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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2011/24/EU,

annettu 9 piivinid maaliskuuta 2011,

potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissi terveydenhuol-
lossa

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 114 ja 168 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (),

noudattavat tavallista lainsdatdmisjarjestysté (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 1
kohdan mukaan kaikkien unionin politiikkkojen ja toimintojen
madrittelyssé ja toteuttamisessa on varmistettava ihmisten tervey-
den korkeatasoinen suojelu. Tdmd merkitsee sitd, ettd ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu on varmistettava silloinkin,
kun unioni hyvéksyy sdddoksid perussopimuksen muiden méii-
rdysten nojalla.

(2)  Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla on
asianmukainen oikeusperusta, silld suurimmalla osalla timén di-
rektiivin sddnnoksistd on tarkoituksena parantaa sisdémarkkinoiden
toimintaa sekd tavaroiden, henkildiden ja palvelujen vapaata liik-
kuvuutta. Koska edellytykset Euroopan unionin toiminnasta teh-
dyn sopimuksen 114 artiklan kédyttdmiseksi oikeusperustana téyt-
tyvit, unionin lainsdddédnndssd on nojauduttava tdhdn oikeuspe-
rustaan silloinkin, kun kansanterveyden suojelu on ratkaiseva te-
kija tehtdvissd pddtoksissd. Taltd osin Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 3 kohdassa nimenomaisesti
vaaditaan, ettd yhdenmukaistamiseen pyrittdessd ihmisten tervey-
den suojelun korkea taso taataan ottaen erityisesti huomioon
kaikki tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys.

(3)  Terveydenhuoltojirjestelmét unionissa ovat unionin korkeatasoi-
sen sosiaalisen suojan keskeinen osatekijé, ja ne edistdvit sosiaa-
lista yhteenkuuluvuutta ja sosiaalista oikeudenmukaisuutta samoin
kuin kestdvad kehitystd. Ne ovat myds osa yleishyddyllisten pal-
velujen laajempia puitteita.

() EUVL C 175, 28.7.2009, s. 116.

(®» EUVL C 120, 28.5.2009, s. 65.

(®) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. huhtikuuta 2009 (EUVL C 184
E, 8.7.2010, s. 368), ja neuvoston ensimmdiisen kasittelyn kanta, vahvistettu
13. syyskuuta 2010 (EUVL C 275 E, 12.10.2010, s. 1). Euroopan parlamen-
tin kanta, vahvistettu 19. tammikuuta 2011 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty 28. helmikuuta 2011.
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Vaikka potilaat voivat saada rajatylittdvdd terveydenhuoltoa ta-
mén direktiivin nojalla, jasenvaltioilla on edelleen vastuu turval-
lisen, laadukkaan, tehokkaan ja maéaréllisesti asianmukaisen ter-
veydenhuollon tarjoamisesta kansalaisille alueellaan. Liséksi ta-
mén direktiivin saattaminen osaksi kansallista lainsddadantod ja
sen soveltaminen eivdt saa johtaa siihen, ettid potilaita kannuste-
taan hakemaan hoitoa vakuutusjdsenvaltionsa ulkopuolelta.

Kuten neuvosto totesi Euroopan unionin terveysjarjestelmien yh-
teisistd arvoista ja periaatteista 1 ja 2 pdivdnd kesdkuuta 2006
antamissaan pdételmissd (1), jdljempdnd ’neuvoston paédtelmat’,
unionin terveysjarjestelmissd on joukko yhteisid toimintaperiaat-
teita. Nadmi toimintaperiaatteet ovat valttimattomia, jotta varmis-
tetaan potilaiden luottamus rajatylittivddn terveydenhuoltoon,
miké puolestaan on edellytys potilaiden vapaan liikkuvuuden sa-
moin kuin terveyden suojelun korkean tason saavuttamiselle. Sa-
massa yhteydessd neuvosto totesi, ettd ndiden arvojen ja periaat-
teiden noudattaminen vaihtelee kdytdnndssd huomattavasti eri ja-
senvaltioissa. Erityisesti pdatdkset siitd, millaiseen terveyspalve-
Iujen valikoimaan kansalaiset ovat oikeutettuja ja milld jarjestel-
milld kyseiset palvelut rahoitetaan ja tuotetaan, kuten se, missi
médrin terveysjérjestelmien hallinnassa on asianmukaista tukeutua
markkinamekanismeihin ja kilpailupaineisiin, on tehtdvéd kansal-
lisissa yhteyksissa.

Kuten Euroopan unionin tuomioistuin, jéljempand ’unionin tuo-
mioistuin’, on useaan otteeseen vahvistanut, kaikenlainen tervey-
den- ja sairaanhoito kuuluu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen soveltamisalaan sen erityisluonne kuitenkin huomi-
oon ottaen.

Téssd direktiivissd kunnioitetaan eiké siind rajoiteta kunkin jésen-
valtion vapautta paittdd siitd, minkd tyyppistd terveydenhuoltoa
se pitdd asianmukaisena. Mitdén tdmén direktiivin sdénnostd ei
saisi tulkita niin, ettd kyseenalaistetaan jdsenvaltioiden eettiset
perusvalinnat.

Unionin tuomioistuin on jo késitellyt joitakin rajatylittdvaén ter-
veydenhuoltoon liittyvid kysymyksid, erityisesti korvauksen
myOntdmistd sellaisesta terveydenhuollosta, joka on annettu
muussa jasenvaltiossa, kuin missd hoidon saaja asuu. Télld direk-
tiivilld on tarkoitus pidédstd soveltamaan yleisemmin ja myos te-
hokkaammin periaatteita, joita unionin tuomioistuin on tapa-
uskohtaisesti kehittanyt.

Neuvoston péételmissid neuvosto totesi, ettd rajatylittdvia tervey-
denhuoltoa koskeva aloite, joka selventdd unionin kansalaisille
heiddn oikeuksiaan ja heidédn saamiaan oikeutuksia heidén siirty-
essddn jasenvaltiosta toiseen, olisi oikeusvarmuuden takaamiseksi
erityisen arvokas.

() EUVL C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Tédmén direktiivin tarkoituksena on vahvistaa sddnnot turvallisen
ja laadukkaan rajatylittdvin terveydenhuollon saatavuuden helpot-
tamiseksi unionissa ja potilaiden liikkuvuuden varmistamiseksi
unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mukaisesti
sekd edistdd terveydenhuoltoa koskevaa jésenvaltioiden vilistd
yhteistyotd ottaen tdysimédrdisesti huomioon sen, ettd on jésen-
valtioiden vastuulla miaritelld terveyteen liittyvdt sosiaaliturvae-
tuudet seki jérjestdd ja tarjota terveydenhuolto ja erityisesti sai-
rauteen liittyvét sosiaaliturvaetuudet.

Tatd direktiivid olisi sovellettava yksittdisiin potilaisiin, jotka
paattiavit hakeutua hoitoon muussa jisenvaltiossa kuin vakuutus-
jésenvaltiossa. Kuten unionin tuomioistuin on vahvistanut, tervey-
denhuollon erityinen luonne tai sen jéarjestdmis- tai rahoitustapa
eivit ole sellaisia, ettd se jéisi palvelujen tarjoamisen vapautta
koskevan perusperiaatteen soveltamisalan ulkopuolelle. Vakuutus-
jdsenvaltio voi kuitenkin rajoittaa rajatylittdvén terveydenhuollon
korvaamista tarjotun terveydenhuollon laatuun ja turvallisuuteen
liittyvistd syistd, jos timd on perusteltavissa yleistd etua koske-
villa kansanterveyteen liittyvilld pakottavilla syilld. Vakuutusji-
senvaltio voi myo0s toteuttaa muita toimia muilla perusteilla, jos
titd voidaan perustella téllaisilla yleistd etua koskevilla pakotta-
villa syilld. Unionin tuomioistuin onkin todennut, ettd kansanter-
veyden suojeleminen on yksi yleistd etua koskeva pakottava syy,
jolla perussopimuksissa médrdtyn vapaan liikkuvuuden rajoitta-
mista voidaan perustella.

Unionin tuomioistuin on kehittédnyt késitteen “yleistd etua koske-
vat pakottavat syyt”, joihin tdméan direktiivin erdissd sddnnoksissa
viitataan, Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 49 ja
56 artiklaa koskevassa oikeuskdytdnndsséddn, ja kisite saattaa ke-
hittyd edelleen. Unionin tuomioistuin on todennut useaan ottee-
seen, ettd palvelujen tarjoamisen vapauden rajoittamista voidaan
perustella yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld, kuten suun-
nitteluvaatimuksilla, jotka liittyvét sen tavoitteen varmistamiseen,
ettd asianomaisessa jdsenvaltiossa on riittdvésti ja pysyvésti saa-
tavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita
kustannuksia ja vélttdd niin pitkélle kuin mahdollista rahavarojen,
teknisten resurssien ja henkildstdresurssien haaskaaminen. Unio-
nin tuomioistuin on myds todennut, ettd tavoite tarjota kaikille
avoimia tasapainoisia hoito- ja sairaalapalveluja voi my6s kuulua
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 52 artiklassa
madrittyjen poikkeusten piiriin kansanterveyteen liittyvistd syisté,
edellyttiden ettd silld edistetddn korkeatasoisen terveyden suojelun
saavuttamista. Liséksi unionin tuomioistuimen mukaan sellaisen
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen miérdyksen
nojalla jésenvaltiot voivat rajoittaa hoito- ja sairaalapalvelujen
tarjoamisen vapautta, siind méérin kuin hoitovalmiuksien tai 1d4-
ketieteellisen ammattitaidon ylldpitdminen on jdsenvaltion alu-
eella kansanterveyden kannalta valttdmatonta.

On selvii, ettd velvoitteen korvata rajatylittivin terveydenhuollon
kustannuksia olisi koskettava ainoastaan terveydenhuoltoa, johon
vakuutettu on oikeutettu vakuutusjdsenvaltion lainsdddanndn mu-
kaisesti.
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Tatd direktiivid ei olisi sovellettava palveluihin, joiden péiasial-
lisena tarkoituksena on tukea tavanomaisissa paivittdisissd toimin-
noissa apua tarvitsevia henkil6itd. Tarkemmin sanottuna tatd di-
rektiivid ei olisi sovellettava pitkdaikaishoitopalveluihin, jotka on
katsottu tarpeellisiksi, jotta hoitoa tarvitseva henkild voi eldd
mahdollisimman téyttd ja omaehtoista elamdd. Niinpd tatd direk-
tiivid ei pitdisi soveltaa esimerkiksi pitkdaikaishoitopalveluihin,
joita kotihoitopalvelut tarjoavat hoitokodeissa taikka asuintaloissa
tai tukiasunnoissa.

Elinsiirtoja varten tapahtuvan elinten saatavuuden ja luovutuksen
ei olisi kuuluttava tdméin direktiivin soveltamisalaan niiden eri-
tyisluonteen vuoksi.

Rajatylittdvén terveydenhuollon kustannusten korvaamisen osalta
tdmén direktiivin soveltamisalaan olisi kuuluttava paitsi tilanteet,
joissa potilaalle annetaan hoitoa muussa jasenvaltiossa kuin va-
kuutusjdsenvaltiossa, myds ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden
madrddminen, toimittaminen ja tarjoaminen, jos ndmi tapahtuvat
jonkin terveyspalvelun yhteydessd. Rajatylittdvin terveydenhuol-
lon maéiritelmadn olisi kuuluttava sekd tilanteet, joissa potilas
hankkii tdllaisia ladkkeitd tai 1ddkinnéllisid laitteita muussa jisen-
valtiossa kuin vakuutusjdsenvaltiossa, ettd tilanteet, joissa potilas
hankkii tdllaisia ladkkeité tai ladkinnéllisid laitteita muussa jisen-
valtiossa kuin siind, jossa resepti annettiin.

Témin direktiivin ei olisi vaikutettava ladkkeiden ja ladkinnallis-
ten laitteiden myymistd internetissd koskeviin jdsenvaltioiden
sdéntdihin.

Talla direktiivilld ei olisi annettava kenellekdén oikeutta padstd
johonkin jédsenvaltioon tai oleskella tai asua sielld saadakseen
terveydenhuoltoa tuossa valtiossa. Jos henkilén oleskelu jonkin
jasenvaltion alueella ei ole kyseisen jdsenvaltion alueelle pddsya
tai sielld oleskelua koskevan lainsdaddnnon mukainen, téllaista
henkildd ei olisi pidettidvd tdimén direktiivin maéritelmén mukai-
sena vakuutettuna. Jisenvaltioiden asiana olisi jatkossakin eritelld
kansallisessa lainsddddanndssédn, ketd pidetdén vakuutettuna nii-
den julkisessa terveydenhuoltojérjestelmdssd ja sosiaaliturvalain-
sdaddanndssd, edellyttiden ettd tdssd direktiivissad sdddetyt potilaiden
oikeudet turvataan.

Kun potilas saa rajatylittivdd terveydenhuoltoa, potilaan on valt-
tAimatontd tietdd etukdteen, mitd sddntdja sovelletaan. Rajatylitté-
vddn terveydenhuoltoon olisi sovellettava sddntdja, joista séd-
detddn hoitojasenvaltion lainsdddénnossd, koska Euroopan unio-
nin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mu-
kaan terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdminen ja tarjoami-
nen on jasenvaltioiden vastuulla. Néin ollen potilaan pitiisi olla
helpompi tehdé tietoon perustuva valinta ja vilttdd vadrinymmaér-
ryksid ja véddrinkdsityksid. Siten liséttdisiin myds potilaan ja ter-
veydenhuollon tarjoajan vélistd luottamusta.
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Jotta potilaiden olisi helpompi tehdéd tietoon perustuva valinta
hakeutuessaan hoitoon toisessa jdsenvaltiossa, hoitojdsenvaltioi-
den olisi varmistettava, ettd muista jdsenvaltioista tulevat potilaat
saavat pyynndstd asiaankuuluvat tiedot sen alueella voimassa ole-
vista turvallisuutta ja laatua koskevista vaatimuksista sekd siité,
mihin terveydenhuollon tarjoajiin nditd vaatimuksia sovelletaan.
Lisdksi terveydenhuollon tarjoajien olisi annettava potilaille pyyn-
nostd tiedot tarjoamiensa terveydenhuoltopalvelujen erityispiir-
teistd ja hoitovaihtoehdoista. Jos terveydenhuollon tarjoajat jo
antavat hoitojésenvaltiossa asuville potilaille asiaankuuluvia tie-
toja ndistd erityispiirteistd, tilld direktiivilld ei olisi velvoitettava
terveydenhuollon tarjoajia antamaan enempéd tietoja muista ji-
senvaltioista tuleville potilaille. Mink&4n ei olisi estettédvd hoito-
jdsenvaltiota velvoittamasta myds muut toimijat kuin terveyden-
huollon tarjoajat, kuten vakuutuksenantajat ja julkiset viranomai-
set, antamaan ndmaé tiedot tarjottavan terveydenhuollon erityispiir-
teistd, jos tdmaé olisi asianmukaisempaa sen terveydenhuoltojérjes-
telmén jarjestdmisen kannalta.

