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Andringsforslag till lagtexter

Parlamentets dndringar markeras med fetkursiv stil. | sasmband med
andringsakter ska de delar av en étergiven befintlig rdttsakt som inte &ndrats
av kommissionen, men som parlamentet onskar dndra, markeras med fet stil.
Eventuella strykningar ska i sddana fall markeras enligt f6ljande: [...]. Kursiv
stil anvdnds for att uppmérksamma berdrda avdelningar pa eventuella
problem i texten. Kursiveringen anvénds for att markera ord eller textavsnitt
som det finns skil att korrigera innan den slutliga texten produceras
(exempelvis om en sprakversion innehéller uppenbara fel eller saknar
textavsnitt). Dessa forslag understélls berérda avdelningar for godkdnnande.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och ridets direktiv om tillimpning av
patientrittigheter vid grinséverskridande hélso- och sjukvard
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 — 2008/0142(COD))

(Medbeslutandeforfarandet: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

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

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

med beaktande av yttrandet frn utskottet for réttsliga fragor 6ver den foreslagna réttsliga
grunden,

med beaktande av artiklarna 51 och 35 1 arbetsordningen,

med beaktande av betdnkandet frén utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet
och yttrandena fran utskottet for sysselséttning och sociala fragor, utskottet for den inre
marknaden och konsumentskydd, utskottet for ekonomi och valutafrdgor, utskottet for
industrifragor, forskning och energi, utskottet for rittsliga fragor och utskottet for
kvinnors réttigheter och jamstilldhet mellan kvinnor och mén (A6-0232/2009).

. Europaparlamentet godkdnner kommissionens forslag sdsom éndrat av parlamentet.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ldgga fram en ny text for parlamentet om
kommissionen har for avsikt att vdsentligt dndra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att delge rddet och kommissionen parlamentets
stdndpunkt.

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv

Skal 2

Forslag till direktiv

(2) Eftersom villkoren for aberopande av
artikel 95 1 fordraget som réttslig grund
uppfylls bor gemenskapslagstiftaren
hénvisa till denna réttsliga grund dven nér
skydd av folkhélsan &r en avgorande faktor
1 de val som gors. Artikel 95.3 1 fordraget
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Andringsforslag

(2) Eftersom villkoren for 4beropande av
artikel 95 1 fordraget som réttslig grund
uppfylls bor gemenskapslagstiftaren
hénvisa till denna réttsliga grund dven nér
skydd av folkhélsan &dr en avgdrande faktor
1 de val som gors. Artikel 95.3 1 fordraget
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kraver 1 detta hdnseende uttryckligen att en
hog folkhilsoskyddsniva bor sikerstéllas
vid harmonisering och sdrskilt att hinsyn
tas till ny utveckling som grundar sig pa
vetenskapliga fakta.

kraver i1 detta hidnseende uttryckligen att en
hog folkhilsoskyddsniva bor sikerstéllas
och att séirskild hansyn bér tas till ny
utveckling som grundar sig pé
vetenskapliga fakta.

Motivering

Direktivets syfte dr att fortydliga patienternas rdttigheter och inte att harmonisera
organisationen av hdlso- och sjukvardssystemet. Detta dr medlemsstaternas eget ansvar.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Halso- och sjukvard i EU é&r en central
del av Europas hoga sociala skyddsniva
och bidrar till savél social ssmmanhallning
och rittvisa som en hallbar utveckling.
Hiilso- och sjukvdrd ingdr ocksd i den
bredare ramen for tjinster av allmdint
intresse.

PE415.355v02-00

Andringsforslag

2a. Europaparlamentet antog den

9 juni 2005, med 554 roster mot 12, sin
resolution om patientrorlighet och
utvecklingen av hdlso- och sjukvairden i
EU., i vilken den begiirde rittslig sikerhet
och okad tydlighet om ridttigheter och
forfaranden for patienter, viardpersonal
och medlemsstaterna.

TEUT C 124 E, 25.5.2000, s. 543.

Andringsforslag

(4) Halso- och sjukvard i EU &r en central
del av Europas hoga sociala skyddsniva
och bidrar till savél social sammanhallning
och rittvisa som en héllbar utveckling.
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Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(5a) Detta direktiv respekterar och
inverkar inte negativt pd
medlemsstaternas frihet att bestimma
vilken typ av hiilso- och sjukvdrd de anser
limplig. Bestimmelserna i detta direktiv
far inte tolkas pa ett sadant sdtt att de
undergrdver medlemsstaternas
grundliiggande etiska val.

Motivering

Concerns have been raised that ethically controversial medical "services" like euthanasia,
DNA-testing or IVF maybe have to be financed by the Member States even if the relevant
service is not allowed, or at least not financed, in the relevant Member States. For services
which are clearly illegal, like euthanasia, there should be no doubt, but it may be helpful to
clarify this point. In other areas, like DNA-testing, the situation is more complicated because
it is not banned in any Member State but the conditions are quite different, for example
obligation to do counseling before testing is necessary in one Member State and not in the

other.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) En del fragor som ror
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
sarskilt kostnadserséttning for vard som
ges 1 en annan medlemsstat dn den dir
vardmottagaren ar bosatt, har redan
behandlats av domstolen. Eftersom hiilso-
och sjukvard undantogs frdin
tillimpningsomradet for
Europaparlamentets och rddets

direktiv 2006/123/EC av den

12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden dr det viktigt att behandla
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Andringsforslag

(6) En del fragor som ror
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
sarskilt kostnadserséttning for vard som
ges 1 en annan medlemsstat dn den dir
vardmottagaren dr bosatt, har redan
behandlats av domstolen. Det dr viktigt att
behandla denna fraga i en sérskild
gemenskapsrittsakt for att &stadkomma en
mer allmin och effektiv tillimpning av de
principer som domstolen utarbetat utifrén
de enskilda fallen.
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denna friga 1 en sarskild
gemenskapsrittsakt for att astadkomma en
mer allmin och effektiv tillampning av de
principer som domstolen utarbetat utifran
de enskilda fallen.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allminna bestammelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
EU och att garantera patientrorlighet och
frihet att tillhandahdlla hdilso- och
sjukvird och en hog hélsoskyddsniva,
samtidigt som medlemsstaternas ansvar for
att faststélla sjukforméner samt organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvard och
sociala formaner, sirskilt sjukformaner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allminna bestammelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
EU ndr det giiller bdade patientrorlighet och
en hog hilsoskyddsniva, samtidigt som
medlemsstaternas ansvar for att faststilla
sjukférmaner samt organisera och
tillhandahalla hilso- och sjukvérd, liksom
sociala formaner, sérskilt sjukformaner,
respekteras fullt ut.

Motivering

Forslaget till direktiv gdller bara patientrérlighet och inte fri rorlighet for

tidnsteleverantorer.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Detta direktiv om tillampningen av
patientrittigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd géller alla former av
hélso- och sjukvédrd. Som bekriftats av
domstolen innebér varken deras sdrart eller
det sdtt pa vilket de organiseras eller
finansieras att de kan undantas fran den
grundldggande principen om fri rorlighet.

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(9) Detta direktiv om tillampningen av
patientrittigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvard giller alla former av
hélso- och sjukvird. Som bekriftats av
domstolen innebér varken deras sdrart eller
det sitt pa vilket de organiseras eller
finansieras att de kan undantas fran den
grundldggande principen om fri rorlighet.
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Avseende langtidsvérd giller direktivet
inte hjélp och stdd till familjer och enskilda
personer som under en langre period har
sarskilda behov. Det tillimpas exempelvis
inte pa dldreboende eller stod till dldre eller
barn som ges av socialarbetare, frivilliga
eller andra yrkesverksamma 4n hélso- eller
sjukvérdspersonal.

Avseende langtidsvérd giller direktivet
inte hjélp och stdd till familjer och enskilda
personer som under en langre period har
sarskilda vdrd-, stod-, omsorgs- eller
hjilpbehov, i den mdn det handlar om
expertvird eller bidrag frdn ett
socialforsikringssystem. Detta omfattar
forst och frimst tjinster i samband med
langtidsvard som anses nédviindiga for att
de vardbehévande ska kunna leva ett sa
aktivt och sjilvstindigt liv som majligt.
Direktivet tillimpas exempelvis inte péa
dldreboende eller stod till dldre eller barn
som ges av socialarbetare, frivilliga eller
andra yrkesverksamma &n hilso- eller
sjukvérdspersonal.

Motivering

Detta dndringsforslag fortydligar att tjidnster vad gdller socialbidrag, social omsorg,
rehabilitering for dteranpassning till arbetslivet samt langtidsvard dr undantagna fran detta

direktivs tillimpningsomrdde.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
foljande siitt att tillhandahdlla hiilso- och
sjukvird:

RR\780101SV.doc

9/271

Andringsforslag

(9a) Detta direktiv giiller inte
organtransplantationer. Dessa kommer pd
grund av sina sérdrag att regleras i ett
sdirskilt direktiv.

Andringsforslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
endast utnyttjiande av hilso- och sjukvdrd
i en annan medlemsstat in den diir
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— Anviindning av hdlso- och sjukvdrd
utomlands (dvs. patienten beger sig till en
vdrdgivare i en annan medlemsstat for att
fa behandling); det iir detta som kallas
patientrorlighet.

— Grdnsoverskridande tillhandahdllande
av hdilso- och sjukvdrd (dvs. (dvs.
tillhandahdallande av tjinster fran en
medlemsstat till en annan), t.ex.
telemedicin, fjirrdiagnoser, utskrivning
av likemedelsrecept pa distans och
laboratorietjinster.

— Etablering av vdardgivaren (dvs. en
vardgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat).

— Tillfdllig nérvaro av personer (dvs.
rorlighet for hiilso- och sjukvardspersonal
ndr de t.ex. under en viss period vistas i
patientens medlemsstat for att ge vird).

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Som medlemsstaterna erkdnt i radets
slutsatser om gemensamma véarderingar
och principer 1 Europeiska unionens hélso-
och sjukvardssystem finns det ett antal
principer som anvdnds inom hélso- och
sjukvérden i hela EU. Dessa principer
giller kvalitet, sdkerhet, vard som vilar pd
vetenskaplig grund och etik,
patientdeltagande, provning, den
grundlaggande ritten till personlig
integritet vid behandling av
personuppgifter och konfidentialitet.
Patienter, hilso- och sjukvardspersonal och
de myndigheter som ansvar for hilso- och
sjukvardsmyndigheterna méaste kunna ha
tilltro till att dessa gemensamma principer

PE415.355v02-00

patienten dr forsdiikrad person. Det iir
detta som kallas patientrorlighet.

Andringsforslag

(11) Som medlemsstaterna erkéint i radets
slutsatser om gemensamma vérderingar
och principer 1 Europeiska unionens hélso-
och sjukvardssystem finns det ett antal
principer som anvinds inom hélso- och
sjukvérden i hela EU. Dessa principer
giller kvalitet, sdkerhet, vard som vilar pd
vetenskaplig grund och etik,
patientdeltagande, provning, den
grundlaggande ritten till personlig
integritet vid behandling av
personuppgifter och konfidentialitet.
Patienter, hilso- och sjukvardspersonal och
de myndigheter som ansvar for hilso- och
sjukvirdsmyndigheterna méste kunna ha
tilltro till att dessa gemensamma principer
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respekteras och att det finns strukturer som
gor det mojligt att tillimpa dem i hela
Europeiska unionen. Det bor dérfor vara
myndigheterna i den medlemsstat dar
varden ges som ska se till att principerna
tillimpas. Detta dr nddvindigt {or att
patienterna ska fa fortroende for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
som 1 sig behdvs for att uppnd
patientrorlighet och fii rorlighet for hilso-
och sjukvardstjinster pa den inre
marknaden och en hog hélsoskyddsniva.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Det ar omdjligt att pa forhand kdnna
till om en viss vardgivare kommer att
erbjuda hilso- och sjukvard till patienter
fran andra medlemsstater eller frdn den
egna medlemsstaten. For att friheten att
tillhandahalla och utnyttja
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
ska kunna garanteras, vilket dr syftet med
detta direktiv, maste darfor kravet pa att
hélso- och sjukvérden ska ges enligt
gemensamma principer och tydliga
kvalitets- och sdkerhetsnormer gélla for
alla typer av vard. Medlemsstaternas
myndigheter méste respektera de
gemensamma Overgripande viarderingarna
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet, som savil
EU:s institutioner som medlemsstaterna
erkdnner som vérderingar som &r
gemensamma for hélso- och
sjukvardssystemen i hela EU.
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respekteras och att det finns strukturer som
gor det mojligt att tillimpa dem i hela
Europeiska unionen. Det bor darfor vara
myndigheterna i den medlemsstat dar
varden ges som ska se till att principerna
tillimpas. Detta dr nddvindigt for att
patienterna ska fa fortroende for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
som 1 sig behovs for att uppna
patientrorlighet och en hog
hélsoskyddsniva. Trots dessa
gemensamma virderingar far
medlemsstaterna dindd fatta olika beslut
pd etiska grunder ndir det giller vissa
behandlingars tillgiinglighet och de
konkreta villkoren for tillgang. Detta
direktiv far inte paverka den etiska
mdngfalden.

Andringsforslag

(12) Det dr omdjligt att pa forhand kdnna
till om en viss vardgivare kommer att
erbjuda hélso- och sjukvard till patienter
fran andra medlemsstater eller fran den
egna medlemsstaten. For att friheten att
tillhandahdlla och utnyttja
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
ska kunna garanteras, vilket dr syftet med
detta direktiv, maste darfor kravet pa att
hélso- och sjukvérden ska ges enligt
gemensamma principer och tydliga
kvalitets- och sékerhetsnormer gilla for
alla typer av vard. Medlemsstaternas
myndigheter méste respektera de
gemensamma dvergripande varderingarna
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet, som savéil
EU:s institutioner som medlemsstaterna
erkidnner som vérderingar som &r
gemensamma for hélso- och
sjukvardssystemen i hela EU.
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Medlemsstaterna méste ocksa se till att
dessa virderingar respekteras nér det géller
patienter och medborgare fran andra
medlemsstater och att alla patienter
behandlas lika pa grundval av deras
vardbehov snarare dn i vilken medlemsstat
de dr socialforsdkrade. Medlemsstaterna
mdste samtidigt respektera principerna om
fri rorlighet pa den inre marknaden,
icke-diskriminering bl.a. med avseende pa
nationalitet (eller om det giiller juridiska
personer, med avseende pa den
medlemsstat diir de dr etablerade), behov
och proportionalitet i friga om eventuella
begrinsningar av den fria rorligheten. Det
finns dock ingenting i detta direktiv som
kraver att vardgivarna ska godkénna
planerad vard eller prioritera patienter fran
andra medlemsstater till nackdel f6r andra
patienter med liknande virdbehov, t.ex.
genom langre vantetid for behandling.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skil 13a (nytt)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Medlemsstaterna méste ocksa se till att
dessa virderingar respekteras nér det géller
patienter och medborgare fran andra
medlemsstater och att alla patienter
behandlas lika pa grundval av deras
vardbehov snarare dn i vilken medlemsstat
de dr socialforsdkrade. Medlemsstaterna
méste samtidigt respektera principerna om
fri rorlighet for personer pa den inre
marknaden, icke-diskriminering bl.a. med
avseende pa nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella
begrinsningar av den fria rorligheten. Det
finns dock ingenting i detta direktiv som
kraver att vardgivarna ska godkinna
planerad vard eller prioritera patienter fran
andra medlemsstater till nackdel f6r andra
patienter med liknande vdrdbehov, t.ex.
genom langre vantetid for behandling.
Patienter fran andra medlemsstater bor
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten. For att patienter ska
kunna gora vilgrundade val ndr de soker
vard i en annan medlemsstat mdste
medlemsstaterna se till att patienterna pd
begiiran fir relevant information om de
hiilso- och kvalitetsnormer som giiller i
denna medlemsstat, liksom om hur den
vard som tillhandahadlls av en viss
vdardgivare ser ut. Denna information ska
dven finnas tillginglig i format som dr
anpassade for funktionshindrade.

