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PR_COD COD 2am

Teckenforklaring

*  Samrédsforfarande
*¥**  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***[[  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***[II  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets dndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
Sfetkursiv stil. Kursiv stil anvands for att uppmérksamma berérda avdelningar
pa eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skl att korrigera innan texten fardigstills
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stillning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hdnvisningen ovanfor ett dndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt dr avsett att dndra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i
denna som dndringsforslaget avser. Om parlamentet 6nskar &dndra delar av en
bestdimmelse i en befintlig akt som inte dndrats i forslaget till akt, ska dessa
markeras med fet stil. Eventuella strykningar ska i sddana fall markeras
enligt f6ljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om ridets stindpunkt vid forsta behandlingen infor antagandet av Europaparlamentets
och radets direktiv om tilliimpningen av patientriittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird

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

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: andra behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av rddets stindpunkt vid forsta behandlingen (11038/2010 — C7-.../2010),

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(KOM(2008)0414),

— med beaktande av artiklarna 251.2 och 95 1 EG-fordraget, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C6-0257/2008),

— med beaktande av kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet
”Konsekvenser av Lissabonfordragets ikrafttridande for pdgiende interinstitutionella
beslutsforfaranden” (KOM(2009)0665),

— med beaktande av artiklarna 294.7 och 114 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

— med beaktande av parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen',
— med beaktande av yttrandet frdn Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,
— med beaktande av artikel 66 1 arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen fran utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssékerhet (A7-.../2010).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stindpunkt vid andra behandlingen.

2. Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att §versidnda parlamentets stindpunkt till rdet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Andringsforslag 1

Rédets stindpunkt
Skil 5a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

(5a) Detta direktiv respekterar, och

"EUT C 184 E, 8.7.2010, s. 368.
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inskrinker inte, medlemsstaternas frihet
att bestimma vilken typ av hiilso- och
sjukvird de anser limplig.
Bestimmelserna i detta direktiv far inte
tolkas pa ett sadant siitt att de undergréver
medlemsstaternas grundliggande etiska
val.

Or. en

(Allméin kommentar rérande samtliga dndringsforslag: Eftersom ndstan alla dndringsforslag,
efter nodvindiga dndringar, har samma lydelse som i Europaparlamentets forsta behandling
(se EUT C 184 E, 8.7.2010, s. 368), har hénvisningar till de relevanta skélen och
bestdmmelserna lagts in under dndringsforslagen).

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 6)

Andringsforslag 2

Rédets stindpunkt
Skil 6

Radets standpunkt

(6) En del fragor som ror
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
sarskilt erséttning for héilso- och sjukvéard
som tillhandahélls 1 en annan medlemsstat
an den dir vdrdmottagaren dr bosatt, har
redan behandlats av domstolen. Eftersom
hiilso- och sjukvird undantas frdn
tillimpningsomrddet for
Europaparlamentets och radets

direktiv 2006/123/EG av den

12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden’ iir det viktigt att behandla den
fragan 1 en sdrskild unionsrittsakt for att
astadkomma en mer allmén och effektiv
tillampning av de principer som domstolen
utarbetat utifran de enskilda fallen.

PE433.081v02-00

Andringsforslag

(6) En del fragor som ror
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
sarskilt ersittning for hélso- och sjukvard
som tillhandahélls 1 en annan medlemsstat
an den dédr vdrdmottagaren dr bosatt, har
redan behandlats av domstolen. Det dr
viktigt att behandla den fragan 1 en sdrskild
unionsrattsakt for att &stadkomma en mer
allmén och effektiv tillimpning av de
principer som domstolen utarbetat utifran
de enskilda fallen.

Or. en
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Andringsforslag 3

Rédets stindpunkt
Skil 9

Radets standpunkt

(9) Detta direktiv bor tillampas pé enskilda
patienter som beslutar sig for att soka
hélso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat din
forsikringsmedlemsstaten. Domstolen har
bekriftat att varken hélso- och sjukvardens
sdrart eller det sétt pa vilket den
organiseras eller finansieras innebér att
hélso- och sjukvérd kan undantas frén den
grundldggande principen om fri rorlighet
for tjinster. Forsikringsmedlemsstaten
kan emellertid vilja att begrinsa
ersittningen for grinsoverskridande
hiilso- och sjukvard av skdl som héinfor
sig till kvaliteten och sikerheten i friga
om den hdilso- och sjukvird som
tillhandahalls i de fall da detta kan
motiveras av tvingande hdinsyn till
allmdinintresset med anknytning till
folkhdiilsan. Forsiikringsmedlemsstaten
kan dven vidta ytterligare dtgiirder av
andra skil i de fall dd detta kan motiveras
av sddana tvingande héinsyn till
allmdinintresset. Domstolen har ocksd
Sfastslagit att folkhiilsoskyddet dir ett
sddant tvingande hiinsyn till
allmdnintresset som kan motivera
inskrinkningar i den fria rorlighet som
avses i fordragen.
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Andringsforslag

(9) Detta direktiv bor tillimpas pa alla
Jformer av hilso- och sjukvard. Domstolen
har bekriftat att varken hilso- och
sjukvérdens sérart eller det sitt pa vilket
den organiseras eller finansieras innebér att
hélso- och sjukvard kan undantas frdn den
grundldggande principen om fri rorlighet.

Or. en
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Andringsforslag 4

Rédets stindpunkt
Skil 10

Radets standpunkt

(10) Begreppet tvingande hinsyn till utgdr
allmdinintresset som omndamns i vissa
bestimmelser i detta direktiv har
utvecklats i domstolens riittspraxis
rorande artiklarna 49 och 56 i fordraget
och kan komma att vidareutvecklas.
Domstolen har vid ett flertal tillfillen
Sfastslagit att risken for att den
ekonomiska balansen i det sociala
trygghetssystemet allvarligt undergravs i
sig kan utgora ett tvingande hdinsyn till
allmdinintresset som kan motivera hinder
for den fria rorligheten for tjinster.
Domstolen har ocksd konstaterat att iven
madlet att av folkhiilsoskil uppriitthalla
balanserad hiilso- och sjukvadrd tillginglig
for alla kan omfattas av ett av de
undantag, av hinsyn till hilsa, som anges
i artikel 52 i fordraget i den mdn det
bidrar till att en hog hilsoskyddsnivd
uppnds. Domstolen har ocksa fastslagit
att medlemsstaterna enligt den
bestimmelsen i fordraget kan inskrinka
friheten att tillhandahalla hdlso- och
sjukvird i den man det av folkhdilsoskil dir
viisentligt att behdlla
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetens inom det nationella territoriet.

Andringsforslag 5

Rédets stindpunkt
Skil 14a (nytt)

Radets standpunkt

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag

(14a) Som medlemsstaterna erkdnt i
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rddets slutsatser av den 1-2 juni 2006
finns det ett antal principer som anviinds
inom hiilso- och sjukvdrden i hela EU.
Dessa principer dr nodvindiga for att
patienterna ska fd fortroende for
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd,
som i sig behovs for att uppnd
patientrorlighet och en hog
hilsoskyddsnivd. Trots dessa
gemensamma viirderingar fir
medlemsstaterna fatta olika beslut pd
etiska grunder ndr det giller vissa
behandlingars tillginglighet och de
séirskilda villkoren for tillgang. Detta
direktiv far inte pdverka den etiska
mdngfalden.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 14)

Andringsforslag 6

Rédets stindpunkt
Skil 15

Radets standpunkt

(15) Detta direktiv bor inte paverka
medlemsstaternas regler om forsdljning av
likemedel och medicinska hjidlpmedel pa
Internet.

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

(15) Detta direktiv bor inte paverka
medlemsstaternas regler om forsédljning av
lakemedel och medicinska hjdlpmedel pa
Internet. Forfalskning av likemedel och
medicinska hjilpmedel ir emellertid ett
verkligt och allvarligt problem, sdrskilt i
samband med griinsoverskridande hilso-
och sjukviard.

Or. en
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Andringsforslag 7

Rédets stindpunkt
Skil 18

Radets standpunkt

(18) For att patienter ska kunna fatta ett
vélgrundat beslut nir de soker hélso- och
sjukvard i en annan medlemsstat bor den
behandlande medlemsstaten se till att
patienter frdn andra medlemsstater pa
begéran ges relevant information om de
sdkerhets- och kvalitetsnormer som
tillampas pa dess territorium samt om de
vérdgivare for vilka dessa normer giiller.
Dessutom bor vardgivare pd begiran ge
patienter information om specifika
aspekter av de hdlso- och
sjukvdrdstjinster som de erbjuder. 1 den
utstrackning som vardgivare redan ger
patienter som dr bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information om
dessa specifika aspekter bor detta direktiv
inte innebdra nigon skyldighet for
vérdgivare att ge patienter fran andra
medlemsstater mer omfattande
information. Inget béor hindra den
behandlande medlemsstaten att ocksd
forpliktiga andra aktorer dn vardgivarna,
till exempel forsiikringsgivare eller

myndigheter, att ge sadan information om

specifika aspekter av de hdilso- och
sjukvdrdstjinster som erbjuds, om det
vore limpligare med hiinsyn till hur
medlemsstatens hdlso- och
sjukvdrdssystem dr organiserat.

Andringsforslag

(18) For att patienter ska kunna fatta ett
vélgrundat beslut nir de soker hélso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat bor
medlemsstaterna se till att patienter fran
andra medlemsstater pa begéran ges
relevant information om de sékerhets- och
kvalitetsnormer som tillimpas pa deras
territorium, samt om hur den vird som
tillhandahalls av en viss vardgivare ser ut.
Denna information bor dven finnas
tillginglig i format som dir anpassade for
Sfunktionshindrade. 1 den utstrackning som
vérdgivare redan ger patienter som ar
bosatta i den behandlande medlemsstaten
relevant information om dessa specifika
aspekter bor detta direktiv inte innebdra
ndgon skyldighet for vardgivare att ge
patienter frdn andra medlemsstater mer
omfattande information.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 15)
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Andringsforslag 8

Rédets stindpunkt
Skil 19

Radets standpunkt

(19) Medlemsstaterna bor se till att alla
patienter behandlas lika utifran deras
vardbehov snarare &n utifran deras
forsakringsmedlemsstat. Medlemsstaterna
bor hirvidlag respektera principerna om fri
rorlighet for personer pd den inre
marknaden, icke-diskriminering bl.a. med
avseende pa nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella
begrinsningar av den fria rorligheten.
Ingenting i detta direktiv bor emellertid
aldgga vardgivarna att de ska godkédnna
planerad behandling for patienter frén
andra medlemsstater eller prioritera dem
till nackdel for andra patienter, t.ex. genom
att andra patienter far vénta ldngre tid {or
behandling. Genom patienttillstromning
kan efterfragan komma att overstiga den
kapacitet en viss medlemsstat har for en
viss behandling. I sadana undantagsfall
bor medlemsstaterna fortsatt ha mojlighet
att datgdrda situationen med hiinsyn till
hiilsa i enlighet med artiklarna 52 och 62
i fordraget. Denna begrinsning bor dock
inte paverka tillimpningen av
medlemsstaternas skyldigheter enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 883/2004 av den

29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen’.

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

(19) Det iir omajligt att pa forhand kinna
till om en viss vardgivare kommer att
erbjuda hdlso- och sjukvdrd till patienter
frdn andra medlemsstater eller frdan den
egna medlemsstaten. For att friheten att
tillhandahalla och utnyttja
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
ska kunna garanteras, vilket dr syftet med
detta direktiv, mdste dirfor kravet pd att
hdlso- och sjukvdrden ska ges enligt
gemensamma principer och tydliga
kvalitets- och sikerhetsnormer gilla for
alla typer av vdrd. Medlemsstaternas
myndigheter mdste respektera de
gemensamma overgripande
virderingarna allmdngiltighet, tillgdng
till vard av god kvalitet, rittvisa och
solidaritet, som savil EU:s institutioner
som medlemsstaterna erkinner som
viirderingar som dr gemensamma for
hdlso- och sjukvdrdssystemen i hela EU.
Medlemsstaterna bor ocksé se till att dessa
virderingar respekteras ndr det giller
patienter och medborgare frdin andra
medlemsstater och att alla patienter
behandlas lika utifrdn deras vardbehov
snarare an utifran deras
forsakringsmedlemsstat. Medlemsstaterna
bor hirvidlag respektera principerna om fri
rorlighet for personer pd den inre
marknaden, icke-diskriminering bl.a. med
avseende pa nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella
begrinsningar av den fria rorligheten.
Ingenting i detta direktiv bor emellertid
aldgga vardgivarna att de ska godkédnna
planerad behandling for patienter frén
andra medlemsstater eller prioritera dem
till nackdel for andra patienter med
liknande vdrdbehov, t.ex. genom att andra
patienter fir vénta langre tid for
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behandling.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 15)

Andringsforslag 9

Rédets stindpunkt
Skil 19a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

(19a) Vid tillimpningen av detta direktiv
bor medlemsstaterna se till att patienter
inte mot sin vilja uppmuntras att soka
behandling utanfor sin
forsikringsmedlemsstat.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 17)

Andringsforslag 10

Rédets stindpunkt
Skil 19b (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

(19b) Eventuella dtgdrder som
medlemsstaterna vidtar for att se till att
hdlso- och sjukvdrden uppfyller tydliga
kvalitets- och siikerhetsnormer bor i alla
hiindelser inte utgora nya hinder for den
fria rorligheten for patienter, tjinster och
varor, sasom likemedel och medicinska
hjilpmedel.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 19)
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Andringsforslag 11

Rédets stindpunkt
Skil 20

Radets standpunkt

(20) Det bor goras systematiska och
kontinuerliga anstrdngningar for att
garantera att kvalitets- och
sdkerhetsnormerna forbittras 1 linje med
rddets slutsatser och med beaktande av
framsteg inom den internationella
medicinska vetenskapen och beprovad
medicinsk erfarenhet.