Neuvosto totesi padtelmissdén, ettd on yhteisid arvoja ja periaat-
teita, jotka ovat yhtdldisid unionissa ja jotka koskevat sitd, miten
terveysjarjestelmét vastaavat sen vdeston ja niiden potilaiden tar-
peisiin, joita ne palvelevat. Universaalisuuden, laadukkaan hoidon
saannin, oikeudenmukaisuuden ja yhteisvastuullisuuden kaiken
kattavat arvot on tunnustettu laajasti unionin eri toimielinten tyos-
sd. Tdmén vuoksi jasenvaltioiden olisi myds varmistettava, ettd
ndmé arvot otetaan huomioon muista jdsenvaltioista tulevien po-
tilaiden ja kansalaisten kohdalla ja ettd kaikkia potilaita kohdel-
laan oikeudenmukaisesti heidédn hoidon tarpeensa perusteella eiké
heiddn vakuutusjdsenvaltionsa perusteella. Talloin jasenvaltioiden
olisi noudatettava henkildiden vapaata liikkuvuutta sisdmarkki-
noilla ja muun muassa kansalaisuuteen perustuvaa syrjimatto-
myyttd koskevia periaatteita sekd vapaaseen liikkuvuuteen sovel-
lettavien mahdollisten rajoitusten vélttdméttomyyttd ja oikeasuh-
teisuutta. Minkddn tdssd direktiivissd ei kuitenkaan olisi velvoi-
tettava terveydenhuollon tarjoajia hyvidksymdidn muista jédsenval-
tioista tulevia potilaita suunniteltuun hoitoon tai asettamaan heitd
etusijalle muiden potilaiden kustannuksella esimerkiksi pidenté-
maélld muiden potilaiden odotusaikaa. Jasenvaltion valmiudet tyy-
dyttdd tietyn hoidon kysyntd saattavat ylittya potilasvirtojen vuok-
si. Téllaisissa poikkeustapauksissa jésenvaltiolla olisi edelleen ol-
tava mahdollisuus korjata tilanne kansanterveyteen liittyvistd
syistd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 52 ja
62 artiklan mukaisesti. Tdmén rajoituksen ei kuitenkaan olisi vai-
kutettava sosiaaliturvajérjestelmien yhteensovittamisesta 29 pii-
vand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 883/2004 (') soveltamiseen.

Olisi ponnisteltava jarjestelméllisesti ja jatkuvasti sen varmistami-
seksi, ettd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia parannetaan neuvoston

() EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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paitelmien mukaisesti ja ottaen huomioon kansainvélisen l4a-
ketieteen edistys ja yleisesti tunnustetut hyvit ladketieteelliset
toimintatavat sekd uusi terveysteknologia.

On olennaisen tirkedd varmistaa selvét yhteiset velvoitteet sellais-
ten jarjestelmien tarjoamiseksi, joita noudatetaan terveydenhuol-
losta aiheutuvissa vahinkotapauksissa, jotta ehkdistddn se, ettd
ndihin jérjestelmiin kohdistuva epdluottamus muodostaa esteen
rajatylittiville terveydenhuollolle. Hoitojdsenvaltiossa vahinkota-
pauksissa noudatettavat jarjestelmét eivit saisi rajoittaa jésenval-
tioiden mahdollisuutta laajentaa kansallisten jérjestelmiensd sovel-
tamisala koskemaan ulkomaille terveydenhuoltoon hakeutuvia
oman maansa potilaita, jos tdmé on asianmukaisempi vaihtoehto
potilaalle.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kdytossd on jérjestelmid,
joilla suojellaan potilasta ja joilla voidaan hakea korjaavia toi-
menpiteitd vahinkotapauksissa niiden alueella tarjotun terveyden-
huollon osalta, ja ettd nima jérjestelmit ovat asianmukaiset riskin
luonteeseen ja laajuuteen ndhden. Jasenvaltioiden asiana olisi kui-
tenkin maédrittdd téllaisen jarjestelmdn luonne ja sitd koskevat
yksityiskohtaiset tiedot.

Oikeus henkil6tietojen suojaan on Euroopan unionin perusoikeus-
kirjan 8 artiklassa tunnustettu perusoikeus. Rajatylittdvén tervey-
denhuollon jatkuvuuden varmistaminen edellyttdd potilaiden ter-
veyttd koskevien henkilétietojen siirtdmistd. Henkildtiedot olisi
voitava siirtdd yhdestd jdsenvaltiosta toiseen, mutta samalla olisi
turvattava yksildiden perusoikeudet. Yksildiden suojelusta henki-
16tietojen késittelyssd ja nididen tietojen vapaasta litkkuvuudesta
24 pdivand lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 95/46/EY (') vahvistetaan yksiloiden oi-
keus tutustua terveyttddn koskeviin henkilkohtaisiin tietoihin,
esimerkiksi heitd koskeviin potilasasiakirjoihin, jotka sisdltavét
muun muassa sellaista tietoa kuin diagnoosin, tutkimustulokset,
hoitavien lddkdrien arviot ja mahdolliset tarjotut hoidot tai toi-
menpiteet. Mainittuja sdéinnoksid olisi sovellettava myds tdmén
direktiivin soveltamisalaan kuuluvan rajatylittdvin terveydenhuol-
lon yhteydessd.

Unionin tuomioistuin on todennut useissa tuomioissaan, ettd po-
tilailla on oikeus toisessa jdsenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon
kustannusten korvaamiseen siitd lakisdéteisestd sosiaaliturvajarjes-
telmésté, jossa he ovat vakuutettuina. Unionin tuomioistuin on
katsonut, ettd palvelujen tarjoamisen vapautta koskeviin perusso-
pimuksen maéérdyksiin kuuluu terveyden- ja sairaanhoidon saa-
jien, mukaan lukien lddketieteellistd hoitoa tarvitsevat, vapaus
mennd toiseen jasenvaltioon saadakseen hoitoa sielld. Saman olisi
koskettava hoidon saajia, jotka hakeutuvat toisessa jdsenvaltiossa
tarjottavaan terveydenhuoltoon muiden keinojen, esimerkiksi séh-
koisten terveyspalvelujen, vilitykselld.

Unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mukaisesti ja
vaarantamatta jésenvaltioiden terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajir-
jestelmien rahoituksen tasapainoa, potilaille sekd terveydenhuol-
lon ammattihenkildille, terveydenhuollon tarjoajille ja sosiaalitur-
valaitoksille olisi tarjottava parempi oikeusvarmuus terveydenhu-
oltokustannusten korvaamisen osalta.

(M) EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Tédmén direktiivin ei olisi vaikutettava vakuutetun oikeuteen
saada asetuksen (EY) N:o 883/2004 mukaisesti korvaus sellaisen
terveydenhuollon kustannuksista, joka osoittautuu ladkinnallisistd
syistd tarpeelliseksi toisessa jasenvaltiossa tapahtuvan viliaikaisen
oleskelun aikana. Tédmén direktiivin ei mydskddn olisi vaikutet-
tava vakuutetun oikeuteen saada lupa hoitoon toisessa jasenvalti-
ossa, jos sosiaaliturvajérjestelmien yhteensovittamista koskevissa
unionin asetuksissa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, erityisesti ne
edellytykset, joista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 883/2004 tai
sosiaaliturvajérjestelmien soveltamisesta yhteison alueella liikku-
heiddn perheenjéseniinsd 14 pdivdnd kesdkuuta 1971 annetussa
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 1408/71 ('), joita sovelletaan
asetuksen (EY) N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o 987/2009
ulottamisesta koskemaan niitd kolmansien maiden kansalaisia,
joita ndmé asetukset eivdt yksinomaan heiddn kansalaisuutensa
vuoksi vield koske, 24 pédivinid marraskuuta 2010 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1231/2010 (?)
ja asetuksen (ETY) N:o 1408/71 ja asetuksen (ETY) N:o 574/72
muuttamisesta soveltamisalan laajentamiseksi koskemaan kolman-
sien maiden kansalaisia, joita kyseiset sddnndkset eivit jo koske
yksinomaan heiddn kansalaisuutensa vuoksi, 14 péivénd touko-
kuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 859/2003 (3)
nojalla.

On asianmukaista vaatia, ettd my0s potilaat, jotka hakeutuvat
hoitoon toiseen jdsenvaltioon muissa kuin asetuksella (EY) N:o
883/2004 sdddetyissd olosuhteissa, voisivat hyotyd Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja timén direktiivin mu-
kaisesta potilaiden, palvelujen ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteista. Potilaille olisi taattava tillaisen terveydenhuollon
kustannusten korvaaminen véhintddn samantasoisesti, kuin jos
sama hoito olisi tarjottu vakuutusjdsenvaltiossa. Témén olisi nou-
datettava tdysimadrdisesti jdsenvaltioiden velvollisuutta maérittaa
kansalaistensa sairausturvan Kkattavuus ja estettdvd merkittavit
vaikutukset kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien rahoituk-
seen.

Potilaan kannalta ndiden kahden jérjestelmén olisi siksi oltava
johdonmukaiset: sovelletaan joko tétd direktiivié tai sosiaaliturva-
jarjestelmien yhteensovittamista koskevia unionin asetuksia.

Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia oikeuksia, jotka unioni ta-
kaa sosiaaliturvajérjestelmien yhteensovittamista koskevilla ase-
tuksilla, jos edellytykset tiyttyvit. Sen vuoksi kaikille potilaille,
jotka pyytdvit lupaa saada tilansa kannalta asianmukaista hoitoa
toisessa jasenvaltiossa, olisi aina myonnettdva tdmé lupa unionin
asetuksissa sdddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito kuuluu po-
tilaan asuinjésenvaltion lainsdddidnndssd sdddettyihin etuuksiin
eikd sitd voida antaa ladketieteellisesti hyviksyttdvassd madrdajas-
sa, kun otetaan huomioon potilaan senhetkinen terveydentila ja
kunnon todennikdinen kehittyminen. Jos potilas kuitenkin sen

() EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2.

(» EUVL L 344, 29.12.2010, s. 1.
(®) EUVL L 124, 20.5.2003, s. 1.
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sijaan nimenomaisesti hakeutuu hoitoon direktiivin sdédnnosten
mukaisesti, korvaukseen olisi sovellettava ainoastaan direktiivin
nojalla sovellettavia etuuksia. Jos potilaalla on oikeus saada raja-
tylittdvad terveydenhuoltoa sekd tdmin direktiivin ettd asetuksen
(EY) N:o 883/2004 nojalla ja jos mainitun asetuksen soveltami-
nen on edullisempaa potilaan kannalta, vakuutusjésenvaltion olisi
kiinnitettdva potilaan huomio téhén seikkaan.

Potilaan ei kuitenkaan missddn tapauksessa pitdisi saada taloudel-
lista hyOtyéd toisessa jdsenvaltiossa tarjotusta terveydenhuollosta,
ja tdmén vuoksi kustannusten korvaaminen olisi rajoitettava ai-
noastaan saadun terveydenhuollon tosiasiallisiin kustannuksiin.

Tédmén direktiivin tarkoituksena ei ole luoda oikeutusta toisessa
jésenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannusten korvaa-
miseen, jos kyseinen hoito ei kuulu vakuutetun vakuutusjdsenval-
tion lainsdddidnnossd sdddettyihin etuuksiin. Talld direktiivilld ei
my0Oskédn estettdisi jdsenvaltioita laajentamasta luontoisetuusjér-
jestelménsd soveltamista toisessa jdsenvaltiossa tarjottuun hoi-
toon. Tésséd direktiivissd olisi tunnustettava, ettd jasenvaltiot voi-
vat vapaasti jarjestdd omat terveydenhuolto- ja sosiaaliturvajirjes-
telmansd ja madrittdd oikeutuksen hoitoon alueellisella tai paikal-
lisella tasolla.

Vakuutusjdsenvaltion olisi annettava potilaille oikeus saada toi-
sessa jdsenvaltiossa ainakin samat etuudet, joista sdddetddn va-
kuutusjdsenvaltion lainsddddnnodssd. Jos etuuksien luettelossa ei
tarkasti médritetd sovellettavaa hoitomenetelméa vaan siind maé-
ritetdén hoitotyypit, vakuutusjdsenvaltio ei saisi kieltdytyd anta-
masta ennakkolupaa tai myontdméstd korvausta silld perusteella,
ettd hoitomenetelméd ei ole saatavilla sen alueella, vaan sen olisi
arvioitava, vastaako haettu tai saatu rajatylittdvd hoito etuuksia,
joista sdddetddn sen lainsdddidnndssd. Se, ettd velvoite korvata
rajatylittivd terveydenhuolto tdmén direktiivin nojalla koskee ai-
noastaan sellaista terveydenhuoltoa, joka kuuluu niihin etuuksiin,
joihin potilas on oikeutettu vakuutusjdsenvaltiossaan, ei estd ji-
senvaltioita korvaamasta rajatylittdvdn terveydenhuollon kustan-
nuksia laajemmin. Jdsenvaltiot saavat vapaasti korvata esimer-
kiksi lisdkustannuksia, kuten majoitus- ja matkakustannukset, tai
vammaisille henkiloille aiheutuvia lisdkustannuksia, vaikka néitd
kustannuksia ei korvata niiden alueella tarjotussa terveydenhuol-
lossa.

Tassd direktiivisséd ei olisi edellytettdvd sosiaaliturvaoikeutuksien
siirtimistd jasenvaltioiden vélilld eikd muuta sosiaaliturvajérjestel-
mien yhteensovittamista. Toisessa jdsenvaltiossa tarjottua
terveydenhuoltoa koskevaa ennakkolupaa ja terveydenhuollon
korvaamista koskevien sddnndsten ainoana tavoitteena olisi oltava
mahdollistaa vapaus tarjota terveydenhuoltoa potilaille ja poistaa
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tdmén perusvapauden perusteettomat esteet potilaan vakuutusjé-
senvaltiossa. Direktiivissd olisi ndin ollen otettava tdysim&érai-
sesti huomioon kansallisten terveydenhuoltojdrjestelmien erot ja
jésenvaltioiden vastuu jérjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sai-
raanhoitoa.

Tassd direktiivissé olisi edellytettdvd potilaan oikeutta saada 14dk-
keitd, joiden kaupan pitiminen on sallittua hoitojésenvaltiossa,
vaikka lddkkeen kaupan pitdmistd ei olisi sallittu vakuutusjdsen-
valtiossa, koska kyseessd on vilttdimdton osa tehokkaan hoidon
saamista toisessa jdsenvaltiossa. Minkddn ei olisi velvoitettava
vakuutusjdsenvaltiota korvaamaan vakuutetulle hoitojdsenvalti-
ossa madrattyd ladkettd, jos tdimé ladke ei kuulu vakuutusjdsen-
valtion lakisddteisessd sosiaaliturvajérjestelmissd tai kansallisessa
terveydenhuoltojérjestelmissd asianomaiselle vakuututetulle tar-
jottuihin etuuksiin.