Andringsforslag

(13a) Vid tillimpningen av detta direktiv
bor medlemsstaterna se till att patienter
inte mot sin vilja uppmuntras att soka
behandling utanfor den medlemsstat diir
de iir forsdiikrade.
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Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 13b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(13b) Det iir dven viktigt att vidta dtgiirder
for att se till att kvinnor far jamlik
tillgang till de offentliga hdlso- och
sjukvdrdssystemen och till vard som riktas
specifikt till kvinnor, i synnerhet
gynekologisk vard och reproduktiv
hilsovdrd.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(14a) Systematiska och fortlopande
insatser bor goras for att sikerstilla att
kvalitets- och siikerhetsnormer forbdttras,
i enlighet med radets slutsatser av den 1—
2 juni 2006 om gemensamma viirderingar
och principer i Europeiska unionens
hdlso- och sjukvdrdssystem, och med
hiinsyn till den internationella medicinska
Jforskningens resultat och allmdint erkind
god praxis samt till ny teknik inom
vdrden,

Motivering

Hdilso- och sjukvardssystemen i Europeiska unionen bér ha som ledstjdrna de gemensamma
vdrderingar och principer som definierats av Europeiska radet och folja utvecklingen inom
den medicinska vetenskapen samt inom teknik och praxis.
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Forskning visar att skador i varden
forekommer 1 cirka 10 % av fallen. For att
inte bristen pa fortroende for dessa
mekanismer ska hindra patienten fran att
sOka gransoverskridande vard maste det
darfor finnas tydliga gemensamma
skyldigheter ndir det giiller att hantera fall
med skador 1 varden. Skadeforsékringar
och ersittning frén systemen i det landet
dér vdrden ges bor inte paverka
medlemsstaternas mojlighet att 14ta de
nationella systemen omfatta patienter frin
sina lander som soker vird utomlands i de
fall detta ar battre for patienten, sérskilt da
det dr frdgan om nodvéndig vard i en annan
medlemsstat.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) Ratten till skydd av personuppgifter ér
en grundliaggande réttighet som erkédnns 1
artikel 8 1 Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande réttigheterna. For att
uppnd kontinuitet i den gransdverskridande
varden maste personuppgifter som géller
patientens hélsa overforas. Sddana
personuppgifter bor kunna dverforas fritt
mellan medlemsstaterna, men samtidigt
maste de enskildas grundldggande
rittigheter skyddas. Enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(15) Forskning visar att skador i varden
forekommer i cirka 10 % av fallen. For att
inte bristen pa fortroende for dessa
mekanismer ska hindra patienten fran att
soka griansoverskridande vard méste de
behandlande medlemsstaterna darfor ha
system (bland annat tillhandahdallande av
eftervard) for att hantera pdstadda fall med
skador i varden enligt den behandlande
medlemsstatens definition av skada.
Skadeforsékringar och erséttning fran
systemen 1 det landet dir varden ges bor
inte paverka medlemsstaternas mdjlighet
att lata de nationella systemen omfatta
patienter frdn sina linder som soker vérd
utomlands 1 de fall detta &r béttre for
patienten, sarskilt d4 det ar frigan om
nodvéndig vérd i en annan medlemsstat.

Andringsforslag

(17) Ratten till skydd av personuppgifter ar
en grundliaggande réttighet som erkédnns 1
artikel 8 1 Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande réttigheterna. For att
uppnd kontinuitet i den gransdverskridande
varden maste personuppgifter som géller
patientens hélsa overforas. Sddana
personuppgifter bor kunna dverforas fritt
mellan medlemsstaterna, men samtidigt
maste de enskildas grundldggande
rittigheter skyddas. Enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med

RR\780101SV.doc



avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sédana uppgifter
har patienterna ritt att {4 tillgang till sina
egna personuppgifter om hélsa, i t.ex.
patientjournalen som innehéller uppgifter
om bl.a. diagnos, undersdkningsresultat,
beddmningar av behandlande ldkare och
eventuella behandlingar eller ingrepp.
Dessa bestammelser géller ocksé for sadan
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som omfattas av detta direktiv.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) Ritten till ersdttning av kostnader for
vard i1 en annan medlemsstat fran det
lagstadgade socialforsékringssystemet for
patienter i deras egenskap av forsdkrade
personer har erkidnts av domstolen i flera
domar. Domstolen har forklarat att
bestammelserna 1 fordraget om friheten a#t
tillhandahalla tjinster innefattar friheten
for mottagare av hélso- och sjukvérd,

t.ex. personer som behdver sjukvérd, att
aka till en annan medlemsstat for att dar fa
sadan vard. Samma sak giller mottagare
av hilso- och sjukvdrd som soker vird i
en annan medlemsstat pd andra siitt, till
exempel genom e-hdilsotjinster.
Gemenskapsritten inskrianker inte
medlemsstaternas befogenhet att sjilva
organisera sin hilso- och sjukvard och sina
sociala trygghetssystem, men ndir de
utovar denna befogenhet mdste
medlemsstaterna folja gemenskapsriitten,
séirskilt bestimmelserna i fordraget om
ritten att fritt tillhandahdlla tjinster.
Enligt dessa bestimmelser far
medlemsstaterna inte infora eller behdlla
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avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter
har patienterna ritt att {4 tillgang till sina
egna personuppgifter om hélsa, i t.ex.
patientjournalen som innehéller uppgifter
om bl.a. diagnos, undersdkningsresultat,
beddmningar av behandlande ldkare och
eventuella behandlingar eller ingrepp.
Dessa bestammelser géller ocksé for sddan
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som omfattas av detta direktiv. Patienten
bor alltid ha majlighet att daterkalla ett
utlimnande av sina uppgifter och fd en
bekriiftelse pa att uppgifterna har strukits.

Andringsforslag

(18) Rétten till ersattning av kostnader {for
vard i en annan medlemsstat fran det
lagstadgade socialforsékringssystemet for
patienter i deras egenskap av forsdkrade
personer har erkidnts av domstolen i flera
domar. Domstolen har forklarat att
bestaimmelserna 1 fordraget omfattar
friheten for mottagare av hélso- och
sjukvard, t.ex. personer som behover
sjukvard, att dka till en annan medlemsstat
for att dar fa sddan vard. Gemenskapsritten
inskranker inte medlemsstaternas
befogenhet att sjdlva organisera sin hélso-
och sjukvard och sina sociala
trygghetssystem.
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oberiittigade begrinsningar av friheten att
tillhandahdalla hiilso- och
sjukvdrdstjinster.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Det bor krdivas att iiven patienter som
soker vard i en annan medlemsstat under
andra omstiindigheter din de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning
(EEG) nr 1408/71 bér kunna utnyttja
principen om fri rorlighet for tjinster i
enlighet med fordraget och detta direktiv.
Patienterna bor garanteras
kostnadsersattning for denna vard pa minst
den niva som de skulle ha fitt om samma
eller liknande vérd hade getts 1 den
medlemsstat dir vdrdmottagaren ar
sjukforsdkrad. Detta ér helt forenligt med
medlemsstaternas ansvar att bestimma
omfattningen av sjukforsdkringen for sina
medborgare och medfor inga betydande
konsekvenser for finansieringen av den
nationella hélso- och sjukvérden.
Medlemsstaterna kan likvil 1 sin nationella
lagstiftning foreskriva att kostnaderna for
vérd ska ersattas enligt de taxor som géller
1 den behandlande medlemsstaten om detta
ar mer fordelaktigt for patienten. Detta kan
sarskilt gélla véard via de europeiska
referensnétverk som ska inréttas enligt
artikel 15 detta direktiv.

Andringsforslag

(21) Patienterna bor garanteras
kostnadsersittning for vard och hdlso-
eller sjukvdrdsprodukter som erhdllits i en
annan medlemsstat pa minst den nivd som
de skulle ha fétt for samma eller lika
effektiv vard om denna hade getts eller om
produkterna hade kopts 1 den medlemsstat
dar vardmottagaren dr sjukforsdkrad. Detta
ar helt forenligt med medlemsstaternas
ansvar att bestimma omfattningen av
sjukforsikringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vérd ska ersittas enligt de
taxor som géller i den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gélla véard
via de europeiska referensnétverk som ska
inrdttas enligt artikel 15 detta direktiv.

Motivering

Del av det dndringsforslag som inforlivats i betinkandet utan omréstning med stod av

artikel 47.

PE415.355v02-00
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Skail 24

Kommissionens forslag

(24) Patienterna bor i alla handelser inte fa
nagon ekonomisk fordel av att varden ges 1
en annan medlemsstat och darfor bor
endast de faktiska kostnaderna for
mottagen vird ersittas.

Andringsforslag

(24) Patienterna bor i alla hiandelser inte fa
nagon fordel av att varden ges eller att
hdlso- och sjukvardsprodukterna képs i en
annan medlemsstat. Darfor bor endast de
faktiska kostnaderna erséttas.
Medlemsstaterna kan besluta att tiicka
andra anknutna kostnader, sasom
terapeutisk behandling, under
Sforutsdittning att de totala kostnaderna
inte overstiger det belopp som ska
utbetalas i den medlemsstat diir patienten
ar forsdkrad.

Motivering

Del av det dndringsforslag som inforlivats i betinkandet utan omréstning med stod av
artikel 47. Direktivet handlar inte bara om tjdnster utan dven om kop av varor inom ramen
for grinsoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en biittre formulering.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till erséattning for sddan vard i en
annan medlemsstat som inte hor till de
formaner som omfattas av lagstiftningen i
det land dir patienten dr forsdkrad.
Direktivet hindrar inte heller
medlemsstaterna frén att utdka sina system
med vardformaner till att omfatta hilso-
och sjukvard i en annan medlemsstat 1
enlighet med sina bestimmelser.
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Andringsforslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till ersattning for saidan vard
eller kop av sadana hiilso- och
sjukvdrdsprodukter i en annan
medlemsstat som inte hor till de formaner
som omfattas av lagstiftningen 1 det land
dér patienten dr forsékrad. Direktivet
hindrar inte heller medlemsstaterna frén att
utdka sina system med virdformaner till att
omfatta hélso- och sjukvérd som fitts samt
hiilso- och sjukvidrdsprodukter som kopts 1
en annan medlemsstat i enlighet med sina
bestammelser. Enligt detta direktiv
faststiills ritten till behandling inte alltid
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pd nationell niva av medlemsstaterna, och
medlemsstaterna fir organisera sina egna
system for hdlso- och sjukvdrd och social
trygghet sd att riitten till behandling kan
faststiillas pa regional eller lokal niva.

Motivering

Del av det dndringsforslag som inforlivats i betinkandet utan omréstning med stod av
artikel 47. Direktivet handlar inte bara om tjdnster utan dven om kép av varor inom ramen
for grinsoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en biittre formulering.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Skil 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Skil 27

Kommissionens forslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksé ha ritt att fa ldkemedel som godkints
for forsdljning i den medlemsstat dér
véarden ges, d&ven om de inte far séiljas i den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad,
eftersom det ar nodvandigt for att fa
effektiv behandling i en annan
medlemsstat.

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(25a) Om det finns flera metoder for att
behandla en viss sjukdom eller skada, ska
patienten ha ridtt till ersdttning for alla
behandlingsmetoder som ir tillrickligt
provade och testade av internationell
medicinsk vetenskap, iven om de inte
finns tillgingliga i den medlemsstat diir
patienten dr forsdkrad.

Andringsforslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksd ha rétt att i den behandlande
medlemsstaten fi lakemedel eller
medicinsktekniska produkter som
godkénts for forséljning 1 den medlemsstat
dér varden ges, dven om de inte far sdljas i
den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad,
om det ar nodvéndigt for patienten att fa
Jjust denna effektiva behandling i en annan
medlemsstat.
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Motivering

Del av det dndringsforslag som inforlivats i betinkandet utan omréstning med stod av

artikel 47. Av hdnsyn till rdttssdkerheten och om de praktiska konsekvenserna for
forsorjningen med ldkemedel bér man inte avvika fran principen i artikel 6 i direktiv
2001/83/EG om att bara sadana ldkemedel som dr tilldtna i ifragavarande medlemsstat ska fa

saluforas.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) Det finns ingen definition av
begreppet sjukhusvérd i de olika hélso- och
sjukvérdssystemen 1 EU och de olika
tolkningarna skulle dérfor kunna hindra
patienterna fran att fritt vélja hélso- och
sjukvérd. For att Overbrygga detta hinder
behdvs darfor en gemenskapdefinition av
sjukhusvérd. Sjukhusvérd betyder i
allménhet vard som kréver att patienten
laggs in pé en sjukhusinréttning. Det kan
emellertid vara lampligt att 4&ven andra
typer av vard omfattas av samma regler
som sjukhusvéard om den varden kriaver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning
(t.ex. hogteknologiska scannrar for
diagnos) eller om det géller behandlingar
som utgdr en sérskild risk for patienten
eller befolkningen (t.ex. behandling av
allvarliga infektionssjukdomar).
Kommissionen bor dirfor genom ett
kommittéforfarande uppritta en sirskild,
regelbundet uppdaterad forteckning over
sddan vdrd.

Andringsforslag

(30) Det finns ingen definition av
begreppet sjukhusvérd i de olika hélso- och
sjukvérdssystemen 1 EU och de olika
tolkningarna skulle déarfor kunna hindra
patienterna fran att fritt vdlja hélso- och
sjukvérd. For att 6verbrygga detta hinder
behdvs darfor en gemenskapdefinition av
sjukhusvérd. Sjukhusvérd betyder i
allménhet vard som kréver att patienten
laggs in pa en sjukhusinréttning. Det kan
emellertid vara lampligt att 4ven andra
typer av vard omfattas av samma regler
som sjukhusvard om den varden kriver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning
(t.ex. hogteknologiska scannrar for
diagnos) eller om det géller behandlingar
som utgor en sérskild risk for patienten
eller befolkningen (t.ex. behandling av
allvarliga infektionssjukdomar).

Motivering

Olika rdttigheter och klinisk praxis mellan medlemsstaterna innebdr att en gemensam EU-
forteckning over behandlingar for vilka det krdvs forhandstillstand riskerar att i praktiken

bara skapa forvirring bland patienterna.
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Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Skil 32

Kommissionens forslag

(32) Om en medlemsstat beslutar att infora
ett system med forhandstillstdnd for
erséttning av kostnader for sjukhus- eller
specialistvird 1 en annan medlemsstat i
enlighet med detta direktiv bor kostnaderna
for sddan vérd i en annan medlemsstat
ocksé ersittas av den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad minst upp till den
nivd som skulle ha betalats om samma eller
liknande vard hade getts i den medlemsstat
dér patienten dr forsékrad, utan att
overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna varden. Om villkoren i

artikel 22.2 1 forordning (EEG) nr 1408/71
uppfylls bor dock forhandstillstaind och
formaner beviljas enligt den forordningen.
Detta giller sérskilt om tillstdndet beviljas
efter en administrativ eller rittslig provning
av ansdkan och om personen i fradga har
fatt vard i en annan medlemsstat. I sé fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv
inte tilldimpas. Detta &r 1 linje med
domstolens rittspraxis dir det faststéllts att
patienter som fatt avslag pa ansokan om
tillstind som senare forklarats vara
ogrundat, har ratt till att f4 kostnaderna for
behandling i en annan medlemsstat ersatta
helt 1 enlighet med bestimmelserna 1 den
behandlande medlemsstaten.

Andringsforslag

(32) Om en medlemsstat beslutar att infora
ett system med forhandstillstdnd for
erséittning av kostnader for sjukhus- eller
specialistvard 1 en annan medlemsstat 1
enlighet med detta direktiv bor kostnaderna
for sddan vérd 1 en annan medlemsstat
ocksa ersittas av den medlemsstat dir
patienten dr forsdkrad minst upp till den
nivéa som skulle ha betalats om samma eller
for patienten lika effektiv vard hade getts i
den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna virden. Om villkoren i
artikel 22.2 1 forordning (EEG) nr 1408/71
uppfylls bor dock forhandstillstaind och
formaner beviljas enligt den forordningen.
Detta giller sérskilt om tillstdndet beviljas
efter en administrativ eller rittslig provning
av ansdkan och om personen i frdga har
fatt vard i en annan medlemsstat. I sé fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tilldimpas. Detta &r 1 linje med
domstolens rittspraxis dir det faststéllts att
patienter som fatt avslag pa ans6kan om
tillstind som senare forklarats vara
ogrundat, har ritt till att f4 kostnaderna for
behandling i en annan medlemsstat ersatta
helt 1 enlighet med bestimmelserna 1 den
behandlande medlemsstaten.