Andringsforslag

(20) Det bor goras systematiska och
kontinuerliga anstrdngningar for att
garantera att kvalitets- och
sdkerhetsnormerna forbittras 1 linje med
rddets slutsatser och med beaktande av
framsteg inom den internationella
medicinska vetenskapen, beprovad
medicinsk erfarenhet samt ny teknik inom
virden.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 20)

Andringsforslag 12

Rédets stindpunkt
Skil 27

Radets standpunkt

(27) Det ér lampligt att krdva att dven
patienter som soker hdlso- och sjukvard i
en annan medlemsstat under andra
omsténdigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning (EG)
nr 883/2004 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjanster 1 enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienter bor
garanteras ersittning for kostnaden for
denna hilso- och sjukvard pa minst den
niva som de skulle ha fatt om samma vdard
hade getts 1 forsékringsmedlemsstaten.
Detta bor vara helt forenligt med
medlemsstaternas ansvar att bestimma
omfattningen av sjukforsikringen for sina
medborgare och forhindra alla betydande
konsekvenser for finansieringen av den

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

(27) Det ér lampligt att krdva att dven
patienter som soker hélso- och sjukvard i
en annan medlemsstat under andra
omstidndigheter d4n de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt férordning (EG)
nr 883/2004 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet {or patienter, tjinster och
varor, sasom likemedel och medicinska
hjilpmedel, i enlighet med fordraget och
detta direktiv. Patienter bor garanteras
erséittning for kostnaden for hilso- och
sjukvard och hiilso- och
sjukvdrdsprodukter som erhallits i en
annan medlemsstat in
forsiikringsmedlemsstaten pa minst den
niva som de skulle ha fatt fér samma eller
lika effektiv behandling om denna hade
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nationella hilso- och sjukvérden.

getts, eller produkterna kopts, 1
forsakringsmedlemsstaten. Detta bor vara
helt forenligt med medlemsstaternas ansvar
att bestimma omfattningen av
sjukforsékringen for sina medborgare och
forhindra alla betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likvdl i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vird ska ersittas enligt
de taxor som giiller i den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer
fordelaktigt for patienten. Detta kan
sérskilt gilla vdrd via europeiska
referensniditverk.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 27)

Andringsforslag 13

Rédets stindpunkt
Skil 29

Radets standpunkt

(29) Patienter bor inte frantas de mer
fordelaktiga rittigheter som
unionsforordningarna om samordning av
de sociala trygghetssystemen ger i de fall
dé villkoren dr uppfyllda. Dérfor bor alla
eventuella patienter som begir tillstdnd for
behandling som é&r ldmplig for deras
sjukdom 1 en annan medlemsstat alltid
beviljas ett sddant tillstdnd pd de villkor
som anges i unionens forordningar om
behandlingen i frdga dr en av de forméaner
som foreskrivs 1 lagstiftningen i1 den
medlemsstat dir patienten dr bosatt och om
patienten inte kan fa sddan behandling
inom den tid som dr medicinskt férsvarbar,
med hinsyn till patientens aktuella
hélsotillstdnd och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stiillet
uttryckligen begiir att fi soka hdiilso- och
sjukvird i enlighet med detta direktiv bor

PE433.081v02-00

Andringsforslag

(29) Patienter bor inte frantas de mer
fordelaktiga rittigheter som
unionsforordningarna om samordning av
de sociala trygghetssystemen ger i de fall
dé villkoren dr uppfyllda. Dérfor bor alla
eventuella patienter som begir tillstdnd for
behandling som ér ldmplig for deras
sjukdom i1 en annan medlemsstat alltid
beviljas ett sddant tillstdnd pd de villkor
som anges i unionens forordningar om
behandlingen i fraga dr en av de forméaner
som foreskrivs 1 lagstiftningen 1 den
medlemsstat dir patienten dr bosatt och om
patienten inte kan fa sddan behandling
inom den tid som dr medicinskt férsvarbar,
med hinsyn till patientens aktuella
hélsotillstdnd och sjukdomens sannolika
forlopp.
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de formdner som giller for
kostnadsersdttning begrdinsas till dem som
ar tillimpliga enligt detta direktiv.

Andringsforslag 14

Rédets stindpunkt
Skil 29 a (nytt)

Radets standpunkt

Or. en

Andringsforslag

(29a) Patienterna kan vilja vilket av
systemen de foredrar, men om forordning
(EG) nr 883/2004 ir mer fordelaktig for
dem bor de inte frantas de rittigheter som
forordningen ger.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 29)

Andringsforslag 15

Rédets stindpunkt
Skil 30

Radets standpunkt

(30) Patienter bor i alla hdandelser inte fa
ndgon ekonomisk fordel av att hélso- och
sjukvérden tillhandahalls i en annan
medlemsstat och dirfor bor endast de
faktiska kostnaderna for erhdllen hdilso-
och sjukvard ersittas.

Andringsforslag

(30) Patienter bor i alla hdandelser inte fa
ndgon ekonomisk fordel av att hélso- och
sjukvérden tillhandahalls eller att
produkterna képs i en annan medlemsstat.
Dérfor bor endast de faktiska kostnaderna
ersittas. Medlemsstaterna kan besluta att
ticka andra anknutna kostnader, sasom
terapeutisk behandling, under
Sforutsiittning att de totala kostnaderna
inte overstiger det belopp som ska
utbetalas i forsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 30)
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Andringsforslag 16

Rédets stindpunkt
Skil 31

Radets standpunkt

(31) Detta direktiv ar inte avsett att skapa
ndgon ratt till ersédttning for kostnader for
hélso- och sjukvérd som tillhandahallits i
en annan medlemsstat om séddan vérd inte
ar en av de forminer som omfattas av
lagstiftningen i den forsédkrade personens
forsakringsmedlemsstat. Detta direktiv bor
inte heller hindra medlemsstaterna frén att
utoka sina system med vardforméner till att
omfatta hélso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat. Detta direktiv bor erkénna att
det stdr medlemsstaterna fritt att organisera
sin hdlso- och sjukvérd och sina sociala
trygghetssystem pa sa sétt att rétten till
behandling faststélls pa regional eller lokal
niva.

Andringsforslag 17

Rédets stindpunkt
Skil 31a (nytt)

Radets standpunkt

PE433.081v02-00

Andringsforslag

(31) Detta direktiv ar inte avsett att skapa
ndgon ratt till erséttning for kostnader for
hélso- och sjukvérd som tillhandahallits i
en annan medlemsstat om sadan vard inte
iar en av de forméner som omfattas av
lagstiftningen i den forsidkrade personens
forsdkringsmedlemsstat, utom i samband
med sillsynta sjukdomar. Detta direktiv
bor inte heller hindra medlemsstaterna fran
att utoka sina system med vardférméner till
att omfatta hélso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat. Detta direktiv bor erkénna att
det star medlemsstaterna fritt att organisera
sin hédlso- och sjukvérd och sina sociala
trygghetssystem pa sa sétt att rétten till
behandling faststélls pa regional eller lokal
niva.

Or. en

Andringsforslag

(31a) Om det finns flera metoder for att
behandla en viss sjukdom eller skada, bor
patienten ha rditt till ersdittning for alla
behandlingsmetoder som ir tillrickligt
provade och testade av internationell
medicinsk vetenskap, iven om de inte
finns tillgingliga i patientens
Jorsikringsmedlemsstat.

Or. en
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(Europaparlamentets standpunkt, skdl 32)

Andringsforslag 18

Rédets stindpunkt
Skil 34

Radets standpunkt

(34) Medlemsstaterna kan behilla
allménna villkor och kriterier for rétten till
samt réttsliga och administrativa
formaliteter for hélso- och sjukvard och
erséttning for kostnader for hilso- och
sjukvérd, exempelvis kravet att man forst
ska vénda sig till en allménldkare innan
man gar till en specialist eller far
sjukhusvérd, vilket ocksé géller patienter
som soker hélso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat, forutsatt att sddana villkor ar
nddvindiga, stir 1 proportion till syftet och
varken dr godtyckliga eller
diskriminerande. Detta kan inbegripa en
bedémning av hilso- och
sjukvardspersonal eller personal inom
hélso- och sjukvérdsforvaltningen som
tillhandahéller tjénster for det lagstadgade
systemet for social trygghet, eller det
nationella systemet for hélso- och sjukvérd
1 forsédkringsmedlemsstaten, t.ex.
allménldkaren eller priméarvardsldkaren
som patienten &r registrerad hos, om detta
ar nodvindigt for att avgora huruvida den
enskilda patienten har ritt till hilso- och
sjukvérd. Det dr darfor lampligt att kridva
att dessa allménna villkor, kriterier och
formaliteter dels bor tillimpas pa ett
objektivt, 6ppet och icke-diskriminerande
satt och goras kidnda pa forhand, varvid de 1
forsta hand bor grundas pa medicinska
skél, dels inte bor innebéra en ytterligare
borda for patienter som soker hélso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat jamfort
med patienter som behandlas i deras
forsdkringsmedlemsstat, samt att besluten
bor fattas s& snabbt som mojligt. Detta bor
inte padverka medlemsstaternas réttigheter
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Andringsforslag

(34) Medlemsstaterna kan behilla
allménna villkor och kriterier for rétten till
samt réttsliga och administrativa
formaliteter for hélso- och sjukvard och
erséittning for kostnader for hilso- och
sjukvérd, exempelvis kravet att man forst
ska vénda sig till en allménlidkare innan
man gar till en specialist eller far
sjukhusvérd, vilket ocksd géller patienter
som soker hélso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat, forutsatt att sddana villkor ar
nddvindiga, stir 1 proportion till syftet och
varken dr godtyckliga eller
diskriminerande. Detta kan inbegripa en
bedémning av hilso- och
sjukvardspersonal eller personal inom
hélso- och sjukvérdsforvaltningen som
tillhandahéiller tjénster for det lagstadgade
systemet for social trygghet, eller det
nationella systemet for hélso- och sjukvérd
1 forsédkringsmedlemsstaten, t.ex.
allménldkaren eller priméarvardsldkaren
som patienten &r registrerad hos, om detta
ar nodvindigt for att avgora huruvida den
enskilda patienten har ritt till hilso- och
sjukvérd. Det dr darfor lampligt att kridva
att dessa allménna villkor, kriterier och
formaliteter dels bor tillimpas pé ett
objektivt, 6ppet och icke-diskriminerande
satt och goras kidnda pd forhand, varvid de 1
forsta hand bor grundas pa medicinska
skél, dels inte bor innebéra en ytterligare
borda for patienter som soker hélso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat jamfort
med patienter som behandlas i deras
forsdkringsmedlemsstat, samt att besluten
bor fattas sa snabbt som mgjligt. Detta bor
inte padverka medlemsstaternas réttigheter
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att faststalla kriterier eller villkor for att faststalla kriterier eller villkor for

forhandstillstdnd om patienterna sker forhandstillstdnd om patienterna sker
hélso- och sjukvérd i sin hélso- och sjukvérd i sin
forsdkringsmedlemsstat. Eftersom villkor, forsdkringsmedlemsstat.

kriterier och formaliteter for riitt till
hdlso- och sjukvdrd, till exempel att
faststiilla kostnadseffektiviteten for en viss
behandling, iir en fraga for
forsikringsmedlemsstaten, kan inte
sdadana villkor, kriterier och formaliteter
dven krivas i den behandlande
medlemsstaten eftersom detta skulle
utgora ett hinder for den fria rorligheten
for varor, personer och tjinster. Den
behandlande medlemsstaten kan
emellertid kriiva att villkor, kriterier och
formaliteter rorande kliniska
forhdllanden uppfylls, exempelvis
bedomning av riskerna for patientens
siikerhet ndr sdrskilda forfaranden
anviinds pad en viss patient. Dessa villkor,
kriterier och formaliteter fair dessutom
inbegripa ett forfarande som sdikerstiller
att en person som soker hilso- och
sjukvdrd i en annan medlemsstat forstar
att denna vdird kommer att omfattas av
den behandlande medlemsstatens lagar
och regler, inklusive kvalitets- och
siikerhetsnormer och andra normer som
krivs i den medlemsstaten, och att den
personen har fatt allt tekniskt,
professionellt och medicinskt stod som
krdivs for att gora ett vilgrundat val av
vdrdgivare, sd linge detta forfarande inte
dr diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for varor, personer eller
tjinster.

Or. en
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Andringsforslag 19

Rédets stindpunkt
Skil 36

Radets standpunkt

(36) Enligt domstolens fasta riittspraxis
kan medlemsstaterna kréva
forhandstillstand for ersdttning frdn det
nationella systemet for sjukhusvdrd i en
annan medlemsstat. Domstolen har
bedomt att detta krav dir bdade nodvindigt
och rimligt, eftersom det mdste ga att
planera antalet sjukhus, deras
geografiska spridning, hur de organiseras
och vilka resurser de ska ha samt vilken
typ av vardtjinster de har mojlighet att
erbjuda, for att kunna tillgodose olika
behov. Domstolen har ansett att sdadan
planering syftar till att siikerstilla att det
finns tillricklig och kontinuerlig tillgang
till ett vil avviigt utbud av sjukhusvdrd av
hog kvalitet i den berorda medlemsstaten.
Dessutom bidrar den till striivan att
siikerstilla kostnadskontroll och att i
mdojligaste man forhindra sloseri med
ekonomiska, tekniska och minskliga
resurser. Enligt domstolen skulle ett
sdadant sloseri leda till stor skada, eftersom
det iir allmiint erkiint att
sjukhusvdrdssektorn genererar
omfattande kostnader och mdste
tillgodose okande behov, medan de
ekonomiska resurser som avsatts for
hdlso- och sjukvard inte dr obegrinsade
oavsett vilket finansieringssditt som
anvdinds.