Jésenvaltiot voivat pitdd voimassa terveydenhuollon saamista ja
terveydenhuoltokustannusten korvaamista koskevia yleisid edelly-
tyksid, kelpoisuusperusteita ja sddntely- ja hallintomuodollisuuk-
sia, kuten vaatimus kédydé yleislddkérin vastaanotolla ennen eri-
koislddkérin vastaanottoa tai ennen sairaalahoidon saamista, myds
toiseen jdsenvaltioon terveydenhuoltoon hakeutuvien potilaiden
osalta, edellyttiden ettd tillaiset edellytykset ovat valttdmattomia
ja oikeassa suhteessa tavoitteeseen ndhden ja ettd ne eivit ole
mielivaltaisia tai syrjivid. Tédhén voi kuulua arviointi, jonka tekee
vakuutusjdsenvaltion lakisddteisen sosiaaliturvajérjestelmin tai
kansallisen terveysjirjestelmén mukaisia palveluja tarjoava ter-
veydenhuollon ammattihenkild tai terveysviranomainen, kuten
yleislddkari tai perusterveydenhuollon ammattihenkild, jonka po-
tilaaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut, jos tdmé on tar-
peen maédritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta terveydenhuol-
toon. On siis asianmukaista vaatia, ettd niitd yleisid edellytyksid,
perusteita ja muodollisuuksia olisi sovellettava puolueettomasti,
avoimesti ja syrjimittomasti ja ne olisi tiedettdvd etukdteen ja
ettd niiden olisi perustuttava péddasiassa ladketieteellisiin nikdkoh-
tiin ja ettd niistd ei olisi aiheuduttava lisdrasitetta potilaille, jotka
hakeutuvat terveydenhuoltoon toiseen jédsenvaltioon, verrattuna
potilaisiin, jotka hoidetaan vakuutusjdsenvaltiossaan, ja ettd paa-
tokset olisi tehtdvd mahdollisimman nopeasti. Tdmén ei olisi ra-
joitettava jasenvaltioiden oikeuksia sdétdd ennakkolupaa koskevia
perusteita tai edellytyksid, jos potilaat hakeutuvat terveydenhuol-
toon vakuutusjdsenvaltiossaan.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon perusteella se, ettd laki-
sadteisessd sosiaaliturvajirjestelméssd tai kansallisessa terveysjar-
jestelméssd edellytetddn ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa tar-
jotun terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi, rajoittaa pal-
velujen vapaata liikkuvuutta. Sen vuoksi vakuutusjdsenvaltio ei
yleensd saisi edellyttdd ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa tar-
jotun terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi, jos kyseisen
hoidon kustannuksia olisi maksettu sen lakisditeisestd sosiaalitur-
vajéirjestelmistd tai kansallisesta terveysjdrjestelméstd, jos hoito
olisi tarjottu sen alueella.
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Jasenvaltioiden viliset potilasvirrat ovat rajallisia ja niiden odote-
taan pysyvén sellaisina, silld valtaosa potilaista unionissa saa ter-
veydenhuoltoa omassa maassaan ja pitdd tdtd parempana vaihto-
chtona. Potilaat voivat kuitenkin joissakin tilanteissa etsid tietyn-
tyyppistd terveydenhuoltoa toisessa jdsenvaltiossa. Esimerkkeind
téstd ovat pitkille erikoistunut hoito tai niilld raja-alueilla tarjot-
tava terveydenhuolto, joilla 1&hin sopiva hoitolaitos on rajan toi-
sella puolella. Liséksi jotkut potilaat haluavat saada hoitoa ulko-
mailla, jotta he voivat olla ldhelld perheenjdsenidédn, jotka asuvat
toisessa jdsenvaltiossa, tai jotta heihin voidaan kayttdd toisenlaista
hoitomenetelméd kuin vakuutusjdsenvaltiossa tai koska he usko-
vat, ettd he saavat laadukkaampaa terveydenhuoltoa toisessa ja-
senvaltiossa.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan
jasenvaltiot saavat edellyttdd ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa
tarjotun sairaalahoidon kustannusten korvaamiseksi kansallisesta
jérjestelmastd. Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd tdma vaa-
timus on sekd valttdméton ettd kohtuullinen, koska sairaaloiden
lukuméiérd, niiden maantieteellinen jakautuminen, niiden organi-
sointitapa, niiden varustelu ja jopa niiden tarjottavissa olevien
ladketieteellisten palvelujen luonne ovat kaikki seikkoja, jotka
on pystyttdivd suunnittelemaan tavalla, joka tyydyttdd yleisesti
erilaiset tarpeet. Unionin tuomioistuin on todennut, etti tédllaisella
suunnittelulla pyritddn ensinndkin varmistamaan, ettd asianomai-
sessa jasenvaltiossa on riittdvésti ja pysyvésti saatavilla monipuo-
lista ja laadukasta sairaalahoitoa. Lisdksi se helpottaa kustannus-
ten hallintaa ja estdd mahdollisimman pitkélti rahoituksellisten,
teknisten ja inhimillisten voimavarojen haaskaamisen. Unionin
tuomioistuimen mukaan tillainen voimavarojen haaskaaminen
olisi erityisen vahingollista, koska sairaalahoidon tunnustetaan
yleisesti aiheuttavan huomattavia kustannuksia ja koska sen on
tyydytettdvd yhd suurempia tarpeita, vaikka terveydenhuoltoon
kiytettdvissd olevat rahoitusvarat ovat rajalliset sovelletusta rahoi-
tustavasta riippumatta.

Sama perustelu koskee terveydenhuoltoa, jota ei tarjota sairaa-
lassa mutta jota koskevat samanlaiset suunnittelutarpeet hoitoja-
senvaltiossa. Kyseessd voi olla hoito, joka edellyttdd suunnittelua,
koska se edellyttdd pitkélle erikoistunutta ja kallista ladketieteel-
listd infrastruktuuria tai laitteistoa. Kun otetaan huomioon tekno-
logian kehittyminen, uusien hoitomenetelmien kehittdminen ja
sairaaloiden asemaa jdsenvaltioiden terveydenhuoltojérjestelmissé
koskevat jdsenvaltioiden erilaiset politiikat, kysymys siitd, tarjo-
taanko tillaista terveydenhuoltoa sairaaloissa vai avohoitona, ei
ole ratkaiseva tekijd péitettdessd, tarvitaanko suunnittelua vai ei.

Koska jdsenvaltiot vastaavat terveydenhuollon hallinnoinnista,
vaatimuksista, laatu- ja turvallisuusvaatimuksista sekd sen jarjes-
tdmisestd ja tuottamisesta ja koska suunnittelutarpeet ovat erilaisia
eri jdsenvaltioissa, jdsenvaltioiden asiana olisi oltava pédttda,
onko ennakkolupajirjestelmé tarpeen ottaa kdyttoon, ja, jos se
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on tarpeen, madrittdd, millaiselta terveydenhuollolta niiden jarjes-
telmésséd edellytetddn ennakkolupaa, tdsséd direktiivissd médritelty-
jen perusteiden ja unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon mu-
kaisesti. Téllaista hoitoa koskevat tiedot olisi saatettava julkisesti
saataville etukiteen.

Ennakkoluvan myontdmisperusteiden olisi pohjauduttava yleisté
etua koskeviin pakottaviin syihin, joilla terveydenhuollon vapaan
liikkkuvuuden esteitd voidaan perustella, kuten suunnitteluvaa-
timuksiin, jotka liittyvét sen tavoitteen varmistamiseen, ettd asian-
omaisessa jasenvaltiossa on riittdvisti ja pysyvésti saatavilla mo-
nipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustan-
nuksia ja valttdd niin pitkédlle kuin mahdollista rahavarojen, tek-
nisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen. Unionin
tuomioistuin on maédrittdnyt useita mahdollisia syitd: sosiaalitur-
vajérjestelmén rahoituksen tasapainon vakavan jarkkymisen riski,
tavoite ylldpitdd kaikille avoimia tasapainoisia lddkinta- ja saira-
alapalveluja kansanterveydellisistd syistd ja tavoite ylldpitdd kan-
santerveyden kannalta oleellisia hoitovalmiuksia tai lddketieteel-
listd ammattitaitoa kansallisella alueella ja jopa vdeston eloonjéé-
minen. On myds tirkedd ottaa huomioon potilaan turvallisuuden
varmistamista koskeva yleinen periaate alalla, jolla ennakkol-
upajarjestelmaé hallinnoitaessa tunnetusti esiintyy tiedon epdsym-
metriaa. Kédéntden ennakkoluvan epddminen ei voi perustua sii-
hen, ettd maassa on olemassa hoitojonoja, joiden avulla voidaan
suunnitella ja hallinnoida sairaalatarjontaa ennalta méériteltyjen
yleisten kliinisten prioriteettien perusteella, ilman ettd on suori-
tettu objektiivinen lddketieteellinen arviointi.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan
ennakkoluvan myontdmis- tai epddmisperusteet saisivat koskea
vain sitd, mikd on vilttimitontd ja oikeasuhteista mainittujen
yleistd etua koskevien pakottavien syiden perusteella. Olisi huo-
mattava, ettd potilaiden liikkuvuuden kansallisiin terveysjérjestel-
miin aiheuttamat vaikutukset saattavat vaihdella eri jisenvaltioissa
tai jasenvaltion eri alueilla riippuen useista tekijoistd, kuten maan-
tieteellisestd sijainnista, kielimuurista, sairaaloiden sijainnista raja-
alueilla, vdestomédrdstd ja terveydenhuoltoon kéytettdvissd ole-
vista varoista. Sen vuoksi olisi jdsenvaltioiden asiana vahvistaa
sellaiset ennakkoluvan epddmisperusteet, jotka ovat valttamétto-
mid ja oikeassa suhteessa titd taustaa vasten, ottaen myds huo-
mioon, millainen terveydenhuolto kuuluu ennakkolupajirjestel-
mén piiriin, silld vdhidinenkin potilasvirta voi vaikuttaa erdisiin
erittdin pitkélle erikoistuneisiin hoitoihin helpommin kuin muihin
hoitoihin. Siksi jdsenvaltioiden olisi voitava vahvistaa erilaiset
perusteet eri alueille tai muille asiaankuuluville terveydenhuollon
jérjestimisen hallinnollisille tasoille tai jopa eri hoidoille, kunhan
jarjestelmd on avoin ja helppokéyttdinen ja perusteet julistetaan
etukdteen.

Jos potilas on oikeutettu saamaan terveydenhuoltoa eikd tétd
terveydenhuoltoa voida antaa lddketieteellisesti perusteltavissa
olevan ajan kuluessa, vakuutusjdsenvaltion olisi ldhtokohtaisesti
oltava velvollinen mydntdméén ennakkolupa. Rajatylittéva tervey-
denhuolto voi tietyisséd tilanteissa kuitenkin asettaa potilaan tai



201100024 — FI —01.01.2014 — 001.001 — 13

(46)

4N

(48)

suuren yleison vaaraan, joka ylittdd potilaan edun saada hake-
maansa rajatylittdvdd terveydenhuoltoa. Téllaisissa tilanteissa va-
kuutusjésenvaltion olisi voitava kieltdytyd myontdméstd ennak-
kolupaa, jolloin vakuutusjésenvaltion olisi ohjattava potilas hake-
maan vaihtoehtoisia ratkaisuja.

Jos jdsenvaltio pddttdd ottaa kdyttoon ennakkolupajérjestelmén
toisessa jdsenvaltiossa annetun sairaala- tai erikoishoidon kustan-
nusten korvaamiseksi tdmén direktiivin sddnndsten mukaisesti,
vakuutusjdsenvaltion olisi joka tapauksessa korvattava téllaisen
toisessa jdsenvaltiossa annetun hoidon kustannukset samantasoi-
sesti, kuin kustannuksia olisi korvattu, jos sama hoito olisi an-
nettu vakuutusjdsenvaltiossa, ylittdmaéttd kuitenkaan saadun hoi-
don tosiasiallisia kustannuksia. Kuitenkin kun asetuksessa (ETY)
N:o 1408/71 tai asetuksessa (EY) N:o 883/2004 vahvistetut edel-
lytykset tdyttyvit, lupa olisi mydnnettdvd ja etuudet tarjottava
asetuksen (EY) N:o 883/2004 mukaisesti, jollei potilas toisin
pyydd. Téamén olisi koskettava erityisesti tilanteita, joissa lupa
myonnetddn pyyntdd koskevan hallinnollisen tai oikeudellisen
muutoksenhaun perusteella ja asianomainen henkilé on saanut
hoidon toisessa jésenvaltiossa. Tédssé tapauksessa tdmin direktii-
vin 7 ja 8 artiklaa ei olisi sovellettava. Tadmé noudattaa unionin
tuomioistuimen oikeuskéytintod, jossa on todettu, ettd potilaat,
joiden lupa on evitty myohemmin perusteettomaksi havaituilla
perusteilla, ovat oikeutettuja saamaan tdysimédrdisen korvauksen
toisessa jdsenvaltiossa saadun hoidon kustannuksista hoitojdsen-
valtion lainsdddénnén mukaisesti.

Jasenvaltioiden vahvistamissa rajatylittdvaa terveydenhuoltoa kos-
kevissa menettelyissd olisi annettava potilaille takeet puolueetto-
muudesta, syrjimdttomyydestd ja avoimuudesta niin, ettd varmis-
tetaan, ettd kansallisten viranomaisten padtokset tehddén nopeasti
ja huolellisesti ja ottaen asian mukaisesti huomioon nuo yleiset
periaatteet sekd kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet. Tdmédn
olisi myds koskettava toisessa jdsenvaltiossa saadun hoidon tosi-
asiallista kustannusten korvaamista sen jidlkeen, kun potilas on
saanut hoidon. On asianmukaista, ettd potilaat ovat tavallisissa
olosuhteissa oikeutettuja saamaan rajatylittivdd terveydenhuoltoa
koskevat padtokset kohtuullisessa ajassa. Tétd aikaa olisi kuiten-
kin lyhennettdvi, jos kyseisen hoidon kiireellisyys sitd vaatii.

Asianmukaiset tiedot kaikista rajatylittdvin terveydenhuollon
olennaisista nikokohdista ovat tarpeen, jotta potilaat voivat kay-
tdnnossd kayttidd oikeuttaan rajatylittdvadn terveydenhuoltoon. Ra-
jatylittdvassa terveydenhuollossa yksi téllaisten tietojen antami-
seen kaytettdvistd mekanismeista on perustaa kuhunkin jdsenval-
tioon kansallinen yhteyspiste. Tiedot, jotka potilaille on pakko
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antaa, olisi yksiloitdva. Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin
antaa enemmdn tietoja vapaachtoisesti ja myds komission tuella.
Kansallisten yhteyspisteiden olisi annettava tietoja potilaille jolla-
kin sen jdsenvaltion virallisella kielelld, jossa yhteyspiste sijaitsee.
Tietoja saa antaa myds muulla kielelld.

