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Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
Tavallinen lainsddtdmisjérjestys (toinen késittely)
Tavallinen lainsddtdmisjérjestys (kolmas késittely)

(Menettely madrdytyy sdddosesityksesséd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset sdddosesitykseen

Parlamentin tarkistuksissa ehdotetut sddddsesityksen muutokset merkitadn
lihavoidulla kursiivilla. Pelkkii kursivointia kiytetddn kiinnittimaén asiasta
vastaavien yksikdiden huomio sellaisiin sdddosesityksen osiin, jotka
ehdotetaan korjattavaksi lopullisessa tekstissé (esimerkiksi selvasti
virheelliset tai kyseisestd kieliversiosta pois jadneet kohdat).
Korjausehdotusten hyviksymisestd pédttivit asiasta vastaavat yksikot.

Saddosesitykselld muutettavaan olemassa olevaan sdddokseen tehtédvin
tarkistuksen tunnistetiedoissa mainitaan kolmannella rivilli muutettavan
sdddoksen tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus. Kun parlamentin tarkistukseen siséltyy olemassa olevan
sddnndksen tai madrdyksen tekstid, johon sdddosesityksessd ei ole ehdotettu
muutoksia, kyseinen teksti lihavoidaan. Merkinti [...] tarkoittaa, ettd
kyseisestd kohdasta on poistettu tekstid.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

neuvoston ensimmaisen kisittelyn kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin antamiseksi potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissi
terveydenhuollossa

(11038/2010 — C7-0000/2010 —2008/0142(COD))

(Tavallinen lainsaitamisjarjestys: toinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon neuvoston ensimmaéisen kisittelyn kannan (11038/2010 — C7-0000/2010),

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(KOM(2008)0414),

ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0257/2008),

ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin
sopimuksen voimaantulon vaikutuksista kdynnissd oleviin toimielinten
paitoksentekomenettelyihin (KOM(2009)0665),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 7 kohdan
ja 114 artiklan,

ottaa huomioon kantansa ensimméisessi ksittelyssi',
ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
ottaa huomioon tydjérjestyksen 66 artiklan,

ottaa huomioon ympaériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan suosituksen toiseen késittelyyn (A7-0000/2010),

vahvistaa jdljempéna esitetyn toisen késittelyn kannan;

kehottaa puhemiesti vilittdiméain parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

"EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 368.
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TarKkistus 1

Neuvoston kanta
Johdanto-osan S a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(5 a) Tiissd direktiivissd kunnioitetaan
eikd rajoiteta jisenvaltioiden vapautta
pddttdd siitd, minkd tyyppistd
terveydenhuoltoa ne pitiivit
asianmukaisena. Mitidn timdn
direktiivin sdidnndostd ei saisi tulkita niin,
ettii kyseenalaistetaan jisenvaltioiden
eettiset perusvalinnat.

Or. en

(Yleinen kommentti, joka koskee kaikkia tarkistuksia: Koska ldhestulkoon kaikki tarkistukset
vastaavat soveltuvin osin EP:n ensimmdisen kdsittelyn kantaa (ks. EUVL 184 E, 8.7.2010,
s. 368), viittaukset asianomaisiin johdanto-osan kappaleisiin ja sddnnoksiin on lisdtty
tarkistusten alle.)

(EP:n kanta, johdanto-osan 6 kappale)

Tarkistus 2

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 6 kappale

Neuvoston kanta

(6) Tuomioistuin on jo kasitellyt joitakin
rajatylittdvddn terveydenhuoltoon liittyvid
kysymyksid, erityisesti korvauksen
myOntdmisté sellaisesta
terveydenhuollosta, joka on annettu
muussa jasenvaltiossa kuin missd hoidon
saaja asuu. Koska terveydenhuolto on
Jjdtetty palveluista sisimarkkinoilla

12 piiivéind joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/123/EY soveltamisalan
ulkopuolelle, on tirkedd kisitelld néita
aiheita erillisessd unionin oikeudellisessa
vélineessd, jotta pystytddn soveltamaan
yleisemmin ja tehokkaammin periaatteita,

PE443.081v02-00
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Tarkistus

(6) Tuomioistuin on jo kisitellyt joitakin
rajatylittdvddn terveydenhuoltoon liittyvid
kysymyksid, erityisesti korvauksen
myOntdmisté sellaisesta
terveydenhuollosta, joka on annettu
muussa jasenvaltiossa kuin missd hoidon
saaja asuu. On tdrkedd kasitelld aihetta
erillisessd yhteison sdddoksessd, jotta
pystytddn soveltamaan yleisemmin ja
tehokkaammin periaatteita, joita yhteisgjen
tuomioistuin on kehittényt
tapauskohtaisesti.

PR\834274FI.doc



joita unionin tuomioistuin on
tapauskohtaisesti kehittanyt.

Tarkistus 3

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 9 kappale

Neuvoston kanta

(9) Tata direktiivia olisi sovellettava
yksittiisiin potilaisiin, jotka pdidttiviit
hakeutua hoitoon muussa jisenvaltiossa
kuin vakuutusjisenvaltiossa. Kuten
unionin tuomioistuin on vahvistanut,
terveydenhuollon erityinen luonne tai sen
jérjestdmis- tai rahoitustapa eivét ole
sellaisia, ettd se jdisi palvelujen
tarjoamisen vapautta koskevan
perusperiaatteen soveltamisalan
ulkopuolelle. Vakuutusjisenvaltio voi
kuitenkin rajoittaa rajatylittivin
terveydenhuollon korvaamista tarjotun
terveydenhuollon laatuun ja
turvallisuuteen liittyvistd syistd, jos timd
on perusteltavissa yleisti etua koskevilla
kansanterveyteen liittyvilli pakottavilla
syilla. Vakuutusjisenvaltio voi myos
toteuttaa muita toimia muilla perusteilla,
jos titd voidaan perustella tillaisilla
yleisti etua koskevilla pakottavilla syilld.

Unionin tuomioistuin onkin todennut, etti

kansanterveyden suojeleminen on yksi
yleisti etua koskeva pakottava syy, jolla
perussopimuksissa mddrdtyn vapaan
litkkuvuuden rajoittamista voidaan
perustella.

PR\834274FI.doc
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Or. en

Tarkistus

(9) Tata direktiivia olisi sovellettava
kaikenlaiseen terveydenhuoltoon. Kuten
unionin tuomioistuin on vahvistanut,
terveydenhuollon erityinen luonne tai sen
jérjestdmis- tai rahoitustapa eivét ole
sellaisia, ettd se jdisi vapaata liikkuvuutta
koskevan perusperiaatteen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Or. en

PE443.081v02-00

Fl



TarKkistus 4

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 10 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus

Unionin tuomioistuin on kehittinyt Poistetaan.
kdsitteen "yleistdi etua koskevat pakottavat
syyt"', joihin timdn direktiivin erdissi
sddnnoksissd viitataan, perussopimuksen
49 ja 56 artiklaa koskevassa
oikeuskdytinndossddn, ja kdsite saattaa
kehittyd edelleen. Unionin tuomioistuin
on todennut useaan otteeseen, ettii
sosiaaliturvajirjestelmdn rahoituksen
tasapainon vakavan horjuttamisen vaara
voi sindllidn olla yleisti etua koskeva
pakottava syy, jolla palvelujen
tarjoamisen vapauden rajoittamista
voidaan perustella. Unionin tuomioistuin
on myds todennut, ettd tavoite tarjota
kansanterveyteen liittyvistii syisti kaikille
avoimia tasapainoisia hoito- ja
sairaalapalveluja voi myés kuulua
perussopimuksen 52 artiklassa
mddrdittyjen poikkeusten piiriin
kansanterveyteen liittyvistii syistd,
edellyttiien ettii silli edistetdiiin
korkeatasoisen terveyden suojelun
saavuttamista. Lisdiksi unionin
tuomioistuimen mukaan sellaisen
perussopimuksen mddrdyksen nojalla
Jjdsenvaltiot voivat rajoittaa hoito- ja
sairaalapalvelujen tarjoamisen vapautta,
siind mddrin kuin hoitovalmiuksien tai
liiiketieteellisen ammattitaidon
Yllipitiminen on jisenvaltion alueella
kansanterveyden kannalta viilttimditontd.

Or. en
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TarKkistus 5

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(14 a) Kuten jisenvaltiot totesivat 1 ja

2 piiiviind kesdkuuta 2006 hyviksytyissii
neuvoston pidtelmissd, yhteison
terveydenhuoltojirjestelmissi on monia
yhteisiii toimintaperiaatteita. Ndimidi
toimintaperiaatteet ovat vilttimdttomid,
jotta varmistetaan potilaiden luottamus
rajatylittividn terveydenhuoltoon, miki
puolestaan on vilttimdttomyys, jotta
saavutetaan potilaiden vapaa liikkuvuus
samoin kuin terveyden suojelun korkea
taso. Ndiden yhteisten arvojen pohjalta
Jjdsenvaltiot saavat tehdi eettisin perustein
erilaisia pidtoksidi tiettyjen hoitojen
saatavuudesta ja hoitoon pddisyn
konkreettisista ehdoista. Tilld direktiivilli
ei rajoiteta eettistd monimuotoisuutta.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 14 kappale)

Tarkistus 6

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 15 kappale

Neuvoston kanta

(15) Tdmén direktiivin ei olisi vaikutettava
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
myymistd internetissd koskeviin
jasenvaltioiden sdéntoihin.

PR\834274FI.doc
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Tarkistus

(15) Tadmén direktiivin ei olisi vaikutettava
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
myymistd internetissd koskeviin
jasenvaltioiden sddntdihin. Védrennetyt
lidikkeet ja lidkinndlliset laitteet ovat
kuitenkin todellinen ja vakava
huolenaihe, eritoten rajatylittivin
terveydenhuollon yhteydessii.

Or. en
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Tarkistus 7

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 18 kappale

Neuvoston kanta

(18) Jotta potilaat voivat tehdi tietoon
perustuvan valinnan hakeutuessaan hoitoon
toisessa jisenvaltiossa, hoitojisenvaltion
olisi varmistettava, ettd muista
jdsenvaltioista tulevat potilaat saavat
pyynndstd asiaankuuluvat tiedot sen
alueella voimassa olevista turvallisuutta ja
laatua koskevista vaatimuksista seka siitd,
mihin terveydenhuollon tarjoajiin nditd
vaatimuksia sovelletaan. Lisdksi
terveydenhuollon tarjoajien olisi annettava
potilaille pyynnostd tiedot tarjoamiensa
terveydenhuoltopalvelujen

erityispiirteistd. Jos terveydenhuollon
tarjoajat jo antavat hoitojdsenvaltiossa
asuville potilaille asiaankuuluvia tietoja
ndistd erityispiirteistd, tdlld direktiivilld ei
olisi velvoitettava terveydenhuollon
tarjoajia antamaan enempai tietoja muista
Jasenvaltioista tuleville potilaille. Minkdiin
ei olisi estettiivi hoitojisenvaltiota
velvoittamasta myos muut toimijat kuin
terveydenhuollon tarjoajat, kuten
vakuutuksenantajat ja julkiset
viranomaiset, antamaan ndmd tiedot
tarjottavan terveydenhuollon
erityispiirteistd, jos taimd olisi
asianmukaisempaa sen
terveydenhuoltojirjestelmdin jiirjestimisen
kannalta.

Tarkistus

(18) Jotta potilaat voivat tehdi tietoon
perustuvan valinnan hakeutuessaan hoitoon
toisessa jisenvaltiossa, jisenvaltioiden
olisi varmistettava, ettd muista
jdsenvaltioista tulevat potilaat saavat
pyynndstd asiaankuuluvat tiedot sen
alueella voimassa olevista turvallisuutta ja
laatua koskevista vaatimuksista seké tietyn
terveydenhuollon tarjoajan tuottamien
terveyspalvelujen ominaispiirteistd. Tiedot
olisi annettava myds vammaisten
henkiloiden saatavilla olevassa muodossa.
Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat
hoitojdsenvaltiossa asuville potilaille
asiaankuuluvia tietoja ndistéd
erityispiirteistd, tilld direktiivilla ei olisi
velvoitettava terveydenhuollon tarjoajia
antamaan enempéd tietoja muista
Jjasenvaltioista tuleville potilaille.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 15 kappale)
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Tarkistus 8

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 19 kappale

Neuvoston kanta

(19) Jasenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd kaikkia potilaita kohdellaan
oikeudenmukaisesti heiddn hoidon
tarpeensa perusteella eikd heidén
vakuutusjdsenvaltionsa perusteella. Talloin
jasenvaltioiden olisi noudatettava
henkildiden vapaata liikkuvuutta
sisdmarkkinoilla ja muun muassa
kansalaisuuteen perustuvaa
syrjiméttomyyttd koskevia periaatteita sekd
vapaaseen liikkuvuuteen sovellettavien
mahdollisten rajoitusten vélttimattomyytté
ja oikeasuhteisuutta. Mink&én téssi
direktiivissd ei kuitenkaan olisi
velvoitettava terveydenhuollon tarjoajia
hyviksymain muista jasenvaltioista tulevia
potilaita suunniteltuun hoitoon tai
asettamaan heitd etusijalle muiden
potilaiden kustannuksella esimerkiksi
pidentdméilld muiden potilaiden
odotusaikaa. Jisenvaltion valmiudet
tyydyttid tietyn hoidon kysynti saattavat
ylittyd potilasvirtojen vuoksi. Tiillaisissa
poikkeustapauksissa jisenvaltiolla olisi
edelleen oltava mahdollisuus korjata
tilanne kansanterveyteen liittyvistd syistdi
perussopimuksen 52 ja 62 artiklan
mukaisesti. Timdn rajoituksen ei
kuitenkaan olisi vaikutettava
sosiaaliturvajirjestelmien
yhteensovittamisesta 29 piivind
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 883/2004 soveltamiseen.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

(19) Kun otetaan huomioon, etti on
mahdotonta tietid ennalta, tuottaako tietty
terveyspalvelujen tarjoaja terveyspalveluja
toisesta vai omasta jisenvaltiosta tuleville
potilaille, on tarpeen soveltaa
kaikenlaiseen terveydenhuoltoon
vaatimuksia, joiden mukaan
terveyspalvelut on tuotettava selkeiden
laatu- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisesti, jotta varmistetaan vapaus
tarjota ja kdyttid rajatylittivid
terveydenhuoltoa direktiivin tavoitteen
mukaisesti. Tdti varmistaessaan
Jjasenvaltioiden viranomaisten olisi
otettava huomioon universaalisuutta,
korkealaatuiseen hoitoon pidsyad,
tasapuolisuutta ja yhteisvastuullisuutta
koskevat yhteiset arvot, jotka unionin
toimielimet ja kaikki jisenvaltiot ovat
yleisesti tunnustaneet
terveydenhuoltojirjestelmien yhteisiksi
arvoiksi kaikkialla Euroopassa.
Jiisenvaltioiden olisi myds varmistettava,
ettd ndmd arvot otetaan huomioon muista
Jjdsenvaltioista tulevien potilaiden ja
kansalaisten kohdalla ja ettd kaikkia
potilaita kohdellaan oikeudenmukaisesti
heidin hoidon tarpeensa perusteella eika
heidin vakuutusjdsenvaltionsa perusteella.
Télloin jasenvaltioiden olisi noudatettava
yksiloiden vapaata liikkuvuutta
sisdmarkkinoilla ja muun muassa
kansalaisuuteen perustuvaa
syrjiméttomyyttd koskevia periaatteita seka
vapaaseen liikkuvuuteen sovellettavien
mahdollisten rajoitusten vélttimattomyytté
ja oikeasuhteisuutta. Mink&én téssi
direktiivissd ei kuitenkaan olisi
velvoitettava terveydenhuollon tarjoajia
hyviksymain muista jasenvaltioista tulevia
potilaita suunniteltuun hoitoon tai
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asettamaan heitd etusijalle muiden
vastaavan hoidon tarpeessa olevien
potilaiden kustannuksella esimerkiksi
pidentdméilld muiden potilaiden
odotusaikaa.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 15 kappale)

Tarkistus 9

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

(19 a) Jiisenvaltioiden olisi varmistettava,
etti timdn direktiivin soveltamisen
yhteydessii potilaita ei kannusteta
tahtonsa vastaisesti saamaan hoitoa
vakuutusjisenvaltionsa ulkopuolella.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 17 kappale)

Tarkistus 10

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 19 b kappale (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

(19 b) Missdiin tapauksessa
Jjdsenvaltioiden toteuttamien toimien,
joilla pyritidn takaamaan
terveydenhuollon tarjoaminen selkeiden
laatu- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisesti, ei pitiisi muodostaa uusia
esteitd potilaiden, palvelujen ja
tavaroiden, kuten liikkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden, vapaalle
litkkuvuudelle.

Or. en
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(EP:n kanta, johdanto-osan 19 kappale)

Tarkistus 11

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 20 kappale

Neuvoston kanta

(20) Olisi ponnisteltava jérjestelméllisesti
ja jatkuvasti sen varmistamiseksi, ettd
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia
parannetaan neuvoston pdételmien
mukaisesti ja ottaen huomioon
kansainvilisen ladketieteen edistys ja
yleisesti tunnustetut hyvit lddketieteelliset
toimintatavat.