Motivering

1 EG-domstolens rdttspraxis sdgs det ingenting om “eller liknande vdrd”. Rdttssdkerheten
och konsekvensen med bestimmelserna for samordning av de sociala trygghetssystemen
krdver att uttrycket eller liknande” ersdtts med eller for patienten lika effektiv”. Pad det
sdttet far vi konsekvens med EG-domstolens tolkning av begreppet "vdrd” i artikel 22 i
forordning (EEG) nr 1408/71 (nya artikel 20 i forordning (EG) nr 883/2004) (jfr exempelvis

mdlet Watts, C-372/04, punkt 61).
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Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Skil 32a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Skil 33

Kommissionens forslag

(33) Medlemsstaternas forfaranden for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
bdr ge patienterna garantier om
objektivitet, icke-diskriminering och
Oppenhet, s att de nationella
myndigheternas beslut sikert fattas i1 rimlig
tid och med vederborlig hidnsyn till savél
dessa allménna principer som de sirskilda
omstdndigheterna 1 varje enskilt fall. Detta
géller ocksé den faktiska erséttningen av
kostnader for vdrd i en annan medlemsstat
efter det att patienten atervint. Patienterna
bor 1 regel fa ett beslut angdende
gransoverskridande vard inom femton
kalenderdagar. Denna period bor dock vara
kortare om det géller bradskande vard. I
alla hdndelser bor forfarandena for
erkdnnande och regler om
tillhandahallande av tjanster enligt
Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer inte
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Andringsforslag

(32a) Ett forhandstillstind bér kunna
avslds endast inom ramen for ett rittvist
och oppet forfarande. De bestimmelser
som medlemsstaterna faststiller for att
limna in en ansékan om tillstind samt
eventuella skiil till avslag bor meddelas i
forvig. Avslagen bor begrinsas till det
som dr nodviindigt och std i proportion till
de mdlsdttningar som styr uppriittandet av
ett system for forhandstillstind.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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paverkas av dessa allménna regler.

Motivering

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Skil 34

Kommissionens forslag

(34) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd sé
att de kan utnyttja sin ratt till
gransoverskridande vérd i1 praktiken. For
gransoverskridande vérd sker sddan
information bést via centrala
kontaktpunkter 1 varje medlemsstat dit
patienterna kan vénda sig och dér de kan {4
information om denna form av vrd ocksa
nér det géller den medlemsstatens hélso-
och sjukvardssystem. Eftersom fragor som
giller gransoverskridande vard ocksd
kommer att krdva samordning mellan
myndigheterna i de olika medlemsstaterna
bor dessa centrala kontaktpunkter ocksa
ingd 1 ett ndtverk dir sddana fragor kan
behandlas mest effektivt. Dessa
kontaktpunkter bor samarbeta med
varandra och hjélpa patienterna att fatta
vélgrundade beslut om gransoverskridande
vérd. De bor ocksa informera om vilka
mojligheter som finns till att hantera
problem i samband med
gransoverskridande vérd, sarskilt
mekanismer for att 16sa

gransoverskridande tvister utanfor domstol.
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Andringsforslag

(34) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd s
att de kan utnyttja sin ratt till
gransoverskridande vérd 1 praktiken. For
gransoverskridande vérd sker sddan
information bést via centrala
kontaktpunkter 1 varje medlemsstat dit
patienterna kan vénda sig och dér de kan f
information om denna form av vard ocksa
nér det géller den medlemsstatens hélso-
och sjukvardssystem. Eftersom fragor som
giller grinsoverskridande vard ocksa
kommer att krdva samordning mellan
myndigheterna i de olika medlemsstaterna
bor dessa centrala kontaktpunkter ocksa
ingd i ett ndtverk dér sddana fragor kan
behandlas mest effektivt. Dessa
kontaktpunkter bor samarbeta med
varandra och hjilpa patienterna att fatta
vélgrundade beslut om gransdverskridande
vard. De bor ocksa informera om vilka
mdjligheter som finns till att hantera
problem 1 samband med
gransoverskridande vérd, sarskilt
mekanismer for att 16sa
gransoverskridande tvister utanfér domstol.
Da medlemsstaterna organiserar
tillhandahallandet av information om
grinsoverskridande hdilso- och sjukvird
bor de ta hinsyn till att ge denna
information i littillgingliga format samt
till hur utsatta patienter,
funktionshindrade och personer med
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komplicerade behov kan ges ytterligare
stod.

Motivering

Det dr mycket viktigt att informationen om grdnsoverskridande hélso- och sjukvdrd finns till

hands i ldttillgingliga format.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Skil 35

Kommissionens forslag

(35) Nér en patient far vard i en annan
medlemsstat dn den déir han eller hon &r
forsdkrad dr det ytterst viktigt att patienten

1 forvég vet vilka bestimmelser som géller.

Bestimmelserna bor vara lika tydliga i de
fall diir vardgivare tillfilligt flyttar till en
annan medlemsstat for att diir
tillhandahalla hiilso- och
sjukvdrdstjinster eller nér det ror sig om
gransoverskridande vard. I sddana fall
tillimpas véardbestimmelserna i den
behandlande medlemsstatens lagstiftning 1
enlighet med de allménna bestimmelserna
1 artikel 5 eftersom medlemsstaterna enligt
artikel 152.5 1 fordraget ansvarar for att
organisera och tillhandahalla hélso- och
sjukvard. Det gor det enklare for patienten
att gora vilgrundade beslut, och
missuppfattningar och missforstand kan
undvikas. Det skapar dven stort fortroende
mellan patient och vardgivare.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Skal 36

Kommissionens forslag

(36) Medlemsstaterna beslutar sjélva hur
ménga nationella kontaktpunkter de ska ha
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Andringsforslag

(35) Nér en patient far vard i en annan
medlemsstat &n den dir han eller hon ar
forsdkrad dr det ytterst viktigt att patienten
1 forvég vet vilka bestimmelser som géller.
Bestdmmelserna bor vara lika tydliga nér
det ror sig om grénsdverskridande vérd,
sasom telemedicin. | sddana fall tillampas
vardbestimmelserna i1 den behandlande
medlemsstatens lagstiftning i enlighet med
de allminna bestimmelserna 1 artikel 5
eftersom medlemsstaterna enligt

artikel 152.5 1 fordraget ansvarar for att
organisera och tillhandahélla hélso- och
sjukvard. Det gor det enklare for patienten
att gora valgrundade beslut, och
missuppfattningar och missforstand kan
undvikas. Det skapar dven stort fortroende
mellan patient och vardgivare.

Andringsforslag

(36) Medlemsstaterna beslutar sjdlva hur
ménga nationella kontaktpunkter de ska ha
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och hur dessa ska utformas. De nationella
kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas i
eller bygga vidare pd verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt
att man tydligt anger att de ocksé fungerar
som nationell kontaktpunkt for
gransoverskridande hélso- och sjukvard.
De nationella kontaktpunkterna bor ha
lampliga resurser for att kunna informera
om de viktigaste aspekterna av
gransoverskridande vérd och vid behov
hjélpa patienterna rent praktiskt.
Kommissionen bor bidra till samarbetet
med medlemsstaterna i fraga om de
nationella kontaktpunkterna for
grinsoverskridande vard, bl.a. genom att
gora relevant information tillginglig pa
gemenskapsnivd, t.ex. via EU:s
hilsoportal. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna
inrétta andra darmed forbundna
kontaktpunkter pd regional eller lokal niva
for att avspegla hur deras specifika hilso-
och sjukvardssystem dr organiserat.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Skal 37

Kommissionens forslag

(37) For att forverkliga potentialen av den
inre marknaden for grinsoverskridande
hdlso- och sjukvdrd mdste vardgivare,
inkopare och tillsynsmyndigheter i olika
medlemsstater samarbeta pé nationell,
regional eller lokal niva for att garantera en
saker, hogkvalitativ och effektiv vard dver
granserna. Detta géller sirskilt samarbetet i
gransregioner, ddr det mest effektiva sattet
att organisera hédlso- och sjukvard for den
lokala befolkningen kan vara genom
tidnster éver grinserna, men dir sddana
tjanster endast kan tillhandahallas pa
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och hur dessa ska utformas. De nationella
kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas i
eller bygga vidare pd verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt
att man tydligt anger att de ocksa 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 vérd och vid behov
hjélpa patienterna rent praktiskt.
Medlemsstaterna bor se till att de organ
som foretriider hdlso- och
sjukvdrdspersonal deltar i denna
verksamhet. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna
inrdtta andra ddrmed forbundna
kontaktpunkter pa regional eller lokal nivé
for att avspegla hur deras specifika hélso-
och sjukvardssystem dr organiserat. De
nationella kontaktpunkterna bér kunna
ge patienter relevant information om
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
och vara ett stod for dem. Juridisk
rdadgivning boér inte ingd.

Andringsforslag

(37) Vardgivare, inkdpare och
tillsynsmyndigheter i olika medlemsstater
madste samarbeta pa nationell, regional eller
lokal nivé fOr att garantera en séker,
hogkvalitativ och effektiv vard dver
granserna. Detta géller sirskilt samarbetet i
gransregioner, dir det mest effektiva sattet
att organisera hélso- och sjukvérd for den
lokala befolkningen kan vara genom
grinsoverskridande tillhandahdllande av
hdlso- och sjukvard, men dér sddana
tjanster endast kan tillhandahallas pa
varaktig grund om hélso- och sjukvarden i
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varaktig grund om hélso- och sjukvarden i
de olika medlemsstaterna samarbetar.
Samarbetet kan gilla gemensam planering,
omsesidigt erkdnnande eller anpassning av
rutiner eller normer, kompatibilitet mellan
de nationella IKT-systemen, praktiska
mekanismer for att sdkerstilla kontinuitet i
vérden eller praktiska arrangemang som
underléttar for hdlso- och
sjukvérdspersonal att erbjuda vardtjénster i
andra lander pa tillfallig basis. Enligt
direktiv 2005/36/EG om erkinnande av
yrkeskvalifikationer bor fritt
tillhandahallande av tjinster av tillfillig
art i en annan medlemsstat, bl.a. tjinster
som erbjuds av hdlso- och
sjukvdrdspersonal, inte begrinsas av
ndgot skdl som beror pd
yrkeskvalifikationer, om inte annat foljer
av sdrskilda gemenskapsbestimmelser.
Detta direktiv bor inte pdaverka
tillimpningen av dessa bestimmelser i
direktiv 2005/36/EG.

de olika medlemsstaterna samarbetar.
Samarbetet kan gélla gemensam planering,
omsesidigt erkdnnande eller anpassning av
rutiner eller normer, kompatibilitet mellan
de nationella IKT-systemen, praktiska
mekanismer for att sdkerstilla kontinuitet i
varden eller praktiska arrangemang som
underldttar for hilso- och
sjukvérdspersonal att erbjuda vardtjanster 1
andra ldnder pa tillfallig basis.

Motivering

Eftersom detta direktiv gdller alla former av vard dr det orealistiskt att nidmna den inre
marknaden for grinséverskridande hdlso- och sjukvard.

Stycket flyttas till ett nytt skdl 37a ddr det preciseras.

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) Om ldkemedel som godkénts i
patientens medlemsstat enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel
forskrivs i en annan medlemsstat for en
enskild namngiven patient, bor ett sddant
recept 1 princip bli medicinskt erként och
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Andringsforslag

(39) Om lakemedel som godkénts i
patientens medlemsstat enligt
Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel,
inbegripet den framtida lagstiftningen om
forfalskade likemedel

(direktiv XXXX/XX/EG) och
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kunna anvindas i patientens egen
medlemsstat. Aven om de
lagstiftningsméssiga och administrativa
hindren for ett sddant erkdnnande
undanrdjs kan det anda krédvas en korrekt
overenskommelse med patientens
behandlande ldkare eller farmaceut i varje
enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhélsan och 4r nodvéndigt och
proportionellt i forhallande till syftet.
Oavsett om det finns ett medicinskt
erkdnnande kan den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad besluta om att lata
sadana likemedel omfattas av de sociala
forménerna. Principen om erkdnnande kan
lattare tillampas om det vidtas atgérder
som dr nddviandiga for att skydda
patientens sékerhet och forhindra att
lakemedel missbrukas eller forvaxlas.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

26/271

likemedelstillsyn (direktiv ZZZ7/ZZ/EG),
forskrivs i en annan medlemsstat for en
enskild namngiven patient, bor ett sddant
recept 1 princip bli medicinskt erként eller
kunna lésas ut pa apotek och anvindas 1
patientens egen medlemsstat. Aven om de
lagstiftningsméssiga och administrativa
hindren for ett sidant erkdnnande
undanrdjs kan det anda kravas en korrekt
overenskommelse med patientens
behandlande ldkare eller farmaceut 1 varje
enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhélsan och dr nédvindigt och
proportionellt i forhallande till syftet.
Oavsett om det finns ett erkdnnande kan
den medlemsstat dir patienten dr forsakrad
besluta om att 14ta sddana ldkemedel
omfattas av de sociala forménerna utan att
det paverkar de gillande pris- och
betalningsbestimmelserna. Principen om
erkdnnande kan lattare tillimpas om det
vidtas atgédrder som dr nodvéndiga for att
skydda patientens sdkerhet och forhindra
att lakemedel missbrukas eller forvéxlas.

Andringsforslag

(41a) Kompatibilitet mellan elektronisk
hdlso- och sjukvdrd (e-hiilsa) bor uppnds
med hdinsyn till nationell lagstifining om
de bestiimmelser om hiilso- och sjukvdrd
som har antagits for att skydda patienten,
inklusive lagstiftning om Internetapotek,
sdrskilt nationella forbud mot
receptbelagda likemedel pd postorder i
enlighet med domstolens rittspraxis och
Europaparlamentets och rddets direktiv
97/7/EG av den 20 maj 2007 om
konsumentskydd vid distansavtal'.
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TEGT L 144, 4.6.1997, s. 19.

Motivering

Enligt domstolens rdttspraxis (dom av den 11 december 2003, C-322/01, Deutscher
Apothekerverband) och artikel 14 i direktiv 97/7/EG om distansavtal ska det klargoras att
detta direktiv inte paverkar mojligheten att forbjuda receptbelagda likemedel pa postorder pa

grund av hotet mot folkhdlsan.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Skal 43

Kommissionens forslag

(43) Den stdndiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebéar
bade mgjligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete niir det giiller utvirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge
en biittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och déirmed
garantera en siker, hogkvalitativ och
effektiv hilso- och sjukvard. Detta
kommer ocksa att bidra till den inre
marknaden genom att nya medicinska ron
och metoder sprids snabbare och till fler
anvindare. Ett sadant samarbete
Sforutsitter langsiktiga strukturer som
omfattar alla relevanta myndigheter i
samtliga medlemsstater och dir man
bygger vidare pd befintliga pilotprojekt.

Andringsforslag

(43) Den stidndiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebir
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Utviirdering av medicinska metoder samt
eventuella begriinsningar av tillgangen
till ny teknik som beslutas av
administrativa organ stiller oss emellertid
infor en rad grundliggande
samhillsfragor som kriver deltagande
firdn en bred grupp berirda aktiorer samt
en hadllbar styrmodell. Allt samarbete bor
sdledes inte bara inbegripa de behoriga
myndigheterna i samtliga medlemsstater,
utan dven samtliga berorda aktorer, bland
andra vdrdpersonal, foretridare for
patienter och industrin. Dessutom bor
samarbetet bygga pa hdllbara principer
om god forvaltning sdsom insyn,
oppenhet, objektivitet och opartiskhet
inom administrationen.