Jasenvaltioiden olisi pédtettdvd ndiden kansallisten yhteyspistei-
den muodosta ja lukumééristd. Kansalliset yhteyspisteet voidaan
my0s sisdllyttdd jo olemassa oleviin tiedotuskeskuksiin tai liittdd
niiden toiminnan yhteyteen, kunhan ilmoitetaan selvisti, ettd ky-
seessd on kansallinen yhteyspiste myds rajatylittdvddn terveyden-
huoltoon liittyvissd kysymyksissd. Kansalliset yhteyspisteet olisi
perustettava tehokkaasti ja avoimesti, ja niiden olisi voitava
kuulla potilasjirjestdjd, sairausvakuutuskassoja ja terveydenhuol-
lon tarjoajia. Kansallisilla yhteyspisteilld olisi oltava asianmukai-
set valmiudet tarjota tietoa tirkeimmisté rajatylittdvéén terveyden-
huoltoon liittyvistd seikoista. Komission olisi tehtdvé yhteisty6td
jasenvaltioiden kanssa rajatylittdvdd terveydenhuoltoa késittele-
vien kansallisten yhteyspisteiden yhteistyon helpottamiseksi, ku-
ten asettamalla asiaankuuluvat tiedot saataville unionin tasolla.
Kansallisten yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estdd jasenvalti-
oita perustamasta muita asiaan liittyvid yhteyspisteitd alue- tai
paikallistasolle oman terveydenhuoltojérjestelménsé erityisorgani-
saation mukaisesti.

Jésenvaltioiden olisi helpotettava terveydenhuollon tarjoajien, os-
tajien ja sdintelijoiden yhteistyotd eri jésenvaltioiden keskus-,
alue- ja paikallistasolla turvallisen, laadukkaan ja tehokkaan raja-
tylittivan hoidon varmistamiseksi. Tdméa voisi olla erityisen tér-
kedtd raja-alueilla, joilla rajatylittivd palvelujen tarjonta saattaa
olla tehokkain tapa organisoida paikallisvdeston terveyspalvelut
mutta joilla rajatylittdvd tarjonta kestdvéltd pohjalta edellyttda
eri jasenvaltioiden terveysjérjestelmien vélistd yhteistyotd. Téallai-
seen yhteistyohon voivat kuulua menettelyjen tai vaatimusten yh-
teinen suunnittelu, vastavuoroinen tunnustaminen tai mukauttami-
nen, kansallisten tieto- ja viestintdtekniikkajérjestelmien yhteen-
toimivuus, kdytinnon menettelyt hoidon jatkuvuuden turvaa-
miseksi taikka terveydenhuollon ammattihenkildiden tilapdinen
tai satunnainen apu rajatylittdvdn terveydenhuollon tarjoamisen
helpottamiseksi kdytdnndssd. Ammattipdtevyyden tunnustamisesta
7 pédivdnd syyskuuta 2005 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2005/36/EY (1) sdddetédn, ettd palvelujen,
mukaan lukien terveydenhuollon ammattihenkildiden palvelut,
vapaata tarjontaa viliaikaisesti tai satunnaisesti toisessa jédsenval-
tiossa ei saa rajoittaa mistdéin ammattipatevyyteen liittyvéstd syys-
téd, jollei unionin lainsdddidnndn erityissddnnoksistd muuta johdu.
Tama direktiivi ei rajoittaisi direktiivin 2005/36/EY soveltamista.

Komission olisi kannustettava jésenvaltioita yhteistyohon timén
direktiivin IV luvussa esitetyilld aloilla, ja se voi Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 2 kohdan

() EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.
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(52)

(53)

mukaisesti tiiviissd yhteydessd jdsenvaltioihin tehdd aiheellisia
aloitteita tdllaisen yhteistyon helpottamiseksi ja edistimiseksi.
Téssd yhteydessd komission olisi kannustettava rajatylittdvén ter-
veydenhuollon tarjoamiseen liittyvdd yhteistyotd alue- ja paikal-
listasolla, erityisesti kartoittamalla terveydenhuollon tarjoajien vé-
lisen yhteistyon suurimmat esteet raja-alueilla ja antamalla suosi-
tuksia ja levittdmalld tietoa ja parhaita kdytanteitd ndiden esteiden
voittamiseksi.

Vakuutusjdsenvaltio saattaa tarvita vahvistuksen siitd, etti rajaty-
littdvdd terveydenhuoltoa antaa tai on antanut laillisesti toimiva
terveydenhuollon ammattihenkild. Témén vuoksi on tarkoituksen-
mukaista varmistaa, ettd vakuutusjésenvaltion viranomaiset saavat
pyynnostd tiedon kansalliseen tai paikalliseen terveydenhuollon
ammattihenkildiden rekisteriin siséltyvistd oikeudesta ammatin-
harjoittamiseen, jos ammattihenkilé on sijoittautunut hoitojésen-
valtioon.

Kun ladkkeille on annettu lupa jdsenvaltiossa ja direktiivissd
2005/36/EY tarkoitetun sédnnellyn terveysalan ammatinharjoittaja
madrdd niitd kyseisessd jésenvaltiossa yksittdiselle nimetylle poti-
laalle, téllaiset reseptit olisi ldhtokohtaisesti voitava tunnustaa 134-
ketieteellisesti ja ladkkeet olisi voitava toimittaa toisessa jdsenval-
tiossa, jossa ladkkeille on annettu lupa. Tdllaiseen tunnustamiseen
liittyvien sddntelyesteiden ja hallinnollisten esteiden poistamisella
ei kuitenkaan olisi rajoitettava tarvetta saada asianmukainen hy-
viksyntd potilaan hoitavalta 14dkériltd tai proviisorilta kussakin
yksittdistapauksessa, jos ithmisten terveyden suojelu tétd edellyttda
ja se on vélttdmatontd ja oikeassa suhteessa tdhdn tavoitteeseen
nidhden. Muissa jdsenvaltioissa annettujen reseptien tunnustamisen
ei olisi vaikutettava mihinkddn ammatillisiin tai eettisiin velvoit-
teisiin, jotka edellyttdisivdt proviisorien kieltdytyvén toimitta-
masta reseptid. Téllaisella lddketieteelliselld tunnustamisella ei
my0Oskéddn olisi rajoitettava vakuutusjdsenvaltion péaatdstd siitd,
kuuluvatko téllaiset lddkkeet etuuksiin, jotka kuuluvat vakuutus-
jésenvaltion sosiaaliturvajérjestelmén piiriin. Olisi myds huomat-
tava, ettd lddkkeiden korvaamiseen eivit vaikuta reseptien keski-
ndistd tunnustamista koskevat sddnnot, vaan siithen sovelletaan
tdmén direktiivin III luvussa vahvistettuja rajatylittivén tervey-
denhuollon korvaamista koskevia yleisid sddntdja. Tunnustamis-
periaatteen tdytantoonpanoa olisi helpotettava toteuttamalla tarvit-
tavia toimenpiteitd, joilla turvataan potilaan turvallisuus ja vélte-
téddn ladkkeisiin liittyvad védrinkdyttd ja sekaannukset. Naihin toi-
menpiteisiin olisi kuuluttava ei-kattavan luettelon laatiminen re-
septeihin merkittdvistd seikoista. Mink&én ei olisi estettdvd jasen-
valtioita lisddméstd muitakin seikkoja resepteihinsd, kunhan tdma
ei estd sellaisten muiden jésenvaltioiden reseptien tunnustamista,
joissa on yhteisesséd luettelossa vahvistetut seikat. Reseptien tun-
nustamisen olisi koskettava my6s ladkinnillisid laitteita, jotka on
laillisesti saatettu sen jasenvaltion markkinoille, jossa laite toimi-
tetaan kéytettdvaksi.
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(54

(55

(56)

(57)

Komission olisi tuettava terveydenhuollon tarjoajien ja osaamis-
keskusten vilisten eurooppalaisten osaamisverkostojen jatkuvaa
kehittdmistéd jasenvaltioissa. Eurooppalaiset osaamisverkostot voi-
vat parantaa diagnoosien tekemistd ja laadukkaan terveydenhuol-
lon tarjoamista kaikille potilaille, joiden terveydentila edellyttaa
erityistd asiantuntemuksen tai resurssien keskittdmistd, ja ne voi-
vat toimia myds lddketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tie-
don levittdmisen sekd arvioinnin keskuksina erityisesti harvinais-
ten sairauksien osalta. Sen vuoksi téssd direktiivissd olisi annet-
tava jésenvaltioille kannustimia eurooppalaisten osaamisverkosto-
jen jatkuvan kehittdmisen tehostamiseksi. Eurooppalaiset osaa-
misverkostot perustuvat niiden jésenten vapaachtoiseen osallistu-
miseen, mutta komission olisi laadittava perusteet ja edellytykset,
jotka verkostojen olisi edellytettdva téyttdvdn saadakseen tukea
komissiolta.

Harvinaisilla sairauksilla tarkoitetaan sairauksia, joiden esiinty-
vyyden rajana pidetddn enintddn viittd tapausta 10 000:ta henkil6d
kohti harvinaisladkkeistd 16 pdivdnd joulukuuta 1999 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
141/2000 (') mukaisesti, ja ndmé sairaudet ovat kaikki vaikeita,
kroonisia ja usein hengenvaarallisia. Joidenkin harvinaisia saira-
uksia sairastavien potilaiden on vaikea saada sairauttaan diagno-
soiduksi ja hoidetuksi, jotta heiddn eldménlaatunsa kohenisi ja
elinajanodotteensa pitenisi; ndmd vaikeudet tunnustettiin myos
toimista harvinaisten sairauksien alalla 8 péivdnd kesédkuuta
2009 annetussa neuvoston suosituksessa (?).

Tekniikan kehitys tieto- ja viestintitekniikkaa kéyttden tapahtu-
vassa rajatylittdvéssé terveydenhuollossa saattaa aiheuttaa tilantei-
ta, joissa jdsenvaltioiden valvontavelvollisuuksien suorittaminen
on episelvid; tdimi voi vaikeuttaa terveydenhuollon vapaata liik-
kuvuutta ja lisdtd terveyden suojeluun liittyvid mahdollisia riskeja
terveydenhuollossa. Unionissa on kidytdssd terveydenhuollon tar-
joamisessa hyvin erilaisia ja toisiinsa sopimattomia tieto- ja vies-
tintdtekniikan formaatteja ja standardeja, jotka sekd muodostavat
esteitd téllaiselle rajatylittdville terveydenhuollolle ettd aiheuttavat
mahdollisia riskejd terveyden suojelulle. Sen vuoksi jdsenvaltioi-
den on tarpeen pyrkid tieto- ja viestintitekniikkajérjestelmien yh-
teentoimivuuteen. Terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintdtekniik-
kajérjestelmien kdyttoonotto kuuluu kuitenkin yksinomaan kan-
salliseen toimivaltaan. Tassd direktiivissa olisi sen vuoksi tunnus-
tettava yhteentoimivuutta koskevan tyon merkittdvyys ja nouda-
tettava toimivallan jakoa velvoittamalla komissio ja jdsenvaltiot
tekemidén yhteistyotd sellaisten toimenpiteiden kehittdmiseksi,
jotka eivit ole oikeudellisesti sitovia mutta joita jdsenvaltiot voi-
vat halutessaan kiyttdd edistdfkseen terveydenhuoltoalan tieto- ja
viestintdtekniikkajérjestelmien suurempaa yhteentoimivuutta ja tu-
keakseen potilaiden péddsyd sdhkdisten terveyspalvelujen sovelluk-
siin, kun jdsenvaltiot paéttdvit ottaa niitd kayttoon.

Sahkoisten terveyspalvelujen ratkaisut olisi saatava yhteentoimi-
viksi ottaen huomioon potilaiden suojelemiseksi annetut terveys-
palvelujen tarjoamista koskevat kansalliset méardykset, internet-
apteekkeja koskeva lainsdddantd mukaan lukien, erityisesti resep-
tiladkkeiden postimyyntid koskevat kansalliset kiellot, siltd osin

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

(®» EUVL C 151, 3.7.2009, s. 7.
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(5%)

(59)

(60)

(61)

(62)

kuin ne ovat sopusoinnussa unionin tuomioistuimen oikeuskay-
tdnnon ja kuluttajansuojasta etdsopimuksissa 20 pdivdnd touko-
kuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 97/7/EY (') sekd tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sih-
koistd kaupankdyntid, sisdmarkkinoilla koskevista tietyistd oike-
udellisista ndkokohdista 8 padivdnd kesdkuuta 2000 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/31/EY (?) kans-
sa.

Ladketieteen ja terveysteknologian jatkuva kehitys on sekd mah-
dollisuus ettd haaste jasenvaltioiden terveysjérjestelmille. Yhteis-
tyd uuden terveysteknologian arvioinnissa voi tukea jdsenvaltioi-
ta, koska siitd koituu mittakaavaetuja ja silld viltetdén padllek-
kiistd tyotd, ja ndin voidaan saada parempi tietoperusta uuden
teknologian optimaaliselle kdytolle, jotta varmistetaan turvallinen,
laadukas ja tehokas terveydenhuolto. Téllainen yhteistyd vaatii
kestdvid rakenteita, joissa ovat mukana kaikkien jdsenvaltioiden
kaikki asiaankuuluvat viranomaiset ja jotka perustuvat nykyisiin
pilottihankkeisiin ja useiden eri sidosryhmien kuulemiseen. Sen
vuoksi tdmén direktiivin olisi oltava perusta tallaiselle yhteisty6lle
annettavalle jatkuvalle unionin tuelle.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan
mukaan ne yleiset sddnnot ja periaatteet, joiden mukaisesti jasen-
valtiot valvovat komission tdytdntdonpanovallan kdyttod, vahvis-
tetaan etukédteen tavallista lainsddtdmisjarjestystd noudattaen anne-
tulla asetuksella. Ennen kyseisen uuden asetuksen antamista so-
velletaan edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tiytdntoon-
panovaltaa kiytettdessd 28 pdivdand kesdkuuta 1999 tehtyd neu-
voston pdétostd 1999/468/EY (%), lukuun ottamatta valvonnan ké-
sittdvdd sddntelymenettelyd, jota ei sovelleta.

Komissiolle olisi siirrettdva valta hyvéiksyd sdédosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sédddoksid Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sellaisten toi-
menpiteiden osalta, joilla tietyt 1ddkkeiden tai 1ddkinnéllisten lait-
teiden luokat jatetdédn tdssd direktiivissd sdddetyn reseptin tunnus-
tamisen ulkopuolelle. Jotta komissio voisi tunnistaa osaamisver-
kostot, joille olisi annettava komission tukea, sille olisi myds
siirrettdvéd valta hyvéksyéd sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksid perusteista ja edellytyksistd, jotka euroop-
palaisten osaamisverkostojen on tdytettdva.

On erityisen tirkedd, ettd kun komissiolle on siirretty valta hy-
viksyd delegoituja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta teh-
dyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti, se asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla.

Paremmasta lainsdddénnosti tehdyn toimielinten vélisen sopimuk-
sen (*) 34 kohdan mukaisesti jdsenvaltioita kannustetaan laa-
timaan itsedén varten ja unionin edun vuoksi omia taulukoitaan,
joista ilmenee mahdollisuuksien mukaan tdmén direktiivin ja sen
kansallisen lainsddddnnon osaksi saattamista koskevien toimenpi-
teiden vélinen vastaavuus, ja julkistamaan ne.

() EYVL L 144, 4.6.1997, s. 19.

() EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
(*) EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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(63) Myos Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausuntonsa tétd
direktiivid koskevasta ehdotuksesta (!).