Tarkistus

(20) Olisi ponnisteltava jérjestelméllisesti
ja jatkuvasti sen varmistamiseksi, ettd
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia
parannetaan neuvoston pdételmien
mukaisesti ja ottaen huomioon
kansainvilisen ladketieteen edistys ja
yleisesti tunnustetut hyvit lddketieteelliset
toimintatavat sekd terveydenhuollon uudet
menetelmiit.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 20 kappale)

Tarkistus 12

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 27 kappale

Neuvoston kanta

(27) On asianmukaista vaatia, ettd myos
potilaat, jotka hakeutuvat hoitoon toiseen
Jjdsenvaltioon muissa kuin asetuksella
(EY) N:o 883/2004 sdéddetyissa
olosuhteissa, voisivat hyotyé
perussopimuksen ja tdimén direktiivin
mukaisesta palvelujen vapaan liitkkuvuuden
periaatteista. Potilaille olisi taattava
tillaisen terveydenhuollon kustannusten
korvaaminen véhintddn samantasoisesti
kuin jos sama hoito olisi tarjottu
vakuutusjdsenvaltiossa. Témén olisi
noudatettava tiysin jasenvaltioiden
velvollisuutta méérittdd kansalaistensa
sairausturvan kattavuus ja estettdva
merkittidvit vaikutukset kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien rahoitukseen.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

(27) On asianmukaista vaatia, ettd myos
potilaat, jotka hakeutuvat hoitoon toiseen
Jjdsenvaltioon muissa kuin asetuksella
(EY) N:o 883/2004 sdéddetyissa
olosuhteissa, voisivat hyotyé
perussopimuksen ja tdimén direktiivin
mukaisesta potilaiden, palvelujen ja
tavaroiden, kuten liikkeiden ja
lidikinndllisten laitteiden, vapaan
litkkkuvuuden periaatteista. Potilaille olisi
taattava muussa jéisenvaltiossa kuin
vakuutusjisenvaltiossa annetun hoidon ja
siihen liittyvien hyodykkeiden
kustannusten korvaaminen véhintién
samantasoisesti kuin heille olisi korvattu
heidiin vakuutusjdsenvaltiossa saamansa
tai hankkimansa sama tai
tehokkuudeltaan samanasteinen hoito.
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Témén olisi noudatettava tdysin
jasenvaltioiden velvollisuutta méarittaa
kansalaistensa sairausturvan kattavuus ja
estettdvd merkittavat vaikutukset
kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien
rahoitukseen. Jéisenvaltiot voivat kuitenkin
sddtid kansallisessa lainsddddnnossddin
hoidon kustannusten korvaamisesta
tariffeilla, jotka ovat voimassa
hoitojisenvaltiossa, jos timd on
suotuisampaa potilaan kannalta. Tamdi
saattaa koskea erityisesti eurooppalaisten
osaamisverkostojen kautta tarjottua
hoitoa.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 27 kappale)

Tarkistus 13

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 29 kappale

Neuvoston kanta

(29) Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia
oikeuksia, jotka unioni takaa
sosiaaliturvajarjestelmien
yhteensovittamista koskevilla asetuksilla,
jos edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi
kaikille potilaille, jotka pyytdvét lupaa
saada tilansa kannalta asianmukaista hoitoa
toisessa jisenvaltiossa, olisi aina
myonnettdva tdmé lupa unionin asetuksissa
saddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito
kuuluu potilaan asuinjdsenvaltion
lainsdddénnossa sdddettyihin etuuksiin eika
sitd voida antaa ladketieteellisesti
hyviéksyttdvissd midrdajassa, kun otetaan
huomioon potilaan senhetkinen
terveydentila ja kunnon todennékdinen
kehittyminen. Jos potilas kuitenkin sen
sijaan nimenomaisesti hakeutuu hoitoon
direktiivin sddnnosten mukaisesti,
korvaukseen olisi sovellettava ainoastaan
direktiivin nojalla sovellettavia etuuksia.

PE443.081v02-00

Tarkistus

(29) Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia
oikeuksia, jotka unioni takaa
sosiaaliturvajarjestelmien
yhteensovittamista koskevilla asetuksilla,
jos edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi
kaikille potilaille, jotka pyytdvét lupaa
saada tilansa kannalta asianmukaista hoitoa
toisessa jisenvaltiossa, olisi aina
myonnettdvi tdmé lupa unionin asetuksissa
sdddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito
kuuluu potilaan asuinjdsenvaltion
lainsdddédnnossa saddettyihin etuuksiin eika
sitd voida antaa ladketieteellisesti
hyviéksyttdvissd midrdajassa, kun otetaan
huomioon potilaan senhetkinen
terveydentila ja kunnon todennékdinen
kehittyminen.
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Tarkistus 14

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 29 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Or. en

Tarkistus

(29 a) Potilas voi valita parempana
pitimdnsd mekanismin, mutta jos
asetuksen (EY) N:o 883/2004
soveltaminen on edullisempaa potilaan
kannalta, hiineltd ei pitdiisi riistdd
kyseiselli asetuksella taattuja oikeuksia.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 29 kappale)

Tarkistus 15

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 30 kappale

Neuvoston kanta

(30) Potilaan ei kuitenkaan missiin
tapauksessa pitéisi saada taloudellista
hy0tya toisessa jdsenvaltiossa tarjotusta
terveydenhuollosta, ja timéin vuoksi
kustannusten korvaaminen olisi rajoitettava
ainoastaan saadun terveydenhuollon
tosiasiallisiin kustannuksiin.

Tarkistus

(30) Potilaan ei kuitenkaan missdin
tapauksessa pitéisi saada taloudellista
hy0tya toisessa jasenvaltiossa tarjotusta
terveydenhuollosta #ai toisesta
Jjdsenvaltiosta ostetuista tavaroista. Tamin
vuoksi kustannusten korvaaminen olisi
rajoitettava ainoastaan tosiasiallisiin
kustannuksiin. Jéisenvaltioiden olisi
voitava piidttid kattaa muut asiaan
liittyviit kustannukset, kuten terapeuttinen
hoito, jos kokonaiskustannukset eivit ylitii
vakuutusjisenvaltiossa maksettavaa
summaa.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 30 kappale)
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Tarkistus 16

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 31 kappale

Neuvoston kanta

(31) Tdmaén direktiivin tarkoituksena ei ole
luoda oikeutusta toisessa jisenvaltiossa
tarjotun terveydenhuollon kustannusten
korvaamiseen, jos kyseinen hoito ei kuulu
vakuutetun vakuutusjésenvaltion
lainsdddénndssa sdddettyihin etuuksiin.
Télla direktiivilld ei myOdskéddn estettdisi
Jdsenvaltioita laajentamasta
luontoisetuusjérjestelminsi soveltamista
toisessa jdsenvaltiossa tarjottuun hoitoon.
Tassa direktiivissa olisi tunnustettava, ettd
jdsenvaltiot voivat vapaasti jarjestdd omat
terveydenhuolto- ja
sosiaaliturvajarjestelménsa ja maarittda
oikeutuksen hoitoon alueellisella tai
paikallisella tasolla.

Tarkistus 17

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 31 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

PE443.081v02-00

Tarkistus

(31) Tdmaén direktiivin tarkoituksena ei ole
luoda oikeutusta toisessa jdsenvaltiossa
tarjotun hoidon kustannusten
korvaamiseen, jos kyseinen hoito ei kuulu
vakuutetun vakuutusjésenvaltion
lainsdddédnndssa saddettyihin etuuksiin,
paitsi harvinaisten sairauksien
tapauksessa. Télla direktiivilld ei
my0skdin estettdisi jisenvaltioita
laajentamasta luontoisetuusjirjestelminsa
soveltamista toisessa jdsenvaltiossa
tarjottuun hoitoon. Téssd direktiivissid olisi
tunnustettava, ettd jasenvaltiot voivat
vapaasti jirjestdd omat terveydenhuolto- ja
sosiaaliturvajarjestelmansa ja maarittda
oikeutuksen hoitoon alueellisella tai
paikallisella tasolla.

Or. en

Tarkistus

(31 a) Jos on olemassa useita tapoja
hoitaa tiettyd sairautta tai vammaa,
potilaalla olisi oltava oikeus saada
korvausta kaikista hoitomenetelmistd,
Jjoita on kdytetty ja testattu riittivisti
kansainvilisessd lidketieteessd, vaikka
nédmd menetelmidit eiviit olisikaan
kdytettivissii potilaan
vakuutusjisenvaltiossa.

Or. en
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(EP:n kanta, johdanto-osan 32 kappale)

Tarkistus 18

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 34 kappale

Neuvoston kanta

(34) Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa
terveydenhuollon saamista ja
terveydenhuoltokustannusten korvaamista
koskevia yleisid edellytyksid,
kelpoisuusperusteita ja sdéntely- ja
hallintomuodollisuuksia, kuten vaatimus
kiyda yleislddkérin vastaanotolla ennen
erikoislddkérin vastaanottoa tai ennen
sairaalahoidon saamista, my0s toiseen
jasenvaltioon terveydenhuoltoon
hakeutuvien potilaiden osalta, edellyttden
ettd tillaiset edellytykset ovat
vélttiméttomid ja oikeasuhteisia
tavoitteeseen ndhden ja ettd ne eivit ole
mielivaltaisia tai syrjivid. Tahdn voi kuulua
arviointi, jonka tekee vakuutusjdsenvaltion
lakisdéteisen sosiaaliturvajérjestelmén tai
kansallisen terveysjdrjestelmdn mukaisia
palveluja tarjoava terveydenhuollon
ammattihenkil® tai terveysviranomainen,
kuten yleisladkari tai
perusterveydenhuollon ammattihenkilo,
jonka potilaaksi asianomainen potilas on
kirjoittautunut, jos timi on tarpeen
médritettdessd yksittdisen potilaan
oikeutusta terveydenhuoltoon. On siis
asianmukaista vaatia, ettd niditd yleisid
edellytyksid, perusteita ja muodollisuuksia
olisi sovellettava puolueettomasti,
avoimesti ja syrjiméttomasti ja ne olisi
tiedettdavi etukéteen ja ettd niiden olisi
perustuttava pidasiassa ladketieteellisiin
nékokohtiin ja ettd niisté ei olisi
aiheuduttava lisdrasitetta potilaille, jotka
hakeutuvat terveydenhuoltoon toiseen
jdsenvaltioon, verrattuna potilaisiin, jotka
hoidetaan vakuutusjisenvaltiossaan, ja ettd
paétokset olisi tehtdvd mahdollisimman
nopeasti. Tdmén ei olisi rajoitettava

PR\834274FI.doc

17/74

Tarkistus

(34) Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa
hoidon saamista ja
terveydenhuoltokustannusten korvaamista
koskevia yleisid edellytyksid,
kelpoisuusperusteita ja sdéntely- ja
hallintomuodollisuuksia, kuten vaatimus
kiyda yleislddkérin vastaanotolla ennen
erikoislddkérin vastaanottoa tai ennen
sairaalahoidon saamista, my0s toiseen
jasenvaltioon hoitoon hakeutuvien
potilaiden osalta, edellyttden ettd tillaiset
edellytykset ovat vilttdiméttomia ja
oikeasuhteisia tavoitteeseen ndhden ja etti
ne eivit ole mielivaltaisia tai syrjivid.
Téhén voi kuulua arviointi, jonka tekee
vakuutusjdsenvaltion lakisdéteisen
sosiaaliturvajdrjestelmin tai kansallisen
terveydenhuoltojdrjestelmdn mukaisia
palveluja tarjoava terveydenhuollon
ammattihenkil® tai terveysviranomainen,
kuten yleisladkari tai
perusterveydenhuollon ammattihenkilo,
jonka potilaaksi asianomainen potilas on
kirjoittautunut, jos timé on tarpeen
médritettdessd yksittdisen potilaan oikeutta
hoitoon. On siis asianmukaista vaatia, ettd
nditd yleisid edellytyksid, perusteita ja
muodollisuuksia olisi sovellettava
puolueettomasti, avoimesti ja
syrjiméttomésti ja ne olisi tiedettidva
etukdteen ja ettd niiden olisi perustuttava
padasiassa ladketieteellisiin ndkokohtiin ja
ettd niistd ei olisi atheuduttava lisdrasitetta
potilaille, jotka hakeutuvat hoitoon toiseen
jdsenvaltioon, verrattuna potilaisiin, jotka
hoidetaan vakuutusjdsenvaltiossaan, ja ettd
paétokset olisi tehtdvd mahdollisimman
nopeasti. Tdmén ei olisi rajoitettava
jasenvaltioiden oikeuksia sdatda
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jasenvaltioiden oikeuksia sdatda ennakkolupaa koskevia perusteita tai

ennakkolupaa koskevia perusteita tai edellytyksid, jos potilaat hakeutuvat
edellytyksid, jos potilaat hakeutuvat hoitoon vakuutusjisenvaltiossaan.
terveydenhuoltoon

vakuutusjdsenvaltiossaan. Koska
oikeutusta hoitoon koskevat edellytykset,
perusteet ja muodollisuudet, kuten
erikoishoidon kustannustehokkuuden
mddrittiminen, kuuluvat
vakuutusjisenvaltiolle, tillaisia
edellytyksii, perusteita ja muodollisuuksia
ei voi vaatia myds hoitojisenvaltiossa,
silli timd muodostaisi esteen tavaroiden,
henkiloiden ja palvelujen vapaalle
litkkuvuudelle. Hoitojisenvaltio voi
kuitenkin asettaa kliinisii olosuhteita
koskevia edellytyksid, perusteita ja
muodollisuuksia, kuten
potilasturvallisuusriskien, jotka liittyviit
tietyn menettelyn suorittamiseen tietylle
potilaalle. Lisdksi ndihin edellytyksiin,
perusteisiin ja muodollisuuksiin voi
kuulua menettely, jolla varmistetaan, ettii
toiseen jisenvaltioon terveydenhuoltoon
hakeutuva henkilé ymmdirtid, ettii
saatuun hoitoon sovelletaan
hoitojisenvaltion lainsddiddintod, mukaan
lukien kyseisen jisenvaltion vaatimat
laatua ja turvallisuutta koskevat
vaatimukset ja muut vaatimukset, ja ettii
hiinelle on tarjottu kaikki tekninen,
ammatillinen ja liiiketieteellinen tuki
tietoon perustuvan valinnan tekemiseksi
terveydenhuollon tarjoajasta, kunhan
tamd menettely ei ole syrjivi eikdi
muodosta estettd tavaroiden, henkiloiden
tai palvelujen vapaalle liikkuvuudelle.

Or. en
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Tarkistus 19

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 36 kappale

Neuvoston kanta

(36) Unionin tuomioistuimen
vakiintuneen oikeuskiytinnon mukaan
Jjdsenvaltiot saavat edellyttiii
ennakkolupaa toisessa jasenvaltiossa
tarjotun sairaalahoidon kustannusten
korvaamiseksi kansallisesta
Jjérjestelmdstd. Unionin tuomioistuin on
katsonut, etti timd vaatimus on sekd
vilttimditon etti kohtuullinen, koska
sairaaloiden lukumdidrd, niiden
maantieteellinen jakautuminen, niiden
organisointitapa, niiden varustelu ja jopa
niiden tarjottavissa olevien
lidketieteellisten palvelujen luonne ovat
kaikki seikkoja, jotka on pystyttivi
suunnittelemaan tavalla, joka tyydyttiii
yleisesti erilaiset tarpeet. Unionin
tuomioistuin on todennut, etti tillaisella
suunnittelulla pyritidin ensinndikin
varmistamaan, etti asianomaisessa
Jjdsenvaltiossa on riittivdsti ja pysyvdisti
saatavilla monipuolista ja laadukasta
sairaalahoitoa. Lisiksi se helpottaa
kustannusten hallintaa ja estiii
mahdollisimman pitkilti 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 tyydytettivd yhd suurempia tarpeita,
vaikka terveydenhuoltoon kiytettivissii
olevat rahoitusvarat ovat rajalliset
sovelletusta rahoitustavasta riippumatta.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

(36) Kdiiytettivissd olevien tietojen
perusteella vaikuttaa siltd, etti vapaan
litkkuvuuden periaatteiden soveltaminen
toisessa jisenvaltiossa tarjottavaan
terveydenhuoltoon vakuutusjisenvaltion
lakisdditeisen sairasvakuutusjdirjestelmdin
kattamissa rajoissa ei vaaranna
Jjdsenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmid eiki niiden
sosiaaliturvajirjestelmien rahoituksen
kestiivyytti. Unionin tuomioistuin on
kuitenkin tunnustanut, ettd ei ole
poissuljettua, etti vaara
sosiaaliturvajdrjestelmdn rahoituksen
tasapainon mahdollisesta vakavasta
vaarantumisesta tai tavoite kaikille
avoimen ja tasapuolisen sairaanhoito- ja
sairaalapalvelun yllipitimisestdi voi
muodostaa yleisti etua koskevan
pakottavan syyn, jolla palvelujen
tarjoamisen vapautta koskevaa rajoitusta
voidaan perustella. Unionin tuomioistuin
on myds tunnustanut, etti sairaaloiden
lukumdidird, niiden maantieteellinen
Jjakautuminen, niiden organisointitapa,
niiden varustelu ja jopa lidketieteelliset
palvelut, joita ne voivat tarjota, ovat
kaikki seikkoja, jotka on pystyttivi
suunnittelemaan. Tissd direktiivissd olisi
sdddettivii ennakkolupajirjestelmadstii
kustannusten korvaamiseksi toisessa
Jjdsenvaltiossa saadusta sairaalahoidosta,
kun seuraavat edellytykset tiyttyvit: jos
hoito olisi annettu jisenvaltion alueella,
se olisi korvattu sen
sosiaaliturvajdrjestelmdstd, ja direktiivin
tiytintoonpanosta johtuva potilasvirta
ulkomaille vaarantaa tai todenndikoisesti
vaarantaa vakavasti
sosiaaliturvajdrjestelmdn rahoituksen
tasapainon ja/tai ulkomaille suuntautuva
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potilasvirta vaarantaa tai todenndikoisesti
vaarantaa vakavasti sairaalasektorilla
sairaaloiden ylikapasiteetin,
sairaalahoidon tarjonnan epitasapainon
sekii logistisen ja taloudellisen tuhlauksen
vilttimiseksi toteutetut suunnittelu- ja
Jjarkeistimistoimet, kaikille avoimen ja
tasapuolisen sairaanhoito- ja
sairaalapalvelun yllipitimisen taikka
hoitokapasiteetin tai liiketieteellisen
ammattitaidon yllipitimisen kyseisen
jdsenvaltion alueella. Koska odotettujen
potilasvirtojen tarkkojen vaikutusten
arviointi edellyttiii monimutkaisia
oletuksia ja laskelmia, tissd direktiivissi
annetaan mahdollisuus kiyttid
ennakkolupajirjestelmdd, jos on riittivii
syy olettaa, etti sosiaaliturvajiirjestelmdi
vaarantuu vakavasti. Tdtdi olisi
sovellettava myos jo olemassa oleviin
ennakkolupajirjestelmiin, jotka tiyttivit
8 artiklassa sdididetyt ehdot.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 38 kappale)

Tarkistus 20

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 36 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

PE443.081v02-00
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Tarkistus

(36 a) Harvinaisten sairauksien
esiintyvyyden rajana pidetiidn enintdin
viitti tapausta 10 000 henkilod kohti
harvinaislidkkeistdi 16 pdiviind
joulukuuta 1999 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 141/2000* mukaisesti, ja ne ovat
aina vaikeita ja kroonisia ja usein
hengenvaarallisia. Harvinaisia sairauksia
potevien potilaiden on vaikea saada
sairauttaan diagnosoiduksi ja hoidetuksi,
jotta heiddiin elimdnlaatunsa kohenisi ja
elinajanodotteensa pitenisi.
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Tarkistus 21

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 38 kappale

Neuvoston kanta

(38) Koska jdsenvaltiot vastaavat
terveydenhuollon hallinnoinnista,
vaatimuksista, laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista sekd sen
Jjérjestdmisestd ja tuottamisesta ja koska
suunnittelutarpeet ovat erilaisia eri
jdsenvaltioissa, jasenvaltioiden asiana olisi
oltava pééttda, onko
ennakkolupajérjestelmai tarpeen ottaa
kayttoon, ja, jos se on tarpeen, méadrittia,
millaiselta terveydenhuollolta niiden
jérjestelmédssé edellytetddn ennakkolupaa,
tassd direktiivissd madriteltyjen perusteiden
ja unionin tuomioistuimen
oikeuskédytdnnon mukaisesti. Téllaista
hoitoa koskevat tiedot olisi saatettava
julkisesti saataville.