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

(36) Tillimpningen av principerna om fri
rorlighet pd utnyttjande av vard i en
annan medlemsstat inom ramarna for vad
som ingdr i det lagstadgade
socialforsiikringssystemet i patientens
forsikringsmedlemsstat kommer enligt
tillgiingliga beligg inte att urholka
medlemsstaternas hiilso- och sjukvird
eller socialforsikringssystemens
ekonomiska hdllbarhet. Domstolen har
emellertid erkint att det inte kan uteslutas
att den majliga risken for att allvarligt
undergriva den ekonomiska balansen i de
sociala trygghetssystemen eller mdlet att
uppriitthdlla en balanserad hiilso- och
sjukvard tillgiinglig for alla kan utgéra
tvingande hdnsyn till allmdinintresset,
vilket skulle kunna motivera ett hinder for
ritten att fritt tillhandahdlla tjinster.
Domstolen har ocksd erkint att det iir
nodvindigt att kunna planera i fraga om
antalet sjukhus, deras geografiska
spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt rentay vilken typ
av vardtjinster de ska erbjuda. Genom
detta direktiv bor det inforas ett system
med forhandstillstand for ersdttning av
kostnader for sjukhusvdrd i en annan
medlemsstat som uppfyller foljande
villkor: Om virden hade getts i den egna
medlemsstaten, skulle den ha ersatts av
dess socialforsiikringssystem. Utflodet av
patienter till foljd av genomforandet av
direktivet skulle innebira eller sannolikt
innebiira ett allvarligt hot mot den
ekonomiska balansen i landets
socialforsiikringssystem och/eller detta
utflode av patienter skulle innebira eller
sannolikt innebdira ett allvarligt hot mot
planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att
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undvika overkapacitet pd sjukhusen,
obalans i utbudet av sjukhusvdrd och
sloseri med logistiska och ekonomiska
resurser, eller att medlemsstaterna inte
kan garantera en balanserad hdilso- och
sjukvdrd tillginglig for alla eller behalla
sin vardkapacitet eller medicinska
kompetens. Eftersom en bedomning av de
exakta konsekvenserna av ett forvintat
utflode av patienter forutsiitter
komplicerade antaganden och
berikningar medger direktivet ett system
med forhandstillstind om det finns
tillrdackliga orsaker att anta att
socialforsiikringssystemet allvarligt
forsvagas. Detta bor dven omfatta fall av
redan befintliga system for
forhandstillstand som iir forenliga med
villkoren i artikel 8.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 38)

Andringsforslag 20

Rédets stindpunkt
Skil 36a (nytt)

Radets standpunkt

PE433.081v02-00

20/73

Andringsforslag

(36a) Siillsynta sjukdomar dr sddana som
forekommer hos hogst fem av 10 000
personer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) 141/2000 av den

16 december 1999 om siirlikemedel*, och
de dir alla allvarliga och kroniska och ofta
livshotande. Patienter med sillsynta
sjukdomar har svdrt att fd en diagnos och
behandling som kan forbittra deras
livskvalitet och oka den forvintade
livslingden.

*EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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Andringsforslag 21

Rédets stindpunkt
Skil 38

Radets standpunkt

(38) Eftersom medlemsstaterna ar
ansvariga for att faststélla regler for
forvaltning, krav, kvalitets- och
sdkerhetsnormer samt organisation och
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd,
och behovet av planering skiljer sig at
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp
till medlemsstaterna att avgdra om det
finns behov av att infora ett system med
forhandstillstand, och i sa fall, att faststélla
for vilken hélso- och sjukvéird
forhandstillstdnd kridvs inom ramen for
deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och
med hénsyn till domstolens rattspraxis.
Informationen rorande denna hélso- och
sjukvérd bor goras tillgdnglig.

Andringsforslag 22

Rédets stindpunkt
Skil 39

Radets standpunkt

(39) Kiriterierna for beviljande av
forhandstillstdnd bor motiveras med
tvingande hénsyn till allménintresset, vilket
skulle kunna berittiga hinder for den fria
rorligheten for hélso- och sjukvérd.
Domstolen har identifierat flera tinkbara
hénsyn: risken for att allvarligt undergrava
den ekonomiska balansen i ett socialt
trygghetssystem, mdlet att av folkhdlsoskal

PR\834274SV.doc

Or. en

Andringsforslag

(38) Eftersom medlemsstaterna ar
ansvariga for att faststélla regler for
forvaltning, krav, kvalitets- och
sdkerhetsnormer samt organisation och
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd,
och behovet av planering skiljer sig at
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp
till medlemsstaterna att avgdra om det
finns behov av att infora ett system med
forhandstillstand, och i sa fall, att faststélla
for vilken hélso- och sjukvéird
forhandstillstdnd kridvs inom ramen for
deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och
med hénsyn till domstolens rattspraxis.
Informationen rorande denna hélso- och
sjukvard bor goras tillganglig i forvig.

Or. en

Andringsforslag

(39) Kiriterierna for beviljande av
forhandstillstdnd bor motiveras med
tvingande hénsyn till allménintresset, vilket
skulle kunna berittiga hinder for den fria
rorligheten for hélso- och sjukvérd.
Domstolen har identifierat flera tinkbara
hénsyn: risken for att allvarligt undergrava
den ekonomiska balansen i ett socialt
trygghetssystem, mdlet att av folkhdlsoskal
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erbjuda balanserad hilso- och sjukvard
som &r tillgénglig for alla, och malet att
uppratthélla vardkapacitet och medicinsk
kompetens i medlemsstaten, vilket dr
nodvéndigt for folkhdlsan och till och med
for befolkningens dverlevnad. Det dr ocksa
viktigt att beakta den allméinna principen
om att sdkerstdlla patientens sdkerhet inom
en sektor som dr vilkédnd for
informationsassymmetri vid hanteringen av
ett system med forhandstillstand. Ett beslut
att neka forhandstillstdnd kan emellertid
inte enbart grunda sig pd det forhéllandet
att det foreligger véntelistor, vars syfte dr
att planldgga och administrera sjukhusvard
mot bakgrund av allménna kliniska
prioriteringar som faststillts i forhand,
utan det dir dven nodvindigt att i det
enskilda fallet gora en objektiv medicinsk
bedomning av patientens hélsotillstdnd,
sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika
forlopp, smérta och/eller typ av handikapp
vid den tidpunkt da patienten ldmnar in
eller fornyar en tillstindsansdkan.

Andringsforslag 23

Rédets stindpunkt
Skil 41

Radets standpunkt

(41) Om en medlemsstat beslutar att infora
ett system med forhandstillstand for
ersittning av kostnader for sjukhus- eller
specialistvard i en annan medlemsstat i
enlighet med detta direktiv, bor
kostnaderna for sddan vard i en annan
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erbjuda balanserad hilso- och sjukvard
som &r tillgénglig for alla, och malet att
uppratthélla vardkapacitet och medicinsk
kompetens i medlemsstaten, vilket dr
nodvéndigt for folkhdlsan och till och med
for befolkningens dverlevnad. Det dr ocksa
viktigt att beakta den allméinna principen
om att sdkerstdlla patientens sdkerhet inom
en sektor som dr vilkédnd for
informationsassymmetri vid hanteringen av
ett system med forhandstillstand. Ett beslut
att neka forhandstillstdnd kan emellertid
inte grunda sig pa det forhdllandet att det
foreligger vintelistor, vars syfte ar att
planldgga och administrera sjukhusvard
mot bakgrund av allménna kliniska
prioriteringar som faststéllts 1 forhand.
Forhandstillstind far nekas endast om
patienten inte har rdtt till behandlingen i
frdga eller pd grundval av en klinisk
utvirdering eller om allmdnheten utsiitts
for en allvarlig sikerhetsrisk. Beslutet bor
baseras pd en objektiv bedomning av
patientens hélsotillstdnd, sjukdomshistoria,
sjukdomens sannolika forlopp, smérta
och/eller typ av handikapp vid den tidpunkt
dé patienten ldmnar in eller fornyar en
tillstandsansokan. Om forhandstillstind
nekas bor det finnas mojlighet att
overklaga.

Or. en

Andringsforslag

(41) Om en medlemsstat beslutar att infora
ett system med forhandstillstand for
ersittning av kostnader for sjukhus- eller
specialistvard i en annan medlemsstat i
enlighet med detta direktiv, bor
kostnaderna for sddan vard i en annan
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medlemsstat ocksé erséttas av
forsdkringsmedlemsstaten, upp till den nivé
som skulle ha betalats om samma hidilso-
och sjukvidrd hade getts 1
forsdkringsmedlemsstaten, utan att
overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hélso- och sjukvarden. Om
villkoren i forordning (EEG) nr 1408/71
eller forordning (EG) nr 883/2004
uppfylls, bor dock forhandstillstand
beviljas och forméner utges i enlighet med
de forordningarna, sdvida inte patienten
begiir ndgot annat. Detta bor sérskilt gélla
om tillstdndet beviljas efter en
administrativ eller réttslig provning av
ansokan och om personen i friga har fatt
behandlingen i en annan medlemsstat. I s&
fall bor artiklarna 7 och 8 1 detta direktiv
inte tilldmpas. Detta ir 1 linje med
domstolens rittspraxis dér det faststéllts att
patienter som fétt avslag pd ansdkan om
forhandstillstand, som senare forklarats
vara ogrundat, har rétt till att fa hela
kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med
bestimmelserna i den behandlande
medlemsstaten.

Andringsforslag 24

Rédets stindpunkt
Skil 42

Radets standpunkt

(42) Medlemsstaternas forfaranden for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
bor ge patienterna garantier om
objektivitet, icke-diskriminering och
oppenhet, for att sikerstilla att de
nationella myndigheternas beslut fattas 1
rimlig tid och med vederborlig hdnsyn till
savil dessa allméinna principer som de
sarskilda omsténdigheterna i varje enskilt
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medlemsstat ocksé erséttas av
forsdkringsmedlemsstaten, upp till den nivé
som skulle ha betalats om samma eller for
patienten lika effektiv behandling hade
getts 1 forsdkringsmedlemsstaten, utan att
overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hélso- och sjukvarden. Om
villkoren 1 férordning (EG) nr 883/2004
uppfylls, bor dock forhandstillstand
beviljas och féorméner utges i enlighet med
den forordningen. Detta bor sirskilt gilla
om tillstdndet beviljas efter en
administrativ eller réttslig provning av
ansokan och om personen i friga har fatt
behandlingen i en annan medlemsstat. I s&
fall bor artiklarna 7 och 8 1 detta direktiv
inte tillampas. Detta ir 1 linje med
domstolens rittspraxis dér det faststillts att
patienter som fétt avslag pd ansdkan om
forhandstillstand, som senare forklarats
vara ogrundat, har rétt till att fa hela
kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, 1 enlighet med
bestimmelserna i den behandlande
medlemsstaten.

Or. en

Andringsforslag

(42) Medlemsstaternas forfaranden for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
bor ge patienterna garantier om
objektivitet, icke-diskriminering och
oppenhet, for att sikerstilla att de
nationella myndigheternas beslut fattas 1
rimlig tid och med vederborlig hiansyn till
savil dessa allméinna principer som de
sarskilda omsténdigheterna i varje enskilt
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fall. Detta bor ocksé gélla den faktiska
ersdttningen av kostnader for hilso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat efter det
att patienten har fatt behandling.

fall. Detta bor ocksé gélla den faktiska
ersdttningen av kostnader for hilso- och
sjukvard i en annan medlemsstat efter det
att patienten har fatt behandling.
Patienterna bor i regel fa ett beslut
angdende grinsoverskridande vdrd inom
femton kalenderdagar. Denna period bor
dock vara kortare om det giiller
bradskande vird.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 42)

Andringsforslag 25

Rédets stindpunkt
Skil 43

Radets standpunkt

(43) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd, sa
att de kan utnyttja sin ritt ndr det géller
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
praktiken. Nar det géller
gransoverskridande hélso- och sjukvérd ar
en mekanism for att tillhandahalla sddan
information att upprétta nationella
kontaktpunkter i varje medlemsstat. Den
information som dr obligatorisk att 1dmna
till patienterna bor sérskilt anges, men de
nationella kontaktpunkterna kan pa frivillig
basis ldmna ytterligare information och
dven med kommissionens stod. De
nationella kontaktpunkterna bor informera
patienterna pa nagot av de officiella
spréken i den medlemsstat dér
kontaktpunkten dr beldgen. Informationen
kan ocksd, men madste inte, ges pa andra
sprék.
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Andringsforslag

(43) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd, sa
att de kan utnyttja sin ritt ndr det géller
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
praktiken. Nir det géller
gransoverskridande hélso- och sjukvérd ar
en mekanism for att tillhandahalla sddan
information att upprétta nationella
kontaktpunkter i varje medlemsstat. Den
information som dr obligatorisk att 1dmna
till patienterna bor sérskilt anges, men de
nationella kontaktpunkterna kan pa frivillig
basis ldmna ytterligare information och
dven med kommissionens stod. De
nationella kontaktpunkterna bor informera
patienterna pa nagot av de officiella
spréken i den medlemsstat dér
kontaktpunkten dr beldgen. Informationen
kan ocksa ges pa andra sprak. Eftersom
fragor som giiller griinsoverskridande
vard ocksd kommer att kriva samordning
mellan myndigheterna i de olika
medlemsstaterna bor dessa
kontaktpunkter ocksd ingd i ett niitverk
diir sadana fragor kan behandlas mest
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effektivt. Dessa kontaktpunkter bor
samarbeta med varandra och hjilpa
patienterna att fatta vilgrundade beslut
om grinsoverskridande vird. De bor
ocksd informera om vilka mdajligheter som
finns for att hantera problem i samband
med grinsoverskridande vard, sérskilt
mekanismer for att losa
griinsoverskridande tvister utanfor
domstol. Niir medlemsstaterna
organiserar tillhandahdllandet av
information om griinsoverskridande
hdlso- och sjukvdrd bor de ta hénsyn till
behovet av att ge denna information i
lattillgingliga format samt till hur utsatta
patienter, funktionshindrade och personer
med komplicerade behov kan ges
ytterligare stod.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 43)

Andringsforslag 26

Rédets stindpunkt
Skil 43a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

(43a) Det iir ytterst viktigt att patienten i
forvig vet vilka bestimmelser som giiller.
Bestimmelserna bor vara lika tydliga for
griinsoverskridande telemedicin. I sddana
fall tillimpas vdrdbestimmelserna i den
behandlande medlemsstatens lagstifining
i enlighet med de allmiinna
bestimmelserna i detta direktiv, eftersom
medlemsstaterna enligt artikel 168.1 i
fordraget ansvarar for att organisera och
tillhandahalla hiilso- och sjukvird. Det
gor det enklare for patienten att fatta
vilgrundade beslut, och
missuppfattningar och missforstind kan
undvikas. Det skapar dven stort
fortroende mellan patient och vdrdgivare.
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Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 44)

Andringsforslag 27

Rédets stindpunkt
Skil 44

Radets standpunkt

(44) Medlemsstaterna bor besluta om hur
de nationella kontaktpunkterna ska
utformas och om antalet. Dessa nationella
kontaktpunkter kan ocksé inlemmas i eller
bygga vidare pé verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt
att man tydligt anger att de ocksd fungerar
som nationell kontaktpunkt for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
De nationella kontaktpunkterna bor ha
lampliga resurser for att kunna informera
om de viktigaste aspekterna av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
Kommissionen bor samarbeta med
medlemsstaterna i frdga om de nationella
kontaktpunkterna for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd, bl.a. genom att gora
relevant information tillgénglig pa
unionsniva. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna
inrdtta andra ddrmed forbundna
kontaktpunkter pd regional eller lokal niva,
for att avspegla hur deras specifika hélso-
och sjukvardssystem dr organiserat.