Motivering

Informationsutbytet mellan organisationer for utvirdering av medicinska metoder forutsdtter
och krdver att principer for god praxis tillimpas (t.ex. god forvaltning, insyn och deltagande
av berorda aktorer), nir medlemsstaterna gor sina utvdrderingar. Utvdrderingarna av
medicinska metoder bor alltsa uppfylla kraven pa oppenhet och objektivitet, och bygga pa
dialog och delaktighet frdn de berorda aktorernas sida, bland andra patienter och industri.
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Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Skil 45

Kommissionens forslag

(45) Kommissionen bor sdrskilt fa utgdr
befogenhet att anta foljande datgiirder:
uppriitta en forteckning éver
behandlingar som inte kréver att
patienten liggs in men som ska omfattas
av samma regler som sjukhusvird,
kompletterande dtgdrder for att undanta
sdrskilda kategorier av likemedel eller
dmnen frdn det erkinnande av recept som
utfirdas i en annan medlemsstat som
Joreskrivs i detta direktiv, en forteckning
over sirskilda kriterier och villkor som de
europeiska referensniitverken mdste
uppfylla samt Forfarandet for att inriitta
de europeiska referensndtverken.
Eftersom detta dr dtgdrder med allmin
rickvidd som avser att indra icke
visentliga delar av detta direktiv, eller att
komplettera det genom tilliigg av nya icke
visentliga delar, bor de antas enligt det
foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Motivering

Andringsforslag

Andringsforslaget dr en anpassning till dndringsforslaget till artikel 8 och artikel 15 firin

samma ledamot.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Skil 46a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(46a) Den medlemsstat dir patienten dr
forsiikrad och den behandlande
medlemsstaten bor genom bilateralt
samarbete pa forhand och i samrdd med
patienten se till att limplig eftervdrd och

PE415.355v02-00 28/271
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Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Skil 46b (nytt)

Kommissionens forslag

stod finns att tillga i nagon av
medlemsstaterna efter den godkinda
medicinska vdrden, och att tydlig
information finns tillginglig for patienten
om olika former av eftervird och
kostnader for dessa. For att dstadkomma
detta bor medlemsstaterna vidta dtgiirder
som garanterar att:

a) de nodviindiga medicinska och sociala
uppgifterna éverfors med héinsyn till
konfidentialiteten for patienterna,

b) hilso- och sjukvdrdspersonal och
personal inom social omsorg i bada
linderna kan samrdada med varandra for
att patienten ska fi behandling och
eftervdrd (inbegripet socialt stod) av
hogsta kvalitet.

Andringsforslag

(46b) Genom att underliitta
patientrorligheten inom Europeiska
unionen kommer direktivet troligen att
leda till konkurrens mellan vdrdgivarna.
En sadan konkurrens kommer troligen att
bidra till okad kvalitet pa hdlso- och
sjukvdrden for alla, samt till att det
inrdttas kompetenscentrum.

Motivering

Om direktivet skulle fd sddana resultat skulle det innebdra ett positivt bidrag till hélso- och
sjukvardsvdsendet i medlemsstaterna, men det behévs en noggrann overvakning for att

resultaten av direktivet ska kunna kontrolleras.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 1
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Kommissionens forslag

I detta direktiv faststélls allméinna
bestimmelser for en siker, hogkvalitativ
och effektiv grinsoverskridande hilso-
och sjukvard.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag
Detta direktiv géller hilso- och
sjukvardstjénster, oavsett hur de

organiseras, tillhandahills och finansieras
och om de dr offentliga eller privata.

Andringsforslag 39

PE415.355v02-00
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Andringsforslag

I detta direktiv faststélls regler for tillgang
till en séker och hogkvalitativ hdlso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat och
mekanismer for hdlso- och
sjukvdrdssamarbete mellan medlemsstater
inrdttas, samtidigt som den nationella
behdorigheten att organisera och
tillhandahdalla hiilso- och sjukvdrd
respekteras fullt ut.

Medlemsstaterna ska vid tilliimpningen av
detta direktiv ta hiinsyn till principerna
om vdrd av god kvalitet och riittvisa.

Andringsforslag

Detta direktiv géller gridnsoverskridande
hélso- och sjukvérdstjinster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahdlls och finansieras
och om de dr offentliga eller privata. Det
ska inte pdverka tillimpningen av de
befintliga bestimmelserna om
samordning av de sociala
trygghetssystemen (forordning (EEG)

nr 1408/71 och dess efterfoljare,
forordning (EG) nr 883/2004).

Detta direktiv giller inte hdlso- och
sjukvdrdstjinster som frimst dr inriktade
pd langvdrd, inbegripet sddana tjinster
som tillhandahdlls under en lingre tid
och syftar till att hjilpa méinniskor som
behover stod att utfora rutinmdssiga
vardagssysslor.

Direktivet ska inte heller tillimpas pa
organtransplantationer.
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Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — leden -aa och -ab (nya)

Kommissionens forslag Andringsforslag

-aa) direktiv 2005/36/EG om erkinnande
av yrkeskvalifikationer,

-ab) Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000
om vissa réttsliga aspekter pa
informationssamhdillets tjinster, sdrskilt
elektronisk handel, pd den inre
marknaden,

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ga) Europaparlamentets och rdadets
direktiv 2002/98/EG av den

27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod
och blodkomponenter och om dindring av

direktiv 2001/83/EG,
Andringsforslag 41
Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 —led gb (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

gb) Europaparlamentets och rddets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststillande av kvalitets- och
siikerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution
av minskliga vivnader och celler,
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Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om villkoren for tillstdnd att resa till en
annan medlemsstat for att fa adekvat vard
enligt artikel 22 1 férordning (EEG)

nr 1408/71 ar uppfyllda, géller
bestimmelserna i den forordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv ska
inte tillampas. Men om en forsikrad person
soker véard i en annan medlemsstat under
andra omstandigheter géller artiklarna 6, 7,
8 och 9 1 detta direktiv och artikel 22 1
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillimpas. Nir villkoren for
forhandstillstind i artikel 22.2 i
forordning (EEG) nr 1408/71 uppfylls ska
dock forhandstillstind och formaner
beviljas enligt den forordningen. I sa fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tilldmpas.

Andringsforslag 44

PE415.355v02-00

Andringsforslag

gc) radets direktiv 92/49/EEG om
samordning av lagar och andra
forfattningar som avser annan direkt
forsikring dn livforséikring, ndr det giller
kommissionens verkstiillande
befogenheter,

Andringsforslag

2. Om villkoren for tillstand att resa till en
annan medlemsstat for att fi adekvat vird
enligt artikel 22 1 férordning (EEG)

nr 1408/71 ar uppfyllda, géller
bestimmelserna i den férordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsikrad person
soker vérd 1 en annan medlemsstat under
andra omstandigheter, dven ndr villkoren
for forhandstillstand enligt forordning
(EEG) nr 1408/71 och forordning (EG)
nr 883/2004, frdan och med dess
tillimpningsdatum, dr uppfyllda men
tillstdandet inte beviljats, giiller artiklarna 6,
7, 8 och 9 1 detta direktiv och artikel 22 i
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillampas.
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Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om bestimmelserna i detta direktiv
strider mot ndgon annan
gemenskapsrittsakt som reglerar vissa
aspekter av hiilso- och sjukvdrd ska den
andpra rittsakten ha foretréide och
tillimpas i de specifika situationerna i
fraga. Bland annat foljande dtgiirder
kommer att beaktas:

a) direktiv 2005/36/EG om erkiinnande av

yrkeskvalifikationer,

b) Europaparlamentets och radets direktiv

2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa
rittsliga aspekter pa
informationssamhdillets tjinster, sdirskilt
elektronisk handel, pd den inre
marknaden

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led a

Kommissionens forslag

a) hilso- och sjukvard: vardtjanster som
utfors av eller under overinseende av
hélso- och sjukvérdspersonal som utévar
sitt yrke, och oavsett hur de organiseras,
tillhandahalls och finansieras pa nationell
niva och om de dr offentliga eller privata,

Andringsforslag 46
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Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

a) hilso- och sjukvard: vardtjanster eller
varor, bland annat liikemedel och
medicintekniska produkter, som
tillhandahélls eller foreskrivs av hélso- och
sjukvardspersonal till patienter for att
bedoma, bevara eller forbittra deras
hdlsotillstand eller forebygga sjukdom,
oavsett hur de organiseras, tillhandahills
och finansieras pa nationell niva och om de
ar offentliga eller privata,
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Forslag till direktiv
Artikel 4 —led b

Kommissionens forslag

b) gransoverskridande hilso- och sjukvérd:
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat dn den dér patienten dr
forsidkrad person, eller hdlso- och sjukvird
som ges i en annan medlemsstat in den
diir vdardgivaren iir bosatt, registrerad
eller etablerad,

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led ¢

Kommissionens forslag

¢) utnyttjande av hilso- och sjukvdrd i
annan medlemsstat: hilso- och sjukvadrd
som ges i en annan medlemsstat in den
diir patienten dr forsdikrad person,

Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led d

Kommissionens forslag

d) hélso- och sjukvérdspersonal: ldkare,
sjukskoterska med ansvar for allmén hélso-
och sjukvard, tandlidkare, barnmorska eller
farmaceut enligt direktiv 2005/36/EG eller
annan person som utovar yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvérd som &r begriansad
till ett reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG,

PE415.355v02-00

Andringsforslag

b) gransoverskridande hilso- och sjukvérd:
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat dn den dér patienten dr
forsikrad person,

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

d) hélso- och sjukvardspersonal: ldkare,
sjukskoterska med ansvar for allmén hélso-
och sjukvard, tandlikare, barnmorska eller
farmaceut enligt direktiv 2005/36/EG eller
annan person som utovar yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvérd som &r begriansad
till ett reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a 1 direktiv 2005/36/EG eller en
person som lagligen utdvar hilso- och
sjukvirdsverksamhet i den behandlande
medlemsstaten,
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Motivering

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led e

Kommissionens forslag
e) vardgivare: fysisk eller juridisk person

som lagligen bedriver hilso- och sjukvard
pa en medlemsstats territorium,

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led f

Kommissionens forslag

f) patient: fysisk person som far eller
onskar fa hilso- och sjukvard i en
medlemsstat,

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led g

Kommissionens forslag

g) forsékrad person:

i) fram till dess att forordning (EG)
nr 883/2004 borjar tillimpas: person som
ar forsékrad i enlighet med artiklarna 1, 2

RR\780101SV.doc

Andringsforslag

e) vardgivare: hdlso- och
sjukvdrdspersonal i enlighet med led d
ovan, eller juridisk person som lagligen
bedriver hilso- och sjukvard pa en
medlemsstats territorium,

Andringsforslag

f) patient: fysisk person som fér eller
soker hilso- och sjukvard i en
medlemsstat,

Andringsforslag

g) forsékrad person: person som ir
forsikrad enligt definitionen 1 artikel 1 c 1
forordning (EG) nr 883/2004, eller person
som dr forsdikrad person i den betydelse
som avses i forsiikringsvillkoren i privata
sjukforsikringar,

PE415.355v02-00



och 4 i forordning (EEG) nr 1408/71,

ii) frdn och med att forordning (EG)

nr 883/2004 borjar tillimpas: person som
dar forsikrad person i den betydelse som
avses 1 artikel 1 ¢ 1 forordning (EG)

nr 883/2004,

Motivering

Radets forordning (EG) nr 883/2004 trdder i kraft den 1 januari 2009.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led h

Kommissionens forslag Andringsforslag
h) medlemsstat dar patienten ar forsdkrad: h) medlemsstat dar patienten ar forsdkrad:
den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad den medlemsstat dir patienten dr forsdkrad
person, person eller den medlemsstat diir

patienten dr bosatt om denna medlemsstat
skiljer sig fran den forstnimnda,

Motivering

1 linje med bestimmelserna i forordning (EG) nr 883/2004.

Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ha) om det till foljd av tillimpningen av
forordning (EEG) nr 1408/71, respektive
forordning (EG) nr 883/04, iir
sjukforsikringsorganet i den medlemsstat
diir patienten dr bosatt som ska
tillhandahalla formdner enligt den statens
lagstiftning, ska den medlemsstaten, vid
tillimpningen av detta direktiv, anses vara
den medlemsstat dir patienten dr
forsikrad.
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Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ia) medicinskt hjilpmedel: ett medicinskt
hjilpmedel i den betydelse som avses i
direktiv 93/42/EEG, direktiv 90/385/EEG
eller direktiv 98/79/EG.

Motivering

Inkép av hdlso- och sjukvardsprodukter (sasom medicinska hjdlpmedel) behandlas i domen i
mdlet Decker (det gdllde i detta fall glasogon) och ska ddrfor ocksa tas upp i ett direktiv som
syftar till att kodifiera domarna i mdlen Kohll och Decker.

Andringsforslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ib (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ib) produkter som anvinds inom hdilso-
och sjukvarden: produkter som anvinds
for att uppriitthalla eller forbiittra en
persons hdlsotillstind, sasom
medicintekniska produkter och likemedel,

Motivering

Inkop av hdlso- och sjukvardsprodukter (t.ex. medicintekniska produkter) behandlades i
domen i malet Decker (det gdllde i detta fall glasogon) och bor diirfor ocksa tas upp i ett
direktiv som syftar till att kodifiera domarna i mdlen Kohll och Decker.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ka (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ka) medicinska metoder: medicinska eller
medicintekniska produkter eller
medicinska och kirurgiska ingrepp,
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liksom dtgdrder for forebyggande,
diagnostisering eller behandling av
sjukdom, som anvinds inom hdlso- och
sjukvdrden,

Motivering

Denna definition behévs eftersom medicinska metoder ndmns i artiklarna 5 och 17.

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led 1

Kommissionens forslag

1) skada: negativa resultat eller men som
beror pad hiilso- och sjukvirden.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led la (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(1) skada: definieras i fraga om
griinsoverskridande hdilso- och sjukvdrd i
enlighet med den giillande lagstiftningen i
den behandlande medlemsstaten, och
tolkningen av skada kan variera frdin
medlemsstat till medlemsstat.

Andringsforslag

la) patientjournal: den dokumentsamling
som innehdller uppgifter, bedomning och
information av olika slag rorande en
patients situation och medicinska
utveckling under hela vardprocessen.

Motivering

Denna term forekommer pa flera stdllen i forslaget till direktiv, och ddrfor behévs en

definition av den.

PE415.355v02-00
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Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkterna 1 och 1a (ny)

Kommissionens forslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandah&llande av hélso- och sjukvérd.
Under sadana omstandigheter ska de med
beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillging till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet faststilla
tydliga kvalitets- och siikerhetsnormer t6r
den vard som bedrivs pa deras territorium
och se till

a) att det finns arrangemang som séikrar
att vardgivarna kan uppfylla sidana
normer med beaktande av internationell
medicinsk vetenskap och allmdint
vedertagen god medicinsk praxis,

b) att vdrdgivarnas praktiska tillimpning
av sadana normer regelbundet évervakas
och att lampliga dtergiirder vidtas om
relevanta normer inte foljs inte uppnads,
med beaktande av nya medicinska ron
och metoder,

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sé att de kan fatta

RR\780101SV.doc
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Andringsforslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd.
Under sadana omsténdigheter ska de med
beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillging till vard av god
kvalitet, rattvisa och solidaritet faststilla
tydliga kvalitetsnormer for den vard som
bedrivs pé deras territorium och se till a#t
befintlig gemenskapslagstiftning om
siikerhetsnormer uppfylls och

a) att vdarden ges i enlighet med
lagstiftningen i den behandlande
medlemsstaten, om vdrden ges i en annan
medlemsstat dn den diir patienten dir
forsiikrad,

b) att hiilso- och sjukvird som avses i
punkt 1.a ges i enlighet med normer och
riktlinjer om kvalitet och sikerhet som
faststiillts av den behandlande
medlemsstaten,

ba) att patienter och vardgivare frdin
andra medlemsstater kan fa information,
bl.a. i elektronisk form, frin den
nationella kontaktpunkten i den
behandlande medlemsstaten om
kvalitetsnormer och riktlinjer, inbegripet
bestiimmelser om tillsyn, och om vdrdens
tillgiinglighet, kvalitet och sikerhet,
behandlingsalternativ, kostnad och
resultat, tillginglighet for
Junktionshindrade och uppgifter om
vdrdgivarens registreringsstatus,
forsikringsskydd eller annat personligt
eller kollektivt skydd rorande yrkesansvar.