Tarkistus 22

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 39 kappale

Neuvoston kanta

(39) Ennakkoluvan myontdmisperusteiden
olisi pohjauduttava yleisté etua koskeviin
pakottaviin syihin, joilla terveydenhuollon
vapaan liikkkuvuuden esteitd voidaan
perustella. Yhteisdjen tuomioistuin on

PR\834274FI.doc
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Or. en

Tarkistus

(38) Koska jdsenvaltiot vastaavat
terveydenhuollon hallinnoinnista,
vaatimuksista, laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista sekd sen
Jjérjestdmisestd ja tuottamisesta ja koska
suunnittelutarpeet ovat erilaisia eri
jdsenvaltioissa, jasenvaltioiden asiana olisi
oltava péittda, onko
ennakkolupajérjestelma tarpeen ottaa
kayttoon, ja, jos se on tarpeen, madrittis,
millaiselta terveydenhuollolta niiden
jérjestelmédssé edellytetddn ennakkolupaa,
tassd direktiivissd madriteltyjen perusteiden
ja unionin tuomioistuimen
oikeuskdytdnnon mukaisesti. Téllaista
hoitoa koskevat tiedot olisi saatettava
julkisesti saataville efukiiteen.

Or. en

Tarkistus

(39) Ennakkoluvan myontdmisperusteiden
olisi pohjauduttava yleisté etua koskeviin
pakottaviin syihin, joilla terveydenhuollon
vapaan liikkkuvuuden esteitd voidaan
perustella. Yhteisdjen tuomioistuin on
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Fl

médrittanyt useita mahdollisia syita:
sosiaaliturvajarjestelmén rahoituksen
tasapainon vakavan jarkkymisen riski,
tavoite ylldpitad kaikille avoimia
tasapainoisia ladkintéi- ja sairaalapalveluja
kansanterveydellisistd syistd ja tavoite
ylldpitdd kansanterveyden kannalta
oleellisia hoitovalmiuksia tai
ladketieteellistd ammattitaitoa kansallisella
alueella ja jopa véeston eloonjadminen. On
my0s tarkedd ottaa huomioon potilaan
turvallisuuden varmistamista koskeva
yleinen periaate alalla, jolla
ennakkolupajérjestelmdi hallinnoitaessa
tunnetusti esiintyy tiedon epdsymmetriaa.
Kéintden ennakkoluvan epddminen ei voi
perustua pelkdstddn siihen, ettd maassa on
olemassa hoitojonoja, joiden avulla
voidaan suunnitella ja hallinnoida
sairaalatarjontaa ennalta méériteltyjen
yleisten kliinisten prioriteettien perusteella,
ilman, etti on suoritettu potilaan
terveydentilan, sairaushistorian ja hdanen
sairautensa todenndkdisen kulun sekd
hénen kipujensa ja/tai vammansa laadun
objektiivinen liidketieteellinen arviointi
sind ajankohtana, jolloin lupahakemus on
tehty tai uudistettu.

TarKkistus 23

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 41 kappale

Neuvoston kanta

(41) Joka tapauksessa, jos jasenvaltio
padttda ottaa kayttoon

PE443.081v02-00

médrittanyt useita mahdollisia syita:
sosiaaliturvajarjestelmén rahoituksen
tasapainon vakavan jarkkymisen riski,
tavoite ylldpitad kaikille avoimia
tasapainoisia ladkinté- ja sairaalapalveluja
kansanterveydellisistd syistd ja tavoite
ylldpitdd kansanterveyden kannalta
oleellisia hoitovalmiuksia tai
ladketieteellistd ammattitaitoa kansallisella
alueella ja jopa videston eloonjddminen. On
my0s tarkedd ottaa huomioon potilaan
turvallisuuden varmistamista koskeva
yleinen periaate alalla, jolla
ennakkolupajérjestelmdd hallinnoitaessa
tunnetusti esiintyy tiedon epdsymmetriaa.
Kéintden ennakkoluvan epddminen ei voi
perustua siithen, ettd maassa on olemassa
hoitojonoja, joiden avulla voidaan
suunnitella ja hallinnoida sairaalatarjontaa
ennalta méadriteltyjen yleisten kliinisten
prioriteettien perusteella. Ennakkolupa
voidaan eviiti vain, jos potilaalla ei ole
oikeutta kyseiseen hoitoon, tai kliinisen
arvioinnin tai viestoon kohdistuvan
merkittivin turvallisuusvaaran
perusteella. Tamdin pddtoksen olisi
perustuttava potilaan terveydentilan,
sairaushistorian ja hinen sairautensa
todenndkdisen kulun sekd hdnen kipujensa
ja/tai vammansa laadun objektiiviseen
arviointiin sini ajankohtana, jolloin
lupahakemus on tehty tai uudistettu.
Kiytettivissd olisi oltava valitusmenettely,
jos lupa eviitdiin.

Or. en

Tarkistus

(41) Joka tapauksessa, jos jasenvaltio
paittid ottaa kayttoon
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ennakkolupajirjestelmén toisessa
Jjdsenvaltiossa annetun sairaala- tai
erikoishoidon kustannusten korvaamiseksi
tdman direktiivin sddnnosten mukaisesti,
vakuutusjdsenvaltion olisi korvattava
tallaisen toisessa jdsenvaltiossa annetun
hoidon kustannukset samantasoisesti kuin
kustannuksia olisi korvattu, jos sama hoito
olisi annettu vakuutusjdsenvaltiossa,
ylittdmaittd kuitenkaan saadun hoidon
tosiasiallisia kustannuksia. Kuitenkin kun
asetuksessa (ETY) N:o 1408/71 tai
asetuksessa (EY) N:o 883/2004 vahvistetut
edellytykset tiyttyvit, lupa olisi
myonnettdvi ja etuudet tarjottava kyseisten
asetusten mukaisesti, jollei potilas toisin
pyydd. Tamin olisi koskettava erityisesti
tilanteita, joissa lupa myonnetién pyyntoa
koskevan hallinnollisen tai oikeudellisen
muutoksenhaun perusteella ja
asianomainen henkild on saanut hoidon
toisessa jdsenvaltiossa. Tdssé tapauksessa
tdmén direktiivin 7 ja 8 artiklaa ei olisi
sovellettava. Tdméa noudattaa unionin
tuomioistuimen oikeuskdytintod, jossa on
todettu, ettd potilaat, joiden lupa on evitty
myOhemmin perusteettomaksi havaituilla
perusteilla, ovat oikeutettuja saamaan
taysimadrédisen korvauksen toisessa
Jjdsenvaltiossa saadun hoidon
kustannuksista hoitojdsenvaltion
lainsédddédnndn mukaisesti.

Tarkistus 24

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 42 kappale

Neuvoston kanta

(42) Jasenvaltioiden vahvistamissa
rajatylittivaa terveydenhuoltoa koskevissa
menettelyissé olisi annettava potilaille
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ennakkolupajirjestelmén toisessa
Jjdsenvaltiossa annetun sairaala- tai
erikoishoidon kustannusten korvaamiseksi
tdman direktiivin sddnnoésten mukaisesti,
vakuutusjdsenvaltion olisi korvattava
tallaisen toisessa jasenvaltiossa annetun
hoidon kustannukset samantasoisesti kuin
kustannuksia olisi korvattu, jos sama tai
tehokkuudeltaan potilaan kannalta
samanasteinen hoito olisi annettu
vakuutusjdsenvaltiossa, ylittdmétta
kuitenkaan saadun hoidon tosiasiallisia
kustannuksia. Kuitenkin kun asetuksessa
(EY) N:o 883/2004 vahvistetut
edellytykset tiyttyvit, lupa olisi
mydnnettdvi ja etuudet tarjottava kyseisen
asetuksen mukaisesti. Taman olisi
koskettava erityisesti tilanteita, joissa lupa
myonnetidin pyyntdd koskevan
hallinnollisen tai oikeudellisen
muutoksenhaun perusteella ja
asianomainen henkild on saanut hoidon
toisessa jdsenvaltiossa. Tdssé tapauksessa
tdmén direktiivin 7 ja 8 artiklaa ei olisi
sovellettava. Tdméa noudattaa unionin
tuomioistuimen oikeuskdytintod, jossa on
todettu, ettd potilaat, joiden lupa on evitty
myOohemmin perusteettomaksi havaituilla
perusteilla, ovat oikeutettuja saamaan
taysimadrdisen korvauksen toisessa
Jjdsenvaltiossa saadun hoidon
kustannuksista hoitojdsenvaltion
lainsédddédnnon mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

(42) Jasenvaltioiden vahvistamissa
rajatylittivaa terveydenhuoltoa koskevissa
menettelyissé olisi annettava potilaille
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takeet puolueettomuudesta,
syrjimittomyydesti ja avoimuudesta niin
ettd varmistetaan, etti kansallisten
viranomaisten paitokset tehdddn nopeasti
ja huolellisesti ja ottaen asian mukaisesti
huomioon nuo yleiset periaatteet seka
kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet.
Témén olisi myos koskettava toisessa
jdsenvaltiossa saadun hoidon tosiasiallista
kustannusten korvaamista sen jilkeen, kun
potilas on saanut hoidon.

takeet puolueettomuudesta,
syrjiméttomyydestd ja avoimuudesta niin
ettd varmistetaan, etti kansallisten
viranomaisten paitokset tehdddn nopeasti
ja huolellisesti ja ottaen asian mukaisesti
huomioon nuo yleiset periaatteet seka
kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet.
Témén olisi myos koskettava toisessa
jdsenvaltiossa saadun hoidon tosiasiallista
kustannusten korvaamista sen jilkeen, kun
potilas on saanut hoidon. Potilaiden olisi
normaalisti saatava pddtos rajatylittivisti
terveydenhuollosta viidentoista
kalenteripiiiviin kuluessa. Ajan olisi
kuitenkin oltava lyhyempi, jos kyseisen
hoidon kiireellisyys siti vaatii.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 42 kappale)

Tarkistus 25

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 43 kappale

Neuvoston kanta

(43) Asianmukaiset tiedot kaikista
rajatylittdvén terveydenhuollon
olennaisista ndkokohdista ovat tarpeen,
jotta potilaat voivat kdytdnnossa kayttia
oikeuttaan rajatylittdvain
terveydenhuoltoon. Rajatylittdvassa
terveydenhuollossa yksi tillaisten tietojen
antamiseen kdytettavistd mekanismeista on
perustaa kuhunkin jdsenvaltioon
kansallinen yhteyspiste. Tiedot, jotka
potilaille on pakko antaa, olisi yksiloitdva.
Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin
antaa enemmaén tietoja vapaaehtoisesti ja
myo0s komission tuella. Kansallisten
yhteyspisteiden olisi annettava tietoja
potilaille jollakin sen jdsenvaltion
virallisella kielell4, jossa yhteyspiste
sijaitsee. Tietoja saa, mutta ei ole pakko,
antaa my0s muulla kielella.

PE443.081v02-00

Tarkistus

(43) Asianmukaiset tiedot kaikista
rajatylittivén terveydenhuollon
olennaisista ndkokohdista ovat tarpeen,
jotta potilaat voivat kdytdnnossa kayttia
oikeuttaan rajatylittdvain
terveydenhuoltoon. Rajatylittdvassa
terveydenhuollossa yksi tillaisten tietojen
antamiseen kdytettavistd mekanismeista on
perustaa kuhunkin jdsenvaltioon
kansallinen yhteyspiste. Tiedot, jotka
potilaille on pakko antaa, olisi yksiloitava.
Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin
antaa enemmaén tietoja vapaaehtoisesti ja
my0s komission tuella. Kansallisten
yhteyspisteiden olisi annettava tietoja
potilaille jollakin sen jdsenvaltion
virallisella kielelld, jossa yhteyspiste
sijaitsee. Tietoja saa antaa myos muulla
kielelld. Koska rajatylittiiviin
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terveydenhuoltoon liittyviit kysymykset
edellyttiiviit eri jasenvaltioiden
viranomaisten yhteistyoti, ndiden
yhteyspisteiden olisi muodostettava myos
verkosto, jonka kautta tillaisia
kysymyksidi voitaisiin tehokkaimmin
kdsitelli. Yhteyspisteiden olisi toimittava
yhteistyossd ja tarjottava potilaille
mahdollisuus tehdi tietoon perustuvia
valintoja rajatylittiviisti hoidosta. Niiden
olisi myds annettava tietoa kiytossd
olevista vaihtoehdoista rajatylittividin
terveydenhuoltoon liittyvissdi
ongelmatilanteissa, erityisesti
tuomioistuinten ulkopuolisista
menettelyisti rajatylittivien kiistojen
ratkaisemiseksi. Kehitellessddin
Jdrjestelyji rajatylittivid
terveydenhuoltoa koskevien tietojen
tarjoamiseksi jiasenvaltioiden olisi otettava
huomioon tarve antaa tiedot
kdyttokelpoisessa muodossa ja
mahdollinen lisiapu heikossa asemassa
oleville potilaille, vammaisille sekdi
henkildgille, joilla on vaikeasti ratkaistavia
tarpeita.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 43 kappale)

Tarkistus 26

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 43 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

PR\834274FI.doc

Tarkistus

(43 a) Potilaan kannalta on keskeisen
tirkedi tietiid ennalta, mitd sddntoji
sovelletaan. Vastaavaa selvyytti tarvitaan
tapauksissa, joissa terveydenhuoltoa
harjoitetaan rajatylittiviind
etiliiiketieteend. Tillaisissa tapauksissa
terveydenhuoltoon sovellettavat sidiinnot
ovat niitd, joista sdiddetddin
hoitojdsenvaltion lainsdddanndssd tissd
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direktiivissd sdddettyjen yleisten
periaatteiden mukaisesti, kun otetaan
huomioon, etti Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

168 artiklan 1 kohdan mukaan
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
Jdrjestiminen ja tarjoaminen on
Jjasenvaltioiden vastuulla. Ndin potilaiden
on helpompi tehdi tietoon perustuvia
valintoja ja viltetidn védrinymmdrryksid.
Ndiin myos lisdtddn potilaan ja
terveydenhuollon tarjoajan vilisti
luottamusta.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 44 kappale)

Tarkistus 27

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 44 kappale

Neuvoston kanta

(44) Jasenvaltioiden olisi paitettdva ndiden
kansallisten yhteyspisteiden muodosta ja
lukumaéirastd. Kansalliset yhteyspisteet
voidaan myds siséllyttdd jo olemassa
oleviin tiedotuskeskuksiin tai liittd4 niiden
toiminnan yhteyteen, kunhan ilmoitetaan
selvasti, ettd kyseessd on kansallinen
yhteyspiste my0s rajatylittivdian
terveydenhuoltoon liittyvissa
kysymyksissi. Kansallisilla yhteyspisteilld
olisi oltava asianmukaiset valmiudet tarjota
tietoa tirkeimmistd rajatylittdvain
terveydenhuoltoon liittyvista seikoista.
Komission olisi tehtdva yhteistyota
jasenvaltioiden kanssa rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa késittelevien kansallisten
yhteyspisteiden yhteistyon helpottamiseksi,
kuten asettamalla asiaankuuluvat tiedot
saataville unionin tasolla. Kansallisten
yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estda
jdsenvaltioita perustamasta muita asiaan
liittyvid yhteyspisteitd alue- tai
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Tarkistus

(44) Jasenvaltioiden olisi paitettiva ndiden
kansallisten yhteyspisteiden muodosta ja
lukumaédristd. Kansalliset yhteyspisteet
voidaan myds siséllyttdd jo olemassa
oleviin tiedotuskeskuksiin tai liittd4 niiden
toiminnan yhteyteen, kunhan ilmoitetaan
selvisti, ettd kyseessd on kansallinen
yhteyspiste my0s rajatylittivain
terveydenhuoltoon liittyvissa
kysymyksissd. Kansalliset yhteyspisteet
olisi perustettava riippumattomalla,
tehokkaalla ja avoimella tavalla.
Potilasjiirjestijen,
sairausvakuutuskassojen ja
terveydenhuollon tarjoajien olisi
osallistuttava kansallisten yhteyspisteiden
toimintaan. Kansallisilla yhteyspisteilld
olisi oltava asianmukaiset valmiudet tarjota
tietoa tirkeimmistd rajatylittdvain
terveydenhuoltoon liittyvista seikoista.
Komission olisi tehtdva yhteistyota
jasenvaltioiden kanssa rajatylittdvaa
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paikallistasolle oman
terveydenhuoltojirjestelminsa
erityisorganisaation mukaisesti.

