationaliseringar inom sukhussektorn allvarligt forsvagas eller sannolikt
alvarligt forsvagas.

| radets standpunkt vid den forsta behandlingen ges den medlemsstat dar patienten &r
forsakrad mojlighet att krava forhandstillstand for erséttning av vissa typer av
gransoverskridande halso- och sjukvéard (sukhusvard, specialiserad vard samt vard
som kan ge upphov till alvarlig och konkret oro for vardens kvalitet och sikerhet)
utan att det & ett uttryckligt krav att medlemsstaten kan visa att ett patientutflode
uppstétt pa grund av den fria rorligheten eller att vardsystemet hotas. Enligt
standpunkten racker det med att systemet med forhandstillstand & begransat till vad
som & nddvandigt och proportionerligt och inte utgor godtycklig diskriminering.

Inforandet av ett system med forhandstillstand enligt ordférandeskapets forslag
bygger pa en valdigt snav tolkning av réttspraxis.

Dessutom ska det, enligt radets standpunkt i den forsta behandlingen, inte inforas
nagon forteckning pad EU-niva dver specidistvard som kréaver foérhandstillstand.
Enligt standpunkten ska den medlemsstat dar patienten & forsakrad offentligt
tillkannage vilken hdlso- och sjukvard som faktiskt kréver forhandstillstand.
Parlamentet valde samma |6sning. Kommissionen anser att en forteckning pa EU-
nivaskulle halett till 6kad insyn och starkare réttssakerhet.

Villkor for vagran av forhandstillstand: Radet infor en icke-uttdmmande lista 6ver
kriterier for att vagra forhandstillstand i enskilda fall, vilket enligt kommissionens
uppfattning kan skapa ett oklart réttslage for patienterna.
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For det forsta uppstar ett oklart rattdage enbart genom det faktum att radets
stndpunkt vid den forsta behandlingen innehdller en icke-uttmmande lista Gver
Kriterier.

For det andra ger de kriterier som radet infort inte tillracklig réttssakerhet utan en
tydligare avgransning av deras réckvidd och tilldmpningsformer. Bland annat
innehaller listan kriterier att forhandstillstand far vagras om vérd kan ges i den
medlemsstat dér patienten & forsékrad inom medicinskt forsvarbar tid. Detta
kriterium gor det ytterst svart att upprétthdla skillnaden mellan foérordning (EG)
nr 883/2004 om samordning av socialtrygghetssystemen och direktivet, och riskerar
att undergrava de réttigheter som skyddas genom forordning (EG) nr 883/2004. | den
hér bestdmmelsen bor det dessutom hanvisas till principen om "samma €eller lika
effektiv vard”.

Listan innehdller ocksa ett kriterium som bygger pa risker for patientens sakerhet.
Det vore tacknamligt om detta kriterium kunde fortydligas sa att det framgar att det
inte kan tolkas sa att det medger vagran av forhandstilistand om inte samma
bedémning gors for vard som genomfors inom landet.

E-hélsa: | sitt ursprungliga férslag hade kommissionen med en artikel om e-hélsa,
som syftade till att faststélla grunderna for antagande genom kommittéfrfarandet av
atgarder for driftskompatibilitet (standarder och terminologi) foér system for
informations- och kommunikationsteknik inom halso- och sjukvard.

Efter diskussioner har medlemsstaterna slutligen enats om att inleda ett formellt
samarbete om e-hdsa pad EU-niva och har lagt fast tre prioriterade omréden for
patientsakerhet och vardkontinuitet i gransdverskridande hdso- och sukvard:
identifiering och autentisering av halso- och sjukvardspersonal, forteckning Gver
vasentliga uppgifter i patientjournaler, samt anvandning av medicinsk information
for folkhalsoforskning och medicinsk forskning.

Kommissionen anser att rédets version &r precisare an kommissionens ursprungliga
forslag, men saknar metoder for genomforandet, sdsom bestammelser som ger
kommissionen befogenhet att anta atgarder for att bedriva verksamheten pa EU-niva.

SLUTSATSER

Kommissionen anser att rédets standpunkt vid den forsta behandlingen innehdller
element som avviker fran kommissionens férslag och som riskerar att skapa ett oklart
réttsldge. FOr att lagstiftningsprocessen ska kunna framskrida motsatte sig dock
kommissionen inte den standpunkt som rédet antagit med kvalificerad majoritet.

Kommissionen upplyste radet i den bifogade forklaringen att man férbehdler sig
rétten att stoédja Europaparlamentets andringsférslag i den andra behandlingen
rorande e-halsa, forhandstillstandets omfattning och 6kad réttsakerhet for patienter.
Dessutom amnar kommissionen se till att det till foresagna direktivet inte
undergraver de réttigheter som garanteras enligt férordning (EG) nr 883/2004.
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BILAGA
Forklaring av kommissionen

Kommissionen vill inte, som tecken pa sin kompromissvilja, motsitta sig en
omrostning med kvalificerad majoritet for ordforandeskapets forslag, dven om detta
med fordel hade kunnat fortydligas.

Kommissionen anser sarskilt att rackvidden for systemet med forhandstillstand bor
avgransas och motiveras tydligt.

Kommissionen &r Gvertygad att det behdvs garantier for att patienter som soker vard i
andra medlemsstater kan utéva sina réttigheter, som bekréftats av domstolens fasta
réttspraxis, utan att réttigheterna enligt forordning (EG) nr 883/2004 undergrévs.
Kommissionen foreslog de nodvandiga atgarderna for att se till att patienter
réttssakert kan utdva de réttigheterna, utan att gora intrang pa medlemsstaternas
befogenhet att organisera och tillhandahalla hal so- och sjukvard.

Kommissionen erinrar om att villkoren for att fa tilltrade till och utéva yrken inom
hdlso- och sukvarden redan har harmoniserats genom direktivet om
yrkeskvalifikationer.

Vad gédler e-hdlsa anser kommissionen att det kréavs insatser pa unionsniva for att
skapa forutsattningarna for vardkontinuitet och patientsakerhet genom att medicinsk
information kan anvandas 6ver granserna, med starkast mgjliga sékerhet och skydd
for personuppgifter.

Eftersom Europaparlamentets standpunkt i fraga om forhandstillstand och e-hédlsa &
mer patientvanlig och ligger narmare kommissionens forsag och kommissionens
tolkning av befintlig réttspraxis, férbehdler kommissionen sig rétten att stodja
Europaparl amentets andringsforslag pa dessa omraden under den andra behandlingen
och kommer att fortsétta att samarbeta néra med bagge institutionerna i syfte att
ytterligare forbattra forsl aget.
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