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sé att de kan fatta
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vilgrundade beslut, sdrskilt information
om vdrdens tillginglighet, kostnad och
resultat och uppgifter om deras
forsikringsskydd eller annat personligt
eller kollektivt skydd rorande yrkesansvar,
d) att patienterna har mdjlighet att klaga
och garanteras prévning och
kompensation nir de lider skada pa grund
av den vard de fatt,

e) att det for den vard som bedrivs pa deras
territorium finns system med
yrkesansvarsforsakring eller en garanti
eller liknande arrangemang som dr
likvirdiga eller i allt viisentligt jimforbara
ndr det giller syftet och som @r anpassade
till riskens art och omfattning,

f) att den grundliggande rétten till
personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas i
overensstimmelse med nationella atgédrder
som genomfor gemenskapens
bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG,

g) att patienter frdn andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket &ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsrétt
och nationell lagstiftning 1 den
behandlande medlemsstaten.
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vilgrundade beslut,

d) att patienterna har mgjlighet att klaga
och ritt att anséka om kompensation nér
de lider skada pa grund av den vard de fatt,
och att det finns mekanismer som
garanterar provning,

(e) att det for den vard som bedrivs pa
deras territorium finns system med
yrkesansvarsforsakring eller en garanti
eller liknande arrangemang som ar
anpassade till riskens art och omfattning,

f) att den grundléggande rétten till
personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas i
overensstimmelse med nationella atgarder
som genomfor gemenskapens
bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG,

g) att patienter frdn andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket &ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsratt
och nationell lagstiftning 1 den
behandlande medlemsstaten. Ingen
bestimmelse i detta direktiv kriver dock
att vardgivarna i en medlemsstat antingen
ska tillhandahdlla hdlso- och sjukvdrd till
en forsdikrad person frdn en annan
medlemsstat eller prioritera
tillhandahallandet av hiilso- och sjukvird
till en forsdkrad person frdin en annan
medlemsstat till nackdel for andra
patienter som har liknande virdbehov och
dar forsdikrade i den behandlande
medlemsstaten.

ga) att behandlade patienter har riitt till
information, i skriftlig eller elektronisk
form, om den mottagna behandlingen och
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Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkterna 1b och 1c¢ (nya)

Kommissionens forslag

RR\780101SV.doc

om all fortsatt likarvdrd,

1a. Den behandlande medlemsstatens
offentliga myndigheter ska regelbundet,
utgdende fran de uppgifter som samlats in
i enlighet med artikel 18, overvaka hur
tillgiingliga deras system for hdlso- och
sjukvdrd iir, liksom ocksa deras kvalitet
och ekonomiska tillstand.

Andringsforslag

1b. For att pd béista sditt garantera
patienternas siikerhet ska de behandlande
medlemsstaterna och medlemsstaterna
diir patienterna dr forsikrade se till

a) att patienterna har mojlighet att klaga,
i synnerhet hos en europeisk ombudsman,
som ska ta hand om klagomal fran
patienter om forhandstillstind, vdrdens
kvalitet samt betalningar och att de kan
erhdalla prévning och kompensation ndr
de lider skada pad grund av den
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
vard de fitt,

b) att kvalitets- och sikerhetsnormerna i
den behandlande medlemsstaten
offentliggors pd ett sprik och i ett format
som dr tydligt och att de dir tillgingliga for
medborgarna,

¢) att det finns ritt till kontinuerlig vdrd, i
synnerhet genom att éversinda de
relevanta medicinska uppgifterna om
patienten i enlighet med bestimmelserna i
punkt 1 e och artikel 13 och att
behandlade patienter har riitt till en
journal, i skriftlig eller elektronisk form,
om behandlingen och alla medicinska
rekommendationer for fortsatt
behandling,

PE415.355v02-00
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d) att medlemsstaten diir patienterna dr
forsikrade i fall av komplikationer till
foljd av hilso- och sjukvdrd i utlandet,
eller om det visar sig vara nodviindigt med
en medicinsk uppfoljning, garanterar att
den ersitter kostnaderna i samma
utstrdckning som for hilso- och sjukvard
som utfors pd dess eget territorium,

e) att de i forvig omedelbart informerar
varandra om vardgivare eller hiilso- och
sjukvdrdspersonal mot vilkas registrering
eller riitt att tillhandahdlla tjinster
tillsynsmyndigheterna har ingripit.

Ic. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 19.2 vidta
nédvindiga atgdrder for att uppnd en
gemensam nivd pd skyddet av
hdélsouppgifter pd nationell nivd, med
beaktande av befintliga tekniska
standarder pd detta omrdde.

* EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Alla atgiirder som medlemsstaterna utgadr
vidtar for att genomfora denna artikel ska

vara forenliga med bestimmelserna i

direktiv 2005/36/EG om erkiinnande av
yrkeskvalifikationer och direktiv

2000/31/EG om vissa rittsliga aspekter pd
informationssamhidillets tjinster, sdrskilt

elektronisk handel.

Motivering

De hdr hdnvisningarna har flyttats till artikel 3.
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Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. I den mén det &r nodvéndigt for att 3. I den mén det dr nodvéndigt for att
underlétta tillhandahallandet av underlitta tillhandahallandet av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd, gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
och med utgangspunkt i en hog och med utgangspunkt i en hég
hilsoskyddsniva, ska kommissionen i hilsoskyddsniva, fdr kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna utarbeta samarbete med medlemsstaterna utarbeta
europeiska riktlinjer for att underlétta europeiska riktlinjer for att underlétta
genomforandet av punkt 1. genomforandet av punkt 1.

Motivering

Frdgan om att definiera kvalitets- och sdikerhetsnormer bor behandlas som enbart en fraga
om gdllande lagstifining. Detta kommer att fd forslaget att overensstimma bdttre med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna och beakta medlemsstaternas behorighet

i frdga om hdlso- och sjukvdrd. Medlemsstaterna bor i stdllet tillhandahdlla information om
sina normer och riktlinjer om kvalitet och sdkerhet till patienterna och vardgivarna.

Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Vid tillimpning av denna artikel ska
medlemsstaterna ha en éverskddlig
mekanism for berikning av de kostnader
som kommer att debiteras for den vird
som tillhandahdlls. Denna mekanism for
berikning ska vara baserad pd objektiva,
icke diskriminerande kriterier som dr
kiinda pd forhand och ska tillimpas pd
relevant administrativ nivd i de fall da
medlemsstaten, dir patienten dr
Jorsikrad, har ett decentraliserat
vdrdsystem.
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Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65

Forslag till direktiv
Artikel 6 — rubrik

Kommissionens forslag

Hiilso- och sjukvdrd i en annan
medlemsstat

Andringsforslag

3a. Med tanke pd hur viktigt det ir med
garantier for kvalitet och sikerhet inom
den griinsoverskridande varden, framfor
allt for patienterna, ska
(grinsoverskridande)
patientorganisationer alltid fa medverka
med att utarbeta normer och riktlinjer av
det slag som avses i punkterna 1 och 3.

Andringsforslag

Mpyndigheternas ansvar i den medlemsstat
diir patienten dr forsikrad

Motivering

Syftet med detta dndringsforslag dr att skapa konsekvens mellan rubrikerna till artikel 6
respektive artikel 5. Det dr ett genomgdende problem i forslaget att artikelrubrikerna inte
later innehallet i artiklarna framgd och det behovs en omfattande oversyn av rubrikerna.

Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat ddr patienten dr
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvard som ges i en annan

PE415.355v02-00

44/271

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sirskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dér patienten ar
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
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medlemsstat, inte hindras fran att f hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen i frga ingér 1 de forméaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten ar forsédkrad och
som den forsdkrade personen har rétt till.
Den medlemsstat dir patienten ar forsékrad
ska ersitta de kostnader till den forsdkrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vard hade getts 1 den
medlemsstaten. Det dr under alla héndelser
den medlemsstat dér patienten &r forsidkrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska erséttas, oavsett var varden bedrivs.

Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen 1 frga ingér 1 de formaner
som omfattas av lagstiftningen,
forvaltningsregler, riktlinjer och etiska
regler for hiilso- och sjukvdrden i den
medlemsstat dér patienten dr forsékrad och
som den forsdkrade personen har ritt till.
Utan att det paverkar forordning (EEG)
nr 1408/71 och fran och med den dag som
forordning (EG) nr 883/2004 borjar
tillimpas, ska den medlemsstat dir
patienten dr forsdkrad ersdtta de kostnader
till den behandlande medlemsstaten eller
den forsdkrade personen som skulle ha
betalats via dess lagstadgade
socialforsakringssystem om lika effektiv
vard hade getts i den medlemsstaten Om
den medlemsstat diir patienten dir
forsikrad végrar ersiitta en sddan
behandling ska medlemsstaten utgdende
frdan medicinska indikationer motivera sitt
beslut. Det dr under alla hindelser den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad som
ska avgora vilka vardkostnader som ska
erséttas, oavsett var varden bedrivs.

Patienter med ovanliga sjukdomar bor ha
rétt till hélso- och sjukvard i en annan
medlemsstat och kunna fa ersittning dven
om behandlingen i frdga inte ingdr i de
formdner som omfattas av lagstiftningen i
den medlemsstat dir patienten dr
forsikrad.

Andringsforslag

1la. En medborgare frdn en medlemsstat
far ansluta sig till ett
sjukforsikringssystem i en annan
medlemsstat dn bosdittningsstaten genom
att betala avgifter till det systemet.
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Motivering

Om man ska tillvarata de medborgares intressen som befinner sig i en annan medlemsstat dn
den ddr de dr bosatta mdste de ges tillgang till sjukforsdkringssystem i andra medlemsstater

dn dem ddr de dr bosatta.

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkterna 2 och 2a (ny)

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas av
den medlemsstat dér patienten ér forsidkrad
i enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsnivéd som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vdrd hade getts i
den medlemsstat dér patienten ar forsékrad,
utan att 6verskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den medlemsstat dér patienten ér
forsakrad kan kriva att en patient som

PE415.355v02-00

Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas
eller betalas direkt av den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad i enlighet med detta
direktiv upp till den kostnadsniva som
skulle ha ersatts vid samma
sjukdomstillstand enligt samma villkor
som faststiills i punkt 1 1 den medlemsstat
dér patienten dr forsidkrad, utan att
overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna varden. Medlemsstaterna far
besluta om att ersiitta ocksd andra
kostnader i anslutning dirtill, sasom
terapeutisk behandling och kostnader for
resa och inkvartering.

2a. De merkostnader som
funktionshindrade till foljd av sitt eller
sina funktionshinder kan fd vidkéinnas i
samband med behandling i en annan
medlemsstat ska, i enlighet med nationell
lagstiftning, ersdttas av den medlemsstat
patienten dr forsdikrad i, forutsatt att de
kan styrkas med tillriickliga beligg.

Andringsforslag

3. Den medlemsstat dér patienten ér
forsakrad kan kriva att en patient som
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sOker vard 1 en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rattsliga och administrativa formaliteter f6r
att f4 vard och ersdttning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller liknande vird hade getts pa
dess territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer.

Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vard i en
annan medlemsstat som ska ersdittas till
den forsiikrade personen genom det
lagstadgade socialforsékringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som &r kdnda pa forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vdrd hade getts i den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad.
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soker vérd 1 en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rattsliga och administrativa formaliteter,
oavsett om de faststiillts pd lokal, nationell
eller regional nivd, for att {4 vard och
betalning av vardkostnaderna som skulle
ha géllt om denna vérd hade getts pa dess
territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for patienter och varor, sdsom
likemedel och medicintekniska produkter,
och iir kiinda pd forhand. I detta fir det
ingd krav pd att den forséikrade personen
ska bedomas med tanke pa tillimpningen
av dessa villkor, kriterier eller formaliteter
av en yrkesperson inom hiilso- och
sjukvdrden eller inom hilso- och
sjukvdrdsforvaltningen som
tillhandahaller tjinster for det
lagstadgade systemet for social trygghet i
den forsikrades medlemsstat, forutsatt att
krav pa sddan bedomning ocksad dr ett
villkor for tillgang till héilso- och sjukvird
i den medlemsstaten.

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska, med tanke pad
tillimpningen av denna artikel, ha en
overskadlig mekanism for berdkning av
kostnader for vérd i en annan medlemsstat
som ska ersittas till den forsdkrade
personen genom det lagstadgade
socialforsakringssystemet eller annat
lagstadgat offentligt system. Denna
mekanism ska vara baserad pa objektiva,
icke diskriminerande kriterier som ar kdnda
pa forhand och de kostnader som ersitts
enligt denna mekanism ska inte understiga
de som skulle ha ersatts om vdrden hade
getts 1 den medlemsstat dér patienten ar
forsakrad. Mekanismen ska tillimpas pd
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Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vard dir eller for att
sOka vard som ges 1 en annan medlemsstat
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal 1 Overensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sérskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

relevant administrativ nivd i de fall dd
medlemsstaten, dir patienten dr
forsiikrad, har ett decentraliserat
vdrdsystem.

Andringsforslag

5. Patienter som far véard i en annan
medlemsstat dn den dir de dr forsikrade
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal i 6verensstimmelse med
nationella dtgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG. Om
patientjournalen iir i elektronisk form ska
patienterna garanteras riitten till en kopia
av den eller ritt att pa distans fa tillgang
till den. Uppgifter ska endast overforas
efter uttryckligt skriftligt medgivande frdn
patienten eller patientens familj.

Motivering

Delar av dndringsforslaget inforlivat i betdnkandet utan omrostning pd basis av artikel 47 i

arbetsordningen.
Andringsforslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Andringsforslag

5a. Bestimmelserna i detta kapitel ska
inte paverka ingdendet av
griansoverskridande avtalsbaserade
arrangemang for planerad hdlso- och
sjukvird.
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Motivering

Det maste goras klart att dessa bestdmmelser inte hindrar att det ingds grinsoverskridande
avtalsbaserade arrangemang for planerad hdlsovard. I sadana fall beslutar avtalsparterna
att folja reglerna for samordning av social trygghet eller tillimpa sdrskilda regler eller taxor

som forhandlats fram mellan dem.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 7

Kommissionens forslag

Den medlemsstat dér patienten dr forsdkrad
ska inte krava forhandstillstand for
ersittning av kostnader for vard utanfor
sjukhus 1 en annan medlemsstat om
kostnaderna for varden, om denna hade
utforts inom dess eget territorium, skulle ha
tackts av det egna
socialforsidkringssystemet.

Andringsforslag

Den medlemsstat dér patienten dr forsdkrad
ska inte krdva forhandstillstdnd for
ersittning av kostnader for vard utanfor
sjukhus 1 en annan medlemsstat eller for
kop av hilso- eller sjukvidrdsprodukter i
en annan medlemsstat om kostnaderna for
varden, om denna hade utforts eller for
produkten, om den hade képts inom dess
eget territorium, skulle ha téckts av det
egna socialforsakringssystemet.

Motivering

Inkép av hdlso- och sjukvardsprodukter (sasom medicintekniska produkter) behandlades i
domen i mdlet Decker (det gdllde i detta fall glaségon) och ska ddrfor ocksa tas upp i ett
direktiv som syftar till att kodifiera domarna i malen Kohll och Decker.

Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Artikel 8 — rubriken

Kommissionens forslag

Sjukhusvérd och specialistvird

RR\780101SV.doc
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Andringsforslag

Sjukhusvard
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Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkterna 1 och 2

Kommissionens forslag

1. For kostnadsersittning for vird i en
annan medlemsstat enligt detta direktiv
avses med sjukhusvérd

a) sadan hilso- och sjukvéird som kriver att
patienten laggs in minst en natt,

b) hilso- och sjukvéird som upptas i en
sdrskild forteckning och som inte kriiver
att patienten liggs in minst en natt.
Denna forteckning ska endast innehdalla

- sadan hilso- och sjukvdrd som kréver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning,
eller

- hilso- och sjukvard som innebér
behandlingar som utgdr en sérskild risk for
patienten eller allménheten.