Tarkistus 28

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 48 kappale

Neuvoston kanta

(48) Komission olisi tuettava
terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten
osaamisverkostojen jatkuvaa kehittamista
jdsenvaltioissa. Eurooppalaiset
osaamisverkostot voivat parantaa
diagnoosien tekemistd ja laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttda
erityistd asiantuntemuksen tai resurssien
keskittdmistd, ja ne voivat toimia myds
ladketieteellisen koulutuksen ja
tutkimuksen, tiedon levittimisen seka
arvioinnin keskuksina. Sen vuoksi tdssé
direktiivissd olisi annettava jdsenvaltioille
kannustimia eurooppalaisten
osaamisverkostojen jatkuvan kehittimisen
helpottamiseksi. Eurooppalaiset
osaamisverkostot perustuvat niiden
jdsenten vapaaehtoiseen osallistumiseen,
mutta komission olisi laadittava perusteet
Jja edellytykset, jotka verkostojen olisi
edellytettiivi tiyttiviin saadakseen tukea
komissiolta.
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terveydenhuoltoa késittelevien kansallisten
yhteyspisteiden yhteistyon helpottamiseksi,
kuten asettamalla asiaankuuluvat tiedot
saataville unionin tasolla. Kansallisten
yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estad
jdsenvaltioita perustamasta muita asiaan
liittyvid yhteyspisteitd alue- tai
paikallistasolle oman
terveydenhuoltojirjestelminsa
erityisorganisaation mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

(48) Komission olisi tuettava
terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten
osaamisverkostojen jatkuvaa kehittamista
jdsenvaltioissa. Eurooppalaiset
osaamisverkostot voivat parantaa
diagnoosien tekemistd ja laadukkaan
terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttda
erityistd asiantuntemuksen tai resurssien
keskittdmisti, ja ne voivat toimia myds
ladketieteellisen koulutuksen ja
tutkimuksen, tiedon levittimisen seka
arvioinnin keskuksina erityisesti
harvinaisten sairauksien ollessa kyseessii.
Sen vuoksi tissd direktiivissid olisi
annettava jasenvaltioille kannustimia
eurooppalaisten osaamisverkostojen
jatkuvan kehittdmisen fehostamiseksi.

Or. en
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Tarkistus 29

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 49 kappale

Neuvoston kanta

(49) Tekniikan kehitys tieto- ja
viestintdtekniikkaa kdyttden tapahtuvassa
rajatylittivéssi terveydenhuollossa saattaa
aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden
valvontavelvollisuuksien suorittaminen on
epaselvid; timad voi vaikeuttaa
terveydenhuollon vapaata litkkuvuutta ja
lisdtd terveyden suojeluun liittyvid
mahdollisia riskejd terveydenhuollossa.
Unionissa on kdytdssé terveydenhuollon
tarjoamisessa hyvin erilaisia ja toisiinsa
sopimattomia tieto- ja viestintitekniikan
formaatteja ja standardeja, jotka sekd
muodostavat esteitd tillaiselle
rajatylittdvélle terveydenhuollolle ettd
aiheuttavat mahdollisia riskeja terveyden
suojelulle. Sen vuoksi jiasenvaltioiden on
tarpeen pyrkid tieto- ja
viestintitekniikkajiirjestelmien
yhteentoimivuuteen. Terveydenhuoltoalan
tieto- ja viestintitekniikkajirjestelmien
kdyttoonotto kuuluu kuitenkin
yksinomaan kansalliseen toimivaltaan.
Tissd direktiivissd olisi sen vuoksi
tunnustettava yhteentoimivuutta koskevan
tyon merkittivyys ja noudatettava
toimivallan jakoa velvoittamalla komissio
ja jasenvaltiot tekemdiin yhteistyoti
sellaisten toimenpiteiden kehittimiseksi,
Jjotka eiviit ole oikeudellisesti sitovia,
mutta joita jisenvaltiot voivat halutessaan
kdayttiii edistiidkseen suurempaa
yhteentoimivuutta.
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Tarkistus

(49) Tekniikan kehitys tieto- ja
viestintdtekniikkaa kdyttden tapahtuvassa
rajatylittivdssé terveydenhuollossa saattaa
aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden
valvontavelvollisuuksien suorittaminen on
epaselvid; timéd voi vaikeuttaa
terveydenhuollon vapaata litkkuvuutta ja
lisdtd terveyden suojeluun liittyvid
mahdollisia riskejd terveydenhuollossa.
Unionissa on kdytdssé terveydenhuollon
tarjoamisessa hyvin erilaisia ja toisiinsa
sopimattomia tieto- ja viestintdtekniikan
formaatteja ja standardeja, jotka sekd
muodostavat esteitd tillaiselle
rajatylittdvélle terveydenhuollolle ettd
aiheuttavat mahdollisia riskeja terveyden
suojelulle. Sen vuoksi on tarpeen hyviksyd
erityistoimenpiteitd, joilla saavutetaan
jdsenvaltioiden terveydenhuoltoalan tieto-
Jja viestintitekniikkajirjestelmien
yhteentoimivuus, joilla tuetaan potilaiden
pidsyd sihkoisen terveydenhuollon
sovelluksiin ja joita sovelletaan, kun
Jjdsenvaltiot ottavat jirjestelmiit kdyttoon.
Toimenpiteissd olisi erityisesti
taismennettivi standardit ja terminologia,
jotka tarvitaan tieto- ja
viestintitekniikkajiirjestelmien
yhteentoimivuutta varten, jotta
varmistetaan rajatylittiivien
terveyspalvelujen turvallinen,
korkealaatuinen ja tehokas tarjoaminen
kdyttokelpoisessa muodossa.

Or. en
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Tarkistus 30

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 49 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(49 a) Rajatylittiiviistii terveydenhuollosta
tarvitaan tavanomaisia tilastoja sekd
tiydentdivid tietoja niin, etti
terveydenhuoltoa ja varsinkin
rajatylittiviid terveydenhuoltoa voidaan
valvoa, suunnitella ja hallinnoida
tehokkaasti; jotta rajatylittivi hoito
voitaisiin asianmukaisesti ottaa huomioon
valvonnassa ja suunnittelussa, niiiden
tietojen tuottaminen olisi
mahdollisuuksien mukaan sisdllytettivi
nykyisiin tiedonkeruujdirjestelmiin.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 52 kappale)

Tarkistus 31

Neuvoston kanta
Johdanto-osan 50 kappale

Neuvoston kanta

(50)Laéketieteen ja terveysteknologian
jatkuva kehitys on sekd mahdollisuus etti

haaste jasenvaltioiden terveysjdrjestelmille.

Yhteistyd uuden terveysteknologian
arvioinnissa voi tukea jasenvaltioita koska
siitd koituu mittakaavaetuja ja silld
viltetddn paéllekkaistd tyotd, ja ndin
voidaan saada parempi tietoperusta uuden
teknologian optimaaliselle kéytdlle, jotta
varmistetaan turvallinen, laadukas ja
tehokas terveydenhuolto. Tillainen
yhteistyo vaatii kestivii rakenteita, joissa
ovat mukana kaikkien jisenvaltioiden
kaikki asiaankuuluvat viranomaiset ja
jotka perustuvat nykyisiin
pilottihankkeisiin. Sen vuoksi tiimdn
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Tarkistus

(50) Ladketieteen ja terveydenhuollon
menetelmien jatkuva kehitys on sekd
mahdollisuus ettd haaste jadsenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmille. Y hteistyd
uuden terveydenhuollon menetelmien
arvioinnissa voi tukea jasenvaltioita, koska
siitd koituu mittakaavaetuja ja silld
viltetddn paéllekkaistd tyotd, ja ndin
voidaan saada parempi tietoperusta uusien
menetelmien optimaaliselle kaytdlle, jotta
varmistetaan turvallinen, laadukas ja
tehokas terveydenhuolto.
Terveydenhuollon menetelmien arviointi
sekdi uusien menetelmien saatavuuden
mahdollinen rajoittaminen hallintoelinten
tiettyjen pditdsten kautta nostavat
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direktiivin olisi oltava perusta tiillaiselle
yhteistyolle annettavalle jatkuvalle
unionin tuelle.

kuitenkin esiin joukon
perustavanlaatuisia yhteiskunnallisia
kysymyksid, joiden ratkaiseminen
edellyttiia monien sidosryhmien
osallistumista sekii toimivan
hallintomallin kiyttéonottoa. Ndin ollen
kaikkien jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja kaikkien sidosryhmien
olisi osallistuttava yhteistyohon,
terveydenhuollon ammattilaiset,
potilaiden edustajat ja
elinkeinonharjoittajat mukaan luettuina.
Tidmdn yhteistyon olisi lisiksi
perustuttava hyviin hallintotavan
toimiviin periaatteisiin, joita ovat
menettelyjen lipindkyvyys, avoimuus,
objektiivisuus ja puolueettomuus.

Or. en

(EP:n kanta, johdanto-osan 53 kappale)

Tarkistus 32

Neuvoston kanta
1 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Tété direktiivid sovelletaan
terveydenhuollon tarjoamiseen potilaille
riippumatta siitd, miten se on jérjestetty,
tuotettu ja rahoitettu.

Tarkistus 33

Neuvoston kanta
4 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Rajatylittivdii terveydenhuoltoa on

PE443.081v02-00

30/74

Tarkistus

2. Tété direktiivid sovelletaan
rajatylittivin terveydenhuollon
tarjoamiseen potilaille riippumatta siita,
miten se on jdrjestetty, tuotettu ja
rahoitettu.

Or. en

Tarkistus

1. Hoitojisenvaltio vastaa rajatylittiviin
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tarjottava hoitojisenvaltion
lainsddidinnon mukaisesti ja kyseisen
Jjdsenvaltion mddrittimien laatua ja
turvallisuutta koskevien vaatimusten ja
suuntaviivojen mukaisesti.

terveydenhuollon jirjestimisestd ja
tarjoamisesta. Universaalisuutta,
korkealaatuiseen hoitoon pidsyad,
tasapuolisuutta ja yhteisvastuullisuutta
koskevat periaatteet huomioon ottaen
hoitojisenvaltion on mdiritettivai selkedit
laatuvaatimukset alueellaan tarjottavaa
terveydenhuoltoa varten ja varmistettava
turvallisuusvaatimuksia koskevan EU:n
lainsddddinnon noudattamisen lisdksi,
etti:

a) rajatylittivii terveydenhuoltoa
tarjotaan hoitojisenvaltion
lainsdddinnon mukaisesti;

b) rajatylittiviii terveydenhuoltoa
tarjotaan noudattaen hoitojisenvaltion
mddrittamid laatuvaatimuksia ja -ohjeita.

Or. en

(EP:n kanta, 5 artiklan 1 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 59 ja 140.

Tarkistus 34

Neuvoston kanta
4 artikla — 2 kohta — a—b alakohta

Neuvoston kanta

a) potilaat saavat pyynndsté asiaankuuluvat
tiedot 1 kohdassa tarkoitetuista
vaatimuksista ja suuntaviivoista, mukaan
lukien sdidnnokset terveydenhuollon
tarjoajien valvonnasta ja arvioinnista, ja
tiedot siitd, mihin terveydenhuollon
tarjoajiin nditd vaatimuksia ja
suuntaviivoja sovelletaan;
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Tarkistus

a) potilaat saavat pyynnostéd kansallisista
yhteyspisteisti muun muassa séihkoisesti
asiaankuuluvat tiedot 1 kohdan

b alakohdassa tarkoitetuista vaatimuksista
ja suuntaviivoista, mukaan lukien
sadannokset terveydenhuollon tarjoajien
valvonnasta ja arvioinnista, ja tiedot siité,
mihin terveydenhuollon tarjoajiin nditd
vaatimuksia ja suuntaviivoja sovelletaan,
sekid tiedot hoitovaihtoehdoista, selkedii
tietoa hinnoista, vammaisia henkiloitd
koskevasta esteettomyydesti sekii
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b) terveydenhuollon tarjoajat tarjoavat
yksittiisille potilaille asiaankuuluvat tiedot
niiden hoitojisenvaltiossa tarjoaman
terveydenhuollon saatavuudesta, laadusta
Jja turvallisuudesta, selkeiit laskut ja
hintatiedot sekd asiaankuuluvat tiedot
terveydenhuollon tarjoajien luvasta tai
rekisterditymisestd, niiden
vakuutusturvasta tai muusta
henkilokohtaisesta tai kollektiivisesta
ammatillista vastuuta koskevasta suojasta.
Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat
hoitojdsenvaltiossa asuville potilaille
asiaankuuluvia tietoja ndistd asioista, talla
direktiivilla ei velvoiteta terveydenhuollon
tarjoajia antamaan enempai tietoja muista
Jjasenvaltioista tuleville potilaille;

terveydenhuollon tarjoajan
rekisterdintitiedoista ja -numerosta sekii
vakuutusturvasta tai muusta
henkilokohtaisesta tai kollektiivisesta
ammatillista vastuuta koskevasta suojasta;

b) terveydenhuollon tarjoajat toimittavat
kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta potilaat
voivat tehdii tietoon perustuvia valintoja.
Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat
hoitojésenvaltiossa asuville potilaille
asiaankuuluvia tietoja ndistd asioista, talla
direktiivilld ei velvoiteta terveydenhuollon
tarjoajia antamaan enempai tietoja muista
Jjasenvaltioista tuleville potilaille;

Or. en

(EP:n kanta, 5 artiklan 1 kohdan d alakohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 59 ja 140.

Tarkistus 35

Neuvoston kanta
4 artikla — 2 kohta — f alakohta

Neuvoston kanta

f) hoitoa saaneilla potilailla on oikeus
kirjalliseen tai sdhkodiseen
potilasasiakirjaan téllaisesta hoidosta ja
oikeus tutustua ainakin sen jiljenndkseen
henkil6tietojen suojaa koskevien unionin
saanndsten, erityisesti direktiivien
95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
taytdntdonpanotoimenpiteiden mukaisesti
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Tarkistus

f) hoitoa saaneilla potilailla on oikeus
kirjalliseen tai sdhkodiseen
potilasasiakirjaan téllaisesta hoidosta ja
kaikista hoitonsa jatkamiseen liittyvisti
liiiketieteellisisti ohjeista sekii oikeus
tutustua ainakin niiden jéljenndkseen
henkil6tietojen suojaa koskevien unionin
sadnndsten, erityisesti direktiivien
95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
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ja jollei niistd muuta johdu.

taytdntdonpanotoimenpiteiden mukaisesti
ja jollei niistd muuta johdu.

Or. en

(EP:n kanta, 5 artiklan 1 kohdan i alakohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 59 ja 140.

Tarkistus 36

Neuvoston kanta
4 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Neuvoston kanta

Tama ei rajoita hoitojdsenvaltion
mahdollisuutta toteuttaa, kun se on
perusteltua yleistii etua koskevista
pakottavista syistdi, hoidon saatavuutta
koskevia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tayttdd kyseisen
jasenvaltion perusluonteinen vastuu
varmistaa alueellaan riittdva ja pysyva
terveydenhuollon saatavuus. Téllaisten
toimenpiteiden on oltava valttimattomii ja
oikeasuhteisia, eivitka ne saa olla
mielivaltaisen syrjinnédn véline.

Tarkistus 37

Neuvoston kanta
4 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Neuvoston kanta

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
terveydenhuollon tarjoajat niiden alueella
soveltavat muista jésenvaltioista tuleviin

PR\834274FI.doc

Tarkistus

Tama ei rajoita hoitojdsenvaltion
mahdollisuutta toteuttaa hoidon saatavuutta
koskevia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tdyttdd kyseisen
jasenvaltion perusluonteinen vastuu
varmistaa alueellaan riittdva ja pysyva
terveydenhuollon saatavuus. Tallaisten
toimenpiteiden on oltava perusteltuja,
vélttiméttomid ja oikeasuhteisia, eivitkd ne
saa olla mielivaltaisen syrjinnén véline tai
muodostaa estettdii potilaiden, palvelujen
tai tavaroiden, kuten lidkkeiden ja
lidkinndillisten laitteiden, vapaalle
litkkuvuudelle, ja ne on julkistettava
etukditeen.

Or. en

Tarkistus

4. Hoitojisenvaltion on varmistettava, ettd
terveydenhuollon tarjoajat sen alueella
soveltavat muista jdsenvaltioista tuleviin

PE443.081v02-00
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potilaisiin samaa terveydenhuollon
maksutaulukkoa kuin kotimaisten
potilaiden osalta vertailukelpoisessa
tilanteessa tai veloittavat puolueettomin ja
syrjimdttdmin perustein lasketun hinnan,
jos vertailukelpoista hintaa ei ole
kotimaisten potilaiden osalta.