PE433.081v02-00

Andringsforslag

(44) Medlemsstaterna bor besluta om hur
de nationella kontaktpunkterna ska
utformas och om antalet. Dessa nationella
kontaktpunkter kan ocksé inlemmas i eller
bygga vidare pé verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt
att man tydligt anger att de ocksd fungerar
som nationell kontaktpunkt for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
De nationella kontaktpunkterna bor utses
pd ett oberoende, effektivt och dppet siitt.
Patientorganisationer, sjukkassor och
vdrdgivare bor medverka i de nationella
kontaktpunkterna. De nationella
kontaktpunkterna bor ha ldmpliga resurser
for att kunna informera om de viktigaste
aspekterna av gransoverskridande hélso-
och sjukvird. Kommissionen bor
samarbeta med medlemsstaterna i frdga om
de nationella kontaktpunkterna for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
bl.a. genom att gora relevant information
tillginglig p4 unionsniva. Aven om det
finns nationella kontaktpunkter kan
medlemsstaterna inrdtta andra darmed
forbundna kontaktpunkter p regional eller
lokal niva, for att avspegla hur deras
specifika hdlso- och sjukvérdssystem é&r
organiserat.

Or. en
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Andringsforslag 28

Rédets stindpunkt
Skil 48

Radets standpunkt

(48) Kommissionen bor bista
medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensnétverk
mellan vardgivare och kompetenscentrum i
medlemsstaterna. Europeiska
referensnétverk kan forbattra tillgdngen till
diagnoser och tillhandahallandet av
hogkvalitativ hilso- och sjukvard till alla
patienter med sjukdomar som kréver en
sarskild koncentration av resurser eller
expertis, och de kan ocksa fungera som
kontaktpunkter for ldkarutbildning och
forskning, spridning av information och
utvdrdering. Detta direktiv bor darfor ge
medlemsstaterna incitament for att
underliitta det fortsatta utvecklandet av
europeiska referensnétverk. De europeiska
referensnditverken grundas pa frivilligt
deltagande av medlemmarna, men
kommissionen bor utveckla kriterier och
villkor som det bor krdvas att niitverken
uppfyller for att de ska fa stod frdin
kommissionen.

Andringsforslag 29

Rédets stindpunkt
Skil 49

Radets standpunkt

(49) Den tekniska utvecklingen av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
med hjdlp av IKT kan skapa oklarhet nér
det géller medlemsstaternas tillsynsansvar
och didrmed hindra den fria rorligheten for
hélso- och sjukvardstjénster, och eventuellt
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Andringsforslag

(48) Kommissionen bor bista
medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensnétverk
mellan vardgivare och kompetenscentrum i
medlemsstaterna. Europeiska
referensnétverk kan forbattra tillgangen till
diagnoser och tillhandahallandet av
hogkvalitativ hilso- och sjukvard till alla
patienter med sjukdomar som kréver en
sarskild koncentration av resurser eller
expertis, och de kan ocksa fungera som
kontaktpunkter for ldkarutbildning och
forskning, spridning av information och
utvérdering, sdrskilt i fraga om sdllsynta
sjukdomar. Detta direktiv bor darfor ge
medlemsstaterna incitament for att
forstirka det fortsatta utvecklandet av
europeiska referensnitverk.

Or. en

Andringsforslag

(49) Den tekniska utvecklingen av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
med hjdlp av IKT kan skapa oklarhet nir
det géller medlemsstaternas tillsynsansvar
och didrmed hindra den fria rorligheten for
hélso- och sjukvardstjinster, och eventuellt

PE433.081v02-00
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medfora ytterligare hilsorisker. Inom
unionen anvands vitt skilda och
inkompatibla format och standarder for
IKT-baserad hélso- och sjukvard, vilket
bade skapar hinder for denna typ av
vérdtjénst och kan innebira hélsorisker.
Medlemsstaterna mdste diirfor striva efter
kompatibilitet mellan IKT-system.
Inforande av IKT-system omfattas
emellertid helt och hdllet av nationell
behorighet. Detta direktiv bor diirfor
erkinna vikten av kompatibilitet och
respekterar en uppdelning av
befogenheterna genom att faststiilla att
kommissionen och medlemsstaterna
arbetar tillsammans for att utveckla
dtgdrder som inte dr rittslig bindande,
men som tillhandahdller ytterligare
verktyg som medlemsstaterna kan
anvdnda for att underliitta storre
kompatibilitet.

Andringsforslag 30

Rédets stindpunkt
Skil 49a (nytt)

Radets standpunkt

PE433.081v02-00

28/73

medfora ytterligare hilsorisker. Inom
unionen anvands vitt skilda och
inkompatibla format och standarder for
IKT-baserad hélso- och sjukvard, vilket
bide skapar hinder for denna typ av
vérdtjénst och kan innebira hélsorisker.
Det dir diirfor nodvindigt att vidta
sérskilda atgirder for att uppnd
driftskompatibilitet mellan IKT-systemen
pa hiilso- och sjukvdrdsomradet och for
att friimja patienternas tillgdng till
e-hilsotillimpningar, nérhelst
medlemsstaterna beslutar att infora
sddana system. Dessa dtgdrder bor
sdrskilt faststiilla de standarder och den
terminologi som kravs for att
IKT-systemen i fraga ska bli kompatibla,
sd att en siiker, hogkvalitativ,
littillgiinglig och effektiv
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
kan siikerstillas.

Or. en

Andringsforslag

(49a) Regelbunden statistik och
kompletterande uppgifter om
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
dr en forutsdttning for en effektiv
overvakning, planering och styrning av
hdlso- och sjukvdrden i allméinhet och
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd i
synnerhet. Statistikproduktionen bor
diirfor sd langt som mdjligt integreras i
befintliga system for uppgiftsinsamling sd
att man vid overvakning och planering
kan ta hiinsyn till den grinsoverskridande
vadrden.

Or. en
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(Europaparlamentets standpunkt, skdl 52)

Andringsforslag 31

Rédets stindpunkt
Skil 50

Radets standpunkt

(50) Den standiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebér
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete nér det géller utvéirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge
bittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och ddrmed
garantera en séker, hogkvalitativ och
effektiv hélso- och sjukvard. Ett sadant
samarbete forutsitter langsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta
myndigheter i medlemsstaterna och dir
man bygger vidare pd befintliga
pilotprojekt. Detta direktiv bor dirfor
ligga till grund for ett fortsatt unionsstod
till sadant samarbete.

Andringsforslag

(50) Den standiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebér
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete nér det géller utvéirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge
bittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och ddrmed
garantera en séker, hogkvalitativ och
effektiv hélso- och sjukvard. Utvirdering
av medicinsk teknik samt eventuella
begriinsningar av tillgangen till ny teknik
som beslutas av administrativa organ ger
emellertid upphov till en rad
grundliggande samhillsfragor som
kréver deltagande frdin en bred grupp
berirda aktorer samt en hallbar
styrmodell. Allt samarbete bor sdledes inte
bara inbegripa de behoriga
myndigheterna i samtliga medlemsstater,
utan dven samtliga berorda aktorer, bland
annat vdrdpersonal och foretridare for
patienter och for industrin. Dessutom bor
samarbetet bygga pa hdllbara principer
om god forvaltning sdsom insyn,
oppenhet, objektivitet och opartiska
forfaranden.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, skdl 53)
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Andringsforslag 32

Rédets stindpunkt
Artikel 1 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Detta direktiv ska tillimpas pé
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd
till patienter, oavsett hur varden

organiseras, tillhandahélls och finansieras.

Andringsforslag 33

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Griinsoverskridande hilso- och
sjukvdrd ska tillhandahdllas i enlighet
med lagstiftningen i den behandlande
medlemsstaten och enligt kvalitets- och
siikerhetsnormer och riktlinjer som
Sfaststiills av den medlemsstaten.

Andringsforslag

2. Detta direktiv ska tillimpas pé
tillhandahéllande av gréinséverskridande
hélso- och sjukvérd till patienter, oavsett
hur varden organiseras, tillhandahélls och
finansieras.

Or. en

Andringsforslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandahallande av hdiilso- och sjukvard,
och den ska med beaktande av
principerna om allmingiltighet, tillgang
till vard av god kvalitet, rittvisa och
solidaritet faststilla tydliga
kvalitetsnormer for den vird som bedrivs
pd dess territorium och se till att befintlig
EU-lagstiftning om sikerhetsnormer
uppfylls och att

a) griinsoverskridande hdlso- och
sjukvird ges i enlighet med lagstiftningen
i den behandlande medlemsstaten,

b) griinsoverskridande hdlso- och
sjukvird ges i enlighet med normer och
riktlinjer om kvalitet och sikerhet som
Saststiillts av den behandlande
medlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 5.1)
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Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforsliag 59 och 140.

Andringsforslag 34

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 2 — leden a-b

Radets standpunkt

a) patienter pd begiran far relevant
information om de normer och riktlinjer
som avses 1 punkt 1, inbegripet
bestimmelser om tillsyn och beddmning av
vérdgivare och information om vilka
vérdgivare som omfattas av dessa normer
och riktlinjer,

b) virdgivare forser enskilda patienter
med relevant information om
tillginglighet, kvalitet och sikerhet niir
det giiller den hilso- och sjukvird som
tillhandahdills i den behandlande
medlemsstaten, tydliga fakturor och tydlig
information om priser samt om
vdrdgivarens tillstands- eller
registreringsstatus, forsikringsskydd eller
annat personligt eller kollektivt skydd
rorande yrkesansvar. 1 den utstrickning
som vardgivare redan ger patienter som &r
bosatta i den behandlande medlemsstaten
relevant information i dessa fragor, innebér
inte detta direktiv ndgon skyldighet for
vérdgivare att ge patienter fran andra
medlemsstater mer omfattande
information.

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

a) patienter pd begiran far relevant
information frdn den nationella
kontaktpunkten, bland annat i elektronisk
form, om de normer och riktlinjer som
avses i punkt 1 b, inbegripet bestimmelser
om tillsyn och beddmning av vardgivare,
och information om vilka vérdgivare som
omfattas av dessa normer och riktlinjer och
om behandlingsalternativ, samt tydlig
information om priser, tillginglighet for
Sfunktionshindrade, vdirdgivarens
registreringsstatus och
registreringsnummer, forséikringsskydd
eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar samt
eventuella begrinsningar rorande
vdrdgivarens praktik.

b) vardgivare tillhandahaller all relevant
information, sd att patienter kan fatta
viilgrundade beslut. 1 den utstrackning
som vardgivare redan ger patienter som &r
bosatta i den behandlande medlemsstaten
relevant information i dessa fragor, innebér
inte detta direktiv ndgon skyldighet for
vérdgivare att ge patienter fran andra
medlemsstater mer omfattande
information.
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Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 5.1 d)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 59 och 140.

Andringsforslag 35

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 2 —led

Radets standpunkt

f) behandlade patienter har rétt till en
patientjournal, 1 skriftlig eller elektronisk
form, for den mottagna behandlingen och
tillgéng till &tminstone en kopia av denna
patientjournal i dverensstimmelse med
nationella dtgdrder som genomfor unionens
bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sdrskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG.

Andringsforslag

f) behandlade patienter har rétt till en
patientjournal, 1 skriftlig eller elektronisk
form, for den mottagna behandlingen och
for eventuella likarutlatanden om fortsatt
behandling, och tillgéng till 4tminstone en
kopia av denna patientjournal 1
overensstimmelse med nationella atgédrder
som genomfor unionens bestimmelser om
skydd av personuppgifter, sdrskilt
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 5.1 i)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforsliag 59 och 140.

Andringsforslag 36

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 3 — stycke 2

Radets standpunkt

Detta ska inte paverka mojligheten for den
behandlande medlemsstaten att, ndr detta
kan motiveras av tvingande hinsyn till
allmdinintresset, anta bestimmelser om
tillgdngen till behandling i syfte att
uppfylla sin grundldggande skyldighet att
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Andringsforslag

Detta ska inte paverka mojligheten for den
behandlande medlemsstaten att anta
bestimmelser om tillgdngen till behandling
1 syfte att uppfylla sin grundldggande
skyldighet att garantera tillrdcklig och
fortlopande tillgdng till hilso- och sjukvard
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garantera tillricklig och fortlopande
tillgang till hélso- och sjukvérd inom sitt
eget territorium. Saddana bestimmelser bor
begrénsas till vad som dr nddvéandigt och
proportionellt, och de far inte leda till
godtycklig diskriminering.

Andringsforslag 37

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 4 — stycke 1

Radets standpunkt

4. Medlemsstaterna ska se till att deras
vérdgivare pa deras territorium tillimpar
samma arvoden for hilso- och sjukvard for
patienter frdn andra medlemsstater som for
inhemska patienter i motsvarande situation,
eller att de tar ut ett pris som berdknas
enligt objektiva, icke-diskriminerande
kriterier om det inte finns nagot jimf{orbart
pris for inhemska patienter.

Andringsforslag 38

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 5

Radets standpunkt

5. Detta direktiv ska inte pdverka
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om sprdkanvindning och ska
inte heller innebiira ndgon skyldighet att
ldmna information pa andra sprik &n de

PR\834274SV.doc

inom sitt eget territorium. Sddana
bestimmelser ska vara motiverade och
begrénsas till vad som dr nddvéandigt och
proportionellt, och de far inte leda till
godtycklig diskriminering eller utgéra ett
hinder for den fria rorligheten for
patienter, tjinster och varor, sisom
likemedel och medicinska hjilpmedel,
och ska offentliggoras i forvig.

Or. en

Andringsforslag

4. Den behandlande medlemsstaten ska se
till att vardgivare pé dess territorium
tilldmpar samma arvoden for hélso- och
sjukvérd for patienter frdn andra
medlemsstater som for inhemska patienter i
motsvarande situation, eller att de tar ut ett
pris som berdknas enligt objektiva,
icke-diskriminerande kriterier om det inte
finns nagot jamforbart pris for inhemska
patienter.

Or. en

Andringsforslag

5. Detta direktiv ska inte pdverka
medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om sprdkanvéndning. Den
behandlande medlemsstaten fir 1imna
information pd andra sprék én de som é&r
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som &r officiella sprék i den berdrda
medlemsstaten.