(64) Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa tdmén direktiivin
tavoitetta eli turvallisen ja laadukkaan rajatylittivin terveydenhu-
ollon saatavuuden helpottamista unionissa koskevien sdéntdjen
vahvistamista, vaan se voidaan toimien laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi to-
teuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 ar-
tiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Maini-
tussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
téssd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tdmén tavoitteen saa-
vuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1.  Tésséd direktiivissd vahvistetaan sddnnét turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuuden helpottamiseksi ja edistetddn terveyden-
huoltoa koskevaa yhteisty6téd jasenvaltioiden vililld ja otetaan tiysiméa-
rdisesti huomioon kansallinen toimivalta terveydenhuollon jérjestdmi-
sessd ja tarjoamisessa. Télld direktiivilld pyritdén lisdksi selventimédin
sen suhdetta sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskeviin ole-
massa oleviin puitteisiin eli asetukseen (EY) N:o 883/2004 potilaiden
oikeuksien soveltamiseksi.

2. Tétd direktiivid sovelletaan terveydenhuollon tarjoamiseen poti-
laille riippumatta siitd, miten se on jirjestetty, tuotettu ja rahoitettu.

3.  Tatd direktiivid ei sovelleta:

a) palveluihin, joissa on kyse pitkdaikaishoidosta ja joiden tarkoituk-
sena on tukea tavanomaisissa pdivittdisissd toiminnoissa apua tarvit-
sevia henkilGitd;

b) elinsiirtoja varten tapahtuvaan elinten luovutukseen ja saatavuuteen;

¢) IV luvun sddnndksid lukuun ottamatta tartuntatauteja vastaan toteu-
tettaviin julkisiin rokotusohjelmiin, joiden yksinomaisena tarkoituk-
sena on suojata vdeston terveyttd jonkin jésenvaltion alueella ja joi-
hin sovelletaan erityisid suunnittelu- ja tidytdntdonpanotoimenpiteit.

4. Tami direktiivi ei vaikuta jdsenvaltioiden lainsdddéntoon, joka
koskee terveydenhuollon jérjestdmisti ja rahoittamista muissa kuin raja-
tylittdvéin terveydenhuoltoon liittyvissd tilanteissa. Mikédn tdssd direk-
tiivissd ei varsinkaan velvoita jdsenvaltiota korvaamaan sen alueelle
sijoittautuneen terveydenhuollon tarjoajan antaman terveydenhuollon
kustannuksia, jos kyseinen tarjoaja ei kuulu asianomaisen jdsenvaltion
sosiaaliturvajarjestelméén tai julkiseen terveydenhuoltojarjestelméén.

() EUVL C 128, 6.6.2009, s. 20.
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2 artikla

Suhde muihin unionin sdannoksiin

Tatd direktiivid sovelletaan rajoittamatta seuraavien sdidosten sovelta-
mista:

a)

b)

<)

d)

e)

2

h)

i)
k)

ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sédéntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutus-
jérjestelmissd 21 pédivand joulukuuta 1988 annettu neuvoston direk-
titvi 89/105/ETY (1);

aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita koskevan jisenvalti-
oiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 pdivind kesdkuuta 1990 an-
nettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (?); ladkinnéllisistd laitteista
14 pdivind kesdkuuta 1993 annettu neuvoston direktiivi
93/42/ETY (%) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 14dakinnalli-
sistd laitteista 27 pédivdnd lokakuuta 1998 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (4);

direktiivi 95/46/EY seka henkilGtietojen kisittelystd ja yksityisyyden
suojasta televiestinndn alalla 12 pédivdand heindkuuta 2002 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY (°);

palvelujen tarjoamisen yhteydessd tapahtuvasta tyontekijoiden 1dhet-
tamisestd tyohon toiseen jdsenvaltioon 16 pdivdnd joulukuuta 1996
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/71/EY (°);

direktiivi 2000/31/EY;

rodusta tai etnisestd alkuperdstd riippumattoman yhdenvertaisen
kohtelun periaatteen tdytdntdonpanosta 29 paivand kesdkuuta 2000
annettu neuvoston direktiivi 2000/43/EY (7);

hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden laki-
en, asetusten ja hallinnollisten maérdysten 1dhentdmisestd 4 pdivand
huhtikuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
titvi 2001/20/EY (®);

ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd koskevista yhteison sddanndistd 6 pai-
vand marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY (°);

laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jake-
lua varten 27 péivana tammikuuta 2003 annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY ('9);

asetus (EY) N:o 859/2003;

ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késit-
telyd, sédilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivdind maaliskuuta 2004 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY ('1);

(') EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8.
() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
(*) EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37.
() EYVL L 18, 21.1.1997, s. 1.
() EYVL L 180, 19.7.2000, s. 22.
() EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
(19 EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
(") EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.
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1) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31 péivénd maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 726/2004 (1),

)

asetus (EY) N:o 883/2004 ja sosiaaliturvajérjestelmien yhteensovit-
tamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 883/2004 tdytintoonpanome-
nettelystd 16 péivand syyskuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 987/2009 (?);

n) direktiivi 2005/36/EY;

0) eurooppalaisesta alueellisen yhteistyon yhtymaéstd (EAYY) 5 pdivina
heindkuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1082/2006 ();

p) kansanterveyttd sekd tyoterveyttd ja tySturvallisuutta koskevista yh-
teison tilastoista 16 pdivénd joulukuuta 2008 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1338/2008 (*);

q) sopimusvelvoitteisiin sovellettavasta laista 17 péivdnd kesdkuuta
2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
593/2008 (Rooma I) (°), sopimukseen perustumattomiin velvoittei-
siin sovellettavasta laista 11 pidivdnd heindkuuta 2007 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 864/2007 (Rooma
1) (°) sekd kansainvilistd yksityisoikeutta koskevat muut unionin
sdanndt, ennen kaikkea tuomioistuimen toimivaltaa ja sovellettavaa
lainsdddédnt6d koskevat sddnnot;

r) elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksista 7 pdivand heindkuuta 2010 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU (7);

s) asetus (EU) N:o 1231/2010.

3 artikla

Mairitelmét

Téssa direktiivissd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’terveydenhuollolla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkilon
potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan terveydentilan arvioimi-
seksi, ylldpitamiseksi tai palauttamiseksi, mukaan lukien l4ddkkeiden
ja ladkinnillisten laitteiden médrddminen, toimittaminen ja tarjoami-
nen;

b) ’vakuutetulla’ tarkoitetaan

i) asetuksen (EY) N:o 883/2004 2 artiklassa tarkoitettuja henkildi-
td, mukaan lukien heididn perheenjdsenensd ja heiddn jilkeensé
eldvit, jotka on vakuutettu mainitun asetuksen 1 artiklan c ala-
kohdan mukaisesti; ja

(') EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
() EUVL L 284, 30.10.2009, s. 1.
() EUVL L 210, 31.7.2006, s. 19.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 70.
(") EUVL L 177, 4.7.2008, s. 6.
(®) EUVL L 199, 31.7.2007, s. 40.
() EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14.
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<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

ii) kolmansien maiden kansalaisia, jotka kuuluvat asetuksen (EY)
N:o 859/2003 tai asetuksen (EU) N:o 1231/2010 soveltamisalaan
tai jotka tdyttdvit vakuutusjdsenvaltion lainsdddanndssd sdddetyt
edellytykset etuuksien saamiselle;

’vakuutusjdsenvaltiolla’ tarkoitetaan

i) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen henkiliden osalta
jésenvaltiota, joka on toimivaltainen mydntdméén vakuutetulle
ennakkoluvan saada asianmukaista hoitoa asuinjésenvaltion ulko-
puolella asetuksen (EY) N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o
987/2009 mukaisesti;

ii) edelld b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen henkildiden
osalta jdsenvaltiota, joka on toimivaltainen myontdmdan vakuu-
tetulle ennakkoluvan saada asianmukaista hoitoa toisessa jésen-
valtiossa asetuksen (EY) N:o 859/2003 tai asetuksen (EU) N:o
1231/2010 mukaisesti. Jos mikédn jdsenvaltio ei ole toimivaltai-
nen ndiden asetusten mukaisesti, vakuutusjdsenvaltio on se ji-
senvaltio, jossa henkild on vakuutettu tai jossa hédnelld on oikeus
sairausetuuksiin kyseisen jdsenvaltion lainsdddédnnon mukaisesti;

’hoitojésenvaltiolla’ tarkoitetaan jdsenvaltiota, jonka alueella tervey-
denhuolto tosiasiallisesti tarjotaan potilaalle. Kun kyseessd on etd-
ladketiede, terveydenhuolto katsotaan tarjotun siind jdsenvaltiossa,
johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittautunut;

‘rajatylittdvélld terveydenhuollolla’ tarkoitetaan muussa jésenvalti-
ossa kuin vakuutusjdsenvaltiossa tarjottua tai maarattyd terveyden-
huoltoa;

’terveydenhuollon ammattihenkilolld’  tarkoitetaan — direktiivissd
2005/36/EY tarkoitettua ladkarid, yleissairaanhoidosta vastaavaa sai-
raanhoitajaa, hammasladkéria, katilod tai proviisoria taikka muuta
ammattihenkildd, joka harjoittaa terveydenhuollon alalla toimintaa
ainoastaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dassa madritellyissd sddnnellyissi ammateissa, tai hoitojdsenvaltion
lainsddddnnén mukaan terveydenhuollon ammattihenkilond pidetta-
vad henkilod;

’terveydenhuollon tarjoajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkiléd tai
oikeushenkil6d tai muuta kokonaisuutta, joka tarjoaa laillisesti ter-
veydenhuoltoa jonkin jdsenvaltion alueella;

’potilaalla’ tarkoitetaan luonnollista henkildd, joka hakeutuu tervey-
denhuoltoon tai saa terveydenhuoltoa jossakin jdsenvaltiossa;

’ladkkeelld’ tarkoitetaan direktiivissd 2001/83/EY maédriteltya ladket-
ta;

’ladkinnélliselld laitteella’ tarkoitetaan direktiivissd 90/385/ETY, di-
rektiivissd 93/42/ETY tai direktiivissd 98/79/EY maédriteltyd 1ddkin-
néllistd laitetta;

’reseptilld’ tarkoitetaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun sddnnellyn terveydenhuollon ammatinhar-
joittajan, jolla on téhén laillinen oikeus reseptin antamisjdsenvalti-
ossa, antamaa lddkereseptid tai lddkinnéllisen laitteen reseptié;

’terveysteknologialla® tarkoitetaan lddkettd, ladkinnéllistd laitetta
taikka ladketieteellisid tai kirurgisia menetelmid seké terveydenhuol-
lossa kéytettdvid toimenpiteitd sairauksien ehkiisemiseksi, diagno-
soimiseksi tai hoitamiseksi;
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m) ’potilasasiakirjoilla’ tarkoitetaan kaikkia asiakirjoja, jotka siséltivét
koko hoidon ajalta erilaisia potilaan tilaa ja kliinistd kehitystd kos-
kevia tietoja ja arvioita.

II LUKU

RAJATYLITTAVAA TERVEYDENHUOLTOA KOSKEVAT
JASENVALTIOIDEN VELVOLLISUUDET

4 artikla

Hoitojésenvaltion vastuu

1.  Rajatylittdvdd terveydenhuoltoa on universaalisuutta, laadukkaan
hoidon saatavuutta, oikeudenmukaisuutta ja yhteisvastuullisuutta koske-
vat periaatteet huomioon ottaen tarjottava

a) jésenvaltion lainsdddédnnén mukaisesti,

b) hoitojdsenvaltion méérittdmien laatua ja turvallisuutta koskevien vaa-
timusten ja suuntaviivojen mukaisesti; ja

¢) turvallisuusvaatimuksia koskevan unionin lainsddddnndn mukaisesti.

2.  Hoitojasenvaltion on varmistettava, etti

a) potilaat saavat 6 artiklassa tarkoitetusta kansallisesta yhteyspisteesté
pyynnostd asiaankuuluvat tiedot tdmédn artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetuista vaatimuksista ja suuntaviivoista, mukaan lukien
sddnnokset terveydenhuollon tarjoajien valvonnasta ja arvioinnista, ja
tiedot siitd, mihin terveydenhuollon tarjoajiin nditd vaatimuksia ja
suuntaviivoja sovelletaan, seké tiedot siitd, onko vammaisilla henki-
161114 esteeton pédsy sairaaloihin;

b

~

terveydenhuollon tarjoajat tarjoavat asiaankuuluvat tiedot hoitojdsen-
valtiossa tarjoamansa terveydenhuollon saatavuudesta, laadusta ja
turvallisuudesta, jotta yksittdisten potilaiden on helpompi tehdd tie-
toon perustuva valinta myds hoitovaihtoehtojen osalta, ja ettd ne
tarjoavat myos selkedt laskut ja selkedt tiedot hinnoistaan sekd lu-
vastaan tai rekisterditymisestddn, vakuutusturvastaan tai muusta hen-
kilokohtaisesta tai kollektiivisesta ammatillista vastuuta koskevasta
suojasta. Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat hoitojdsenvaltiossa
asuville potilaille asiaankuuluvia tietoja néistd asioista, tdlld direktii-
villd ei velvoiteta terveydenhuollon tarjoajia antamaan enempéi tie-
toja muista jdsenvaltioista tuleville potilaille;

¢) potilaiden kdytossd on avoimia valitusmenettelyjd sekd jérjestelmid,
joiden avulla he voivat hakea korjaavia toimenpiteitd hoitojdsenval-
tion lainsddddnnon mukaisesti, jos heille aiheutuu vahinkoa heidén
saamastaan terveydenhuollosta;

d

=

sen alueella annettavaa hoitoa varten on kdytossd ammatilliset vas-
tuuvakuutusjdrjestelmait tai tarkoitukseltaan vastaava tai keskeisiltd
osin vertailukelpoinen ja riskin luonteeseen ja laajuuteen ndhden
asianmukainen vakuus tai jérjestely;
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e) henkildtietojen késittelyssd kunnioitetaan perusoikeutta yksityisyyden
suojaan niiden kansallisten toimenpiteiden mukaisesti, joilla pannaan
taytdntoon henkilotietojen suojaa koskevat unionin sdénnokset, eri-
tyisesti direktiivit 95/46/EY ja 2002/58/EY;

f) hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi hoitoa saaneilla potilailla on
oikeus kirjalliseen tai sdhkoiseen potilasasiakirjaan tdllaisesta hoi-
dosta ja oikeus tutustua ainakin sen jéljenndkseen henkildtietojen
suojaa koskevien unionin sddnndsten, erityisesti direktiivien
95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten tdytdntdonpanotoimenpiteiden
mukaisesti ja jollei niistd muuta johdu.

3.  Kansalaisuuteen perustuvan syrjinndn kieltdmistd koskevaa periaa-
tetta on sovellettava muista jésenvaltioista tuleviin potilaisiin.