Tarkistus 38

Neuvoston kanta
4 artikla — 5 kohta

Neuvoston kanta

5. Tama direktiivi ei vaikuta kielten
kayttod koskevaan jasenvaltioiden
lainsaddantoon eikd silli aseteta
minkdidnlaista velvoitetta toimittaa tietoja
muilla kuin asianomaisen jdsenvaltion
virallisilla kielilla.

Tarkistus 39

Neuvoston kanta
4 artikla — 5 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

PE443.081v02-00

potilaisiin samaa terveydenhuollon
maksutaulukkoa kuin kotimaisten
potilaiden osalta vertailukelpoisessa
tilanteessa tai veloittavat puolueettomin ja
syrjimittdmin perustein lasketun hinnan,
jos vertailukelpoista hintaa ei ole
kotimaisten potilaiden osalta.

Or. en

Tarkistus

5. Tama direktiivi ei vaikuta kielten
kayttod koskevaan jasenvaltioiden
lainsdddéntoon. Hoitojédsenvaltio voi
toimittaa tietoja muilla kuin asianomaisen
Jjasenvaltion virallisilla kielill4.

Or. en

Tarkistus

5 a. Mikiili on tarpeen helpottaa
rajatylittivin terveydenhuollon
tarjoamista, komissio voi ottaen
perustaksi terveyden suojelun korkean
tason yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa
laatia ohjeita, joilla helpotetaan 1 kohdan
tiytintoonpanoa.

Or. en

PR\834274FI.doc



Tarkistus 40

Neuvoston kanta
5 artikla — b alakohta

Neuvoston kanta

b) kdytdssd on menettelyt, joilla potilaille
annetaan pyynnosti tiedot heiddn
oikeudestaan ja oikeutuksistaan kyseisessd
Jjdsenvaltiossa rajatylittdvin
terveydenhuollon saamiseen liittyen ja
erityisesti ndiden oikeutuksien saatavuus-
ja madrittelymenettelyistd, kustannusten
korvausedellytyksistd seka
muutoksenhaku- ja oikaisujérjestelmista,
jos potilas katsoo, ettei hdnen oikeuksiaan
ole kunnioitettu;

Tarkistus

b) kdytdssd on menettelyt, joilla potilaille
annetaan muun muassa sihkoisesti
pyynnosta tiedot heididn oikeudestaan ja
oikeutuksistaan kyseisessd jasenvaltiossa
rajatylittdvén terveydenhuollon saamiseen
liittyen ja erityisesti ndiden oikeutuksien
saatavuus- ja médrittelymenettelyistd,
kustannusten korvausedellytyksistd seka
muutoksenhaku- ja oikaisujérjestelmista,
jos potilas katsoo, ettei hdnen oikeuksiaan
ole kunnioitettu;

Niimd tiedot on julkaistava myos
vammaisten henkiloiden saatavilla
olevassa muodossa. Jisenvaltioiden on
kuultava sidosryhmid, mukaan luettuina
potilasjiirjestot, sen varmistamiseksi, ettii
tiedot ovat selkeitii ja saavutettavissa.
Rajatylittiiviii terveydenhuoltoa
koskevassa tiedotuksessa on tehtivd selvi
ero potilaiden tihdin direktiiviin
perustuvien oikeuksien ja asetukseen
(EY) N:o 883/2004 perustuvien
oikeuksien vililli.

Or. en

(EP:n kanta, 12 artiklan 1 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 93.

TarKkistus 41

Neuvoston kanta
5 artikla — b a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

PR\834274FI.doc

Tarkistus

b a) jos ulkomailla tuotetuista
terveydenhuoltopalveluista aiheutuu
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Fl



komplikaatioita tai jos erityinen
lidketieteellinen seuranta osoittautuu
tarpeelliseksi, vakuutusjisenvaltio takaa
omalla alueellaan saatavaa
terveydenhuoltoa vastaavan hoidon;

Or. en
(EP:n kanta, 5 artiklan 3 kohdan d alakohta)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 60.
Tarkistus 42
Neuvoston kanta
6 artikla — 1 kohta
Neuvoston kanta Tarkistus
1. Kunkin jasenvaltion on nimettéva yksi 1. Kunkin jasenvaltion on nimettéva yksi
tai useampi kansallinen yhteyspiste tai useampi kansallinen yhteyspiste
rajatylittivaa terveydenhuoltoa varten ja rajatylittivaa terveydenhuoltoa varten ja
ilmoitettava niiden nimet ja yhteystiedot ilmoitettava niiden nimet ja yhteystiedot
komissiolle. komissiolle. Jasenvaltioiden on

varmistettava, ettd potilasjiirjestot,
sairausvakuutuskassat ja
terveydenhuollon tarjoajat osallistuvat
kansallisten yhteyspisteiden toimintaan.
Kansalliset yhteyspisteet on perustettava
riippumattomalla, tehokkaalla ja
avoimella tavalla.

Tiedot kansallisten yhteyspisteiden
olemassaolosta on levitettivi kaikkiin
Jjdsenvaltioihin, jotta ne ovat helposti
potilaiden saatavilla.

Or. en
(EP:n kanta, 14 artiklan 1 kohta)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittely tarkistus 97.
PE443.081v02-00 36/74 PR\834274FI.doc
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TarKkistus 43

Neuvoston kanta
6 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Kansallisten yhteyspisteiden on tehtdva
toistensa ja komission kanssa yhteistyota.
Kansallisten yhteyspisteiden on annettava
potilaille pyynndstd muiden jdsenvaltioiden
kansallisten yhteyspisteiden yhteystiedot.

Tarkistus

2. Kansallisten yhteyspisteiden on tehtdva
toistensa ja komission kanssa #iivistd
yhteistyotd. Kansallisten yhteyspisteiden
on annettava potilaille pyynnostd muiden
jasenvaltioiden kansallisten
yhteyspisteiden yhteystiedot.

Or. en

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 99.

Tarkistus 44

Neuvoston kanta
6 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Hoitojdsenvaltion kansallisten
yhteyspisteiden on annettava potilaille
asianomaisen jdsenvaltion lainsdddédnnon
mukaisesti tiedot terveydenhuollon
tarjoajista, mukaan lukien pyynndsti tiedot
tietyn tarjoajan oikeudesta tarjota palveluja
tai sen toimintaan liittyvisté rajoituksista,
ja 4 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetut tiedot seka tiedot potilaiden
oikeuksista ja valitus- ja
korjausmenettelyisté.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

3. Hoitojésenvaltion kansallisten
yhteyspisteiden on annettava potilaille
asianomaisen jdsenvaltion lainsdddédnnon
mukaisesti, muun muassa sihkaoisesti,
tiedot terveydenhuollon tarjoajista, mukaan
lukien pyynndsti tiedot tietyn tarjoajan
oikeudesta tarjota palveluja tai sen
toimintaan liittyvistd rajoituksista, ja

4 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetut tiedot, tiedot henkilitietojen
suojaamisesta, terveydenhuoltopalvelujen
esteettomyydesti vammaisille henkiliille,
sekd tiedot potilaiden oikeuksista ja
valitus- ja korjausmenettelyist.

Or. en
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EP:n kanta, 14 artiklan 4 kohta

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 99.

Tarkistus 45

Neuvoston kanta
6 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta

4. Vakuutusjisenvaltion kansallisten
yhteyspisteiden on annettava potilaille
5 artiklan b kohdassa tarkoitetut tiedot.

Tarkistus 46

Neuvoston kanta
6 artikla — 5 kohta

Neuvoston kanta

5. Téssd artiklassa tarkoitettujen tietojen on
oltava helposti saatavilla, kuten
sdhkoisessd muodossa.

Tarkistus

4. Vakuutusjisenvaltion kansallisten
yhteyspisteiden on annettava potilaille ja
terveydenhuollon ammattihenkiloille

5 artiklan b kohdassa tarkoitetut tiedot.

Or. en

Tarkistus

5. Téssd artiklassa tarkoitettujen tietojen on
oltava vammaisille henkiljille
helppokdyttoisessd muodossa.

Or. en

(EP:n kanta, 14 artiklan 6 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 99.

PE443.081v02-00
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Tarkistus 47

Neuvoston kanta
7 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Jollei 8 ja 9 artiklan sdénnoksistd muuta
johdu, vakuutusjdsenvaltion on
varmistettava rajatylittavia
terveydenhuoltoa saavalle vakuutetulle
aitheutuneiden kustannusten korvaaminen,
jos kyseessi oleva terveydenhuolto kuuluu
niihin etuuksiin, joihin vakuutettu on
oikeutettu vakuutusjdsenvaltiossa.

Tarkistus

1. Jollei 8 ja 9 artiklan sdénnoksistd muuta
johdu, vakuutusjdsenvaltion on
varmistettava rajatylittdvad hoitoa saavalle
vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten
korvaaminen, jos kyseessé oleva hoito
kuuluu niihin etuuksiin, jotka tarjotaan
vakuutusjisenvaltion lainsddddnnossd,
mukaan lukien hallinnollisissa
asetuksissa, ohjeissa ja
terveydenhuoltoalan ammattien
kdytinnesdidnndoissid ja joihin vakuutettu
on oikeutettu vakuutusjisenvaltiossa.

Vakuutusjisenvaltion on korvattava
hoitojisenvaltiolle tai vakuutetulle,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 883/2004
soveltamista, kustannukset, jotka olisi
maksettu sen lakisddteisesti
sosiaaliturvajdrjestelmdstd, jos
tehokkuudeltaan samanasteinen hoito
olisi annettu sen alueella. Jos
vakuutusjisenvaltio kieltiytyy
korvaamasta tillaista hoitoa, jisenvaltion
on perusteltava pdiitoksensdi
lidketieteellisesti. Vakuutusjisenvaltio
joka tapauksessa pidttidi korvattavasta
terveydenhuollosta riippumatta siitd,
missd se tarjotaan.

Harvinaisia tauteja sairastavilla potilailla
on oltava oikeus hoitoon toisessa
jdsenvaltiossa ja saada korvausta, vaikka
kyseinen hoito ei kuuluisikaan
vakuutusjisenvaltion lainsdiddinnon,
hallinnollisten asetusten, ohjeiden ja
terveydenhuoltoalan ammattien
kdytinnesddntojen mukaisiin etuuksiin.

Or. en

(EP:n kanta, 6 artiklan 2 kohta ja 3 kohta)
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Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 66.

Tarkistus 48

Neuvoston kanta
7 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta

4. Vakuutusjisenvaltion on korvattava
rajatylittdvén terveydenhuollon
kustannukset enintdén sithen midraian
saakka, jonka vakuutusjdsenvaltio olisi
korvannut, jos kyseinen ferveydenhuolto
olisi tarjottu sen alueella, ylittimatta
kuitenkaan saadun ferveydenhuollon
tosiasiallisia kustannuksia.

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 68.

PE443.081v02-00

Perustelu

Tarkistus

4. Vakuutusjisenvaltion on korvattava tai
maksettava suoraan rajatylittivin
terveydenhuollon kustannukset timdn
direktiivin sddinndsten mukaisesti enintiin
sithen méddrdédn saakka, jonka
vakuutusjdsenvaltio olisi korvannut, jos
kyseinen hoito olisi tarjottu sen alueella,
ylittdmaitta kuitenkaan saadun hoidon
tosiasiallisia kustannuksia. Jéisenvaltiot
voivat pdiittid korvata muut asiaan
liittyviit kustannukset, kuten terapeuttinen
hoito sekd majoitus- ja matkakulut.

Vakuutusjisenvaltion on korvattava
vammaisille henkiléille mahdollisesti
aiheutuvat lisikustannukset heidin
saadessaan yhden tai useampien
vammojen vuoksi rajatylittiviii
terveydenhoitoa kansallisen
lainsdiddinnon mukaisesti ja sillii
edellytykselldi, ettii ndisti kustannuksista
on riittivi ndytto.

Or. en

Perustelu
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Tarkistus 49

Neuvoston kanta
7 artikla — 6 kohta

Neuvoston kanta

6. Edellii olevan 4 kohdan soveltamiseksi
jasenvaltioilla on oltava sellaisten
rajatylittdvén terveydenhuollon
kustannusten laskemisessa kéytettava
mekanismi, jotka vakuutusjisenvaltion on
korvattava vakuutetulle. Tamian
mekanismin on pohjauduttava etukiteen
tunnettuihin puolueettomiin ja
syrjimattdmiin perusteisiin. Mekanismia on
sovellettava asiaankuuluvalla
hallinnollisella tasolla, jos potilaan
vakuutusjdsenvaltiossa on hajautettu
terveydenhuoltojérjestelma.

Tarkistus 50

Neuvoston kanta
7 artikla — 7 kohta

Neuvoston kanta

5. Vakuutusjdsenvaltio voi soveltaa
rajatylittdvén terveydenhuollon, mukaan
lukien etdlddketieteend saatu
terveydenhuolto, kustannusten korvaamista
hakevaan vakuutettuun samoja
paikallisella, alueellisella tai kansallisella
tasolla asetettuja edellytyksii,
kelpoisuusperusteita ja sdéntely- ja
hallinnollisia muodollisuuksia, joita se
soveltaisi siind tapauksessa, ettd timé
terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella.
Té&hén voi kuulua arviointi, jonka tekee
vakuutusjdsenvaltion lakisdéteisen
sosiaaliturvajdrjestelmain tai kansallisen
terveysjdrjestelmdn mukaisia palveluja
tarjoava terveydenhuollon ammattihenkild
tai terveysviranomainen, kuten yleisladkari

PR\834274FI.doc

Tarkistus

6. Timdin artiklan soveltamiseksi
jasenvaltioilla on oltava rajatylittivin
terveydenhuollon kustannusten
laskemisessa kéytettdva avoin mekanismi.
Tadméin mekanismin on pohjauduttava
etukdteen tunnettuihin puolueettomiin ja
syrjiméttomiin perusteisiin. Mekanismia on
sovellettava asiaankuuluvalla
hallinnollisella tasolla, jos potilaan
vakuutusjdsenvaltiossa on hajautettu
terveydenhuoltojirjestelma.

Or. en

Tarkistus

5. Vakuutusjdsenvaltio voi soveltaa
rajatylittdvén terveydenhuollon, mukaan
lukien ctélddketicteend saatu hoito,
kustannusten korvaamista hakevaan
vakuutettuun samoja paikallisella,
alueellisella tai kansallisella tasolla
asetettuja edellytyksid,
kelpoisuusperusteita ja sdéntely- ja
hallinnollisia muodollisuuksia, jotka
liittyviit hoidon saamiseen ja
kustannusten korvaamiseen ja joita se
soveltaisi siind tapauksessa, ettd timé
terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella.
Téhén voi kuulua arviointi, jonka tekee
vakuutusjdsenvaltion lakisdéteisen
sosiaaliturvajdrjestelmin tai kansallisen
terveydenhuoltojdrjestelmdn mukaisia
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tai perusterveydenhuollon ammattihenkild,
jonka potilaaksi asianomainen potilas on
kirjoittautunut, jos timé on tarpeen
médritettdessd yksittdisen potilaan
oikeutusta terveydenhuoltoon. Mitkddn
tdmén kohdan mukaisesti asetetut
edellytykset, kelpoisuusperusteet ja
sadntely- ja hallinnolliset muodollisuudet
eivét saa olla syrjivid eivitkd muodostaa
perusteetonta estetté tavaroiden,
henkildiden tai palveluiden vapaalle
litkkumiselle.

TarKkistus 51

Neuvoston kanta
7 artikla — 9 kohta

Neuvoston kanta

9. Vakuutusjiisenvaltio voi rajoittaa
timdn artiklan mukaisten rajatylittiviin
terveydenhuollon korvaamista koskevien
sddntdjen soveltamista

a) yleisti etua koskevien pakottavien
syiden, kuten sosiaaliturvajiirjestelmdn
rahoituksen tasapainon vakavan
Jjarkkymisen riskin tai kaikille avoimien ja
tasapuolisten sairaalapalvelujen
Yllipitimisen tavoitteen perusteella ja

b) tarjoajiin, jotka kuuluvat 4 artiklan
2 kohdan d alakohdan mukaiseen
hoitojdsenvaltion perustamaan
ammatillisen vastuuvakuutuksen
jérjestelmén, takuujdrjestelyn tai sen
kaltaisen jérjestelyn piiriin.

PE443.081v02-00 42/74

palveluja tarjoava terveydenhuollon
ammattihenkil® tai terveysviranomainen,
kuten yleisladkari tai
perusterveydenhuollon ammattihenkild,
jonka potilaaksi asianomainen potilas on
kirjoittautunut, jos timé on tarpeen
médritettdessd yksittdisen potilaan oikeutta
terveydenhoitoon. Mitkddn tdmén kohdan
mukaisesti asetetut edellytykset,
kelpoisuusperusteet ja sdintely- ja
hallinnolliset muodollisuudet eivit saa olla
syrjivid eivitkd muodostaa estetté
potilaiden, palvelujen tai tavaroiden,
kuten lidikkeiden ja lidkinndllisten
laitteiden, vapaalle liikkuvuudelle, ja ne
on julkistettava etukditeen.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en
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Tarkistus 52

Neuvoston kanta
7 artikla — 10 kohta

Neuvoston kanta

10. Edelli olevan 9 kohdan a ja

b alakohdan mukainen pdétds timén
artiklan soveltamisen rajoittamisesta saa
koskea vain sitd, mikd on vilttiméatonti ja
oikeasuhteista, eikd se saa olla
mielivaltaisen syrjinnédn véline tai
perusteeton este tavaroiden, henkildiden tai
palveluiden vapaalle liikkkuvuudelle.
Jisenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle, jos ne tekeviit pidtoksid
korvausten rajoittamisesta 9 kohdan

a alakohdassa sdiidetyistii syistd.