Andringsforslag 39

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 5a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag 40

Rédets stindpunkt
Artikel 5 —led b

Radets standpunkt

b) det finns mekanismer for att, pa begéran,
tillhandahdlla information till patienter om
deras rittigheter i den medlemsstaten i
fraga om grinsoverskridande hilso- och
sjukvérd, 1 synnerhet nar det géller
forfaranden for att fa tillgang till och
faststilla dessa rittigheter, villkoren for
erséttning for kostnader och system for
overklagande och provning om patienten
anser att hans eller hennes rittigheter inte
har respekterats.

PE433.081v02-00

officiella sprék i den berdrda
medlemsstaten.

Or. en

Andringsforslag

5a. I den mdn det iir nédviindigt for att
underliitta tillhandahdllandet av
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd,
och med utgangspunkt i en hog
hiilsoskyddsnivd, far kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna utarbeta
riktlinjer for att underliitta
genomforandet av punkt 1.

Or. en

Andringsforslag

b) det finns mekanismer for att, pa begéran,
tillhandahalla information, bland annat i
elektronisk form, till patienter om deras
rittigheter i den medlemsstaten 1 fraga om
gransoverskridande hélso- och sjukvérd, 1
synnerhet nér det géller forfaranden for att
f4 tillgdng till och faststélla dessa
rittigheter, villkoren for erséttning for
kostnader och system for 6verklagande och
provning om patienten anser att hans eller
hennes réttigheter inte har respekterats.

Denna information ska offentliggoras i
format som personer med funktionshinder
kan tillga. Medlemsstaterna ska radgora
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med berorda parter, inbegripet
patientorganisationer, for att se till att
informationen dr tydlig och littillginglig.
I informationen om grinsoverskridande
hiilso- och sjukvird ska det goras en klar
skillnad mellan patientriittigheter pd
grundval av detta direktiv och
patientriittigheter pd grundval av
forordning (EG) nr 883/2004.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 12.1)
Motivering

Andringsforslag 93 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 41

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — led ba (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ba) den i hiindelse av komplikationer till
foljd av hilso- och sjukvdrd i utlandet,
eller om det visar sig nédvindigt med en
medicinsk uppfoljning, garanterar
tillhandahdllande av hiilso- och sjukvird
motsvarande den som utfors pd dess eget

territorium.
Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 5.3 d)
Motivering
Forsta behandlingen, dndringsforslag 60.
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Andringsforslag 42

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera
nationella kontaktpunkter for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
och meddela kommissionen deras namn
och kontaktuppgifter.

Andringsforslag

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera
nationella kontaktpunkter for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
och meddela kommissionen deras namn
och kontaktuppgifter. Medlemsstaterna
ska se till att patientorganisationer,
sjukkassor och vdardgivare medverkar i
dessa nationella kontaktpunkter. Dessa
nationella kontaktpunkter ska utses pd ett
oberoende, effektivt och dppet siitt.

Information om de nationella
kontaktpunkterna ska spridas i alla
medlemsstater, sd att patienterna liitt far
tillgdng till informationen.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 14.1)

Motivering

Andringsforslag 97 i forsta behandlingen.
Andringsforslag 43

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Nationella kontaktpunkter ska samarbeta
med varandra och med kommissionen.
Nationella kontaktpunkter ska, pd begéran,
ge patienterna kontaktuppgifter for
nationella kontaktpunkter i andra
medlemsstater.

PE433.081v02-00

Andringsforslag

2. Nationella kontaktpunkter ska samarbeta
ndra med varandra och med
kommissionen. Nationella kontaktpunkter
ska, pa begéran, ge patienterna
kontaktuppgifter for nationella
kontaktpunkter i andra medlemsstater.

Or. en
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Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 99.

Andringsforslag 44

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 3

Radets standpunkt

3. De nationella kontaktpunkterna i den
behandlande medlemsstaten ska forse
patienterna med information om
vérdgivare, inklusive, pa begédran,
information om specifika vardgivares rétt
att tillhandahalla tjénster eller eventuella
begrinsningar rérande deras praktik,
information som avses 1 artikel 4.2 a samt
information om patientrittigheter,
forfaranden for klagomél och mekanismer
for att {4 sin sak provad, enligt den
medlemsstatens lagstiftning.

Andringsforslag

3. De nationella kontaktpunkterna i den
behandlande medlemsstaten ska forse
patienterna med information, bland annat i
elektronisk form, om vardgivare,
inklusive, pa begiran, information om
specifika vardgivares ritt att tillhandahalla
tjdnster eller eventuella begransningar
rorande deras praktik, information som
avses 1 artikel 4.2 a och om skydd av
personuppgifter och tillgang till hilso-
och sjukvard for funktionshindrade samt
information om patientrittigheter,
forfaranden for klagomél och mekanismer
for att {4 sin sak provad, enligt den
medlemsstatens lagstiftning.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 14.4)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 99.

Andringsforslag 45

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Nationella kontaktpunkter i
forsdkringsmedlemsstaten ska forse
patienterna med den information som
avses 1 artikel 5 b.
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Andringsforslag

4. Nationella kontaktpunkter i
forsdkringsmedlemsstaten ska forse
patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal med den information
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Andringsforslag 46

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 5

Radets standpunkt
5. Den information som avses 1 denna

artikel ska vara littillginglig, dven pd
elektronisk vig.

som avses 1 artikel 5 b.

Or. en

Andringsforslag

5. Den information som avses i denna
artikel ska ldmnas i format som dir
lattillgingliga for funktionshindrade.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 14.6)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 99.

Andringsforslag 47

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Om annat inte foljer av bestimmelserna
1 artiklarna 8 och 9, ska
forsdkringsmedlemsstaten se till att de
kostnader som uppstatt for en forsdkrad
person som mottagit grainsdverskridande
hélso- och sjukvérd ersitts, om véirden 1
fraga hor till de forméner som den
forsakrade personen har ritt till i
forsdkringsmedlemsstaten.

PE433.081v02-00

Andringsforslag

1. Om annat inte foljer av bestimmelserna
1 artiklarna 8 och 9, ska
forsakringsmedlemsstaten se till att de
kostnader som uppstatt for en forsdkrad
person som mottagit grainsdverskridande
hélso- och sjukvard ersitts, om véarden 1
fraga hor till de forméner enligt
lagstiftning, administrativa bestimmelser,
riktlinjer och etiska regler for hiilso- och
sjukvdrden som den forsdkrade personen
har rétt till 1 forsékringsmedlemsstaten.

Utan att det paverkar forordning (EG)
nr 883/2004 ska
forsikringsmedlemsstaten ersiitta de
kostnader till den behandlande
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medlemsstaten eller den forsikrade
personen som skulle ha betalats via
forsikringsmedlemsstatens lagstadgade
socialforsiikringssystem om lika effektiv
vdrd hade getts pd dess territorium. Om
forsikringsmedlemsstaten vigrar att
ersitta en sddan behandling ska den ge en
medicinsk motivering till sitt beslut. Det dr
under alla omstindigheter
forsikringsmedlemsstaten som ska avgora
vilka virdkostnader som ska ersiittas,
oavsett var vdrden ges.

Patienter med sillsynta sjukdomar ska ha
rétt till hélso- och sjukvdrd i en annan
medlemsstat och kunna fa ersdttning dven
om behandlingen i fraga inte omfattas av
formaner enligt lagstiftning,
administrativa bestiimmelser, riktlinjer
och etiska regler for hdlso- och
sjukvdrden i forsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 6.2 och 6.3)

Motivering

Férsta behandlingen, dndringsforslag 66.

Andringsforslag 48

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Kostnaderna for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd ska ersittas av
forsakringsmedlemsstaten, upp till den
kostnadsnivé som
forsakringsmedlemsstaten skulle ha ersatt,
om denna hélso- och sjukvéard hade
tillhandahallits pa dess territorium, utan att
de faktiska kostnaderna for den mottagna
vérden Overskrids.
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Andringsforslag

4. Kostnaderna for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd ska erséttas eller
betalas direkt av forsikringsmedlemsstaten
i enlighet med detta direktiv, upp till den
kostnadsnivé som
forsakringsmedlemsstaten skulle ha ersatt,
om denna hélso- och sjukvérd hade
tillhandahallits pa dess territorium, utan att
de faktiska kostnaderna for den mottagna
varden Overskrids. Medlemsstaterna fir
besluta att dven ersitta andra relaterade
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kostnader, sasom terapeutisk behandling
och kostnader for resa och inkvartering.

De merkostnader som funktionshindrade
till foljd av sitt eller sina funktionshinder
kan drabbas av i samband med
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
ska ersdittas av forsikringsmedlemsstaten
i enlighet med nationell lagstiftning,
forutsatt att de kan styrkas med

tillrdackliga beligg.
Or. en
Motivering
Andringsforslag 68 i forsta behandlingen.
Andringsforslag 49
Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 6
Radets standpunkt Andringsforslag

6. For tillimpning av punkt 4 ska
medlemsstaterna ha en mekanism {or
berdkning av kostnader for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som forsikringsmedlemsstaten ska ersiitta
den forsikrade personen. Denna
mekanism ska vara baserad pé objektiva,
icke-diskriminerande kriterier som ska vara
kénda pd forhand. Mekanismen ska
tillimpas pa relevant administrativ nivi 1
de fall forsdkringsmedlemsstaten har ett
decentraliserat virdsystem.

PE433.081v02-00

6. For tillimpning av denna artikel ska
medlemsstaterna ha en dverskadlig
mekanism for berdkning av kostnader for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke-diskriminerande kriterier
som ska vara kinda pd forhand.
Mekanismen ska tillimpas pé relevant
administrativ niva i de fall
forsdkringsmedlemsstaten har ett
decentraliserat vdrdsystem.

Or. en
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Andringsforslag 50

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 7

Radets standpunkt

7. Forsakringsmedlemsstaten far kriva att
en forsidkrad person som ansoker om
ersdttning for kostnader for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
inklusive sadan som erhadllits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och
kriterier for att fa vdrd och ersiittning samt
rittsliga och administrativa formaliteter,
oavsett om de faststdllts pa lokal, regional
eller nationell niva, som den skulle ha
krdvt om denna hélso- och sjukvard hade
getts pé dess territorium. Detta kan
inbegripa en beddmning av hilso- och
sjukvardspersonal eller personal inom
hélso- och sjukvérdsforvaltningen som
tillhandahéiller tjénster for det lagstadgade
systemet for social trygghet eller det
nationella systemet for hélso- och sjukvérd
1 forsédkringsmedlemsstaten, t.ex.
allménldkaren eller priméarvardsldkaren
som patienten &r registrerad hos, om detta
ar nodvindigt {or att avgora huruvida den
enskilda patienten har ritt till hilso- och
sjukvérd. Inga villkor eller kriterier for att
fa véard och ersittning eller rittsliga och
administrativa formaliteter som kravs
enligt denna punkt far dock vara
diskriminerande eller utgdra nagot
oberiittigat hinder mot den fria rorligheten
for varor, personer eller tjinster.
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Andringsforslag

7. Forsdkringsmedlemsstaten far kriva att
en forsékrad person som séoker
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
inklusive genom telemedicin, uppfyller
samma villkor och kriterier samt rttsliga
och administrativa formaliteter, oavsett om
de faststillts pd lokal, regional eller
nationell niva, for att fa hdlso- och
sjukvdrd samt ersdttning for
vardkostnader som den skulle ha krivt om
denna hilso- och sjukvard hade getts pa
dess territorium. Detta kan inbegripa en
beddmning av hélso- och
sjukvardspersonal eller personal inom
hélso- och sjukvérdsforvaltningen som
tillhandahéiller tjénster for det lagstadgade
systemet for social trygghet eller det
nationella systemet for hélso- och sjukvérd
1 forsédkringsmedlemsstaten, t.ex.
allménldkaren eller priméarvardsldkaren
som patienten &r registrerad hos, om detta
ar nodvindigt for att avgora huruvida den
enskilda patienten har ritt till hilso- och
sjukvérd. Inga villkor eller kriterier for att
f4 vérd och ersittning eller rattsliga och
administrativa formaliteter som kravs
enligt denna punkt fir dock vara
diskriminerande eller utgdra ndgot hinder
mot den fria rorligheten for patienter,
tidnster eller varor, sasom likemedel och
medicinska hjilpmedel, och dessa villkor,
kriterier och formaliteter ska

offentliggoras i forvag.

Or. en

PE433.081v02-00

SV



SV

Andringsforslag 51

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 9

Radets standpunkt

9. Forsikringsmedlemsstaten fir
begriinsa tillimpningen av
bestimmelserna om ersittning av
kostnader for grinsoverskridande hilso-
och sjukvard enligt denna artikel i
foljande fall:

a) Pd grund av tvingande hdénsyn till
allmdinintresset, t.ex. risken for att
allvarligt undergriiva den ekonomiska
balansen i det sociala trygghetssystemet,
eller malet att uppritthdlla en balanserad
sjukhusvdrd som ir tillginglig for alla.

b) Att vdardgivarna dir anslutna till ett
system med yrkesansvarsforsikring, en
garanti eller liknande arrangemang som
Sfaststiillts av den behandlande
medlemsstaten i enlighet med

artikel 4.2 d.

Andringsforslag 52

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 10

Radets standpunkt

10. Beslutet att begriinsa tillimpningen av
den hdr artikeln enligt punkt 9 a och 9 b
ska begriinsas till vad som dir nodviindigt
och proportionerligt och far inte leda till
godtycklig diskriminering eller utgora ett
oberdittigat hinder for den fria rorligheten
for varor, personer eller tjinster.
Medlemsstaterna ska till kommissionen
anmdila alla beslut om att begrinsa
ersiittningen som fattats pd de grunder
som anges i punkt 9 a.

PE433.081v02-00

utgdr

utgdr

Andringsforslag
Or. en

Andringsforslag
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Andringsforslag 53

Rédets stindpunkt
Artikel 7a (ny)

Radets standpunkt

Forsta behandlingen, dndringsforslag 91.