Taméa ei rajoita hoitojdsenvaltion mahdollisuutta toteuttaa, kun se on
perusteltua yleistd etua koskevista pakottavista syistd, kuten suunnitte-
luvaatimusten takia, jotka liittyvdt sen tavoitteen varmistamiseen, ettd
asianomaisessa jésenvaltiossa on riittdvisti ja pysyvésti saatavilla moni-
puolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja
valttdd niin pitkdlle kuin mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja
henkildstoresurssien haaskaaminen, hoidon saatavuutta koskevia toimen-
piteitd, joiden tarkoituksena on tdyttdd kyseisen jdsenvaltion perusluon-
teinen vastuu varmistaa alueellaan riittdvd ja pysyvé terveydenhuollon
saatavuus. Tallaisten toimenpiteiden on oltava vélttdimattomid ja oikea-
suhteisia, eivitkd ne saa olla mielivaltaisen syrjinndn véline, ja ne on
julkistettava etukiteen.

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhuollon tarjoajat
niiden alueella soveltavat muista jésenvaltioista tuleviin potilaisiin sa-
maa terveydenhuollon maksutaulukkoa kuin kotimaisten potilaiden
osalta vertailukelpoisessa lddketieteellisessd tilanteessa tai veloittavat
puolueettomin ja syrjimittdmin perustein lasketun hinnan, jos vertailu-
kelpoista hintaa ei ole kotimaisten potilaiden osalta.

Tédmi kohta ei rajoita sellaisen kansallisen lainsddddnnén soveltamista,
jonka nojalla terveydenhuollon tarjoajat voivat asettaa omat hintansa,
edellyttden ettd hinnat eivit syrji muista jisenvaltioista tulevia potilaita.

5. Tama direktiivi ei vaikuta kielten kéyttod koskevaan jésenvaltioi-
den lainsdddéntoon. Jasenvaltiot voivat halutessaan toimittaa tietoja
muilla kuin asianomaisen jésenvaltion virallisilla kielilla.

5 artikla
Vakuutusjésenvaltion vastuut

Vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, etté:

a) rajatylittdvé terveydenhuolto korvataan III luvun mukaisesti;

b) kdytdssd on menettelyt, joilla potilaille annetaan pyynnostd tiedot
heiddn oikeudestaan ja oikeutuksistaan kyseisessd jdsenvaltiossa ra-
jatylittdvan terveydenhuollon saamiseen liittyen ja erityisesti kustan-
nusten korvausehdoista ja -edellytyksistd 7 artiklan 6 kohdan mukai-
sesti ja ndiden oikeutuksien saatavuus- ja maédrittelymenettelyistd
sekd muutoksenhaku- ja oikaisumenettelyistd 9 artiklan mukaisesti,
jos potilas katsoo, ettei hdnen oikeuksiaan ole kunnioitettu. Rajaty-
littdvaa terveydenhuoltoa koskevassa tiedotuksessa on tehtdvd selvd
ero potilaiden tdhén direktiiviin perustuvien oikeuksien ja asetukseen
(EY) N:o 883/2004 perustuvien oikeuksien viélilld;
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¢) jos potilas on saanut rajatylittivad terveydenhuoltoa ja jos lddketie-
teellinen seuranta osoittautuu tarpeelliseksi, saatavilla on samaa 144-
ketieteellistd seurantaa, kuin jos terveydenhuolto olisi tarjottu sen
omalla alueella;

d) rajatylittdvddn terveydenhuoltoon hakeutuvat tai sitd saavat potilaat
voivat tutustua potilasasiakirjoihinsa etdyhteyden vilitykselld tai
heilld on ainakin jéljennds niistd henkilGtietojen suojaa koskevien
unionin sddnndsten, erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY,
kansallisten tiytdntoonpanotoimenpiteiden mukaisesti ja jollei ndistd
toimenpiteistd muuta johdu.

6 artikla
Rajatylittiivin terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin jisenvaltion on nimettdvd yksi tai useampi kansallinen
yhteyspiste rajatylittdvda terveydenhuoltoa varten ja ilmoitettava niiden
nimet ja yhteystiedot komissiolle. Komissio ja jdsenvaltiot julkistavat
ndmad tiedot. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalliset yhteyspis-
teet kuulevat potilasjérjestdjd, terveydenhuollon tarjoajia ja sairausva-
kuutuskassoja.

2. Kansallisten yhteyspisteiden on helpotettava 3 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen vaihtoa ja tehtdvd toistensa ja komission kanssa tiivistd
yhteistyotd. Kansallisten yhteyspisteiden on annettava potilaille pyyn-
nostd muiden jdsenvaltioiden kansallisten yhteyspisteiden yhteystiedot.

3. Jotta potilaat voivat kayttdd oikeuttaan rajatylittdvéédn terveydenhu-
oltoon, hoitojdsenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on annettava heille
asianomaisen jisenvaltion lainsddddnndn mukaisesti tiedot terveydenhu-
ollon tarjoajista, mukaan lukien pyynndstd tiedot tietyn tarjoajan oike-
udesta tarjota palveluja tai sen toimintaan liittyvistd rajoituksista, ja
4 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot seké tiedot potilai-
den oikeuksista ja valitus- ja korjausmenettelyistd sekd tiedot kaytettd-
vissid olevista oikeudellisista ja hallinnollista vaihtoehdoista kiistojen
ratkaisemiseksi, mukaan lukien rajatylittdvistd terveydenhuollosta aiheu-
tuvissa vahinkotapauksissa.

4. Vakuutusjdsenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on annettava po-
tilaille ja terveydenhuollon ammattihenkil6ille 5 artiklan b alakohdassa
tarkoitetut tiedot.

5.  Téssd artiklassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti saatavilla,
ja ne on tarvittaessa asetettava saataville sdhkoisesti ja vammaisille
henkilGille helppokéyttdisessd muodossa.

I LUKU

RAJATYLITTAVAN TERVEYDENHUOLLON KUSTANNUSTEN
KORVAAMINEN

7 artikla
Kustannusten korvaamisen yleiset periaatteet
1. Jollei 8 ja 9 artiklan sddnndksistd muuta johdu, vakuutusjdsenval-

tion on varmistettava rajatylittivdd terveydenhuoltoa saavalle
vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvaaminen, jos Kkyseessd
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oleva terveydenhuolto kuuluu niihin etuuksiin, joihin vakuutettu on oi-
keutettu vakuutusjdsenvaltiossa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuk-
sen (EY) N:o 883/2004 soveltamista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin:

a) jos jdsenvaltio on mainittu asetuksen (EY) N:o 883/2004 liitteessd IV
ja se on kyseisen asetuksen mukaisesti tunnustanut eri jasenvaltiossa
asuvien elékeldisten ja ndiden perheenjésenten oikeudet sairausetuuk-
siin, se tarjoaa heille tdmén direktiivin mukaista terveydenhuoltoa
omalla kustannuksellaan heidén oleskellessaan sen alueella lainséa-
déntonsd mukaisesti, ikddn kuin kyseiset henkil6t asuisivat kysei-
sessé liitteessd olevassa luettelossa mainitussa jdsenvaltiossa;

b

~

jos tdmén direktiivin mukaisesti tarjottuun terveydenhuoltoon ei so-
velleta ennakkolupaa, sitd ei tarjota asetuksessa (EY) N:o 883/2004
olevan III osaston 1 luvun mukaisesti, ja jos sitd tarjotaan sen jisen-
valtion alueella, joka kyseisen asetuksen ja asetuksen (EY) N:o
987/2009 mukaisesti on lopuksi vastuussa kustannusten korvaamises-
ta, mainittu jdsenvaltio vastaa kustannusten korvaamisesta. Mainittu
jésenvaltio voi ottaa vastatakseen terveydenhuollon kustannukset
vahvistamiensa ehtojen, edellytysten, kelpoisuusperusteiden sekd
saéintely- ja hallinnollisten muodollisuuksien mukaisesti edellyttien,
ettd ne ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mu-
kaisia.

3. Vakuutusjdsenvaltion asiana on maidrittdd joko paikallisella, alueel-
lisella tai kansallisella tasolla, millaisesta terveydenhuollosta vakuutettu
on oikeutettu saamaan korvauksen kustannuksista, ja ndiden korvausten
taso, riippumatta siitd, misséd terveydenhuolto tarjotaan.

4. Vakuutusjdsenvaltion on korvattava tai maksettava suoraan rajaty-
littdvén terveydenhuollon kustannukset enintdédn sithen méardén saakka,
jonka vakuutusjdsenvaltio olisi korvannut, jos kyseinen terveydenhuolto
olisi tarjottu sen alueella, ylittdmaéttd kuitenkaan saadun terveydenhuol-
lon tosiasiallisia kustannuksia.

Vakuutusjésenvaltio voi pédttdd korvata rajatylittdvistd terveydenhuol-
losta aiheutuneet kokonaiskustannukset, vaikka ne ylittdisivdt niiden
kustannusten tason, jotka olisi korvattu, jos terveydenhuolto olisi tarjottu
sen alueella.

Vakuutusjésenvaltio voi paéttdd korvata muut asiaan liittyvit kustannuk-
set, kuten majoitus- ja matkakustannukset tai vammaisille henkiléille
mahdollisesti aiheutuvat lisdkustannukset heiddn saadessaan yhden tai
useamman vamman vuoksi rajatylittdvadd terveydenhuoltoa, kansallisen
lainsdddédnnon mukaisesti ja silld edellytykselld, ettd ndistd kustannuk-
sista on riittdva asiakirjandytto.

5. Jasenvaltiot voivat hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen mukaisesti sdannoksid, joiden tavoitteena on varmistaa, ettd
potilaat nauttivat samoja oikeuksia rajatylittdvdd terveydenhuoltoa saa-
dessaan, kuin he olisivat nauttineet, jos he olisivat saaneet terveyden-
huoltoa vastaavassa tilanteessa vakuutusjdsenvaltiossa.

6. Edelld olevan 4 kohdan soveltamiseksi jdsenvaltioilla on oltava
sellaisten rajatylittdvén terveydenhuollon kustannusten laskemisessa
kdytettdvd avoin mekanismi, jotka vakuutusjdsenvaltion on korvattava
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vakuutetulle. Tdmén mekanismin on pohjauduttava etukdteen tunnettui-
hin puolueettomiin ja syrjimdttomiin perusteisiin ja sitd on sovellettava
asiaankuuluvalla (paikallisella, alueellisella tai kansallisella) hallinnolli-
sella tasolla.

7. Vakuutusjdsenvaltio voi soveltaa rajatylittdvdn terveydenhuollon,
mukaan lukien etédlddketieteend saatu terveydenhuolto, kustannusten kor-
vaamista hakevaan vakuutettuun samoja paikallisella, alueellisella tai
kansallisella tasolla asetettuja edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja sdin-
tely- ja hallinnollisia muodollisuuksia, joita se soveltaisi siind tapauk-
sessa, ettd tdmi terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella. Tdhdn voi
kuulua arviointi, jonka tekee vakuutusjidsenvaltion lakisddteisen sosiaa-
liturvajérjestelmén tai kansallisen terveysjérjestelman mukaisia palveluja
tarjoava terveydenhuollon ammattihenkild tai terveysviranomainen, ku-
ten yleislddkéri tai perusterveydenhuollon ammattihenkild, jonka poti-
laaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut, jos timé on tarpeen méaé-
ritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta terveydenhuoltoon. Mitkddn
tdimén kohdan mukaisesti asetetut edellytykset, kelpoisuusperusteet ja
sddntely- ja hallinnolliset muodollisuudet eivdt saa olla syrjivid eivitkd
muodostaa estettd potilaiden, palvelujen tai tavaroiden vapaalle liikku-
vuudelle, jollei se ole puolueettomasti perusteltua suunnitteluvaatimus-
ten vuoksi, jotka liittyvét sen varmistamiseen, ettd asianomaisessa jasen-
valtiossa on riittdvésti ja pysyvisti saatavilla monipuolista ja laadukasta
hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vélttda niin pitkdlle kuin
mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkildstoresurssien
haaskaaminen.

8. Vakuutusjdsenvaltio ei voi vaatia, ettd rajatylittdvidn terveydenhu-
ollon kustannusten korvaaminen edellyttdd ennakkolupaa, paitsi 8 artik-
lassa sdddetyisséd tapauksissa.

9.  Vakuutusjdsenvaltio voi rajoittaa rajatylittdvin terveydenhuollon
korvaamista koskevien sddntdjen soveltamista yleistd etua koskevista
pakottavista syistd, kuten suunnitteluvaatimusten vuoksi, jotka liittyvét
sen tavoitteen varmistamiseen, ettd asianomaisessa jdsenvaltiossa on
riittdvasti ja pysyvésti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai
pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vilttdd niin pitkélle kuin mahdol-
lista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaa-
minen.

10.  Sen estdmaittd, mitd 9 kohdassa sdddetddn, jésenvaltioiden on
varmistettava, ettd rajatylittdvéd terveydenhuolto, johon on saatu ennak-
kolupa, korvataan luvan mukaisesti.

11.  Edelld olevan 9 kohdan mukainen péitds timén artiklan sovelta-
misen rajoittamisesta saa koskea vain sitd, mikd on valttimatontd ja
oikeasuhteista, eikd se saa olla mielivaltaisen syrjinnédn viline tai perus-
teeton este tavaroiden, henkildiden tai palvelujen vapaalle liikkuvuudel-
le. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle, jos ne tekevét padtoksia
korvausten rajoittamisesta 9 kohdassa sdddetyistd syisté.

8 artikla

Mahdollista ennakkolupaa edellyttivi terveydenhuolto

1. Vakuutusjdsenvaltio voi tdmén artiklan ja 9 artiklan mukaisesti
sddtdd rajatylittdvin terveydenhuollon kustannusten korvaamista koske-
vasta ennakkolupajérjestelméstd. Ennakkolupajirjestelmé, perusteet ja
niiden soveltaminen mukaan lukien, ja yksittdiset ennakkoluvan epéa-
mispéddtokset saavat koskea ainoastaan sitd, mikd on vilttimatontd ja
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oikeassa suhteessa tavoitteeseen nihden, eivitkd ne saa olla mielivaltai-
sen syrjinnédn véline tai perusteeton este potilaiden vapaalle liitkkuvuu-
delle.

2. Ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan terveydenhuollolta

a) joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia, jotka liittyvét sen varmistami-
seen, ettd asianomaisessa jdsenvaltiossa on riittdvisti ja pysyvisti
saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita
kustannuksia ja vilttdd niin pitkélle kuin mahdollista rahavarojen,
teknisten resurssien ja henkildstoresurssien haaskaaminen, ja

i) asianomaisen potilaan yOpymisté sairaalassa vahintddn yhden yon
ajan; tai

ii) pitkédlle erikoistunutta ja kallista lddketieteellistd infrastruktuuria
tai ladketieteellistd laitteistoa;

b) johon siséltyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai vdestolle erityinen
riski; tai

c) jota tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka tapauskohtaisesti voisi
aiheuttaa vakavaa ja erityistd huolta hoidon laadusta tai turvallisuu-
desta, lukuun ottamatta terveydenhuoltoa, johon sovelletaan unionin
lainsdddéntod, jolla varmistetaan turvallisuutta ja laatua koskeva vi-
himmaistaso kaikkialla unionissa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle a alakohdassa tarkoitetut
terveydenhuollon luokat.

3. Kun vakuutettu henkild hakee ennakkolupaa rajatylittdvin tervey-
denhuollon saamiseksi, vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, ovatko
asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sididdetyt edellytykset tdyttyneet. Jos
nidmé edellytykset tdyttyvit, ennakkolupa on myonnettdvd mainitun ase-
tuksen nojalla, jollei kyseinen potilas toisin pyyda.