TarKkistus 53

Neuvoston kanta
7 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

7 a artikla
Ennakkoilmoitus

Jisenvaltiot voivat tarjota potilaille
vapaaehtoisen ennakkolupajiirjestelmdin,
jossa potilas saa tiillaisen luvan
vastineeksi kirjallisen vahvistuksen
maksettavien kustannusten
enimmdismddrdstd. Tamd kirjallinen
vahvistus voidaan vieddi hoitavaan
sairaalaan, ja vakuutusjisenvaltio
maksaa timdn jilkeen korvauksen
suoraan kyseiselle sairaalalle.

Or. en

(EP:n kanta, 10 artikla)
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Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 91.

Tarkistus 54

Neuvoston kanta
8 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Vakuutusjisenvaltio voi timdn artiklan
ja 9 artiklan mukaisesti edellyttid, ettii
rajatylittivin terveydenhuollon
kustannusten korvaaminen edellyttiii
ennakkolupaa.

Tarkistus 55

Neuvoston kanta
8 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan
terveydenhuollolta

a) joka edellyttdd suunnittelua sikéli, ettd
sithen sisdltyy asianomaisen potilaan
yOpyminen sairaalassa vihintddn yhden
yon ajan;

b) joka edellyttdd suunnittelua sikali, ettd
siind tarvitaan pitkille erikoistunutta ja
kallista ladketieteellistd infrastruktuuria tai
ladketieteellista laitteistoa;

c) johon sisdltyy hoitoja, joista aiheutuu
potilaalle tai védestdlle erityinen riski tai
Jjoka voisi aiheuttaa vakavaa ja erityisti
huolta hoidon laadusta tai
turvallisuudesta, lukuun ottamatta

PE443.081v02-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

2. Vakuutusjisenvaltio esittiidi luettelon
terveydenhuollon muodoista, joihin
voidaan vaatia ennakkolupaa, ja toimittaa
sen komissiolle. Ennakkolupaa voidaan
vaatia ainoastaan terveydenhuollolta

a) joka edellyttdd suunnittelua sikéli, ettd
sithen sisdltyy asianomaisen potilaan
yopyminen sairaalassa vihintdian yhden
yon ajan;

b) joka edellyttdd suunnittelua sikali, ettd
siind tarvitaan pitkille erikoistunutta ja
kallista ladketieteellistd infrastruktuuria tai
ladketieteellista laitteistoa;

c) johon sisdltyy hoitoja, joista aiheutuu
potilaalle tai védestdlle erityinen riski.
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terveydenhuoltoa, johon sovelletaan
unionin lainsdddintiod, jolla varmistetaan
turvallisuutta ja laatua koskeva
vihimmdiistaso kaikkialla unionissa.

Tarkistus 56

Neuvoston kanta
8 artikla — 2 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Or. en

Tarkistus

2 a. Vakuutusjisenvaltio voi sdiitdid
ennakkolupajirjestelmdstd rajatylittivin
terveydenhuollon kustannusten
korvaamiseksi omasta
sosiaaliturvajirjestelmdstidn, kun
seuraavat edellytykset tiyttyviit:

a) jos hoito olisi tarjottu jiasenvaltion
alueella, se olisi korvattu sen
sosiaaliturvajirjestelmdstd, ja

b) ennakkoluvan puuttuminen vaarantaisi
vakavasti tai saattaisi vaarantaa:

i) jdsenvaltion sosiaaliturvajirjestelmdn
rahoituksen tasapainon ja/tai

ii) sairaalasektorilla sairaaloiden
ylikapasiteetin, sairaalahoidon tarjonnan
epiitasapainon sekd logistisen ja
taloudellisen tuhlauksen viilttimiseksi
toteutetut suunnittelu- ja
Jjarkeistimistoimet, kaikille avoimen ja
tasapuolisen sairaanhoito- ja
sairaalapalvelun yllipitimisen taikka
hoitokapasiteetin tai liiketieteellisen
ammattitaidon yllipitimisen jasenvaltion
alueella.

Or. en

(EP:n kanta, 8 artiklan 2 kohta
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Perustelu

Ensimmdisen kasittelyn tarkistus 76.

Tarkistus 57

Neuvoston kanta
8 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Ennakkolupajirjestelmd, mukaan
luettuina ennakkoluvan epidmisperusteet,
saa koskea vain sitd, mikd on valttaméatonta
ja oikeasuhteista, eikd se saa olla
mielivaltaisen syrjinndn véline.

Tarkistus

3. Ennakkolupajirjestelmiillii ei rajoiteta
direktiivin (EY) N:o 883/2004
soveltamista ja se saa koskea vain siti,
mika on vilttimitonta ja oikeasuhteista,
eikd se saa olla mielivaltaisen syrjinnén
véline tai muodostaa estettii potilaiden,
palvelujen tai tavaroiden, kuten
lidikkeiden ja lidkinndllisten laitteiden,
vapaalle liikkuvuudelle. Jisenvaltioiden
on ilmoitettava komissiolle, jos ne tekeviit
pidtoksii korvausten rajoittamisesta tissd
artiklassa sdddetyisti perustelluista syisti.

Or. en

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.

Tarkistus 58

Neuvoston kanta
8 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta

4. Kun potilas hakee ennakkolupaa,
vakuutusjdsenvaltion on tarkistettava,
tayttyvitko asetuksessa (EY) N:o 883/2004
saddetyt edellytykset. Jos ndma
edellytykset tiyttyvit, ennakkolupa on
mydnnettdvd mainitun asetuksen nojalla,
jollei kyseinen potilas toisin pyydii.

PE443.081v02-00

Tarkistus

4. Kun vakuutettu henkilé hakee
ennakkolupaa saada hakeutua
rajatylittivid hoitoon,
vakuutusjdsenvaltion on tarkistettava,
tayttyvitko asetuksessa (EY) N:o 883/2004
saddetyt edellytykset. Jos ndma
edellytykset tiyttyvit, ennakkolupa on
mydnnettdvd mainitun asetuksen nojalla.

PR\834274FI.doc



Or. en

(EP:n kanta, 8 artiklan 8 kohta)

Tarkistus 59

Neuvoston kanta
8 artikla — 5 kohta

Neuvoston kanta

5. Vakuutusjdsenvaltio voi kieltdaytya
myOntdmastd ennakkolupaa muun muassa
seuraavista syista:

a) potilas ei ole 7 artiklan mukaan
oikeutettu saamaan kyseisti
terveydenhuoltoa;

b) kyseessii oleva terveydenhuolto voidaan
tarjota jisenvaltion alueella asianomaisen
henkilon nykyisen terveydentilan ja
sairauden todenndkdisen kehityksen
kannalta lidiketieteellisesti
hyviksyttivdssd mddrdiajassa;

¢) potilaaseen kohdistuu kliinisen
arvioinnin mukaan kohtuullisen varmasti
potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitda
hyviéksyttdvini ottaen huomioon edun,
jonka potilas mahdollisesti saa
hakemastaan rajatylittavasta
terveydenhuollosta;

d) suureen yleisoon kohdistuu kyseisen
rajatylittdvédn terveydenhuollon vuoksi
kohtuullisen varmasti merkittava
turvallisuusvaara;

e) timidn terveydenhuollon tarjoavat
sellaiset terveydenhuollon tarjoajat, jotka
aiheuttavat vakavaa ja konkreettista
huolta hoidon laatua ja
potilasturvallisuutta koskevien
vaatimusten ja suuntaviivojen
noudattamiseen liittyen, mukaan lukien
valvontasdinndsten noudattaminen
riippumatta siiti, onko ndistd
vaatimuksista ja suuntaviivoista sdddetty

PR\834274FI.doc

Tarkistus

5. Vakuutusjdsenvaltio voi kieltdaytya
myOntdmadstd ennakkolupaa ainoastaan
seuraavista syistad

a) potilas ei ole 7 artiklan mukaan
oikeutettu saamaan kyseisti
terveydenhoitoa;

b) potilaaseen kohdistuu kliinisen
arvioinnin mukaan kohtuullisen varmasti
potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitda
hyviéksyttdvina ottaen huomioon edun,
jonka potilas mahdollisesti saa
hakemastaan rajatylittavasta
terveydenhuollosta;

¢) suureen yleisdon kohdistuu kyseisen
rajatylittdvédn terveydenhuollon vuoksi
kohtuullisen varmasti merkittava
turvallisuusvaara.
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lainsdiddinnossd vai hoitojisenvaltion
vahvistamissa valtuutusjdrjestelmissa.

Tarkistus 60

Neuvoston kanta
8 artikla — 5 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Or. en

Tarkistus

5 a. Ennakkolupajiirjestelmien on oltava
kdytettivissi paikallisella/alueellisella
tasolla, ja niiden on oltava potilaiden
saatavilla ja avoimia. Ennakkoluvan
hakemista ja epddmisti koskevien
sddntdjen on oltava julkisia ja saatavilla
ennen hakemuksen tekemistd, jotta
hakemus voidaan tehddi
oikeudenmukaisella ja avoimella tavalla.

Or. en

(EP:n kanta, 8 artiklan 5 kohta)

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 79.

Tarkistus 61

Neuvoston kanta
8 artikla — 6 kohta

Neuvoston kanta

6. Vakuutusjisenvaltion on julkaistava
tiedot siitd, millainen terveydenhuolto
edellyttdd timén direktiivin mukaista
ennakkolupaa, seké kaikki asiaankuuluvat
tiedot ennakkolupajérjestelmasta.

PE443.081v02-00

Perustelu

Tarkistus

6. Vakuutusjdsenvaltion on julkaistava
tiedot siitd, millainen terveydenhuolto
edellyttdd timén direktiivin mukaista
ennakkolupaa, seké kaikki asiaankuuluvat
tiedot ennakkolupajérjestelmésti sekd
muutoksenhakumenettelyistd, jos lupa
evitddn.
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Or. en

(EP:n kanta, 8 artiklan 7 kohta)

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 81.

TarKkistus 62

Neuvoston kanta
8 artikla — 6 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 78.

Tarkistus 63

Neuvoston kanta
8 artikla — 6 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta

PR\834274FI.doc

Perustelu

Tarkistus

6 a. Kun ennakkolupaa on haettu ja se on
saatu, vakuutusjdsenvaltion on
varmistettava, ettd potilaiden odotetaan
maksavan ennakkoon vain kustannukset,
jotka hiinen olisi maksettava tilld tavoin,
jos hdin saisi hoidon
vakuutusjisenvaltionsa
terveydenhuoltojirjestelmdssdi. Muiden
kustannusten ollessa kyseessdi
Jjdsenvaltioiden on pyrittivii siirtimdidn
varoja suoraan rahoittajien ja palvelujen
tarjoajien vililli.

Or. en

(EP:n kanta, 8 artiklan 4 kohta)

Perustelu

Tarkistus

6 b. Potilaille, jotka hakeutuvat hoitoon
toisessa jisenvaltiossa, taataan oikeus
anoa tarvittaessa ennakkolupaa
vakuutusjisenvaltiossa.
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Or. en
(EP:n kanta, 8 artiklan 6 kohta)
Perustelu

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 80.

Tarkistus 64

Neuvoston kanta
8 artikla — 6 ¢ kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

6 c. Potilailta, joilla on harvinainen
sairaus, ei edellyteti ennakkolupaa.

Or. en
(EP:n kanta, 8 artiklan 9 kohta)
Perustelu

Esitetddn uudelleen ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 83.

Tarkistus 65

Neuvoston kanta
9 artikla — 2 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 a. Asettaessaan aikarajoja, joiden
kuluessa rajatylittiiviid terveydenhuoltoa
koskevat pyynnot on kdsiteltiivd, ja
kdsitellessdidn mainittuja pyyntoji
Jjdsenvaltioiden on otettava huomioon
seuraavat seikat:

a) kyseessd oleva sairaus
b) tapauskohtaiset olosuhteet
¢) potilaan kivut

d) potilaan vamman luonne ja

PE443.081v02-00 50/74 PR\834274FI.doc
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e) potilaan kyky harjoittaa ammattia.

Or. en

(EP:n kanta, 9 artiklan 4 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 87.

Tarkistus 66

Neuvoston kanta
9 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
rajatylittdvédn terveydenhuollon kiyttoa ja
toisessa jisenvaltiossa aiheutuneiden
hoitokustannusten korvaamista koskevia
hallinnollisia piidtoksid koskee
hallinnollinen muutoksenhakumahdollisuus
ja ne voidaan myos riitauttaa
tuomioistuinmenettelyssé, jossa voidaan
paittdd myos viliaikaisista toimenpiteista.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
rajatylittdvédn terveydenhuollon kiyttoa ja
toisessa jisenvaltiossa aiheutuneiden
hoitokustannusten korvaamista koskevista
hallinnollisista tai hoitoon liittyvistdi
pldtoksisti voidaan tapauskohtaisesti
pwtid liiketieteellinen lausunto tai niitd
koskee hallinnollinen
muutoksenhakumahdollisuus ja ne voidaan
my®0s riitauttaa tuomioistuinmenettelyssa,
jossa voidaan péattad myos viliaikaisista
toimenpiteista.

Or. en

(EP:n kanta, 9 artiklan 6 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 89.

Tarkistus 67

Neuvoston kanta
9 artikla — 3 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

PR\834274FI.doc

Tarkistus

3 a. Vakuutusjisenvaltioiden on
varmistettava, ettd kun potilas on saanut

PE443.081v02-00
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ennakkoluvan hakeutua rajatylittiviin
hoitoon, hinelti vaadittavat ennakko- tai
lisimaksut hoitojisenvaltion
terveydenhuoltojirjestelmdidn ja/tai
hoidon tarjoajille eiviit yliti mddridd, joka
vakuutusjisenvaltiossa voidaan vaatia.

Or. en
(EP:n kanta, 9 artiklan 3 kohta)
Perustelu

Ensimmdisen kdsittely tarkistus 86.

Tarkistus 68

Neuvoston kanta
9 artikla — 3 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

3 b. Komissio tekee
toteutettavuustutkimuksen sellaisen
selvityspisteen perustamisesta, joka
helpottaisi kustannusten maksamista
tamdn direktiivin mukaisesti yli rajojen,
terveydenhuoltojirjestelmien ja valuutta-
alueiden, kahden vuoden kuluessa timdn
direktiivin voimaantulosta, ja se raportoi
asiasta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ja esittid tarvittaessa

siddosehdotuksen.
Or. en
(EP:n kanta, 9 artiklan 7 kohta)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittely tarkistus 90.
PE443.081v02-00 52/74 PR\834274FI.doc



Tarkistus 69

Neuvoston kanta
10 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Jasenvaltioiden vililld on annettava
tdmédn direktiivin tdytdntdonpanemiseksi
tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien
tietojen vaihtaminen laatua ja turvallisuutta
koskevista vaatimuksista ja suuntaviivoista
ja valvontasddnnoksistd 7 artiklan 9 kohdan
taytdntdonpanon helpottamiseksi, ja
mukaan lukien keskindinen apu laskujen
siséltdjen selkiyttdmiseksi.

Tarkistus 70

Neuvoston kanta
10 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta
2. Jasenvaltioiden on helpotettava

rajatylittivén terveydenhuollon tarjoamista
koskevaa yhteistyotd alueellisella ja

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden vililld on annettava
tdmédn direktiivin tdytdntdonpanemiseksi
tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien
tietojen vaihtaminen erityisesti 4, 5 ja

6 artiklassa tarkoitettujen kansallisten
yhteyspisteiden vililld laatua ja
turvallisuutta koskevista vaatimuksista ja
suuntaviivoista ja valvontasddnnoksistad
7artiklan 9 kohdan taytintdonpanon
helpottamiseksi, ja mukaan lukien
keskindinen apu laskujen sisdltojen
selkiyttdmiseksi.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on helpotettava
rajatylittdvén terveydenhuollon tarjoamista
koskevaa yhteistyotd alueellisella ja

paikallisella tasolla. paikallisella tasolla sekd tieto- ja
viestintitekniikan ettd muun
rajatylittivin yhteistyon kautta.
Or. en
(EP:n kanta, 15 artiklan 2 kohta)
PR\834274FI.doc 53/74 PE443.081v02-00
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Tarkistus 71

Neuvoston kanta
10 artikla — 2 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 a. Jiisenvaltiot ja etenkin naapurivaltiot
voivat tehdii toistensa kanssa sopimuksia
yhteistyojirjestelyjen mahdollisesta
kehittimisesti edelleen. Tidmdn luvun
sddnnokset eiviit vaikuta suunniteltua
terveydenhuoltoa koskevien rajatylittiivien
Jjérjestelyjen tekoon.

Or. en
(EP:n kanta, 15 artiklan 3 kohta ja 6 artiklan 7 kohta)
Perustelu

Ensimmdisen kasittely tarkistus 100.

Tarkistus 72

Neuvoston kanta
10 artikla — 2 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 b. Jiisenvaltioiden on taattava, etti
terveydenhuollon ammattihenkiloisti
tehdyt rekisterit ovat toisten
Jasenvaltioiden asiaankuuluvien
viranomaisten saatavilla.

Or. en
(EP:n kanta, 15 artiklan 4 kohta)
Perustelu
Ensimmdisen kasittely tarkistus 100.
PE443.081v02-00 54/74 PR\834274FI.doc
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Tarkistus 73

Neuvoston kanta
10 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 c. Jiasenvaltioiden on viipymditti ja oma-
aloitteisesti vaihdettava tietoja
terveydenhuollon ammattihenkiléihin
kohdistetuista kurinpitomenettelyistii ja
rikostuomioista, jos niilli on vaikutusta
heidin rekisterdintiinsi tai heidin
oikeuteensa tarjota palveluja.