2. Forteckningen ska sammanstillas och
kan regelbundet uppdateras av
kommissionen. Sddana dtgirder, som
syftar till att iindra icke viisentliga delar
av detta direktiv genom komplettering, ska
antas enligt det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 19.3.

Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna dér vardmottagaren ar
sjukforsikrad far infora ett system med
forhandstillstdnd for ersdttning genom sina
socialforsakringssystem av kostnaderna for
sjukhusvérd som ges i en annan

PE415.355v02-00

Andringsforslag

1. For kostnadserséttning for vird i en
annan medlemsstat enligt detta direktiv ska
definitionen av sjukhusvard, faststilld av
den medlemsstat diir patienten dir
forsiikrad, begrinsas till

a) sadan hilso- och sjukvérd som kriver att
patienten laggs in minst en natt, eller

b) hélso- och sjukvard som dr mycket
specialiserad och/eller kriver
kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur
eller medicinsk utrustning, eller

ba) hilso- och sjukvird som innebér
behandlingar som utgdr en sarskild risk for
patienten eller allménheten.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna dér vardmottagaren ar
sjukforsdkrad far infora ett system med
forhandstillstdnd for ersdttning genom sina
socialforsakringssystem av kostnaderna for
sjukhusvédrd som ges i en annan
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medlemsstat nar f6ljande villkor ar
uppfyllda:

a) Om varden har getts pa medlemsstatens
territorium skulle den ha ersatts av
medlemsstatens socialforsdkringssystem.

b) Syftet med systemet iir att hindra
utflodet av patienter till foljd av
genomforandet av denna artikel och
hindra det fran att allvarligt forsvaga eller
sannolikt allvarligt forsvaga

1) den ekonomiska balansen 1
medlemsstatens systemen for social
trygghet, och/eller

i1) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att undvika
overkapacitet pa sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvard och sloseri med
logistiska och ekonomiska resurser,
tillhandahdllande av en balanserad hélso-
och sjukvard tillgénglig for alla eller
uppritthéllande av vardkapacitet eller
medicinsk kompetens i den berdrda
medlemsstaten.

Andringsforslag 77

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Systemet med forhandstillstand ska
begrinsas till vad som dr nédvéndigt och
proportionellt for att undvika sadana
effekter och fér inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering.
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medlemsstat nir foljande villkor ar
uppfyllda:

a) Om varden har getts pa medlemsstatens
territorium skulle den ha ersatts av
medlemsstatens socialforsdkringssystem.

b) Avsaknaden av forhandstillstand kan
allvarligt forsvaga eller sannolikt forsvaga

1) den ekonomiska balansen 1
medlemsstatens system for social trygghet,
och/eller

i1) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att undvika
overkapacitet pa sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvard och sloseri med
logistiska och ekonomiska resurser,
tillhandahdllande av en balanserad hélso-
och sjukvard tillgénglig for alla eller
uppratthéllande av vardkapacitet eller
medicinsk kompetens i den berdrda
medlemsstaten.

Ett sddant system ska inte paverka
tillimpningen av forordning (EEG)

nr 1408/71 och fran och med den dag den
borjar tillimpas, forordning (EG)

nr 883/2004.

Andringsforslag

4. Systemet med forhandstillstand ska
begrénsas till vad som dr nodvéndigt och
proportionellt, baseras pa klara och
tydliga kriterier och far inte utgora ett
medel for godtycklig diskriminering eller
ett hinder for patienters fria rorlighet.
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Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. Niir forhandstillstand sokts och
beviljats ska den medlemsstat diir
patienten dr forsdikrad se till att patienten
inte krivs forskottsbetalning pad andra
belopp in om virden getts inom hdlso-
och sjukvarden i den medlemsstat diir
patienten dr forsikrad. Medlemsstaterna
bor forsoka overfora medel direkt mellan
finansidrerna och vdrdgivarna.

Motivering

Inforlivat i betinkandet utan omrdostning pa basis av artikel 47 i arbetsordningen.

Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4b. Systemen for ansokan om
forhandstillstand ska kunna anlitas pd
lokal/regional nivd och vara
lattillgiingliga och éverskddliga for
patienterna. Bestimmelserna for ansokan
om forhandstillstand och avslag pd
ansokan ska finnas tillgiingliga innan
ansokan limnas in, sd att
ansokningsforfarandet blir oppet och
ratvist.

Motivering

Inforlivat i betdnkandet utan omrostning pd basis av artikel 47 i arbetsordningen.

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
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Artikel 8 — punkt 4c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4c. Patienter som vill fa hdlso- och
sjukvdrd i en annan medlemsstat ska
garanteras riitten att ansoka om
forhandstillstand i den medlemsstat diir de
dar forsikrade.

Motivering

Inforlivat i betinkandet utan omréostning pad basis av artikel 47 i arbetsordningen. For att
rdtten till grinsoverskridande hdlso- och sjukvard ska gdlla for alla och patienterna sdkert
ska kunna veta om de fdr ndgon ersdttning eller inte mdste patienterna ges rdtt att ansoka om
forhandstillstand i den medlemsstat ddr de dr forsdkrade. Om inte den rdtten fanns skulle det
leda till stor ekonomisk osdkerhet for patienterna. Denna osdkerhet skulle i sin tur géra den
gransoverskridande hdlso- och sjukvarden mindre lockande for laginkomsttagare, sd att den
alltsa inte alls kom att bli tillgdnglig pd lika villkor for alla.

Andringsforslag 81

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Den berorda medlemsstaten ska ge
allménheten tillgéng till all relevant
information om de system med
forhandstillstind som inforts i enlighet med
punkt 3.

Andringsforslag 82

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

5. Den berérda medlemsstaten ska ge
allménheten tillgéng till all relevant
information om de system med
forhandstillstdnd som inforts 1 enlighet med
punkt 3, inbegripet
overklagandeforfaranden i hiindelse av
avslag pa ansokan om tillstind.

Andringsforslag

5a. For varje tillstandsansékan som en
forsikrad person gor om att fi vard i en
annan medlemsstat ska den medlemsstat
diir patienten dr forsikrad kontrollera
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huruvida de villkor som faststdlls i
forordning (EG) nr 883/2004 dr uppfyllda
och, om sd dr fallet, bevilja
forhandstillstind i enlighet med den
forordningen.

Motivering

Ny punkt 5, i 6verensstimmelse med dndringsforslaget om strykning av punkt 2 i denna
artikel. Forslaget till direktiv gar in pa omrdaden som redan tdcks av den gdllande
forordningen om samordning av de sociala trygghetssystemen. Om direktivet och
forordningarna overlappar varandra finns det risk for att det uppstdr tvd parallella system
for grinsoverskridande hdlso- och sjukvard, varvid patienterna kan vilja det ena eller det
andra systemet. Pd detta sdtt skapar forslaget ett oklart rdittsldige.

Andringsforslag 83

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5b. Patienter med ovanliga sjukdomar ska
inte omfattas av krav pd forhandstillstind.

Motivering

1 fall da det rader brist pa kunskaper och expertis pa nationell niva bor patienter med
ovanliga sjukdomar, bade diagnostiserade och icke diagnostiserade, ha rdtt att sjilva vilja
var de ska soka vard, utan férhandstillstand. De bor dven ha rdtt att fd hela kostnaderna for
sin, ofta kostsamma, vdrd tdckta direkt av ursprungslandet till det behandlade landet (utan att
sjdlva behova ldgga ut pengar), sdrskilt ndr den vard de behover inte finns tillgdnglig i det
land ddr de dr forsdkrade, eftersom detta ofta dr skdlet till att de maste resa utomlands.

Andringsforslag 84

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Alla sddana system for rutiner ska vara 2. Alla sddana system for rutiner ska vara
latt tillgdngliga och kunna garantera att latt tillgédngliga och kunna garantera att
ansokningarna behandlas objektivt och ansokningarna behandlas objektivt och
opartiskt inom de tidsfrister som opartiskt inom rimliga tidsfrister som
medlemsstaterna faststdller och medlemsstaterna faststiller och
PE415.355v02-00 54/271 RR\780101SV.doc



offentliggdr pé forhand.

Andringsforslag 85

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska i forvig tydligt
ange vilka kriterier som giiller for avslag
pd ansékan om forhandstillstand enligt
artikel 8.3.

Andringsforslag 86

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

offentliggdr pé forhand.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

3a. Den medlemsstat dir patienten dr
forsiikrad ska se till att en patient som fitt
Sforhandstillstand for hiilso- och sjukvird
utomlands bara mdste gora sidana
direktbetalningar och betalningar for
kostnader over taket for
ersdttningsberdttigande till hiilso- och
sjukvdrdssystemen och/eller virdgivaren i
den behandlande medlemsstaten som
omfattas av kraven i den medlemsstat diir
patienten dr forsikrad.

Motivering

Medlemsstaterna dr skyldiga att underldtta patienternas rorlighet i lampliga fall och
garantera tillgdang pa lika villkor till vard utomlands. De kan ddrfor dven bli tvungna att
undanrdja eventuella praktiska hinder for vard utomlands, till exempel att patienten
madste/gora direktbetalningar och betalningar for kostnader som éverskrider taket for
ersdttningsberdttigande till hilso- och sjukvardssystemet eller vardgivaren i den behandlande

medlemsstaten.
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Andringsforslag 87

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska, nar de faststéller
de tidsfrister inom vilka en ansdkan om
vard i en annan medlemsstat maste
handldggas, ta hdnsyn till

a) sjukdomen 1 friga,

b) patientens grad av smarta,
c¢) funktionshindrets art och

d) patientens arbetsformaga.

Andringsforslag 88

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska, nér de faststéller
de tidsfrister inom vilka en ansokan om
vard i en annan medlemsstat maste
handléaggas samt ndr de handligger dessa
ansokningar, ta hinsyn till

a) sjukdomen 1 fraga,

aa) individuella omstindigheter,
b) patientens grad av smarta,

¢) funktionshindrets art och

d) patientens arbetsformaga.

Andringsforslag

4a. Systemen for forhandstillstind ska
goras tillgdingliga pd limplig niva for
medlemsstatens hdlso- och
sjukvdrdsforvaltning och vara tillgingliga
och insynsviinliga for patienterna.
Bestimmelserna om forhandstillstind och
avslag pa ansokan ska finnas tillgingliga
innan ansokan ldimnas in, sd att
ansokningsforfarandet blir rittvist och
insynsvinligt.

Motivering

Det dr viktigt att garantera att system for forhandstillstand finns tillgdngliga.

PE415.355v02-00
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Andringsforslag 89

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska se till att alla
administrativa beslut angdende vard 1 en
annan medlemsstat kan dverklagas och att
de ocksé kan bli foremal for rittsliga
atgdrder, t.ex. interimistiska atgarder.

Andringsforslag 90

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 91

Forslag till direktiv
Artikel 9a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

5. Medlemsstaterna ska se till att alla
administrativa eller medicinska beslut
angdende vard 1 en annan medlemsstat kan,
fran fall till fall, bli foremdl for ett
medicinskt utlatande eller 6verklagas och
att de ocksé kan bli foremal for rattsliga
atgdrder, t.ex. interimistiska atgarder.

Andringsforslag

5a. Kommissionen ska inom tva dr efter
ikrafttridandet av detta direktiv
undersoka om det ir genomforbart att
inrdtta en clearingorganisation for att
underliitta ersdttningen av kostnader
enligt detta direktiv som korsar griinser,
hdlso- och sjukvardssystem och
valutazoner, och rapportera tillbaka till
Europaparlamentet och radet och, i
forekommande fall, ligga fram ett
lagstiftningsforslag.

Andringsforslag

Artikel 9a
Anmiilan i forvig

Medlemsstaterna fir erbjuda patienter ett
frivilligt system for forhandsmeddelande,
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Andringsforslag 92

Forslag till direktiv
Artikel 9b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 93

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkterna 1 och 2

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dér patienten ér
forsakrad ska se till att det finns
mekanismer si att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard i
en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pé grund av

PE415.355v02-00

58/271

diir patienten i gengiild for ett sadant
meddelande fir en skriftlig bekriiftelse pd
det maximala belopp som kommer att
betalas. Denna skriftliga bekriiftelse kan
sedan tas med till det behandlande
sjukhuset, varvid sjukhuset kan ersdttas
direkt av den medlemsstat diir patienten
dar forsdkrad.

Andringsforslag

Artikel 9b
Europeiska patientombudsmannen

Kommissionen ska ligga fram ett
lagstiftningsforslag om inriittande av en
europeisk patientombudsman inom 18
mdnader efter det att detta direktiv tritt i
kraft. Den europeiska
patientombudsmannen ska ta héinsyn till
och i forekommande fall medla vid
klagomal fran patienter rorande
forhandstillstind, ersittning av kostnader
eller skada. Den europeiska
ombudsmannen ska anlitas forst da alla
mdjligheter till klagan inom den berorda
medlemsstaten har uttomts.

Andringsforslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsikrad ska se till att det finns /litt
tillgiingliga mekanismer, dven i
elektronisk form, s att patienterna pa
begdran omedelbart kan {4 information om
hur man far vard 1 en annan medlemsstat,
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gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
en annan medlemsstat.

2. Den information som avses i punkt 1
ska vara liitt tillgdnglig, dven pa
elektronisk vig, och ska innehdlla
information om patientriittigheter, om hur
man kan utdva dessa rdttigheter och om
vilka mdojligheter som finns till overklagan
och provning om patienten forvigras sina
riittigheter.

Andringsforslag 94

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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som ska innehalla information om
patientrdttigheter, om hur man kan utova
dessa riittigheter och om vilka méjligheter
som finns till overklagan och prévning
om patienten forviigras sina rdttigheter,
och vilka villkor som finns, bl.a. vid skada
pa grund av gransoverskridande hilso- och
sjukvard 1 en annan medlemsstat. Denna
information ska offentliggoras i format
som personer med funktionshinder kan
tillga. Medlemsstaterna ska radgéora med
berorda parter, inbegripet
patientorganisationer, for att forvissa sig
om att informationen dr tydlig och
littillginglig. I informationen om
griinsoverskridande hdiilso- och sjukvdrd
ska det goras en klar skillnad mellan
patientriittigheter pd grundval av detta
direktiv och patientriittigheter pa
grundval av de forordningar om
samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses i

artikel 3.1 f.

Andringsforslag

2a. Forutom den information som anges i
punkt 1 ska medlemsstaten pd elektronisk
viig tillhandahdlla littillgiinglig
information om hiilso- och
sjukvdrdspersonal och vardgivare, diir
dessa registrerats med namn,
registreringsnummer, adressen till
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personernas praktik och eventuella
begriinsningar i deras yrkesutovning.

Motivering

In the interests of patients availing of cross-border services, there is also a need for greater
transparency of health professional and health service regulation. Public registers of health
professionals and health service providers should be available in Member states so that
patients can easily identify prescribers, professionals and other treatment providers and if
necessary to verify and validate the professional standing of the health professionals
providing care. The international evidence illustrates that the most practical way for patients
to have access to information on their current or prospective healthcare providers is via the
publication of public registers of such practitioners. Such registers should now be available
via the Internet and should allow the patient to access the relevant data by searching either
via the name or via the registration number of the healthcare provider (or indeed by
searching via geographical area). The relevant data that should be in the public domain
should be, at a minimum, the name, registration number and practice address of the
healthcare professional, the date of their first registration on that register, the expiry date of
their current registration, and any conditions or restrictions on their practice or suspensions
should this be the case. Healthcare professionals, who are not registered, be it for voluntary
reasons or if struck off for whatever reason, should not appear on such register.

Andringsforslag 95

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Kommissionen kan i enlighet med utgdr
forfarandet i artikel 19.2 utarbeta ett
EU-standardformat for den skriftliga
forhandsinformation som avses i punkt 1.