4. Jos potilas, jolla on tai jolla oletetaan olevan harvinainen sairaus,
hakee ennakkolupaa, kyseisen alan asiantuntijat voivat tehdd kliinisen
arvioinnin. Jos vakuutusjdsenvaltiossa ei ole asiantuntijaa tai jos asian-
tuntijan lausunto on tulokseton, vakuutusjédsenvaltio voi pyytdd tieteel-
lisid neuvoja.

5. Vakuutusjdsenvaltio ei voi kieltdytyd myontdméstd ennakkolupaa,
kun potilas on 7 artiklan mukaan oikeutettu saamaan kyseistd tervey-
denhuoltoa ja kun kyseessd olevaa terveydenhuoltoa ei voida tarjota
jésenvaltion alueella méédrdajassa, joka on ladketieteellisesti hyviksytta-
vissd potilaan terveydentilan, sairaushistorian ja sairauden todenndkdisen
kulun seké kipujen médrédn ja/tai vamman laadun objektiivisen lddketie-
teellisen arvioinnin perusteella sind ajankohtana, jona lupahakemus teh-
tiin tai uudistettiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 kohdan a—c ala-
kohdan soveltamista.

6. Vakuutusjdsenvaltio voi kieltdytyd myontdméstd ennakkolupaa
seuraavista syista:
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a) potilaaseen kohdistuu kliinisen arvioinnin mukaan kohtuullisen var-
masti potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitdd hyvaksyttdvand ot-
taen huomioon edun, jonka potilas mahdollisesti saa hakemastaan
rajatylittdvastd terveydenhuollosta;

b

~

suureen yleisoon kohdistuu kyseisen rajatylittivén terveydenhuollon
vuoksi kohtuullisen varmasti merkittdva turvallisuusvaara;

¢) tdmén terveydenhuollon tarjoaa sellainen terveydenhuollon tarjoaja,
joka aiheuttaa vakavaa ja konkreettista huolta hoidon laatua ja poti-
lasturvallisuutta koskevien vaatimusten ja suuntaviivojen noudattami-
seen liittyen, mukaan lukien valvontasdénnosten noudattaminen, riip-
pumatta siitd, onko nédistd vaatimuksista ja suuntaviivoista sdddetty
lainsédddénnodssd vai hoitojdsenvaltion vahvistamissa valtuutusjérjes-
telmissé;

d

~

kyseessd oleva terveydenhuolto voidaan tarjota jdsenvaltion alueella
kunkin asianomaisen potilaan nykyisen terveydentilan ja sairauden
todenndkoisen kehityksen kannalta lddketieteellisesti hyvéksyttédvissa
madrdajassa.

7. Vakuutusjdsenvaltion on julkaistava tiedot siitd, millainen tervey-
denhuolto edellyttdd tdmdn direktiivin mukaista ennakkolupaa, sekd
kaikki asiaankuuluvat tiedot ennakkolupajirjestelmasta.

9 artikla

Rajatylittiivdii terveydenhuoltoa koskevat hallinnolliset menettelyt

1. Vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, ettd rajatylittivdn tervey-
denhuollon kiyttod ja toisessa jdsenvaltiossa aiheutuneiden terveyden-
huoltokustannusten korvaamista koskevat hallinnolliset menettelyt poh-
jautuvat puolueettomiin ja syrjiméattomiin perusteisiin, jotka ovat véltta-
mattdmid ja oikeassa suhteessa tavoitteeseen nidhden.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kaltaisten hallinnollisten menettely-
jen on oltava helppokédyttdisid, ja tédllaiseen menettelyyn liittyvit tiedot
on saatettava julkisesti saataville tarkoituksenmukaisella tasolla. Téllai-
sella menettelylld on voitava varmistaa, ettd pyynnot kasitelldén objektii-
visesti ja puolueettomasti.

3. Jasenvaltioiden on asetettava kohtuullisia méairaaikoja, joiden ku-
luessa rajatylittdvdd terveydenhuoltoa koskevat pyynnét on kasiteltdva,
ja niiden on julkistettava nimd méérdajat etukiteen. Kisitellessdén ra-
jatylittdvad terveydenhuoltoa koskevaa pyyntdéd jasenvaltioiden on otet-
tava huomioon

a) potilaan terveydentila;

b) kiireellisyys ja yksittdiset olosuhteet.

4.  Jasenvaltioiden on varmistettava, etti rajatylittividn terveydenhuol-
lon kéytt6d ja toisessa jdsenvaltiossa aiheutuneiden hoitokustannusten
korvaamista koskevat yksittdiset pddtokset ovat asianmukaisesti perus-
teltuja ja niitd koskee tapauskohtaisesti muutoksenhakumahdollisuus ja
ne voidaan myds riitauttaa tuomioistuinmenettelyssé, jossa voidaan péat-
tdd myos viliaikaisista toimenpiteista.
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5. Tama direktiivi ei rajoita jisenvaltioiden oikeutta tarjota potilaille
vapaachtoista ennakkoilmoitusjirjestelméad, jossa potilas saa vastauksena
tdllaiseen ilmoitukseen kirjallisen vahvistuksen arvioon perustuvasta
korvattavien kustannusten madrastd. Arviossa otetaan huomioon potilaan
sairaus ja tdsmennetddn todennikoisesti sovellettavat 1ddketieteelliset toi-
menpiteet.

Jasenvaltiot voivat kidyttdd asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sdddettyd
toimivaltaisten laitosten vélistd korvausjdrjestelmad. Mikéli vakuutusja-
senvaltio ei kdytd téllaista jérjestelmdd, sen on varmistettava, ettd poti-
laat saavat korvauksen ilman kohtuutonta viivdstysta.

IV LUKU
YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLON ALALLA

10 artikla

Keskiniinen avunanto ja yhteistyo

1. Jasenvaltioiden vililld on annettava tdmén direktiivin tdytant6on-
panemiseksi tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien laatua ja tur-
vallisuutta koskeviin vaatimuksiin ja suuntaviivoihin liittyvé yhteistyo ja
tietojen vaihtaminen muun muassa valvontasddnnoksistéd erityisesti kan-
sallisten yhteyspisteiden valilld 6 artiklan mukaisesti ja keskindinen apu
laskujen siséltdjen selkiyttdmiseksi.

2. Jasenvaltioiden on helpotettava rajatylittdvén terveydenhuollon tar-
joamista koskevaa yhteistyotd alueellisella ja paikallisella tasolla sekd
myds tieto- ja viestintdtekniikan ja muun rajatylittivin yhteistydn avul-
la.

3.  Komissio kannustaa jdsenvaltioita, erityisesti naapurivaltioita, te-
kemé#dn keskindisid sopimuksia. Komissio myds rohkaisee jasenvaltioita
tekemiédn rajatylittdvén terveydenhuollon tarjoamista koskevaa yhteis-
tyotéd raja-alueilla.

4.  Hoitojésenvaltioiden on varmistettava, ettd muiden jasenvaltioiden
viranomaiset saavat rajatylittdvin terveydenhuollon tarkoituksia varten
pyynnostd tiedon niiden alueella pidettivéddn kansalliseen tai paikalliseen
rekisteriin kirjattujen terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta
ammatinharjoittamiseen II ja III luvun sekéd henkilétietojen suojaa kos-
kevien unionin sddnnosten, erityisesti direktiivien 95/46/EY ja
2002/58/EY, kansallisten tdytdntoonpanotoimenpiteiden ja syyttomyy-
solettaman periaatteen mukaisesti. Tietojen vaihtaminen tapahtuu sisi-
markkinoiden tietojenvaihtojérjestelman (IMI) tiytdntoonpanosta henki-
l6tietojen suojelun osalta 12 pdivénd joulukuuta 2007 tehdyn komission
paitoksen 2008/49/EY () nojalla perustetun sisdmarkkinoiden tietojen-
vaihtojérjestelmén vélitykselld.

() EUVL L 13, 16.1.2008, s. 18.
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11 artikla

Toisessa jisenvaltiossa annettujen reseptien tunnustaminen

1. Jos jotakin ladkettd saadaan pitdd kaupan tietyn jésenvaltion alu-
eella direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukai-
sesti, kyseisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd nimetylle potilaalle
toisessa jdsenvaltiossa annettuja téllaista 1ddkettd koskevia reseptejd voi-
daan kéyttdd sen alueella sen voimassa olevan kansallisen lainsdddannon
mukaisesti ja ettd yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat rajoituk-
set on kielletty, paitsi jos ndmé rajoitukset

a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on vélttdmétontd ja oikeasuhteista
ihmisten terveyden turvaamiseksi, ja ovat syrjimattomii; tai

b) pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epdilyksiin yksittdisen
reseptin aitoudesta, sisdllostd tai ymmaérrettdvyydesta.

Téllaisten reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden méadrdamistd ja
toimittamista koskeviin kansallisiin sédnt6ihin, jos ndmé sddnndt ovat
unionin lainsddddnnén mukaisia, eikd geneeriseen tai muuhun substituu-
tioon. Reseptien tunnustaminen ei vaikuta lddkkeiden korvaamista kos-
keviin sddntdihin. Ladkekustannusten korvaaminen kuuluu tdmén direk-
tiivin III luvun piiriin.

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta etenkdén apteekin tyontekijalld kan-
sallisten sdéntdjen nojalla olevaan oikeuteen kieltdytyd eettisistd syistd
toimittamasta toisessa jdsenvaltiossa madrdttyd ladkettd, jos apteekin
tyontekijalld olisi oikeus kieltdytyd toimittamasta ladkettd siind tapauk-
sessa, ettd resepti olisi annettu vakuutusjdsenvaltiossa.

Jos hoitojdsenvaltiossa annetaan sellaisten lddkkeiden tai ladkinnillisten
laitteiden resepti, jotka ovat saatavilla vakuutusjdsenvaltiossa ja jos 1ddk-
keet tai lddkinnélliset laitteet pyydetdén toimittamaan vakuutusjdsenval-
tiossa, tdmin jisenvaltion on toteutettava reseptin tunnustamisen lisdksi
kaikki tarvittavat toimenpiteet hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi.

Téatd kohtaa sovelletaan myos lddkinnadllisiin laitteisiin, joita pidetdén
laillisesti kaupan jdsenvaltioissa.

2. Helpottaakseen 1 kohdan tdytintdonpanoa komissio

a) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla terveydenhuollon ammattihen-
kilé voi todeta reseptin aitouden ja sen, onko toisessa jdsenvaltiossa
annetun reseptin antanut tdhén laillisesti oikeutettu sdénnellyn tervey-
denhuollon ammatinharjoittaja, laatimalla ei-kattavan luettelon sei-
koista, joiden on sisdllyttdvd resepteihin ja joiden on oltava selvisti
tunnistettavissa kaikissa reseptimuodoissa, mukaan lukien seikat,
joilla tarvittaessa helpotetaan reseptin antavan ja ladkkeen tai 14a-
kinnéllisen laitteen toimittavan osapuolen yhteydenpitoa, jotta hoi-
dosta vallitsee tdysi yhteisymmarrys, tietosuoja huomioon ottaen;



201100024 — FI —01.01.2014 — 001.001 — 31

b) antaa suuntaviivat, joilla tuetaan jdsenvaltioita séhkoisten reseptien
yhteentoimivuuden kehittdmisess;

¢) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan yhdessd jasenvaltiossa maa-
rittyjen ja toisessa jasenvaltiossa toimitettavien lddkkeiden ja ladkin-
néllisten laitteiden oikeaa tunnistamista, mukaan lukien toimenpiteet
substituutioon liittyvien potilasturvallisuusnakokohtien késittelemi-
seksi rajatylittdvéssd terveydenhuollossa silloin, kun tédllainen subs-
tituutio sallitaan toimitusjédsenvaltion lainsddddanndssd. Komissio har-
kitsee muun muassa kansainvilisen yleisnimen kéyttod ja ladkkeiden
annostusta,

d) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan sité, ettd potilaille suunnatut
reseptejd koskevat tiedot sekd mukana seuraavat valmisteen kayttod
koskevat ohjeet, mukaan lukien vaikuttavaa ainetta ja annostusta
koskevat merkinndt, ovat ymmaérrettivia.

Komissio hyvéksyy a alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet viimeistdan
25 pédivand joulukuuta 2012 ja ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut toimenpi-
teet viimeistddn 25 pdivénid lokakuuta 2012.

3.  Edelld 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet ja suun-
taviivat hyvaksytddn 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sédantelymenet-
telyd noudattaen.

4. Kun komissio hyviksyy 2 ja 3 kohdan mukaisia toimenpiteitd tai
suuntaviivoja, se ottaa huomioon vaatimustenmukaisuuden noudattami-
sesta mahdollisesti aiheutuvien kustannusten oikeasuhteisuuden ja toi-
menpiteen tai suuntaviivojen todenndkdiset hyodyt.

5. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio hyvéksyy sédé-
dosvallan siirron nojalla 17 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin
sdddoksin sekd 18 ja 19 artiklassa sdddetyin edellytyksin ja viimeistddn
25 péivind lokakuuta 2012 toimenpiteet tiettyjen lddkkeiden tai lddkin-
nillisten laitteiden luokkien jéttdmiseksi tarvittaessa tdssd artiklassa séa-
detyn reseptin tunnustamisen ulkopuolelle kansanterveyden turvaa-
miseksi.

6. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta ldadkkeisiin, jotka edellyttavét
direktiivin 2001/83/EY 71 artiklan 2 kohdassa edellytettyd erityislaa-
keméadaraysta.

12 artikla

Eurooppalaiset osaamisverkostot

1.  Komissio tukee jdsenvaltioita niiden terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisverkostojen kehittd-
misessd, erityisesti harvinaisten sairauksien alalla. Verkostojen on pe-
rustuttava niiden jdsenien vapaaehtoiseen osallistumiseen, ja jisenet
osallistuvat verkostoihin ja niiden toimintaan sen jdsenvaltion lainsdé-
ddnnén mukaisesti, johon jdsenet ovat sijoittautuneet, ja verkostojen on
oltava jatkuvasti avoimia uusille terveydenhuollon tarjoajille, jotka halu-
avat mahdollisesti liittyd niihin, edellyttden ettd ndmé terveydenhuollon
tarjoajat tayttdvit kaikki 4 kohdassa tarkoitetut vaaditut edellytykset ja
perusteet.