Andringsforslag 54

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Forsdkringsmedlemsstaten far som
villkor for att utge ersittning for
kostnader for grinsoverskridande hilso-
och sjukvard kréiva forhandstillstind i
enlighet med den hir artikeln och
artikel 9.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 7a
Forhandsanmdilan

Medlemsstaterna fir erbjuda patienter ett
[frivilligt system for forhandsanmdlan, dir
patienten i gengdld for en sddan anmdilan
far en skriftlig bekrdftelse pd det
maximala belopp som kommer att betalas.
Denna skriftliga bekriiftelse kan sedan tas
med till det behandlande sjukhuset, som
sedan far ersiittning direkt av
Jforsikringsmedlemsstaten.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 10)
Motivering
Andringsforslag
utgdr
Or. en
43/73 PE433.081v02-00
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Andringsforslag 55

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Hélso- och sjukvérd som far omfattas av
forhandstillstdnd ska begrénsas till hilso-
och sjukvard som

a) kraver planering eftersom den innebar
att patienten liggs in pé sjukhus minst en
natt,

b) krdver planering eftersom den omfattar
anvindning av hogt specialiserad och
kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur
eller utrustning, eller

c¢) medfor behandlingar som utgor en
sarskild risk for patienten eller
befolkningen eller som kan ge upphov till
allvarliga och specifika farhdagor med
avseende pad vdrdens kvalitet och siikerhet,
med undantag for den hdilso- och
sjukvird som dr understilld
unionslagstiftning som garanterar en
ligsta sikerhets- och kvalitetsnivd i hela
unionen.

Andringsforslag 56

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt

PE433.081v02-00

Andringsforslag

2. Hélso- och sjukvérd som far omfattas av
forhandstillstdnd ska av
forsikringsmedlemsstaten anges i en
forteckning som ska vidarebefordras till
kommissionen. Sddan vard ska begrinsas
till hédlso- och sjukvard som

a) kréaver planering eftersom den innebéar
att patienten liggs in pé sjukhus minst en
natt,

b) krdver planering eftersom den omfattar
anvindning av hogt specialiserad och
kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur
eller utrustning, eller

c¢) medfor behandlingar som utgor en
sarskild risk for patienten eller
befolkningen.

Or. en

Andringsforslag
2a. Forsikringsmedlemsstaten far infora

ett system med forhandstillstand for att
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
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ska ersiittas genom dess
socialforsiikringssystem, om foljande
villkor dr uppfyllda:

a) Om virden hade getts pd
medlemsstatens territorium skulle den ha
ersatts av medlemsstatens
socialforsiikringssystem.

b) Avsaknaden av forhandstillstind kan
pa ett allvarligt sditt forsvaga eller
sannolikt forsvaga

i) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens socialforsdkringssystem,
och/eller

ii) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att
undvika overkapacitet pd sjukhusen,
obalans i utbudet av sjukhusvdrd och
sloseri med logistiska och ekonomiska
resurser, tillhandahdllande av en
balanserad hiilso- och sjukvadrd tillginglig
for alla eller uppritthdllande av
vdardkapacitet eller medicinsk kompetens i
den berorda medlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.2)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 76.

Andringsforslag 57

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Systemet med forhandstillstand,
inklusive kriterierna for att neka patienter
Sforhandstillstind, ska begrénsas till vad
som &dr nddvéndigt och proportionellt, och
far inte leda till godtycklig diskriminering.
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Andringsforslag

3. Systemet med forhandstillstand ska inte
paverka tillimpningen av forordning
(EG) nr 883/2004 och ska begrinsas till
vad som &r nédvéndigt och proportionellt,
och far inte leda till godtycklig
diskriminering eller utgora ett hinder for
den fria rorligheten for patienter, tjiinster
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och varor, sasom likemedel och
medicinska hjilpmedel. Medlemsstaterna
ska till kommissionen anmdla alla beslut
om att begrdinsa ersiittningen som fattats
pd motiverade grunder i enlighet med
denna artikel.

Or. en

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 77.

Andringsforslag 58

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Ndr en patient begir forhandstillstdnd
ska forsdkringsmedlemsstaten kontrollera
om villkoren i férordning (EG)

nr 883/2004 dr uppfyllda. Nar dessa villkor
ar uppfyllda ska forhandstillstdnd beviljas i
enlighet med den forordningen sdvida inte
patienten begir ndgot annat.

Andringsforslag

4. Varje gdng en forsdikrad person begir
forhandstillstdnd for att fa
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
ska forsdkringsmedlemsstaten kontrollera
om villkoren i forordning (EG)

nr 883/2004 dr uppfyllda. Nar dessa villkor
ar uppfyllda ska forhandstillstdnd beviljas i
enlighet med den férordningen.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.8)

Andringsforslag 59

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 5

Radets standpunkt

5. Forsdkringsmedlemsstaten far neka
forhandstillstdnd av foljande, men inte
uteslutande, skil:

a) Patienten har inte rétt att f den hélso-
och sjukvard det ror sig om 1 enlighet med
artikel 7,

PE433.081v02-00

46/73

Andringsforslag

5. Forsdkringsmedlemsstaten far neka
forhandstillstdnd endast av foljande skil:

a) Patienten har inte rétt att fa den hilso-
och sjukvard det ror sig om 1 enlighet med
artikel 7,
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b) Om denna hdilso- och sjukvdrd kan
tillhandahdallas pa medlemsstatens
territorium inom en tid som dr medicinskt
forsvarbar, med hiinsyn till patientens
aktuella hilsotillstand och sjukdomens
sannolika forlopp.

¢) Om det, enligt den kliniska
utvdrderingen, med rimlig sékerhet kan
antas att patientens sidkerhet kommer att
dventyras pa ett sétt som inte kan anses
vara godtagbar, med beaktande av den
mojliga fordelen den begérda
gransoverskridande hélso- och sjukvérden
skulle innebira for patienten.

d) Om det med rimlig sékerhet kan antas
att allminheten kommer att utsittas for en
allvarlig sakerhetsrisk pa grund av den
gransoverskridande hélso- och sjukvérd det
ror sig om.

e) Om denna hilso- och sjukvdrd kommer
att tillhandahdllas av vdrdgivare som
viicker allvarliga och specifika farhdgor
vad avser respekten for normer och
riktlinjer for vardens kvalitet och
patientens siikerhet, inklusive
bestimmelser om tillsyn, oavsett om dessa
normer och riktlinjer dr faststillda i lagar
och andra forfattningar eller genom de
ackrediteringssystem som den
behandlande medlemsstaten faststiillt.

Andringsforslag 60

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt Sa (ny)

Radets standpunkt
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b) Om det, enligt den kliniska
utvdrderingen, med rimlig sékerhet kan
antas att patientens sidkerhet kommer att
dventyras pa ett sétt som inte kan anses
vara godtagbar, med beaktande av den
mojliga fordelen den begérda
gransoverskridande hélso- och sjukvérden
skulle innebira for patienten.

¢) Om det med rimlig sékerhet kan antas
att allminheten kommer att utsittas for en
allvarlig sakerhetsrisk pa grund av den
gransoverskridande hélso- och sjukvérd det
ror sig om.

Or. en

Andringsforslag

5a. Systemen for ansokan om
forhandstillstand ska vara tillgiingliga pa
lokal/regional nivd och vara
lattillgiingliga och éverskddliga for
patienterna. Bestimmelserna for ansokan
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om forhandstillstand och avslag pa
ansokan ska vara offentliga och
tillgiingliga innan ansékan limnas in, sd
att ansokningsforfarandet blir oppet och
ratvist.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.5)

Motivering

Andringsforslag 79 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 61

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Forsikringsmedlemsstaten ska ge
allménheten tillgdng till information om
vilken hélso- och sjukvird som omfattas av
krav pa forhandstillstdnd enligt detta
direktiv, liksom all relevant information
om systemet med forhandstillstand.

Andringsforslag

6. Forsdkringsmedlemsstaten ska ge
allménheten tillgang till information om
vilken hélso- och sjukvdrd som omfattas av
krav pa forhandstillstdnd enligt detta
direktiv, liksom all relevant information
om systemet med forhandstillstand,
inklusive overklagandeforfaranden i
héindelse av nekat tillstind.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.7)

Motivering

Andringsforslag 81 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 62

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 6a (ny)

Radets standpunkt

PE433.081v02-00

Andringsforslag

6a. Niir forhandstillstand siokts och

beviljats ska forsikringsmedlemsstaten se
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till att patienter endast behover betala
sddana kostnader i forskott som de skulle
ha behovt betala i forskott om vdrden
hade getts inom hdilso- och sjukvdrden i
forsikringsmedlemsstaten. For alla andra
kostnader ska medlemsstaterna forsoka
overfora medel direkt mellan de
betalningsansvariga och vardgivarna.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.4)
Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 78.

Andringsforslag 63

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 6b (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

6b. Patienter som soker hdlso- och
sjukvird i en annan medlemsstat ska i
forekommande fall garanteras riitten att
ansoka om forhandstillstind i
forsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.6)
Motivering

Andringsforslag 80 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 64

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 6¢ (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

6c. Patienter med siillsynta sjukdomar ska
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inte omfattas av krav pd forhandstillstind.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 8.9)
Motivering

Andringsforslag 83 fidan forsta behandlingen dterinfors.

Andringsforslag 65

Rédets stindpunkt
Artikel 9 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna ska, ndr de
Sfaststiiller de tidsfrister inom vilka en
ansokan om grinsoverskridande hilso-
och sjukvdrd mdste handliggas samt niir
de handliigger dessa ansokningar, ta
hénsyn till

a) sjukdomen i frdga,

b) individuella omstiindigheter,
¢) patientens grad av smiirta,
d) funktionshindrets art, och

e) patientens arbetsformdga.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 9.4)
Motivering
Forsta behandlingen, dndringsforslag 87.
Andringsforslag 66
Rédets stindpunkt
Artikel 9 — punkt 3
Radets standpunkt Andringsforslag
3. Medlemsstaterna ska se till att alla 3. Medlemsstaterna ska se till att alla
PE433.081v02-00 50/73 PR\834274SV.doc



administrativa beslut angédende
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
och ersittning for kostnader for hélso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat far
overklagas och att de ocksa kan bli foremél
for rittsliga atgérder, t.ex. interimistiska
atgdrder.

administrativa eller medicinska beslut
angdende griansoverskridande hilso- och
sjukvérd och ersdttning for kostnader for
hélso- och sjukvérd i en annan medlemsstat
kan bli foremdil for ett medicinskt
utldtande eller 6verklagas pd individuell
basis och att de ocksé kan bli foremal for
rittsliga atgdrder, t.ex. interimistiska
atgdrder.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 9.6)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 89.

Andringsforslag 67

Rédets stindpunkt
Artikel 9 — punkt 3a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

3a. Forsikringsmedlemsstaten ska se till
att en patient som fitt forhandstillstand
for grinsoverskridande hdlso- och
sjukvird endast behéver gora
forskottsbetalningar och kompletterande
betalningar till hiilso- och
sjukvdrdssystemet och/eller vdardgivaren i
den behandlande medlemsstaten i den
mdn sddana betalningar skulle krivas i
Sforsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 9.3)

Motivering

Andringsforslag 86 i forsta behandlingen.
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Andringsforslag 68

Rédets stindpunkt
Artikel 9 — punkt 3b (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

3b. Kommissionen ska senast tvd dr efter
detta direktivs ikrafttridande undersoka
om det dr maojligt att inrdtta en
clearingorganisation for att underliitta
kostnadsersdttning enligt detta direktiv
over grinser, hiilso- och sjukvdrdssystem
och valutazoner, och rapportera tillbaka
till Europaparlamentet och rddet och, i
forekommande fall, ligga fram ett
lagstiftningsforslag.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 9.7)

Motivering

Andringsforslag 90 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 69

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Medlemsstaterna ska bista varandra 1
den utstrickning som krivs for att
genomfora detta direktiv, inbegripet
informationsutbyte om normer och
riktlinjer betridffande kvalitet och sdkerhet,
inbegripet bestimmelser om tillsyn, {or att
underldtta genomforandet av artikel 7.9,
liksom Omsesidigt bistind med att klargora
uppgifter i fakturorna.

PE433.081v02-00

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bista varandra i
den utstrickning som krivs for att
genomfora detta direktiv, inbegripet
informationsutbyte — sédrskilt mellan
nationella kontaktpunkter i enlighet med
artiklarna 4, 5 och 6 — om normer och
riktlinjer betrdffande kvalitet och sdkerhet,
inbegripet bestimmelser om tillsyn, for att
underldtta genomforandet av artikel 7.9,
liksom Omsesidigt bistind med att klargora
uppgifter i fakturorna.

Or. en
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Andringsforslag 70

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 2

Radets standpunkt Andringsforslag
2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete 2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om griansoverskridande hilso- och sjukvard om griansoverskridande hilso- och sjukvard
som bedrivs pa regional och lokal niva. pa regional och lokal nivd samt genom

informations- och kommunikationsteknik
(IKT) och andra former av
griinsoverskridande samarbete.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 15.2)

Andringsforslag 71

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2a. Medlemsstater, framfor allt
grannlinder, far sinsemellan inga avtal
om arrangemang for samarbete som ska
fortga eller eventuellt utvecklas vidare.
Bestiimmelserna i detta kapitel ska inte
paverka ingdendet av grinsoverskridande
arrangemang for planerad hdlso- och

sjukvdrd.
Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artiklarna 15.3 och 6.7)
Motivering
Andringsforslag 100 i forsta behandlingen.
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Andringsforslag 72

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 2b (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2b. Medlemsstaterna ska garantera att
berorda myndigheter i andra
medlemsstater kan ta del av register over
hdlso- och sjukvardspersonal.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 15.4)
Motivering

Andringsforslag 100 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 73

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 2¢ (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2c. Medlemsstaterna ska omedelbart och
proaktivt utbyta information om
disciplindira och straffrittsliga dtgdrder
som vidtagits mot hiilso- och
sjukvdrdspersonal och som pdaverkar
deras registrering eller deras riitt att
tillhandahalla tjinster.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 15.5)
Motivering
Andringsforslag 100 i forsta behandlingen.
PE433.081v02-00 54/73 PR\834274SV.doc
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Andringsforslag 74

Rédets stindpunkt
Artikel 10a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

Artikel 10a
Forsoksomraden

Kommissionen far i samarbete med
medlemsstaterna utse grinsregioner till
forsoksomrdden diir nyskapande initiativ
inom gréansoverskridande hdlso- och
sjukvdrd kan utprovas, analyseras och
utvirderas.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 18)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 108.

Andringsforslag 75

Rédets stindpunkt
Artikel 11 — punkt 1 — styckena 2 och 3

Radets standpunkt

Erkdnnandet av recept ska inte paverka
nationella bestimmelser om utlimning, om
dessa bestimmelser dverensstimmer med
unionslagstiftningen, och ska inte
paverka bestimmelser om generisk eller
annan substitution. Erkdnnandet av recept
ska inte pdverka bestimmelser om
kostnadsersittning for ldkemedel.
Ersiittning for likemedelskostnader
behandlas i kapitel I1I 1 det hér direktivet.