Motivering

1 information om grdinsoverskridande hdlso- och sjukvard bor man beakta skillnaderna ndr
det gdller hdlso- och sjukvardssystemens forvaltning och organisation i olika medlemsstater.
En EU-standard skulle ddrfor kunna motverka sitt syfte.
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Andringsforslag 96

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hilso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat dn den dér patienten dr
forsidkrad person, eller hdlso- och sjukvird
som ges i en annan medlemsstat in den
diir vdardgivaren dr bosatt, registrerad
eller etablerad, gdller lagstiftningen 1 den
behandlande medlemsstaten i enlighet med
artikel 5.

Andringsforslag

1. Hilso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat dn den dér patienten dr
forsidkrad person omfattas av lagstiftningen
1 den behandlande medlemsstaten 1 enlighet
med artikel 5.

Motivering

Forslaget till direktiv dr avsett att enbart omfatta grdnsoverskridande samarbete och fall som
ror patienters rorlighet, dvs. fall ddr enskilda patienter far hélso- och sjukvdrd utomlands.
Hdnvisningen till andra sdtt att tillhandahalla hélso- och sjukvard bor ddrfor strykas.

Andringsforslag 97

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hilso- och sjukvard och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter.

Andringsforslag 98
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hélso- och sjukvard och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter. Medlemsstaterna ska se
till att patientorganisationer, sjukkassor
och vdrdgivare medverkar i dessa
nationella kontaktpunkter. Dessa
nationella kontaktpunkter ska utses pa ett
effektivt och oppet siitt. Information om
de nationella kontaktpunkterna ska
spridas i medlemsstaterna, sd att
patienterna liitt far tillgdng till
informationen.
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Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1a. De nationella kontaktpunkterna i
fragor som giiller griinséverskridande
hiilso- och sjukvard far inlemmas i
verksamheten vid medlemsstaternas
befintliga informationscentrum.

Motivering

1 skal 36 scdgs det klart ut att de nationella kontaktpunkterna far inga som en del av redan
befintliga strukturer i medlemsstaterna och detta mdste framhdllas ocksd i foreskrifterna i
direktivet. Pa det hdr sdittet slipper vi betunga medlemsstaterna med ytterligare byrakrati i

samband med genomférandet av direktivet.

Andringsforslag 99

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den nationella kontaktpunkten 1 den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad ska
i néiira samarbete med andra behériga
nationella myndigheter och med
nationella kontaktpunkter i andra
medlemsstater, sdirskilt den behandlande
medlemsstaten, och med kommissionen

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras rittigheter i
frdga om griansdverskridande hilso- och
sjukvard och garantierna for kvalitet och
siikerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att overklaga och
majligheterna till provning ndr det giller
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Andringsforslag

2. Den nationella kontaktpunkten 1 den
medlemsstat déir patienten &r forsikrad ska,
eventuellt genom en webbplats, ta fram
och sprida information till patienter och
hdlso- och sjukvardspersonal om hur man
far hiilso- och sjukvdrd i en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giiller, sérskilt om patientriittigheter i
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvard enligt artikel 6. De nationella
kontaktpunkterna ska dven hjilpa
patienter att bevaka sina riittigheter och
overklaga pa limpligt sitt i hindelse av
skada pa grund av hiilso- och sjukvdrd i
en annan medlemsstat.
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hiilso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giiller,

b) hjiilpa patienterna att bevaka sina
riittigheter och overklaga pa limpligt sdtt
i hindelse av skada pa grund av hilso-
och sjukvard i en annan medlemsstat; de
nationella kontaktpunkterna ska sérskilt
informera patienterna om vilka mojligheter
till tvistlosning som finns, hjédlpa dem att
vilja lamplig tvistlosning utanfér domstol
for det specifika fallet samt¢ vid behov
hjilpa dem att folja upp drendet,

¢) samla in detaljerade uppgifter om
nationella tvistlosningsorgan utanfor
domstol och frimja samarbetet med dessa
organ,

d) friimja internationella mekanismer for
tvistlosning utanfor domstol nir det giller
grinsoverskridande hiilso- och sjukvard.

Andringsforslag 100
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2a. Den nationella kontaktpunkten i den
behandlande medlemsstaten ska,
eventuellt genom en webbplats, ta fram
och sprida information till patienterna om
firagor som avses i artikel 5.1ba och om
skydd av personuppgifter, tillgangen till
hdlso- och sjukvdrd for
funktionshindrade, hur man gor for att
overklaga och mdajligheterna till prévning
ndr det giiller hdlso- och sjukvdrd som ges
i den behandlande medlemsstaten. De
nationella kontaktpunkterna ska sirskilt
informera patienterna och vid behov hilso-
och sjukvardspersonal om siitt att reglera
den verksamhet som bedrivs av hdlso- och
sjukvdrdspersonal och av vardgivare samt
hur tillsynsatgidrder kan vidtas, vilka
mojligheter till tvistlosning som finns och
hjélpa dem att vdlja ldmplig tvistlosning
utanfor domstol for det specifika fallet.

2b. Den nationella kontaktpunkten i en
medlemsstat ska ha ett niira samarbete
med andra behoriga nationella
myndigheter, med nationella
kontaktpunkter i andra medlemsstater,
med patientorganisationer och med
kommissionen.

2c. Den nationella kontaktpunkten ska ta

fram den information som avses i punkt 2
och 2a i format som dr litt tillgingliga for
funktionshindrade.
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Forslag till direktiv
Artikel 13

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra 1
den utstrickning som krdvs for att
genomfora detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete Over grianserna.

Andringsforslag 101

Forslag till direktiv
Artikel 14

Kommissionens forslag

1. Medlemsstater som godkénner att ett
lakemedel sldpps ut pa deras marknader i
enlighet med artikel 6.1 1 direktiv
2001/83/EG ska se till att recept som
utfdrdas av en behorig person i en annan
medlemsstat for en namngiven patient kan
anvéndas pd deras territorium och att
eventuella begransningar av erkédnnandet
av enskilda recept forbjuds, sdvida inte de
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra 1
den utstrackning som kravs for att
genomfora detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete Over grinserna.

2a. Medlemsstater, framfor allt
grannliinder, kan sinsemellan ingd avtal
om arrangemang for samarbete som ska
fortgd eller eventuellt utvecklas vidare.

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

2c. Medlemsstaterna ska utbyta
information om disciplindira och
straffidttsliga dtgiirder mot hdlso- och
sjukvdrdspersonal.

Andringsforslag

1. Medlemsstater som godkénner att ett
lakemedel slapps ut pa deras marknader i
enlighet med artikel 6.1 1 direktiv
2001/83/EG ska se till att recept som
utfdrdas av en behorig person i en annan
medlemsstat for en namngiven patient som
likemedlet dir avsett for kan anvindas pé
deras territorium och att eventuella
begrinsningar av erkidnnandet av enskilda
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ar
a) begrinsade till vad som ar nodvéndigt
och proportionellt for att skydda

manniskors héilsa och ér icke-
diskriminerande eller

b) grundas pa legitima och beréttigade
tvivel angdende dktheten eller innehallet 1
ett enskilt recept.

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

a) atgirder som gor det mojligt for
farmaceut eller annan hélso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att
receptet dr dkta och att det utfdrdats i en
annan medlemsstat av en behorig person
genom att ta fram en EU-modell for recept
och stddja att e-recepten gors kompatibla,

b) atgérder for att se till att de ldkemedel
som forskrivs 1 en medlemsstat och som
lamnas ut i en annan kan identifieras
korrekt och att produktinformationen till
patienterna &r begriplig,
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recept forbjuds, savida de inte ér

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

b) grundas pa legitima och beréttigade
tvivel angdende dktheten eller innehallet 1
ett enskilt recept, eller yrkesstillningen
hos den som utfirdar receptet.

Erkinnandet av sadana recept ska inte
paverka

i) nationella bestimmelser om
forskrivning och utlimning, medriknat
generisk substitution,

ii) nationella bestimmelser om
kostnadsersdttning for
griansoverskridande recept,

iii) en yrkesmiissig eller etisk skyldighet
som skulle kriiva att farmaceuten viigrade
att limna ut liikemedel om receptet hade
utfirdats i den medlemsstat diir patienten
ar forsdkrad.

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

a) atgirder som gor det mojligt for
farmaceut eller annan hélso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att
receptet ar dkta och att det utfardats i en
annan medlemsstat av en behorig person
genom att ta fram en EU-modell for recept
och stddja att e-recepten gors kompatibla,

b) atgérder for att se till att de lakemedel
som forskrivs 1 en medlemsstat och som
lamnas ut i en annan kan identifieras
korrekt och att produktinformationen till
patienterna &r begriplig, och diven tydlig
ndr det giiller olika namn pd samma
likemedel,

ba) atgdrder for att vid behov garantera
kontakt mellan den som utfiirdar receptet
och den som liimnar ut liikemedlen, i syfte
att sikra fullstindig forstdelse av
behandlingen, samtidigt som
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c) dtgiirder for att undanta sérskilda
kategorier av likemedel frdan det
erkinnande av recept som foreskrivs i
denna artikel, diir detta dr nodvindigt for
att skydda folkhdlsan.

3. De atgérder som avses i punkt 2 a och b
ska antas enligt det foreskrivande
forfarandet i artikel 19.2. Atgiirderna i
punkt 2 ¢, som avser att dindra icke
viisentliga delar av detta direktiv genom
komplettering, ska antas enligt det
foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 19.3.

Andringsforslag 102

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska framja inréttandet
av europeiska referensnitverk av
vérdgivare. Dessa nétverk ska alltid vara
Oppna for nya vardgivare som kan vilja
delta, forutsatt att dessa uppfyller de
faststéllda villkoren och kriterierna.
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patientuppgifterna skyddas.

2a. Om ett recept utfiirdas i den
behandlande medlemsstaten for
likemedel som vanligtvis inte skrivs ut pa
recept i den medlemsstat diir patienten dr
forsiikrad bor det vara upp till denna
medlemsstat att besluta huruvida
likemedlet undantagsvis ska tilldtas eller
om ett alternativt liikemedel som bedoms
vara lika effektivt ska tillhandahdallas.

3. De atgérder som avses i punkt 2 a, b och
ba ska antas enligt det foreskrivande
forfarandet 1 artikel 19.2.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska frimja inrédttandet
av europeiska referensnétverk av
vardgivare, sérskilt pd omrddet sillsynta
sjukdomar, som ska stodja sig pd
erfarenheterna frdan det samarbete pd
hdlso- och sjukvdrdsomrddet som gjorts
inom ramen for Europeiska grupperingar
for territoriellt samarbete (EGTS). Dessa
nétverk ska alltid vara 6ppna for nya
vardgivare som kan vilja delta, forutsatt att
dessa uppfyller de faststillda villkoren och
kriterierna.
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Motivering
EGTS — Europeiska grupperingar for territoriellt samarbete — dr ett nytt instrument som
erkdnns pa gemenskapsniva i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1082/2006.
De utgor en viktig referenspunkt pa regional makronivd.

Andringsforslag 103

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
ba) bidra till att kombinera kunskaper om
sjukdomsforebyggande och om

behandling av de vanligast
Jorekommande sjukdomarna,

Motivering

Samarbetet inom europeiska referenscentrum béor inte begrdnsas till sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 104

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
fa) inrdtta instrument som gor det maojligt
att vid allvarliga olyckor utnyttja

befintliga hiilso- och sjukvirdsresurser
optimalt, framfor allt i grinsomraden.

Motivering

Allvarliga olyckor krdver akutvard vilket bor beaktas av de europeiska referensndtverken.
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Andringsforslag 105

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Kommissionen ska anta foljande: 3. Kommissionen ska tillsammans med

berorda experter och parter anta foljande:

Motivering

Dd man grundar europeiska referensndtverk dr det viktigt att samrdada med parterna for att ta
fram en korrekt och limplig férteckning over kriterier och ddrmed garantera att nétverken
fungerar.

Andringsforslag 106

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — led a — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag

a) En forteckning 6ver sérskilda kriterier a) En forteckning over sdrskilda kriterier

och villkor som de europeiska och villkor som de europeiska

referensnitverken méste uppfylla, referensnitverken méste uppfylla,

daribland de villkor och kriterier som krivs déribland en forteckning over de siillsynta

av vardgivare som Onskar delta, 1 syfte att sjukdomar som ska omfattas och de

sdrskilt se till att de europeiska villkor och kriterier som krivs av

referensnétverken vérdgivare som Onskar delta, 1 syfte att
sarskilt se till att de europeiska
referensnétverken

Andringsforslag 107

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — led a — led ixa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ixa) har goda och effektiva forbindelser
med teknikleverantorer.
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Andringsforslag 108

Forslag till direktiv
Artikel 15a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 109

Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

Kommissionen ska i enlighet med
forfarandet 1 artikel 19.2 anta sirskilda
atgarder som kravs for att uppna
driftskompatibilitet mellan IKT-systemen
pa hélso- och sjukvardsomradet nirhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sddana
system. Dessa atgérder ska avspegla nya
medicinska ron och metoder och respektera
den grundlidggande rétten till skydd av
personuppgifter i enlighet med tillimplig
lag. De ska sérskilt faststéilla de standarder
och den terminologi som krévs for att
IKT-systemen i fraga ska bli kompatibla s&
att en siker, hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
kan sékerstillas.
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Andringsforslag

Artikel 15a
Forsoksomrdaden

Kommissionen kan i samarbete med
medlemsstaterna utse grinsregioner till
forsoksomrdden diir nyskapande initiativ
inom grinsoverskridande vard kan
utprovas, analyseras och utviirderas.

Andringsforslag

Kommissionen ska i enlighet med
forfarandet 1 artikel 19.2 anta sirskilda
atgarder som krivs for att uppna
driftskompatibilitet mellan IKT-systemen
pa hélso- och sjukvardsomradet nirhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sddana
system. Dessa atgirder ska vara forenliga
med tillimpliga lagar om uppgiftsskydd i
respektive medlemsstat och dven avspegla
nya medicinska ron och metoder,
inbegripet telemedicin och telepsykiatri,
och respektera den grundldggande rétten
till skydd av personuppgifter. De ska
sérskilt faststélla de standarder och den
terminologi som kravs for att
IKT-systemen 1 frdga ska bli kompatibla si
att en siker, hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
kan sikerstillas.
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Andringsforslag 110

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska se till att
anvindningen av e-hdlsotjinster och
andra telemedicinska tjiinster

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

b) erbjuder tillrickligt patientskydd,
sdrskilt genom att infora limpliga
juridiska krav for vardpersonalen, i likhet
med de krav som giller tillhandahdllandet
av icke-elektronisk hilso- och sjukvdrd.

Motivering

Den hdr nya tekniken erbjuder inte endast framsteg utan kan dven leda till potentiellt
missbruk av informations- och kommunikationsteknik inom hdlso- och sjukvard, med

relaterade risker for patienterna. Ddrfor bor samma garantier i fraga om kvalitet och
sdkerhet gdlla for dessa tjdnster jamfort med medicinska “standardtjinster”.

Andringsforslag 111

Forslag till direktiv
Artikel 17

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska framja inrédttandet
och forvaltningen av ett nitverk med
nationella myndigheter eller organ som ar
ansvariga for utvirdering av medicinska
metoder.
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Andringsforslag

1. Kommissionen ska i samrdad med
Europaparlamentet frimja inréttandet av
ett natverk med nationella myndigheter
eller organ som &r ansvariga for
utvirdering av medicinska metoder.
Niitverket ska drivas enligt principerna
for goda styrelseformer, diribland insyn,
objektivitet, rittvisa forfaranden och
Sfullstindig medverkan for samtliga
berorda grupper, utom i fall diir nationell
lagstiftning utesluter en eller flera av
dessa gruppers deltagande.
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2. Natverket for utvirdering av medicinska
metoder ska

a) stodja samarbetet mellan nationella
myndigheter eller organ,

b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och Gverforbar information om hur
verkningsfulla metoderna 4r pa kort och
lang sikt samt mdjliggora ett effektivt
utbyte av sddan information mellan
nationella myndigheter eller organ.