2. Eurooppalaisilla osaamisverkostoilla on oltava ainakin seuraavat
kolme tavoitetta:
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a) auttaa toteuttamaan lddketieteen ja terveysteknologian innovaatioiden
hyddyntdmiseen perustuvat Euroopan laajuisen yhteistyon mahdolli-
suudet potilaille tarjottavan pitkélle erikoistuneen terveydenhuollon
ja terveydenhuoltojérjestelmien osalta;

b

~

auttaa keskittdmain tietoa sairauksien chkdisemisesta;

¢) helpottaa diagnoosien parantamista sekd laadukkaan, helposti saa-
tavilla olevan ja kustannustehokkaan terveydenhuollon tarjoamista
kaikille potilaille, joiden terveydentila edellyttdd erityistd asiantunte-
muksen keskittdmistd niilld lddketieteen aloilla, joilla asiantuntemus
on harvinaista;

d

=

maksimoida voimavarojen kustannustehokas kaytto keskittdmallad
niitd tarpeen mukaan;

e) vahvistaa tutkimusta ja rekisterien kaltaista epidemiologista seurantaa
ja tarjota koulutusta terveydenhuollon ammattihenkiloille;

f) helpottaa asiantuntemuksen liikkumista virtuaalisesti tai fyysisesti ja
kehittdd, jakaa ja levittdd tietoja, tietdimystd ja parhaita kéytanteitd
sekd edistdd harvinaisten sairauksien diagnosoinnin ja hoidon kehit-
tdmistd verkostoissa ja niiden ulkopuolella;

~

kannustaa kehittimdén laatua ja turvallisuutta koskevia vertailuarvoja
ja auttaa kehittimién ja levittdmédn parhaita kéytinteitd verkostossa
ja sen ulkopuolella;

g

h

=

auttaa sellaisia jasenvaltioita, joissa ei ole riittdvésti potilaita tietyssd
terveydentilassa tai joissa ei ole tarvittavaa teknologiaa tai asiantun-
temusta, tarjoamaan korkealaatuisia pitkélle erikoistuneita palveluita.

3. Jasenvaltioita kannustetaan helpottamaan eurooppalaisten osaamis-
verkostojen kehittamistd

a) liittimalld yhteen alueellaan olevat asianmukaiset terveydenhuollon
tarjoajat ja osaamiskeskukset ja varmistamalla tietojen levittdminen
alueellaan oleville asianmukaisille terveydenhuollon tarjoajille ja
osaamiskeskuksille;

b) edistdmaélld terveydenhuollon tarjoajien ja osaamiskeskusten osallis-
tumista eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

4.  Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio

a) hyviksyy luettelon erityisperusteista ja -edellytyksistd, jotka euroop-
palaisten osaamisverkostojen on tdytettiva, sekd edellytykset ja pe-
rusteet, joita vaaditaan terveydenhuollon tarjoajilta, jotka haluavat
liittyd eurooppalaiseen osaamisverkostoon. Néilld perusteilla ja edel-
lytyksilld on varmistettava muun muassa, etti eurooppalaiset osaa-
misverkostot

1) omaavat tietoa ja asiantuntemusta potilaiden diagnosoinnista ja
seurannasta sekd potilashallinnosta ja niilld on soveltuvin osin
ndyttod saaduista hyvistd tuloksista;

ii) noudattavat monitieteellistd 1dhestymistapaa;

iii) tarjoavat korkeatasoista asiantuntemusta ja omaavat valmiudet
laatia hyvien toimintatapojen ohjeita ja toteuttaa tuloksiin tahtaa-
vid toimia ja laadunvalvontaa;

iv) panostavat tutkimusty6hon;
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v) jarjestdvit opetus- ja koulutustoimintaa; ja

vi) tekevit tiivistd yhteistyotd muiden osaamiskeskusten ja verkos-
tojen kanssa kansallisella ja kansainviliselld tasolla;

b) kehittdd ja julkaisee perusteet eurooppalaisten osaamisverkostojen
perustamiseksi ja arvioimiseksi;

¢) helpottaa eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista ja niiden
arviointia koskevien tietojen ja asiantuntemuksen vaihtoa.

5. Komissio hyviksyy 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut toimenpi-
teet 17 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin sddadoksin sekéd 18 ja
19 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Edelld 4 kohdan b ja ¢ alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet on vahvistettava 16 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

6. Téamaén artiklan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld ei yhdenmukais-
teta jésenvaltioiden lainsdddéntod, ja niissd on otettava tdysimédrdisesti
huomioon jdsenvaltioiden velvollisuudet jérjestdd ja tarjota terveyspal-
veluja ja sairaanhoitoa.

13 artikla

Harvinaiset sairaudet

Komissio tukee jdsenvaltioita ndiden tehdessd yhteistyotd diagnoosi- ja
hoitokapasiteetin kehittdmiseksi pyrkimélla erityisesti

a) antamaan terveydenhuollon ammattihenkildille tietoa heiddn kéytet-
tévissdin olevista unionin tason vilineistd, erityisesti Orphanet-tieto-
kannasta, joilla heitd autetaan diagnosoimaan oikein harvinaiset sai-
raudet, sekd eurooppalaisista osaamisverkostoista;

b) antamaan potilaille, terveydenhuollon ammattihenkildille ja tervey-
denhuollon rahoittamisesta vastaaville elimille tietoja asetuksen
(EY) N:o 883/2004 tarjoamista mahdollisuuksista 1&hettdd harvinaisia
sairauksia sairastavat potilaat muihin jisenvaltioihin jopa sellaisia
diagnooseja ja hoitoja varten, joita ei ole saatavilla vakuutusjdsen-
valtiossa.

14 artikla

Sédhkoiset terveyspalvelut

1. Unioni tukee ja helpottaa yhteistyotd ja tietojen vaihtamista jésen-
valtioiden vililld vapaachtoisessa verkostossa, joka yhdistdd jasenvalti-
oiden nimedmait sdhkdisistd terveyspalveluista vastaavat kansalliset vi-
ranomaiset.

2. Sahkoisten terveyspalvelujen verkoston tavoitteena on

a) pyrkid tuottamaan kestédvid taloudellisia ja sosiaalisia etuuksia Euroo-
pan sdhkoisten terveyspalvelujen jarjestelmistd ja palveluista sekd
yhteentoimivia sovelluksia, jotta voidaan saavuttaa luottamuksen ja
turvallisuuden korkea taso, vahvistaa hoidon jatkuvuutta ja varmistaa
turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saatavuus;

b) laatia suuntaviivat
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i) ei-kattavan luettelon laatimisesta potilasasiakirjoihin merkittivistad
tiedoista, joita terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat jakaa
keskenddn hoidon jatkuvuuden ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi yli rajojen; ja

ii) tehokkaista menetelmistd, joilla lddketieteellistd tietoa voidaan
kayttdad kansanterveyden ja tutkimuksen hyviksi;

¢) tukea jdsenvaltioita ndiden kehittdessd yhteisid tunnistamismenetel-
mid ja alkuperdisyyden toteamismenetelmid, jotta voidaan helpottaa
tietojen siirrettdvyyttd rajatylittdvissa terveydenhuollossa.

Edelld b ja c alakohdassa tarkoitettuihin tavoitteisiin pyrittdessd on nou-
datettava asianmukaisesti erityisesti direktiiveissd 95/46/EY  ja
2002/58/EY saddettyjd tietosuojan periaatteita.

3.  Komissio hyvéksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdintely-
menettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallinnointia ja avointa
toimintaa koskevat toimenpiteet.

15 artikla

Terveysteknologian arviointia koskeva yhteistyo

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista ja niitd
koskevaa yhteisty6td jasenvaltioiden vélilld vapaachtoisessa verkostossa,
joka yhdistdd terveysteknologian arvioinnista vastaavat jasenvaltioiden
nimedmat kansalliset viranomaiset tai elimet. Jasenvaltioiden on ilmoi-
tettava niiden nimet ja yhteystiedot komissiolle. Terveysteknologian ar-
viointiverkoston jésenien on osallistuttava verkoston toimintaan ja edis-
tettdvd sitd sen jdsenvaltion lainsddddnndn mukaisesti, johon jésenet
ovat sijoittautuneet. Verkoston on perustuttava hyvén hallintotavan peri-
aatteeseen, mukaan lukien avoimuus, puolueettomuus, asiantuntijoiden
riippumattomuus, menettelyn oikeudenmukaisuus ja asianmukaiset si-
dosryhmien kuulemiset.

2. Terveysteknologian arviointiverkoston tarkoituksena on oltava

a) kansallisten viranomaisten tai elinten vélisen yhteistyén tukeminen;

b) jdsenvaltioiden tukeminen puolueettomien, luotettavien, nopeiden,
avointen, vertailukelpoisten ja siirrettdvien tietojen tarjoamisessa ter-
veysteknologian suhteellisesta seké tarvittaessa lyhyen ja pitkén ai-
kavilin tehokkuudesta ja ndiden tietojen tehokkaan vaihdon mahdol-
listaminen kansallisten viranomaisten tai elinten valill4;

¢) vaihdettavien tietojen luonnetta ja tyyppid koskevan analysoinnin
tukeminen;

d) arvioita koskevien pdéllekkdisyyksien vélttdminen.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi terve-
ysteknologian arvioinnissa kaytettdville verkostolle voidaan antaa unio-
nin tukea. Tukea voidaan myOntdi

a) hallinnollisen ja teknisen tuen rahoittamiseen;
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b) jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon tukemiseen terveysteknologian ar-
vioinnissa, mukaan lukien suhteellisen tehokkuuden arviointi, kéytet-
tdvien menetelmien kehittdmisessd ja jakamisessa;

c) sellaisten siirrettidvien tieteellisten tietojen tarjoamisen rahoittami-
seen, joita kdytetddn verkoston tehtdiviksi antamissa kansallisissa
raportointi- ja tapaustutkimuksissa;

d) verkoston ja muiden asiaankuuluvien unionin toimielinten ja elinten
vélisen yhteistyon helpottamiseen;

e) verkoston toimintaa koskevan sidosryhmien kuulemisen helpottami-
seen.

4.  Komissio hyviksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntely-
menettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallinnointia ja avointa
toimintaa koskevat toimenpiteet.

5. Tuen myontdmistd koskevat jérjestelyt, sitd mahdollisesti koskevat
edellytykset sekd tuen méddrd on vahvistettava 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen. Unionin tukea voidaan
myontdd ainoastaan viranomaisille ja elimille, jotka verkostoon osallis-
tuvat jésenvaltiot ovat nimenneet edunsaajiksi.

6.  Tissd artiklassa sdddettyihin toimenpiteisiin tarvittavat méérarahat
on vahvistettava vuosittain osana talousarviomenettelya.

7.  Témén artiklan nojalla toteutetut toimenpiteet eivét saa vaikuttaa
jésenvaltioiden toimivaltaan pddttad terveysteknologian arviointia koske-
vien paételmien tdytdntdonpanosta, eikd niilld yhdenmukaisteta jasenval-
tioiden lainsddddntdd, ja niissd on otettava tdysimdérdisesti huomioon
jésenvaltioiden velvollisuudet jérjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sai-
raanhoitoa.

V LUKU
TAYTANTOONPANO- JA LOPPUSAANNOKSET

16 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea, joka koostuu jdsenvaltioiden edusta-
jista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon sen 8 artiklan sddnndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méédrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

17 artikla

Siirretyn sdidosvallan kiyttiminen

1. Siirretdén komissiolle viiden vuoden ajaksi 24 péivistd huhtikuuta
2011 lukien valta antaa 11 artiklan 5 kohdassa ja 12 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettuja delegoituja sdddoksid. Komissio esittdd siirrettyd sdddosval-
taa koskevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen viiden
vuoden kauden padttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto peruuta siirtoa 18 artiklan mukaisesti.
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2. Heti kun komissio on hyvéksynyt delegoidun sdddoksen, se antaa
sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostol-
le.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdddoksid sovel-
letaan 18 ja 19 artiklassa sdddettyjd ehtoja.

18 artikla

Séaidosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
11 artiklan 5 kohdassa ja 12 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun sdddosval-
lan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paattddkseen, pe-
ruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle
toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen péa-
toksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla, mitd siirrettyd sdddosvaltaa
mahdollinen peruuttaminen koskee, ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispéétokselld lopetetaan péadtoksessd mainittu sdddosval-
lan siirto. Padtds tulee voimaan joko vélittomaisti tai jonakin myohem-
pénd, siind mainittuna pdivand. Padtds ei vaikuta aiemmin annettujen
delegoitujen sddddsten voimassaoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

19 artikla

Delegoitujen sdidosten vastustaminen

1.  Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa delegoitua sda-
dostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sdddos on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta miérdaikaa pidennetdin
kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa tarkoite-
tun médrdajan padttyessd vastustanut delegoitua sdddostd, se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja se tulee voimaan siind mai-
nittuna paivana.

Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen miérdajan paattymistd, jos
sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ilmoittaneet komissiolle,
etteivit ne aio vastustaa kyseistd sdadosta.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoitua sdé-
dostd 1 kohdassa tarkoitetussa méadrdajassa, se ei tule voimaan. Saadosté
vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua sdadosta.

20 artikla

Kertomukset

1.  Komissio laatii viimeistddn 25 pidivdnd lokakuuta 2015 ja tdmén
jélkeen joka kolmas vuosi kertomuksen tdmin direktiivin toiminnasta ja
toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

2. Kertomuksessa on erityisesti oltavat tiedot potilasvirroista, potilai-
den liikkuvuuden rahoitusnidkokohdista, 7 artiklan 9 kohdan ja 8 artiklan
taytdntoonpanosta sekd eurooppalaisten osaamisverkostojen ja kansallis-
ten yhteyspisteiden toiminnasta. Komissio laatii tdtd varten arvioinnin
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jésenvaltioissa kayttoon otetuista jarjestelmistd ja kéytdnnoistd tdmén
direktiivin ja muun potilaiden liikkuvuutta koskevan unionin lainséddén-
nén vaatimukset huomioon ottaen.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle apua ja asetettava saataville
kaikki tiedot arvioinnin tekemiseksi ja raporttien valmistelemiseksi.

3. Jasenvaltiot ja komissio késittelevit asetuksen (EY) N:o 883/2004
71 artiklassa sdddetyssd hallintotoimikunnassa sellaisille jdsenvaltioille
tdmén direktiivin soveltamisesta aiheutuvia rahoitusseuraamuksia, jotka
ovat valinneet tdmin direktiivin mukaisesti kiintedméaérdisen korvauksen
mainitun asetuksen 20 artiklan 4 kohdassa ja 27 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa.

Komissio seuraa tdimén direktiivin 3 artiklan c¢ alakohdan i alakohdan ja
8 artiklan vaikutuksia ja laatii niistd sdannollisesti kertomuksen. Ensim-
mdinen kertomus on esitettdvd viimeistddn 25 pdivind lokakuuta 2013.
Néiden kertomusten perusteella komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia
epésuhtaisuuksien lieventdmiseksi.

21 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidantoa

1. Jésenvaltioiden on saatettava voimaan tdmén direktiivin noudatta-
misen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset viimeis-
tddn 25 pdivind lokakuuta 2013. Niiden on viipymdttd ilmoitettava siitd
komissiolle.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sddnndksissd on viitattava téhén direk-
tiiviin tai niihin on liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdéddettdva siitd, miten viittaukset tehdaddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnndkset kirjallisina ko-
missiolle.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan ensimmaisessa virkkeessd sdddetddn,
Ranskan on saatettava tdimén direktiivin noudattamisen edellyttdmait lait,
asetukset ja hallinnolliset madraykset voimaan Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen 349 artiklassa tarkoitettuihin syrjdisimpiin alu-
eisiin kuuluvan Mayotten osalta viimeistddn 30 pdivana kesdkuuta 2016.

22 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

23 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