Denna punkt ska ocksa tilldimpas pa
medicinska hjidlpmedel som lagligen har
slappts ut pd marknaden i respektive
medlemsstat.

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

Erkédnnandet av sddana recept ska inte
paverka nationella bestimmelser om
forskrivning och utlimning, inklusive
generisk eller annan substitution.
Erkdnnandet av recept ska inte paverka
bestimmelser om kostnadserséttning for
lakemedel. Kostnadsersiittning for
griinsoverskridande likemedelsrecept
behandlas i kapitel I1I i det hir direktivet.

Denna punkt ska ocksa tilldimpas pa
medicinska hjidlpmedel som lagligen har
slappts ut pd marknaden i respektive
medlemsstat.
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Erkinnandet av recept ska inte pdaverka
en yrkesmiissig eller etisk skyldighet som
skulle kriva att farmaceuten viigrade att
limna ut likemedel om receptet hade
utfirdats i forsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 16.1 i, ii och iii)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 101.

Andringsforslag 76

Rédets stindpunkt

Artikel 11 — punkt 2 — inledningen och leden a—d

Radets standpunkt

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

a) senast den...*, atgirder som gor det
mojligt for hilso- och sjukvérdspersonal att
kontrollera att receptet dr dkta och att det
utfirdats i en annan medlemsstat av en
person som utdvar ett reglerat vardyrke och
har laglig rétt att gora det genom att ta fram
en icke-uttommande forteckning over de
inslag som recept ska innehilla.

b) riktlinjer till stod for medlemsstaterna
nér de utvecklar e-receptens kompatibilitet,

c) senast den ...* atgirder fOr att se till att
de lidkemedel och medicinska hjdlpmedel
som forskrivs i en medlemsstat och som
ldmnas ut i en annan kan identifieras
korrekt, inbegripet atgérder som ror
patientsdkerhet nér det giller substitution 1
gransoverskridande hélso- och sjukvérd nér
den utlimnande medlemsstaten tillater
sadan substitution. Kommissionen ska
bland annat Gvervéga anvidndning av de
internationella generiska namnen (INN-

PE433.081v02-00

Andringsforslag

2. For att underlétta genomforandet av
punkt 1 ska kommissionen senast den ...*
anta

a) atgirder som gor det mojligt for en
Sfarmaceut eller annan hilso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att
receptet dr dkta och att det utfardats i en
annan medlemsstat av en person som
utdvar ett reglerat vardyrke och har laglig
réitt att gora det, genom att ta fram en
EU-modell for recept och verka for att
gora e-recept kompatibla,

b) riktlinjer till stod for medlemsstaterna
nér de utvecklar e-receptens kompatibilitet,

c) atgérder for att se till att de ldkemedel
och medicinska hjdlpmedel som forskrivs i
en medlemsstat och som ldmnas ut i en
annan kan identifieras korrekt, inbegripet
atgarder som ror patientséikerhet nir det
giller substitution i gransoverskridande
hélso- och sjukvérd nér den utlimnande
medlemsstaten tilldter sddan substitution.
Kommissionen ska bland annat dverviga
anvindning av de internationella generiska
namnen (INN-namn) pa de aktiva
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namn) pa de aktiva substanserna i
likemedlen och ldkemedlens dosering,

d) senast den...*, itgirder for att se till att
informationen till patienterna som ror
receptet och de medfdljande
instruktionerna om ldkemedlets eller det
medicinska hjdlpmedlets anvindning &r
begripliga.

substanserna 1 ldkemedlen och likemedlens
dosering,

d) atgérder for att se till att informationen
till patienterna som rdr receptet och de
medf6ljande instruktionerna om
lakemedlets eller det medicinska
hjélpmedlets anvdndning ar begripliga, och
dven tydliga ndr det giiller olika namn pa
samma liikemedel eller samma
medicinska hjilpmedel.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 16.2 a och b)

Motivering

Andringsforslag 101 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 77

Rédets stindpunkt
Artikel 11 — punkt 2 — led da (nytt)

Radets standpunkt

Andringsforslag

(da) dtgiirder for att vid behov sikerstilla
kontakt mellan den som utfirdar receptet
och den som liimnar ut liikemedlen, i syfte
att sikra fullstindig forstdelse av
behandlingen, samtidigt som
patientuppgifterna skyddas.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 16.2 d)

Motivering

Andringsforslag 101 i forsta behandlingen.
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Andringsforslag 78

Rédets stindpunkt
Artikel 11 — punkt 3

Radets standpunkt

3. De étgérder och riktlinjer som avses 1
punkt 2 a - d ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2.

Andringsforslag 79

Rédets stindpunkt
Artikel 11 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Radets standpunkt

Andringsforslag

3. De étgérder och riktlinjer som avses 1
punkt 2 a—da ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2.

Or. en

Andringsforslag

Om ett recept utfirdas i den behandlande
medlemsstaten for likemedel eller
medicinska hjilpmedel som vanligtvis inte
skrivs ut pd recept i
forsikringsmedlemsstaten bor det
emellertid vara upp till
forsikringsmedlemsstaten att besluta
huruvida likemedlet undantagsvis ska
tilltas eller om ett alternativt liikemedel
som bedoms ha samma terapeutiska effekt
ska tillhandahdllas.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 9.3)
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Andringsforslag 80

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Kommissionen ska bista
medlemsstaterna i utvecklandet av
europeiska referensnitverk mellan
vérdgivare och kompetenscentrum i
medlemsstaterna. Nitverken ska drivas pd
basis av frivilligt deltagande av dess
medlemmar, vilka ska delta i och bidra till
ndtverkets aktiviteter i enlighet med
lagstiftningen i den medlemsstat diir
medlemmarna dr etablerade.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska bista
medlemsstaterna i utvecklandet av
europeiska referensnitverk mellan
vérdgivare och kompetenscentrum i
medlemsstaterna — sédrskilt nér det giller
séillsynta sjukdomar — som ska stodja sig
pd de erfarenheter frdan hdlso- och
sjukvdrdssamarbete som gjorts inom
ramen for Europeiska grupperingar for
territoriellt samarbete (EGTS). Niitverken
ska alltid vara dppna for nya vdardgivare
som vill delta, forutsatt att dessa uppfyller
de faststillda villkoren och kriterierna.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 17.1)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 102.

Andringsforslag 81

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Syftet med de europeiska
referensnétverken ska vara att

a) bidra till att utnyttja potentialen for
europeiskt samarbete om hogt specialiserad
hélso- och sjukvérd for patienter och hélso-
och sjukvardssystem genom att utnyttja
nya medicinska ron och metoder,

PR\834274SV.doc

Andringsforslag

2. De europeiska referensndtverken ska

a) bidra till att utnyttja potentialen for
europeiskt samarbete om hogt specialiserad
hélso- och sjukvérd for patienter och hélso-
och sjukvardssystem genom att utnyttja
nya medicinska ron och metoder,

b) bidra till att sammanfora kunskaper
om sjukdomsforebyggande och om
behandling av viktiga, vanligt
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b) underlitta forbattrad diagnostik och
tillhandahdllandet av kostnadseffektiv
hélso- och sjukvird med hog kvalitet for
alla patienter med sjukdomar som kréver
sdrskilda resurser eller sdrskild expertis,

¢) bidra till att resurserna utnyttjas sa
kostnadseffektivt som mojligt,

d) bidra till att forstirka forskningen,
epidemiologisk dvervakning som
exempelvis register och tillhandahélla
utbildning for hélso- och
sjukvardspersonal,

e) underldtta experternas rorlighet, virtuellt
eller i verkligheten, och att utveckla, dela
och sprida information, kunskap och bésta
praxis i och utanfor nédtverken,

P stodja medlemsstater som inte har sé
ménga patienter med en viss sjukdom, eller
som saknar teknik eller expertis och dérfor
inte kan tillhandahalla hogt specialiserade
tjanster.

Jorekommande sjukdomar,

¢) bidra till att frimja tillgangen och
underldtta forbattrad diagnostik och
tillhandahéllandet av kostnadseffektiv
hélso- och sjukvird med hog kvalitet for
alla patienter med sjukdomar som kréver
sdrskilda resurser eller sdrskild expertis,

d) se till att resurserna utnyttjas sa
kostnadseffektivt som mojligt,

e) forstirka forskningen, epidemiologisk
overvakning som exempelvis register och
tillhandahélla utbildning for hélso- och
sjukvardspersonal,

) underlitta experternas rorlighet, virtuellt
eller i verkligheten, och att utveckla, dela
och sprida information, kunskap och bésta
praxis i och utanfor nédtverken,

P ta fram riktmdrken for kvalitet och
siikerhet och bidra till att utveckla och
sprida biista praxis inom och utanfor
ndtverket,

2) stodja medlemsstater som inte har sa
ménga patienter med en viss sjukdom, eller
som saknar teknik eller expertis och dérfor
inte kan tillhandahélla ett komplett utbud
av hogt specialiserade tjanster av hogsta
kvalitet,

h) inrdtta instrument som gor det mojligt
att vid allvarliga olyckor utnyttja
befintliga hiilso- och sjukvirdsresurser
optimalt, framfor allt i grinsomrdden.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 17.2)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 103 och 104.
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Andringsforslag 82

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Medlemsstaterna uppmanas att
underldtta utvecklingen av europeiska
referensnétverk

a) genom att identifiera lampliga
vérdgivare och kompetenscentrum pa sina
nationella territorier,

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

Andringsforslag 83

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 4

Radets standpunkt

4. For tillimpningen av punkt 1 ska
kommissionen

a) ta fram och offentliggora villkor och
kriterier som de europeiska
referensnétverken bor efterleva for att fa
stod fran kommissionen,
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Andringsforslag

3. For att underlitta utvecklingen av
europeiska referensnitverk ska
kommissionen i samarbete med
medlemsstaterna

a) identifiera lampliga vardgivare och
kompetenscentrum pé sina nationella
territorier,

b) frimja deltagande av vardgivare och
kompetenscentrum i de europeiska
referensnétverken.

Or. en

Andringsforslag

4. For tillimpningen av punkt 1 ska
kommissionen i samarbete med relevanta
experter och berorda parter

a) anta en forteckning over sdirskilda
kriterier och villkor som de europeiska
referensnitverken madste efterleva,
diiribland en forteckning éver de sillsynta
sjukdomar som ska tickas och de villkor
och kriterier som ska kriivas av
vdrdgivare som onskar delta, i syfte att
sdirskilt se till att de europeiska
referensniitverken

i) har tillricklig kapacitet att
diagnostisera, folja upp och handliigga
patienter med dokumenterat goda resultat
i den mdn det dr tillimpligt,

ii) har tillricklig kapacitet och
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b) ta fram och offentliggdra kriterier for
utvdrdering av europeiska referensnitverk,

c¢) underlatta utbyte av information och
expertis nér det giller etableringen av
europeiska referensnitverk och
utvdrderingen av dem.

verksamhet for att tillhandahdalla
relevanta tjinster och uppriitthalla god
kvalitet pd de tjinster som erbjuds,

iii) har kapacitet att ge expertrdd,
diagnostisera eller bekriifta en diagnos,
utarbeta och folja riktlinjer for god praxis
och genomfora resultatdtgdrder och
kvalitetskontroll,

iv) kan visa att de arbetar
tvirvetenskapligt,

v) kan erbjuda expertis och erfarenhet pad
hog niva, dokumenterat genom
publikationer, anslag eller hedersposter
och utbildningsverksamhet,

vi) har en stark forskning,

vii) deltar i epidemiologisk évervakning,
L.ex. register,

viii) har en ndira koppling till och ett niira
samarbete med andra expertcentrum och
ndtverk pd nationell och internationell
nivd och kapacitet att niitverka,

ix) har en niira koppling till och ett nira
samarbete med eventuella
patientforeningar,

x) har goda och effektiva forbindelser
med teknikleverantorer,

b) ta fram, anta och offentliggora
forfaranden for inrdttande och
utvdrdering av europeiska referensnitverk,

c¢) underlatta utbyte av information och
expertis nér det giller etableringen av
europeiska referensnitverk och
utvdrderingen av dem.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 17.3)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 106 och 107.
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Andringsforslag 84

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 5

Radets standpunkt

5. De kriterier och villkor som avses i
punkt 4 ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2.

Andringsforslag 85

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Atgiirder som antas enligt den hiir
artikeln ska inte medfora ndgon
harmonisering av lagar och andra
forfattningar i medlemsstaterna och ska
Sfullstindigt respektera medlemsstaternas
ansvar for att organisera och
tillhandahdlla hiilso- och sjukvdrd.

Andringsforslag 86

Rédets stindpunkt
Artikel 13 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Kommissionen ska stdodja
medlemsstaterna i deras
tillhandahallande av hdllbara ekonomiska
och sociala formdaner genom europeiska
e-hdilsovardssystem och -tjinster samt
driftskompatibla tillimpningar i syfte att
nd en hog tillforlitlighets- och
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Andringsforslag

5. Kommissionen ska genom delegerade
akter i enlighet med artikel 16 och med
forbehall for villkoren i artiklarna 17 och
18 anta de atgirder som avses i punkt 4.

Or. en

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Andringsforslag

1. Kommissionen ska i enlighet med
forfarandet i artikel 15.2 anta sirskilda
dtgdrder som kriivs for att uppnd
driftskompatibilitet mellan IKT-systemen
pd hiilso- och sjukvdrdsomradet néirhelst
medlemsstaterna beslutar att infora
sddana system. Dessa dtgdirder ska vara
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sikerhetsnivd, forbdittra kontinuiteten i
vdrden och siikerstiilla tillgang till siiker
hdlso- och sjukvdrd av héog kvalitet.

forenliga med tillimpliga lagar om
uppgiftsskydd i respektive medlemsstat
och dven avspegla utvecklingen inom
medicinsk teknik och vetenskap,
inbegripet telemedicin och telepsykiatri,
och respektera den grundliggande ritten
till skydd av personuppgifter. De ska
sdrskilt faststiilla de standarder och den
terminologi som krévs for att
IKT-systemen i fraga ska bli kompatibla
sd att en siiker, hogkvalitativ,
lattillginglig och effektiv
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
kan siikerstillas.

Medlemsstaterna ska se till att
anvindningen av e-hdlsa och andra
telemedicinska tjinster

a) uppfyller samma yrkesmdissiga
medicinska kvalitets- och
siikerhetsnormer som de som tillimpas for
icke-elektronisk hdlso- och sjukvard,

b) erbjuder tillfredsstillande patientskydd,
sdrskilt genom inforande av limpliga
regleringsmdssiga krav for hdlso- och
sjukvdrdspersonal, i likhet med de krav
som tilliimpas for icke-elektronisk hdilso-
och sjukviard.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 19)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 110.