Or. en

(EP:n kanta, 15 artiklan 5 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kasittely tarkistus 100.

Tarkistus 74

Neuvoston kanta

10 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

10 a artikla
Koealueet

Komissio voi yhdessii jasenvaltioiden
kanssa osoittaa raja-alueita koealueiksi,
Jjoissa rajatylittiviii terveydenhuoltoa
koskevia innovatiivisia aloitteita voidaan
testata, analysoida ja arvioida

perusteellisesti.
Or. en
(EP:n kanta, 18 artikla)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 108.
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Tarkistus 75

Neuvoston kanta
11 artikla — 1 kohta — 2 ja 3 alakohta

Neuvoston kanta

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden
toimittamista koskeviin kansallisiin
sdantoihin, jos ndmd sidnnot ovat unionin
lainsddddinnon mukaisia, eikd
tunnustaminen vaikuta geneeristdi tai
muuta substituutiota koskeviin
sddntoihin. Reseptien tunnustaminen ei
vaikuta lddkkeiden korvaamista koskeviin
sdantoihin. Ladkekustannusten
korvaaminen kuuluu timén direktiivin

I luvun piiriin.

Tatd kohtaa sovelletaan my0s
ladkinnillisiin laitteisiin, joita pidetddn
laillisesti kaupan jasenvaltioissa.

Tarkistus

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden
mdidrddmistd ja toimittamista, muun
muassa lidkkeiden vaihtamista
rinnakkaisvalmisteisiin, koskeviin
kansallisiin sddntdihin. Reseptien
tunnustaminen ei vaikuta lddkkeiden
korvaamista koskeviin sddntoihin.
Rajatylittivien reseptien
ladkekustannusten korvaaminen kuuluu
tdmén direktiivin III luvun piiriin.

Tété kohtaa sovelletaan my0s
ladkinnallisiin laitteisiin, joita pidetddn
laillisesti kaupan jasenvaltioissa.
Reseptien tunnustaminen ei vaikuta
ammatillisiin tai eettisiin velvoitteisiin,
Jjotka edellyttiiisiviit proviisorin
kieltiytyvin toimittamasta lidikettd, jos
resepti olisi annettu
vakuutusjiisenvaltiossa.

Or. en

(EP:n kanta, 16 artiklan 1 kohdan i, ii ja iii alakohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 101.

Tarkistus 76

Neuvoston kanta
11 artikla — 2 kohta — a—d alakohta

Neuvoston kanta

2. Helpottaakseen 1 kohdan
taytdntdonpanoa komissio

a) viimeistddn ...* toteuttaa toimenpiteet,

PE443.081v02-00

Tarkistus

2. Helpottaakseen 1 kohdan
taytdntdonpanoa komissio viimeistidn ...*

a) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla

PR\834274FI.doc



joiden avulla terveydenhuollon
ammattihenkild voi todeta reseptin
aitouden ja sen, onko toisessa
Jjdsenvaltiossa annetun reseptin antanut
tahén laillisesti oikeutettu sdédnnellyn
terveydenhuollon ammatinharjoittaja,
laatimalla ei-kattavan luettelon seikoista,
joiden on sisillyttivii resepteihin;

b) antaa suuntaviivat, joilla tuetaan
Jjasenvaltioita sdhkoisten reseptien
yhteentoimivuuden kehittdmisessé;

c) viimeistddn ...* toteuttaa toimenpiteet,
joilla helpotetaan yhdessi jasenvaltiossa
médrittyjen ja toisessa jasenvaltiossa
toimitettavien ladkkeiden ja lddkinnillisten
laitteiden oikeaa tunnistamista, mukaan
lukien toimenpiteet substituutioon
liittyvien potilasturvallisuusndkdkohtien
kisittelemiseksi rajatylittdvissa
terveydenhuollossa silloin, kun téllainen
substituutio sallitaan toimitusjdsenvaltion
lainsdddédnndssd. Komissio harkitsee muun
muassa kansainvilisen yleisnimen kayttod
ja lddkkeiden annostusta;

d) viimeistiin .., toteuttaa toimenpiteet,
joilla helpotetaan sitd, ettd potilaille
suunnatut reseptejd koskevat tiedot seka
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
mukana seuraavat kdyttdohjeet ovat
ymmarrettavia.

terveydenhuollon ammattihenkil6 voi
todeta reseptin aitouden ja sen, onko
toisessa jdsenvaltiossa annetun reseptin
antanut tdhén laillisesti oikeutettu
sadnnellyn terveydenhuollon
ammatinharjoittaja, laatimalla EU:n
lidkemddrdysmalli ja tukemalla
sihkdisten reseptien yhteentoimivuutta;

b) antaa suuntaviivat, joilla tuetaan
Jjdsenvaltioita sdhkoisten reseptien
yhteentoimivuuden kehittdmisess;

c) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan
yhdessi jasenvaltiossa mairittyjen ja
toisessa jisenvaltiossa toimitettavien
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden
oikeaa tunnistamista, mukaan lukien
toimenpiteet substituutioon liittyvien
potilasturvallisuusnékdkohtien
kisittelemiseksi rajatylittdvissa
terveydenhuollossa silloin, kun téllainen
substituutio sallitaan toimitusjdsenvaltion
lainsdddédnndssd. Komissio harkitsee muun
muassa kansainvilisen yleisnimen kayttoa
ja lddkkeiden annostusta;

d) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan
sitd, ettd potilaille suunnatut reseptejé
koskevat tiedot seki lddkkeiden ja
ladkinnillisten laitteiden mukana seuraavat
kiyttdohjeet ovat ymmarrettivia ja ettd
saadaan selvyys samasta liikkeestd tai
lidkinndillisestd laitteesta kiiytetyisti eri
nimisti.

Or. en

(EP:n kanta, 16 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 101.
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Tarkistus 77

Neuvoston kanta
11 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(d a) toimenpiteitd, joilla varmistetaan
tarvittaessa, ettd reseptin antava ja
lidikkeen toimittava osapuoli ovat
yhteydessii piidstiikseen tiyteen
yhteisymmdrrykseen hoidosta siiilyttien
samalla potilastietojen
luottamuksellisuuden.

Or. en

(EP:n kanta, 16 artiklan 2 kohdan d alakohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 101.
Tarkistus 78

Neuvoston kanta
11 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Edella 2 kohdan a—d alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet ja suuntaviivat
hyvéksytadn 15 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sidéntelymenettelyd noudattaen.

PE443.081v02-00

Tarkistus

3. Edella 2 kohdan a—da alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet ja suuntaviivat
hyvéksytadn 15 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

Or. en
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Tarkistus 79

Neuvoston kanta
11 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

Jos kuitenkin hoitojisenvaltiossa
annetaan sellaisten lidkkeiden tai
lidikinndllisten laitteiden resepti, jotka
eivit ole tavallisesti saatavissa reseptilli
vakuutusjisenvaltiossa, jilkimmdisen
Jjdsenvaltion on pdiitettivi, hyviksytiinko
lidke poikkeuksellisesti vai annetaanko
kdyttoon korvaava lidke, jolla katsotaan
olevan sama hoitoteho.

Or. en

(EP:n kanta, 9 artiklan 3 kohta)

Tarkistus 80

Neuvoston kanta
12 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Komissio tukee jisenvaltioita niiden
terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittdmisessa.
Verkostojen on perustuttava niiden
jdsenien vapaaehtoiseen osallistumiseen,
ja jisenet osallistuvat verkostoihin ja
niiden toimintaan sen jisenvaltion
lainsdddinnon mukaisesti, jonne jisenet
ovat sijoittautuneet.

Tarkistus

1. Komissio tukee jésenvaltioita erityisesti
harvinaisten tautien alalla niiden
terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittdmisessd, joissa
hyodynnetiiin terveydenhuoltoyhteistyosti
eurooppalaisen alueellisen yhteistyon
yhtymiin (EAYY) yhteydessd saatuja
kokemuksia. Verkostojen on oltava
avoimia uusille terveydenhuollon
tarjoajille, jotka haluavat liittyd niihin,
kunhan tillaiset terveydenhuollon
tarjoajat tiyttivit kaikki vaaditut ehdot ja
kriteerit.

Or. en

(EP:n kanta, 17 artiklan 1 kohta)
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Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 102.

Tarkistus 81

Neuvoston kanta
12 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Eurooppalaisten osaamisverkostojen
tavoitteena on auttaa:

a) toteuttamaan ladketieteen ja
terveysteknologian innovaatioiden
hyddyntdmiseen perustuvat Euroopan
laajuisen yhteistyon mahdollisuudet
potilaille tarjottavan pitkélle erikoistuneen
terveydenhuollon ja
terveydenhuoltojérjestelmien osalta;

b) helpottamaan diagnoosien parantamista
sekd laadukkaan ja kustannustehokkaan
terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttda
erityistd asiantuntemuksen keskittdmist;

¢) maksimoimaan voimavarojen
kustannustehokkaan kiyton;

d) vahvistamaan tutkimusta ja rekisterien
kaltaista epidemiologista seurantaa ja
tarjoamaan Koulutusta terveydenhuollon
ammattihenkilG6ille;

e) helpottamaan asiantuntemuksen
litkkumista virtuaalisesti tai fyysisesti ja
kehittimdcdn, jakamaan ja levittimdin
tietoja, tietimysti ja parhaita kaytanteitd
verkostoissa ja niiden ulkopuolella;

PE443.081v02-00

Tarkistus

2. Eurooppalaisten osaamisverkostojen
tavoitteena on:

a) auttaa toteuttamaan ladketieteen ja
terveydenhuollon menetelmien
innovaatioiden hyddyntdmiseen perustuvat
Euroopan laajuisen yhteistyon
mahdollisuudet potilaille tarjottavan
pitkélle erikoistuneen terveydenhuollon ja
terveydenhuoltojérjestelmien osalta;

b) auttaa keskittimdidn tietoa sairauksien
ehkdisemisestd sekd merkittivien ja
yleisten sairauksien hoidosta;

¢) auttaa helpottamaan diagnoosien
saantia ja niiden parantamista seka
laadukkaan ja kustannustehokkaan
terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttda
erityistd asiantuntemuksen keskittdmist;

d) maksimoida voimavarojen
kustannustehokas kiytto,

e) vahvistaa tutkimusta ja rekisterien
kaltaista epidemiologista seurantaa ja
tarjota koulutusta terveydenhuollon
ammattihenkilG6ille;

P helpottaa asiantuntemuksen litkkumista
virtuaalisesti tai fyysisesti ja kehittdd,
Jjakaa ja levittdii tietoja, tietdmysti ja
parhaita kdyténteitd verkostoissa ja niiden
ulkopuolella;

P tarjota laatua ja turvallisuutta koskevia
vertailuarvoja ja auttaa kehittimddn ja
levittimddn hyvid toimintatapoja
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J) sellaisia jasenvaltioita tarjoamaan
pitkélle erikoistuneita palveluita, joissa ei
ole riittdvisti potilaita tietyssa
terveydentilassa tai joissa ei ole tarvittavaa
teknologiaa tai asiantuntemusta.

verkoston sisdlld ja ulkopuolella;

2) auttaa sellaisia jisenvaltioita tarjoamaan
kattavasti pitkille erikoistuneita ja
korkealaatuisia palveluita, joissa ei ole
riittdvisti potilaita tietyssé terveydentilassa
tai joissa ei ole tarvittavaa teknologiaa tai
asiantuntemusta;

h) ottaa kdyttoon vilineitd, joilla voidaan
kéyttid parhaalla mahdollisella tavalla
olemassa olevia terveydenhuollon
resursseja vakavissa
onnettomuustilanteissa erityisesti
rajatylittivilli alueilla.

Or. en

(EP:n kanta, 17 artiklan 2 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 103 ja 104.

Tarkistus 82

Neuvoston kanta
12 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Jisenvaltioita kannustetaan
helpottamaan eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittimistd

a) tunnistamalla alueellaan olevat
asianmukaiset terveydenhuollon tarjoajat ja
osaamiskeskukset;

b) edistimiilli terveydenhuollon tarjoajien
ja osaamiskeskusten osallistumista
eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

3. Eurooppalaisten osaamisverkostojen
kehittimisen helpottamiseksi komissio
yhdessii jisenvaltioiden kanssa

a) tunnistaa niiden alueella olevat
asianmukaiset terveydenhuollon tarjoajat ja
osaamiskeskukset;

b) edistiidi terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten osallistumista
eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

Or. en
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Tarkistus 83

Neuvoston kanta
12 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta

4. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi
komissio

a) kehittid ja julkaisee perusteet ja
edellytykset, jotka eurooppalaisten
osaamisverkostojen olisi taytettava
saadakseen tukea komissiolta;

PE443.081v02-00
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Tarkistus

4. Edella olevan 1 kohdan soveltamiseksi
komissio yhteistydssdi alan
asiantuntijoiden ja sidosryhmien kanssa

a) hyviksyy luettelon erityisperusteista ja -
edellytyksistd, jotka eurooppalaisten
osaamisverkostojen on taytettavé, mukaan
lukien jiirjestelmdin piiriin kuuluvat
harvinaiset sairaudet sekd perusteet ja
edellytykset, joita vaaditaan
terveydenhuollon tarjoajilta, jotka
haluavat liittyi eurooppalaiseen
osaamisverkostoon; tarkoituksena on
varmistaa, etti

i) osaamisverkostoilla on asianmukaiset
valmiudet huolehtia potilaiden
diagnosoinnista ja seurannasta sekd
potilashallinnosta, ja niilli on nayttod
hyvistd tuloksista tarpeen mukaan

ii) osaamisverkostoilla on riittivi valmius
Jja toimintakyky, jotta ne voivat tarjota
asianmukaisia palveluja ja pitid ylli
tarjottujen palvelujen laatua

iii) osaamisverkostoilla on valmiudet
tarjota asiantuntijaneuvoja ja -
diagnooseja tai vahvistaa diagnooseja,
laatia hyvien toimintatapojen ohjeita ja
noudattaa niiti seki toteuttaa tuloksiin
tahtidvid toimia ja laadunvalvontaa

iv) osaamisverkostot voivat ilmentdidi
monitieteellisti lihestymistapaa

v) osaamisverkostot tarjoavat
korkeatasoista asiantuntemusta ja
kokemusta, jota osoittavat julkaisut,
apurahat tai kunniavirat sekd opetus- ja
koulutustoiminta

vi) osaamisverkostot panostavat
voimakkaasti tutkimustyohon
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b) kehittdi ja julkaisee perusteet
eurooppalaisten osaamisverkostojen
arvioimiseksi;

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

vii) osaamisverkostot osallistuvat
epidemiologiseen seurantaan, esimerkiksi
pitimdlld rekistereiti

viii) osaamisverkostoilla on tiiviit yhteydet
muihin asiantuntijakeskuksiin ja -
verkostoihin kansallisella ja
kansainviiliselld tasolla ja ne tekeviit
yhteistyotii niiden kanssa ja niilld on
valmiudet verkostoitua

ix) osaamisverkostoilla on tiiviit yhteydet
potilasjiirjestoihin ja ne tekeviit
yhteistyotii niiden kanssa

X) osaamisverkostoilla on asianmukaiset
Jja tehokkaat suhteet tekniikan tarjoajiin;

b) kehittdd, hyviiksyy ja julkaisee
menettelyt eurooppalaisten
osaamisverkostojen perustamiseksi ja
arvioimiseksi;

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

Or. en
(EP:n kanta, 17 artiklan 3 kohta)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 106 ja 107.
Tarkistus 84
Neuvoston kanta
12 artikla — 5 kohta
Neuvoston kanta Tarkistus
5. Edelli 4 kohdassa tarkoitetut perusteet 5. Komissio hyviiksyy 16 artiklan
ja edellytykset on vahvistettava 15 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin
2 kohdassa tarkoitettua sdddoksin sekd 17 ja 18 artiklassa
sddntelymenettelyi noudattaen. sdddetyin edellytyksin 4 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet.
Or. en
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Tarkistus 85

Neuvoston kanta
12 artikla — 6 kohta

Neuvoston kanta

6. Tdamdin artiklan nojalla toteutetuilla
toimenpiteillii ei yhdenmukaisteta
Jjdsenvaltioiden lainsddiddntod, ja niissdi
on otettava tiysin huomioon
Jjdsenvaltioiden velvollisuudet jiirjestid ja
tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

Tarkistus 86

Neuvoston kanta
13 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Komissio tukee jisenvaltioita néiiden
pyrkiessi tuottamaan kestiividi
taloudellisia ja sosiaalisia etuuksia
Euroopan sihkoisten terveyspalvelujen
Jjdrjestelmistd ja palveluista sekii
yhteentoimivia sovelluksia, jotta voidaan
saavuttaa luottamuksen ja turvallisuuden
korkea taso, vahvistaa hoidon jatkuvuutta
Jja varmistaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuus.

PE443.081v02-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

1. Komissio hyviksyy 15 artiklan

2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti tarvittavat erityistoimenpiteet,
Jjoilla saavutetaan jisenvaltioiden
terveydenhuoltoalan tieto- ja
viestintitekniikkajiirjestelmien
yhteentoimivuus ja joita sovelletaan, kun
Jjdsenvaltiot ottavat jirjestelmidit kiyttoon.
Toimenpiteiden on noudatettava kussakin
Jjdsenvaltiossa sovellettavaa
tietosuojalainsddddntod, ja niiden
yhteydessii on otettava huomioon
terveydenhuollon menetelmien ja
lidiketieteen kehittyminen etiliiiketiede ja
telepsykiatria mukaan lukien ja
noudatettava henkilotietojen suojaa
koskevaa perusoikeutta. Toimenpiteissii
on erityisesti tismennettivii tieto- ja
viestintitekniikkajiirjestelmien
yhteentoimivuuden edellyttimit
standardit ja terminologia, jotta
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varmistetaan, etti rajatylittivit
terveyspalvelut tarjotaan turvallisesti,
korkealaatuisesti ja tehokkaasti ja ettii ne
ovat helposti saatavilla.