Andringsforslag 87

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 1

Radets standpunkt
1. Unionen ska stddja och frimja

samarbete om och utbyte av vetenskaplig
information mellan medlemsstaterna inom

PE433.081v02-00

Andringsforslag
1. Unionen ska stddja och frimja

samarbete om och utbyte av vetenskaplig
information mellan medlemsstaterna. For
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ramen for ett frivilligt ndtverk som kopplar
thop nationella myndigheter och organ som
ar ansvariga for utvirdering av medicinsk
teknik, utsedda av medlemsstaterna.
Medlemmarna i niitverket ska delta i och
bidra till nétverkets aktiviteter i enlighet
med lagstiftningen i den medlemsstat diir
de dir etablerade.

detta iindamal ska kommissionen i
samrdd med Europaparlamentet
underliitta inrdttandet av ett nitverk som
kopplar ihop nationella myndigheter och
organ som dr ansvariga for utvdrdering av
medicinsk teknik, utsedda av
medlemsstaterna. Nitverket ska drivas
enligt principerna for goda
styrelseformer, diribland insyn,
objektivitet, rittvisa forfaranden och
utbredd och fullstindig medverkan for
samtliga berorda grupper, vilket bland
annat, men inte enbart, ska innefatta
hdlso- och sjukvardspersonal, foretridare
for patienterna, arbetsmarknadens parter,
forskare och industri, samtidigt som
medlemsstaternas behorighet i fraga om
utvirdering av medicinsk teknik ska
respekteras.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 20.1)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 135.

Andringsforslag 88

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Syftet med det unionsstod som anges i
punkt 1 ska vara att

a) bistd medlemsstaterna i deras
samarbete genom de nationella
myndigheter och organ som avses i punkt
1, och

b) bistd medlemsstaterna i
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Andringsforslag

2. Nitverket for utvirdering av medicinsk
teknik ska

a) stodja samarbetet mellan nationella
myndigheter eller organ,

aa) hitta hallbara sitt att balansera mdlen
om tillgdng till likemedel, beloning av
innovation och forvaltning av
sjukvidrdsbudgetar,

b) frdmja tillhandahallandet av objektiv,
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tillhandahéllandet av objektiv, tillforlitlig, tillforlitlig, aktuell, tydlig, jimférbar och

aktuell, tydlig och dverforbar vetenskaplig overforbar vetenskaplig information om
information om hur verkningsfulla den medicinska teknikens relativa
metoderna dir pa kort och lang sikt samt effektivitet pa kort och lang sikt samt
mojliggora ett effektivt utbyte av sadan mojliggora ett effektivt utbyte av sadan
information mellan nationella myndigheter information mellan nationella myndigheter
eller organ. eller organ.

ba) analysera vilken art och typ av
information som kan utbytas.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 20.2)

Andringsforslag 89

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 3a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna ska utse de
myndigheter eller organ som ska delta i
det niitverk som avses i punkt 1 och
meddela kommissionen myndigheternas
eller organens namn och
kontaktuppgifter.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 20.3)
Motivering

Andringsforslag 135 i forsta behandlingen.

Andringsforslag 90

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 3b (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

3b. Kommissionen ska i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
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artikel 15.2 anta de dtgirder som krivs
for att inriitta och forvalta detta niitverk
och for att det ska drivas med insyn.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 20.4)

Andringsforslag 91

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 3¢ (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

3c. Kommissionen ska tillata endast
sadana myndigheter att medverka i
ndtverket som uppfyller principerna for
goda styrelseformer enligt definitionen i
punkt 1.

Or. en
(Europaparlamentets standpunkt, artikel 20.5)
Motivering
Andringsforslag 135 i forsta behandlingen.
Andringsforslag 92

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 6

Radets standpunkt Andringsforslag

6. Atgiirder som antas enligt den hiir utgdr
artikeln ska inte inkrikta pa
medlemsstaternas befogenheter i beslut
som ror genomforandet av resultat av
utvirderingar av medicinsk teknik, ska
inte medfora nagon harmonisering av
lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna och ska fullstindigt
respektera medlemsstaternas ansvar for
att organisera och tillhandahdlla hilso-
och sjukvird.
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Andringsforslag 93

Rédets stindpunkt
Artikel 15 — punkt 1

Radets standpunkt

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

Or. en

Andringsforslag

1. Kommissionen ska bitrddas av en
kommitté som ska bestéd av foretradare for
medlemsstaterna och ha kommissionens
foretrddare som ordforande.
Kommissionen ska i samband med detta
siikerstilla limpliga samrdd med experter
firdan berérda patient- och
personalgrupper, sdrskilt niir det giller
genomforandet av detta direktiv, och
tillhandahdalla en forklarande rapport om
samrdden.

Or. en

(Europaparlamentets standpunkt, artikel 22.1)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 113.

Andringsforslag 94

Rédets stindpunkt
Artikel 16 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Befogenheter att anta de delegerade
akter som avses i artikel 11.5 ska ges till
kommissionen for en period pa fem &r fran
och med den ...*. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om de delegerade
befogenheterna senast sex minader innan
perioden pd fem dr 16pt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forldngas
med perioder av samma ldngd, om den inte
aterkallas av Europaparlamentet eller radet
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Andringsforslag

Befogenheter att anta de delegerade akter
som avses 1 artiklarna 11.5 och 12.5 ska
ges till kommissionen for en period pa fem
ar frdn och med den ...*. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade
befogenheterna senast sex minader innan
perioden pd fem ar 16pt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forléngas
med perioder av samma ldngd, om den inte
aterkallas av Europaparlamentet eller radet
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1 enlighet med artikel 17.

Andringsforslag 95

Rédets stindpunkt
Artikel 19a (ny)

Radets standpunkt
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1 enlighet med artikel 17.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 19a
Uppgiftsinsamling

1. Medlemsstaterna ska for
overvakningsindamal samla in statistisk
som behovs om grinsoverskridande
hdlso- och sjukvdrd, vilken vird som
getts, uppgifter om vdrdgivare och
patienter samt kostnader och resultat. De

ska samla in sddana uppgifter som ett led

i sina allméinna system for insamling av
hdlso- och sjukvdrdsuppgifter i enlighet
med nationell lagstiftning och
unionslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter,
och sdrskilt i enlighet med artikel 8.4 i
direktiv 95/46/EG.

2. Medlemsstaterna ska skicka in de
statistikuppgifter som avses i punkt 1 till
kommissionen minst en gang om dret,
utom ndr det giller uppgifter som redan
samlas in enligt direktiv 2005/36/EG.

3. Utan att det paverkar de atgdrder som
antas for att genomfora gemenskapens
statistiska program och
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1338/2008 ska
kommissionen i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2 anta dtgdrder for
genomforandet av den hiir artikeln.

4. I enlighet med artikel 4 ska den

behandlande medlemsstatens myndigheter

regelbundet, och utgdende frdn de
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uppgifter som samlats in i enlighet med
punkt 1, overvaka hur tillgingliga deras
system for hilso- och sjukvird iir, liksom
deras kvalitet och ekonomiska tillstand.

5. Kommissionen ska i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2 anta

a) dtgdrder som behovs for forvaltningen
av det niitverk av nationella
kontaktpunkter som avses i artikel 6 samt
den art och typ av uppgifter som ska
samlas in och utbytas inom niitverket,

b) riktlinjer for den patientinformation
som foreskrivs i artiklarna 5 och 6.

6. Kommissionen ska i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i
artikel 15.2 anta de dtgérder som krivs
for att uppnd en gemensam nivd pa
skyddet av hiilsouppgifter pd nationell
nivd, med beaktande av befintliga
tekniska standarder pd detta omrade.

Or. en

Europaparlamentets standpunkt, artikel 21 och artikel 5.2, 5.3 och 5.4)

Motivering

Forsta behandlingen, dndringsforslag 59 och 140.
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MOTIVERING

Bakgrund

Det finns i1 dag alltfor manga fragetecken kring tillgédngen till vérd, erséttningen for kostnader
och ansvaret for den kliniska uppfoljningen i samband med gransdverskridande hélso- och
sjukvérd.

Med det hér direktivet dr det tinkt att alla patienter, inte bara de mest vélinformerade eller
vélbestillda, ska kunna dra nytta av ett antal rittigheter som redan erkénts av EU-domstolen
pa hilso- och sjukvardsomrddet. De sociala trygghetssystemen samt deras organisation och
forvaltning kommer helt och héllet att forbli medlemsstaternas ansvar. Forslaget handlar om
patienter och deras rorlighet inom EU och inte om fri rorlighet {or tjénsteleverantorer.

Det handlar inte pd ndgot sétt om att uppmuntra gransdverskridande hélso- och sjukvéard som
sddan utan om att géra denna vard mdjlig, sdker och hogkvalitativ ndr den visar sig vara till
nytta eller rentav nddvéndig. Det behdvs bittre information och storre tydlighet i de réttsliga
bestimmelser som géller for ménniskor som beger sig till en annan medlemsstat dn
forsdkringsmedlemsstaten for att fa vard. Den radande situationen &r inte tillfredsstillande,
med tva olika regelverk som géller parallellt: dels forordning (EG) nr 883/2004 om
samordning av medlemsstaternas sociala trygghetssystem, dels det regelverk som successivt
vuxit fram genom domstolens domar.

Direktivet maste ge patienter mdjligheter som grundar sig pd deras behov och inte pé deras
resurser, pd vélgrundade beslut och inte pa tvang.

Parlamentets forsta behandling

Den 23 april 2009 antog Europaparlamentet i forsta behandlingen forslaget till
Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientrittigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.

Parlamentet ville i detta direktiv kodifiera EU-domstolens réttspraxis pd omradet. Exempelvis
syftade direktivet till att géra det mdjligt for patienter att utan drjsmal 2 tillgéng till
nddvindig vard. Patientrorlighet innebér ndmligen att man kan kringga nationella vardkder péd
helt legitima villkor, for det handlar om att dra nytta av det medicinska utbudet i andra
europeiska ldnder. De medicinska framstegen gor ocksd att utbudet inte ldngre finns i
nidromradet for alla typer av sjukdomar, utan att det ibland blir n6dvéndigt att passera grénser.

Direktivet innehéller foljande principer: Medborgare kan i en annan medlemsstat utan
forhandstillstdnd fa all sddan vard utanfor sjukhus som de skulle ha haft rétt till 1 sin egen
medlemsstat, och fa erséttning upp till det belopp som géller enligt det egna systemet.
Medborgare kan i en annan medlemsstat fa all sddan sjukhusvérd som de skulle ha haft ritt till
1 sin egen medlemsstat, och fa erséttning upp till det belopp som géller enligt det egna
systemet. Om en ovéntad 6kning 1 den griansdverskridande patienttillstromningen riskerar att
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medfora allvarliga problem, innehaller forslaget en sdrskild skyddsklausul. I linje med
EU-domstolens réttspraxis innebir det att en medlemsstat kan infora krav pa férhandstillstind
for sjukhusvard, om detta dr nddvandigt for att bevara systemet.

Informationen innehéller dven ett nyckelelement. Varje medlemsstat maste inrdtta nationella
kontaktpunkter dér patienterna kan fa reda pd vilken vérd som finns tillgénglig, hur de ska ga
till viga och vilka forfaranden som giller vid 6verklagande och provning.

I den fOrsta behandlingen uttalade sig Europaparlamentet tydligt for ett direktiv som skénker
EU-medborgarna sikerhet. Vi vill inte dverldta at domstolarna att avgdra frén fall till fall.

Avslutningsvis 6nskade Europaparlamentets ledamoter stdrka hélso- och sjukvirdssamarbetet
mellan medlemsstaterna genom ett antal atgérder, som utveckling av e-hélsa och dmsesidigt

erkdnnande av recept.

Europaparlamentets andra behandling

I juni 2010 naddes politisk enighet i radet.
Rédet tog emellertid inte hdnsyn till Europaparlamentets dndringar.

Forhandlingarna i rddet har beaktats 1 forslaget till andrabehandlingsrekommendation, som
samtidigt syftar till att s& langt mojligt respektera den stindpunkt som en stor majoritet av
Europaparlamentets ledaméter antog 1 forsta behandlingen.

Forslaget till andrabehandlingsrekommendation delar radets strdvan att bekdmpa vérdturism.
EU-domstolen har for 6vrigt erkédnt forhandsgodkdnnande for sjukhusvérd som en berittigad
atgdrd. Denna baseras uttryckligen pa behovet av att planera och rationalisera for att pd en och
samma gang undvika dverkapacitet, obalans och logistiskt sloseri, upprétthalla en lékar- och
sjukhusvérd tillginglig for alla och bevara den nédvéndiga kompetensen inom landets

granser.

Det ska emellertid framhallas att domarna inte handlade s& mycket om sjélva
tillstdndsforfarandet som om dveranvdndningen av det, det vill siga att patienter forvégras
eller forhindras att utnyttja rétten att resa utomlands for behandling. Av denna anledning ar
syftet att infora ett system for forhandstillstind som &r forenklat for patienterna men som ger
fornuftiga forhandsvarningar om exceptionella kostnader som kan uppsté {for hilso- och
sjukvardsadministratdrerna.

Vidare forefaller det svért att definiera och uppskatta sddana kriterier for kvalitet och
sdkerhet 1 hilso- och sjukvarden” som rédet foreslagit.

Parlamentet vill med sitt forslag dven forstarka patienternas réttigheter, bland annat genom
information och samarbete medlemsstaterna emellan. Forsdkringsmedlemsstaten bor se till att

dess medborgare har tillgéng till informationen.

Vad giller e-hélsa innehéller radets forslag endast allménna forklaringar. Forslaget till
andrabehandlingsrekommendation &r tidnkt att gd bortom dessa och att redan nu forutse
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e-hilsans potential, som behdver regleras. Informations- och kommunikationsteknik spelar en
viktig roll i samordningen av virden genom att underlétta utbyte och gemensamt utnyttjande
av dokument och uppgifter, utan att for den skull tumma pd den ndédvéndiga ldkarsekretessen.

Det vore under alla omstidndigheter beklagligt om den vidare utvecklingen tog EU:s lagstiftare
pa singen och om de juridiska konsekvenserna dn en gang kom att avgoras i domstolarna.
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