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
sihkoisen terveydenhuollon palveluja ja
muita etildiketieteen palveluja
kdytettiessii

a) noudatetaan samoja ammatillisia ja
lidketieteellisid laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia kuin kdytettiessd
muita kuin sihkoisii terveydenhuollon
palveluja

b) potilaille tarjotaan riittivi suoja
etenkin ottamalla kdyttoon
terveydenhuollon ammattihenkiloiti
koskevia asianmukaisia
sddntelyvaatimuksia, jollaisia sovelletaan
myds muun kuin sihkoisen
terveydenhuollon tarjoamiseen.

Or. en

(EP:n kanta, 19 artikla)

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 110.

Tarkistus 87

Neuvoston kanta
14 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten
tietojen vaihtamista ja niitd koskevaa
yhteistyotd jdsenvaltioiden vililla
vapaaehtoisessa verkostossa, joka
Yhdistdii terveysteknologian arvioinnista
vastaavat jasenvaltioiden nimedmat
kansalliset viranomaiset tai elimet.
Verkoston jédsenien on osallistuttava
verkostoon ja sen toimintaan sen
Jjdsenvaltion lainsdddinnon mukaisesti,

PR\834274FI.doc

Perustelu

65/74

Tarkistus

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten
tietojen vaihtamista ja niitd koskevaa
yhteistyota jasenvaltioiden vélilla. Tiitd
varten komissio helpottaa Euroopan
parlamenttia kuultuaan terveydenhuollon
menetelmien arvioinnista vastaavat
jasenvaltioiden nimedmat kansalliset
viranomaiset tai elimet yhdistiviin
verkoston perustamista. Verkoston on
perustuttava hyviin hallintotavan

PE443.081v02-00
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johon jdsenet ovat sijoittautuneet.

periaatteisiin, kuten avoimuuteen,
objektiivisuuteen ja oikeudenmukaisiin
menettelyihin, ja kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten
terveydenhuollon ammattihenkiloiden,
potilaiden edustajien,
tyomarkkinaosapuolten, tutkijoiden ja
alan elinkeinonharjoittajien, laaja-
alaiseen ja tiyteen osallistumiseen,
kuitenkin niin etti kunnioitetaan
Jjdsenvaltioiden toimivaltaa
terveydenhuollon menetelmien arvioinnin
alalla.

Or. en

(EP:n kanta, 20 artiklan 1 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 135.

Tarkistus 88

Neuvoston kanta
14 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun unionin
tuen tarkoituksena on oltava

a) jisenvaltioiden tukeminen niiden

1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten
viranomaisten tai elinten kautta tehtdiiviissdi
yhteistyossd; ja

b) jdsenvaltioiden tukeminen
puolueettomien, luotettavien, nopeiden,
avointen ja siirrettdvien tieteellisten
tietojen tarjoamisessa terveysteknologian
Iyhyen ja pitkdin aikavdlin tehokkuudesta
ja néiden tietojen tehokkaan vaihdon

PE443.081v02-00

Tarkistus

2. Terveydenhuollon menetelmien
arviointia kdsittelevin verkoston
tarkoituksena on oltavas:

a) tukea kansallisten viranomaisten tai
elinten vilistdi yhteistyotd;

a a) loytii kestivid tapoja tasapainottaa
tavoitteet, jotka koskevat liikkeiden
saantia, innovoinnin palkitsemista ja
terveydenhuoltobudjettien hallinnointia;

b) tukea puolueettomien, luotettavien,
nopeiden, avointen, vertailtavissa olevien
ja siirrettdvien tietojen tarjoamista
terveydenhuollon menetelmien
suhteellisesta tehokkuudesta ja
mahdollistaa niiden tietojen tehokas
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mahdollistaminen kansallisten vaihto kansallisten viranomaisten tai
viranomaisten tai elinten valilla. elinten valilla;

b a) analysoida, minkd luonteisia ja
tyyppisii tietoja voidaan vaihtaa.

Or. en

(EP:n kanta, 20 artiklan 2 kohta)

Tarkistus 89

Neuvoston kanta
14 artikla — 3 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

3 a. Jisenvaltioiden on nimettivi
1 kohdassa tarkoitettuun verkostoon
osallistuvat viranomaiset tai elimet ja
ilmoitettava komissiolle ndiden
viranomaisten tai elinten nimi ja
yhteystiedot.

Or. en

(EP:n kanta, 20 artiklan 3 kohta)
Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 135.

Tarkistus 90

Neuvoston kanta
14 artikla — 3 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

3 b. Komissio hyviksyy 15 artiklan

2 kohdassa tarkoitetun
sddntelymenettelyn mukaisesti verkoston
perustamista, hallintoa ja avointa
toimintaa varten tarvittavat toimenpiteet.

Or. en
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Perustelu

(EP:n kanta, 20 artiklan 4 kohta)

Tarkistus 91

Neuvoston kanta
14 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

3 c. Komissio sallii vain sellaisten
viranomaisten liittymisen verkkoon, jotka
noudattavat 1 kohdassa mdiritettyji
hyviid hallintotapaa koskevia periaatteita.

Or. en
(EP:n kanta, 20 artiklan 5 kohta)
Perustelu
Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 135.
Tarkistus 92

Neuvoston kanta
14 artikla — 6 kohta

Neuvoston kanta Tarkistus

6. Tdamdin artiklan nojalla toteutetut Poistetaan.
toimenpiteet eivit saa vaikuttaa

Jjdsenvaltioiden toimivaltaan pidttid

terveysteknologian arviointia koskevien

pidtelmien tiytintoonpanosta eikd niilli

yhdenmukaisteta jisenvaltioiden

lainsdiddiintod, ja niissd on otettava tiysin

huomioon jisenvaltioiden velvollisuudet

Jdrjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja

sairaanhoitoa.

Or. en
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Tarkistus 93

Neuvoston kanta
15 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Komissiota avustaa komitea, joka
koostuu jisenvaltioiden edustajista ja jonka
puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Tarkistus

1. Komissiota avustaa komitea, joka
koostuu jisenvaltioiden edustajista ja jonka
puheenjohtajana toimii komission edustaja.
Tissd prosessissa komissio varmistaa, ettii
asiaankuuluvien potilas- ja
ammattiryhmien asiantuntijoita kuullaan
asianmukaisesti etenkin timdn direktiivin
taytintoonpanon yhteydessd, ja antaa
perustellun raportin ndisti kuulemisista.

Or. en

(EP:n kanta, 22 artiklan 1 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 113.

Tarkistus 94

Neuvoston kanta
16 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi
... lukien valta antaa 11 artiklan

5 kohdassa tarkoitettuja delegoituja
saddoksid ... * lukien. Komissio esittdd
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta
ennen viiden vuoden kauden péattymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
peruuta siirtoa 17 artiklan mukaisesti.

PR\834274FI.doc

Tarkistus

Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi
... *lukien valta antaa 11 artiklan

5 kohdassa ja 12 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettuja delegoituja sdddoksid.
Komissio esittdd siirrettyd sdddosvaltaa
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 17 artiklan
mukaisesti.

Or. en
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Tarkistus 95

Neuvoston kanta
19 a artikla (uusi)

Neuvoston yhteinen kanta

PE443.081v02-00

70/74

Tarkistus

19 a artikla
Tietojenkeruu

1. Jisenvaltioiden on kerdttivii
tilastotietoja rajatylittiviin
terveydenhuollon palvelujen tarjoamisen,
annetun hoidon, palvelun tarjoajien,
potilaiden, kustannusten ja
vaikuttavuuden seuraamista varten.
Niiden on kerdittivi nimidi tiedot osana
yleisii terveydenhuollon tietojen
keruujdrjestelmid tilastojen tuottamista ja
henkilitietojen suojaa koskevan
kansallisen ja yhteison lainsddddnnon ja
erityisesti direktiivin 95/46/EY 8 artiklan
4 kohdan mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava

1 kohdassa tarkoitetut tiedot komissiolle
véihintdidn vuosittain, lukuun ottamatta
tietoja, jotka jo keriitidn direktiivin
2005/36/EY mukaisesti.

3. Komissio hyviksyy timdn artiklan
tiytintoonpanoa koskevat toimenpiteet

15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yhteison tilasto-
ohjelman ja asetuksen (EY) N:o
1338/2008 tiiytintoonpanoa varten
hyviksyttyjen toimenpiteiden soveltamista.

4. Edelli olevan 4 artiklan mukaisesti
hoitojisenvaltion viranomaisten on
seurattava sddinnollisesti
terveydenhuoltojirjestelmiensii
saatavuutta, laatua ja rahoituksen tilaa
1 kohdan mukaisesti kerdttyjen tietojen
perusteella.

5. Komissio vahvistaa 15 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua
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sddntelymenettelyi noudattaen:

a) toimenpiteet, joita tarvitaan 6 artiklassa
sdddettyjen kansallisten yhteyspisteiden
verkoston hallintoa varten, sekdi verkoston
sisilli kerdttivien ja vaihdettavien
tietojen luonteen ja tyypin;

b) suuntaviivat 5 ja 6 artiklassa sdiiddetysti
potilaille tiedottamisesta.

6. Komissio hyviksyy 15 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyi noudattaen ja alan
nykyiset tekniset standardit huomioon
ottaen toimenpiteet, jotka ovat
vilttimdttomid terveystietoja koskevan
yhteisen turvallisuustason
saavuttamiseksi jisenvaltioissa.

Or. en

(EP:n kanta, 21 artikla ja 5 artiklan 2, 3 ja 4 kohta)

Perustelu

Ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 59 ja 140.
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PERUSTELU

Taustaa

Rajatylittdvassé terveydenhuollossa on tdnd péivina vield liikaa epdvarmuustekijoitd, mitd
tulee hoitoon péddsyyn, korvauksiin tai ladketieteellistd seurantaa koskevaan vastuuseen.

Tadmén direktiivin avulla kaikkien potilaiden eikd ainoastaan parhaiten informoitujen ja
varakkaimpien on mahdollista hyddyntéa tiettyjd unionin tuomioistuimen jo tunnustamia
oikeuksia terveydenhuollon alalla. Sosiaaliturvajérjestelmét, niiden jérjestdminen ja hallinta
pysyvit edelleenkin tdysin jisenvaltioiden toimivallassa. Ehdotus koskee potilaita ja heiddn
litkkkumistaan Euroopan unionissa eiké palveluntarjoajien vapaata liikkuvuutta.

Tarkoituksena ei missddn nimessi ole kannustaa rajatylittdviin terveydenhoitoon sinélléddn
mutta tehdd se mahdolliseksi, turvalliseksi ja laadukkaaksi, silloin kun se on tarpeen tai
hyodyksi. Tarvitaan enemmin tietoa ja selkeammait oikeudelliset sdédnndt, joita sovelletaan
matkustettaessa vakuutusjésenvaltion ulkopuoliseen jdsenvaltioon hoidon saamiseksi.
Nykytilanne ei ole tyydyttdvé, silld on olemassa kaksi padllekkdistd oikeuskehysté: yhtaalta
sosiaaliturvajdrjestelmien yhteensovittamisesta annettu asetus (EY) N:o 883/2004 ja toisaalta
unionin tuomioistuimen paitosten vihitellen muodostama oikeuskehys.

Direktiivin on suotava potilaille mahdollisuus, joka perustuu tarpeeseen eikd varoihin samoin
kuin tiedon ohjaamaan valintaan eiké pakkoon.

Euroopan parlamentin ensimmainen kisittely

Euroopan parlamentti hyviksyi 23. huhtikuuta 2009 ensimmaéisessi kisittelyssd ehdotuksen
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi potilaiden oikeuksien soveltamisesta
rajatylittivéssi terveydenhuollossa.

Parlamentti halusi kodifioida téssd direktiivissd unionin tuomioistuimen alaa koskevan
oikeuskdytdnnon. Direktiivilld pyritddn esimerkiksi antamaan potilaalle mahdollisuus saada
mahdollisimman pian timén tarvitsemaa hoitoa. Potilaiden liikkuvuus mahdollistaa itse
asiassa kansallisten jonojen kiertdmisen tdysin laillisesti kiyttdimilld muissa Euroopan maissa
tarjolla olevia terveyspalveluja. Myos lddketieteen kehitys aiheuttaa sen, ettéd kaikkia
sairauksia ei voida endi hoitaa ldhelld, vaan joskus on sitd varten on ylitettdva rajoja.

Direktiivissd esitetdén seuraavat periaatteet: kansalaiset voivat ilman ennakkolupaa saada
toisessa jdsenvaltiossa muuta kuin sairaalahoitoa, johon heilld on oikeus omassa
Jjdsenvaltiossaan, ja heille maksetaan korvaus vihintddn sithen summaan asti, joka heille olisi
maksettu jarjestelmdstd, johon he kuuluvat. Kansalaiset voivat saada toisessa jdsenvaltiossa
sairaalahoitoa, johon heilld on oikeus omassa jdsenvaltiossaan, ja heille maksetaan korvaus
véhintddn sithen summaan asti, joka heille olisi maksettu jdrjestelmésté, johon he kuuluvat.
Jos rajatylittidvin terveydenhuollon ennakoimaton lisddntyminen uhkaa aiheuttaa vakavia
ongelmia, ehdotuksessa sdddetidin erityisestd suojalausekkeesta. Unionin tuomioistuimen
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oikeuskdytdnnon mukaisesti direktiivissd annetaan jasenvaltiolle mahdollisuus ottaa kiyttoon
ennakkolupajérjestelmi sairaalahoitoa varten, jos jdsenvaltion jarjestelmén turvaaminen sité
vaatii.

Tieto on my0&s yksi avaintekijoistd, ja kunkin jasenvaltion on perustettava kansallisia
yhteyspisteitd, joissa potilas voi tutustua saatavilla oleviin hoitoihin, tarvittaviin
toimenpiteisiin ja valitus- ja muutoksenhakumenettelyihin.

Ensimmaisessi kisittelyssd Euroopan parlamentti ilmaisi selkedsti kannattavansa direktiivid,
joka tarjoaa suojaa unionin kansalaisille. Emme halua, etti pelkéstdin tuomioistuimet
kisittelevit asiaa pala palalta.

Euroopan parlamentin jisenet ovat halunneet vahvistaa jadsenvaltioiden yhteistyoté
terveydenhuollon alalla tietyilld toimenpiteilld, kuten sdhkoisten terveydenhuoltopalvelujen

kehittdminen tai l1ddkemairaysten vastavuoroinen tunnustaminen.

Euroopan parlamentin toinen kisittely

Kesdkuussa 2010 neuvostossa saatiin aikaa poliittinen sopimus.
Neuvosto ei kuitenkaan ottanut huomioon Euroopan parlamentin tarkistuksia.

Suositusluonnoksessa toiseen késittelyyn pyritdin — samalla kun otetaan huomioon
neuvottelujen tulos neuvostossa — noudattamaan mahdollisimman paljon parlamentin
ensimmaisessi kisittelyssd suurella enemmist6lld hyviksymaa kantaa.

Télle toisen késittelyn suositusluonnokselle on neuvoston kannan kanssa yhteistd halu torjua
"terveysmatkailua". Unionin tuomioistuin on lisdksi tunnustanut sairaalahoidon
ennakkolupajirjestelmén oikeutuksen. Se perustuu yksiselitteisesti tarpeeseen suunnitella ja
jarkeistdd toimintaa, jotta véltetddn litkkakapasiteetti, epdtasapaino ja logistinen tuhlaus,
pidetdin ylla kaikille avoimia ja tasapuolisia terveydenhuolto- ja sairaalapalveluja seké
tarvittava ammattitaitoa jisenvaltion alueella.

On kuitenkin korostettava, ettd tuomioissa ei ole ollut kyse niinkdén lupamenettelystd kuin
tamédn menettelyn kayttdmisestd epdasianmukaisella tavalla niin, ettd henkiloltd evataan
oikeus matkustaa hoitoon tai sitd vaikeutetaan. Siksi tavoitteena on luoda ennakkolupaan
perustuva jérjestelma, joka on potilaiden kannalta yksinkertainen mutta jossa
terveydenhuoltojdrjestelmin hallinnoijat saavat selvén etukéteisvaroituksen mahdollisista
poikkeuksellisista kustannuksista.

On myos vaikeaa mééritelld ja arvioida neuvoston ehdottamia terveydenhuollon turvallisuutta
ja laatua koskevia kriteereja.

Parlamentin ehdotuksessa halutaan my0s vahvistaa potilaiden oikeuksia erityisesti tiedotuksen

ja jasenvaltioiden yhteistyon avulla. Vakuutusjisenvaltion on varmistettava, etti sen
kansalaisten saatavilla on tietoa.
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Mité tulee sdhkoiseen terveydenhuoltoon, neuvoston kannassa sdddetddn vain yleisluontoisista
julistuksista. Toisen késittelyn suositusluonnoksessa halutaan menna titi pidemmalle ja
ennakoida jo nyt sdhkoisen terveydenhuollon mahdollisuuksia, joita on sdddeltdva. Tieto- ja
viestintitekniikka ovat itse asiassa tirkedssd asemassa hoitojen yhteensovittamisessa
edistdessddn asiakirjojen ja tietojen vaihtoa ja jakamista, kuitenkin niin ettd ei puututa
terveydenhuollon edellyttimédn luottamuksellisuuteen.

On joka tapauksessa siéli, jos hoitokeinojen tuleva kehitys padsee yllattiméan yhteison
lainsdétédjin ja jos oikeudellisista seuraamuksista jédlleen kerran paittavat tuomarit.
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