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

4. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 19.2 anta de
atgdrder som krévs for att inrdtta och
forvalta detta nitverk och ange vilken art
och typ av information som ska utbytas.

Andringsforslag 112

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska for
overvakningsdndamal samla in statistisk
och andra kompletterande uppgifter som
behdvs om grinsoverskridande hilso- och
sjukvérd, vilken vard som getts, uppgifter
om vardgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska samla in
sddana uppgifter som ett led 1 deras
allménna system for insamling av hélso-
och sjukvardsuppgifter i enlighet med
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2. Natverket for utvirdering av medicinska
metoder ska

a) stodja samarbetet mellan nationella
myndigheter eller organ,

aa) hitta hadllbara sditt att balansera malen
om tillgdng till likemedel, beloning av
innovation och forvaltning av
sjukvdrdsbudgetar,

b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och dverforbar information om hur
verkningsfulla metoderna ar pa kort och
lang sikt samt mdjliggora ett effektivt
utbyte av sddan information mellan
nationella myndigheter eller organ,

ba) overligga vilken slags information
som kan utbytas.

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

4. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 19.2 anta de
atgdrder som krévs for att inrédtta och
forvalta detta nétverk och for att det ska
drivas med insyn.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska for
overvakningsdndamal samla in statistisk
som behovs om gransoverskridande hilso-
och sjukvard, vilken vard som getts,
uppgifter om vérdgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska samla in
sadana uppgifter som ett led i deras
allménna system for insamling av hélso-
och sjukvardsuppgifter i enlighet med
nationell lagstiftning och
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nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter.

gemenskapslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter, och
sdrskilt i enlighet med artikel 8.4 i
direktiv 95/46/EG.

Motivering

Artikel 8.4 i direktiv 95/46/EG faststdller sdrskilda krav ndr det gdller senare anvindning av

hdlsouppgifter.

Andringsforslag 113

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

1. Kommissionen ska bitrddas av en
kommitté som ska besté av foretrddare for
medlemsstaterna och ha kommissionens
foretradare som ordforande. Pd sa sdtt ska
kommissionen se till att sakkunniga frdin
berorda patient- och personalgrupper
hors pad lampligt sditt, sdrskilt i samband
med genomforandet av detta direktiv.
Kommissionen ska tillhandahdlla en
forklarande rapport om detta samrdd.

Motivering

Detta direktiv kan genomforas endast om alla berérda parter gors delaktiga. Ddrfor bor det
inrdttas en lamplig samradsmekanism for att bista den hdr “grdnséverskridande hdlso- och

sjukvdardskommittén”.

Andringsforslag 114

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska
artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.
Den tid som avses i artikel 5.6 1
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Andringsforslag

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska
artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 i det beslutet.
Den tid som avses 1 artikel 5.6 1
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beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.
Niir genomforandedtgdirder ror
behandling av personuppgifter far
Europeiska datatillsynsmannen
konsulteras.

Motivering

Det dr viktigt att den Europeiska datatillsynsmannen konsulteras i dessa fragor, sasom
rekommenderas i Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 115

Forslag till direktiv
Artikel 20 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska senast fem ar efter det
datum som anges 1 artikel 22.1 utarbeta en
rapport om tillimpningen av detta direktiv
och sénda den till Europaparlamentet och

radet.
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Andringsforslag

Kommissionen ska senast fem ar efter det
datum som anges i artikel 22.1 utarbeta en
rapport om tillimpningen av detta direktiv,
inbegripet statistik om ut- och inflodet av
patienter till foljd av detta direktiv, och
sdnda den till Europaparlamentet och radet.
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MOTIVERING

”Jamais poete n’a interprété la nature aussi librement qu’un juriste la réalit¢” Jean Giraudoux
(Det finns ingen poet som har tolkat naturen sa fritt som en jurist tolkar sanningen.)

Kinsla och sunt fornuft

Jurister eller politiker. Under de senaste tio aren, sedan EG-domstolens dom 1998 i malet
Kohll och Decker, ér det Europas jurister som fattat beslut om politiken om patientrérlighet,
eftersom Europas politiker inte gjort det. Om vi inte gér nagot kommer EG-domstolen att
fortsitta att tolka fordragen nir det géller rattigheter avseende patientrorlighet. Juristerna
kommer att vara tydliga dér vi politiker misslyckats. Om vi nojer oss med att 14ta jurister fatta
politiska beslut behdver vi inte géra ndgot mer - férutom att naturligtvis betala de
oforutsigbara rakningar som kommer att dyka upp. Men om vi anser att det dr vart jobb, som
valda politiker, att ge rittssdkerhet och politisk sidkerhet, sa borde vi gora detta nu. Véra
viéljare tycker att patientrorlighet dr en bra valmdjlighet, men de vill och forvéntar sig att den
ska vara korrekt skott och de vill och forvantar sig att de erbjuds god vigledning om strategier
och forfaranden.

Kommissionens sedan linge emotsedda forslag, som kommit efter vart med 6vervildigande
majoritet 1 parlamentet antagna betinkande om patientrorlighet (A6-0129/2005) frdn 2005 &r
vilkommet, inbegripet dess fantasifulla bestimmelser som gar utéver EG-domstolens domar
om europeiska referensnétverk for sillsyntare sjukdomar. I forslaget finns det emellertid
nagra osdkra omraden kvar som detta betdnkande forsoker fortydliga och behandla.

Mojligheter for patienter. Det méste vara helt klart att detta dr en mdjlighet {or patienterna.
Patienten &r i centrum, fragor om rorlighet for hilso- och sjukvardspersonalen far vénta.
Likasé fir det forslag om patientséikerhet, som det finns ett omedelbart behov av, tyvirr vénta.
Detta forslag éndrar inte heller, vilket tydligt framgér, socialforsdkringssystemen, som
fortsitter att gilla, &ven om vi kanske behover storre tydlighet om nér respektive system ska
gélla. Det maste tydligt framga att det 4r en mojlighet for patienter som grundar sig pa deras
behov och inte pd deras medel, och pa ett informerat val och inte pa tvang.

EG-domstolens domar. Det dr ocksé helt uppenbart att vi inte borjar om fran noll, det géiller
att beakta den befintliga réttsliga situationen. Fordragen har forsett EG-domstolen med den
rittsliga grunden for sina domar och domstolen har byggt sin réttspraxis pd denna. Domstolen
har satt igdng en process som har potentialen att stirka patienternas sjdlvbestimmande och
forbattra de europeiska medborgarnas hédlsa. Ursprungligen bekriftade EG-domstolen att
patienter som stoter pd “otillborligt drojsmal” vid behandling har rétt att vinda sig till en
annan medlemsstat for att fi behandling och att f& rdkningen betald av hemlandets
forsakringskassa, om tva forutsittningar ar uppfyllda: behandlingen ska vanligtvis finnas att
tillgd 1 hemlandet och kostnaden méste vara jamforbar. I ett antal domar frdn EG-domstolen
har det faststillts att det inte kan stédllas nagra krav pa patienten att soka forhandstillstand for
ersittning av kostnader for vard utanfor sjukhus eller andra hélsoférméner, som glasdgon eller
tandreglering. Detta lamnar emellertid mdjligheten 6ppen for ndgon form av forhandstillstand
eller anmélan nér det géller sjukhusvard, om hemlandet (”den medlemsstat dir patienten ar
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forsdkrad”) kan visa att hélso- och sjukvarden for andra patienter skulle skadas om inte dessa
fanns. Domarna handlade inte om tillstdndsforfarandet utan snarare om tillimpningen av detta
forfarande, som oskéligen forvégrar eller forhindrar patienten rétten att resa utomlands for
behandling. Av denna anledning har vi f6rsokt infora ett forsiktigt system for
forhandstillstand nér det géller patienter som ger fornuftiga forhandsvarningar for eventuella
hoga kostnader till hédlso- och sjukvirdsadministratorerna.

Behov och inte medel. Nér vi sdger att politiken bor gélla patienter med behov och inte
patienter med pengar, maste vi gora det klart att vi inte vill att patienter ar tvungna att resa
med kontanter eller kreditkortet i hogsta hugg for att 1 forvig betala ofta dyr sjukhusvérd. Vi
bor inridtta ett system for kostnadserséttning direkt frdn hemlandets forsakringskassa till det
mottagande sjukhuset, endera genom en central clearingorganisation som hanterar
komplikationer mellan stater avseende valutor och system (Beveridge/Bismarck) eller med
hjélp av ett system grundat pa frivillig forhandsanmélan som &tfoljs av en skriftlig bekriftelse
av det maximibelopp som kommer att betalas ut. Denna skriftliga bekriftelse skulle sedan
kunna tas med till det behandlande sjukhuset, och den medlemsstat dir patienten dr forsakrad
skulle sedan betala kostnadsersittningen direkt till detta sjukhus.

Paketerbjudanden. Frigan uppkommer huruvida EG-domstolens dom avseende kostnaderna
innebdr att en medlemsstat dér patienten dr forsidkrad endast ér skyldig att std for den verkliga
behandlingskostnaden. Ett behandlingspaket, med tilligg sdsom konvalescens eller
sjukgymnastik, kan erbjudas till en totalkostnad under den som skulle ha betalats for enbart
behandlingen 1 hemlandet. Om séddana paketerbjudanden &r positivare for patientens hélsa,
exempelvis genom att sannolikheten for dterfall minskas, kan de inte vara skadliga och bor
vilkomnas, s linge som hela paketet haller sig inom kostnaderna for vad som skulle betalats
for behandlingen 1 hemlandet. Medlemsstaterna bor vara sé flexibla som mdjliga i denna
fraga.

”Hilsomiéklare”. Det dr troligt att vi kommer att fa se en 6kning i antalet "hdlsoméklare”,
som ger patienter oberoende rad om behandlingspaket och vard, pd samma sitt som en
forsakringsméklare pa sin kunds uppdrag véljer bland de bésta alternativen for att kunna
uppfylla hans eller hennes behov. Naturligtvis ska varje medlemsstat sjélv besluta om sin
politik inom detta omrade och varje medlemsstat maste i god tid ocksa bestimma huruvida
man behodver lagstifta om hédlsoméklarens roll eller utbildning eller om det behdvs nagon slags
sjdlvreglering.

Kompletterande betalning. Det 4r ocksé troligt att det i vissa lander endast kommer att vara
mdjligt att vélja en behandling utomlands om patienten dr beredd att komplettera det belopp
som utbetalas av hemlandet. Det finns inget principiellt fel med det. Det skiljer sig inte fran
att patienter betalar for enbaddsrum 1 ett lokalt sjukhus eller att fordldrar betalar for
extraundervisning av sitt barn i skolan. Det kommer dock bara att vara ett alternativ. Inga
patryckningar far utovas pa patienten att betala mer och inget sjukhus fér ta ut mer for
utlindska 4n for inhemska patienter for samma behandling.

Patientantal. Forvintningarna dr att vi inte kommer att se ndgot stort antal patienter anvinda
denna mojlighet. De flesta ménniskor foredrar att behandlas nira hemmet, ddr vanner och
familj kan besdka dem. Om de maste behandlas de ndgon annanstans inom hemlandet — inte
minst pd grund av spraket. Om de beslutar sig for att behandlas utomlands kommer de
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formodligen 1 forsta hand att vilja de fardiga arrangemang som redan finns vél etablerade
bilateralt och trilateralt mellan medlemsstater, regioner eller stdder. Om de emellertid skulle
onska mer flexibilitet — kanske pa grund av familj eller vdnner 1 en annan del av EU, dir de
kan stanna for tillfrisknande efter behandlingen, eller for att de har hort talas om sérskilt
skickliga sjukhusteam eller andra virdgivare — kan de vélja denna mojlighet till
gransoverskridande hélso- och sjukvérd.

Om en medlemsstat vill undvika att medborgarna anvinder sig av denna nya mojlighet och
det utflode av resurser som hinger samman med det, kommer medlemsstaten att hoja
standarden pa sin hélso- och sjukvérd och sdnka sina véntetider, sa att ingen behover aka
utomlands. Om medlemsstaten drar till sig patienter fran utlandet — kanske for att dess vard
och behandlingar ar billigare — kommer den att dra in resurser till landet, som kan investeras i
hélso- och sjukvarden till nytta for alla patienter. Efter fem ar bor vi se 6ver erfarenheterna av
ut- och infléde for att se vilka konsekvenserna varit och huruvida vi behdver mjuka upp eller
skédrpa bestimmelserna.

Information. Information kommer att vara en avgorande punkt och varje medlemsstat
forvéntas inrétta informationscentra (nationella kontaktpunkter), dir patienten och hans eller
hennes medicinska radgivare kan komma fram till vad som finns tillgéngligt, vilka kriterier
som maste uppfyllas, vilka forfaranden som behdvs, vilka forfaranden for klagomal och
overklaganden som géller och vilket bistand det finns att fi for resekostnader. Den kénsliga
frdgan om hélso- och sjukvéardens standard &r ocksa relevant i detta sammanhang. Om en
medlemsstat uttryckligen eller underforstatt, genom att acceptera EG-domstolens domar,
tilliter att dess medborgare reser utomlands for behandling, har den uppenbarligen ett
vardansvar gentemot sina medborgare. Den kommer naturligtvis att se till att det finns
omsesidiga forsidkringar om patientsékerhet. Patientséikerheten kan dventyras av dalig kvalitet
i hdlso- och sjukvarden. Medlemsstaterna ar ansvariga for tillhandahallandet av sin hilso- och
sjukvérd och ingen foreslér att Europeiska unionen ska foreskriva standarder pa detta omrade.
Vad den behandlande medlemsstaten kan och bor gora ar att se till att sddana standarder
beskrivs offentligt. Den medlemsstat dir patienten dr forsdkrad ar da skyldig att se till att dess
medborgare har tillgang till information, s att patienterna och deras medicinska radgivare kan
veta vilka standarder de kan forvénta sig, om de véljer att resa till ett annat land. Inget mer,
men inte heller mindre.

Recept. En fraga som tas upp i forslaget giller dmsesidigt erkdnnande av recept. Naturligtvis
ar det onskvart att ett apotek 1 hemlandet erkédnner och reagerar pd ett recept som utfédrdats av
en ldkare i ett annat land. Detta forutsitter att man har tillgang till ett register over likare som
ar kvalificerade och beréttigade att utfirda recept. Problemet &r emellertid svérare 4n sa. Det
ar allméant erként att det ar upp till respektive medlemsstat att avgora vilka lakemedel som ska
finnas tillgidngliga pa recept. Om en patient reser utomlands och fér ett recept pé en
lakemedelskur utfardat, pa ett 1dkemedel som inte finns tillgingligt i hemlandet, maste
patienten dérfor ndja sig med vad som finns tillgéngligt eller dtervénda till det behandlande
landet — eller ta risken att bestilla ldkemedlet dver Internet. Det vore lampligt om
medlemsstaterna skulle erkdnna likemedel, som inforts i en kompletterande forteckning 6ver
receptbelagda ldkemedel, som forskrivs pa recept som en del av en behandling inom den
gransoverskridande hélso- och sjukvérden. Detta &r en friga for medlemsstaterna, men den
kan komma att bli en kélla till framtida beslut hos EG-domstolen, om detta problem inte
hanteras med kénsla och sunt fornuft.
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Kiinsla och sunt fornuft. Sammanfattningsvis ar detta vad detta betinkande handlar om:
kdnsla och sunt fornuft, en ny mgjlighet for patienter. En mojlighet dér Europeiska unionen
kan hdvda att den varit till nytta for sina medborgare. Det handlar om tydlighet och
rattssdkerhet, och inte om att upphéva ojdmlikheterna i hilso- och sjukvarden i Europa eller
inom medlemsstaterna — denna fréga ska ga vidare till ministrarna i respektive medlemsstat —
utan om rittvisa och om lika mgjligheter, om flexibilitet och inte om byrakrati, en vilja att se
“hur ska vi gora?-frdgorna och inte ’darfor ska vi inte”. En sak stér redan klar: en 6kande
antal medborgare blir allt mer medvetna om att denna politiska mdojlighet &r omedelbart
forestaende. De kanske inte onskar anvianda den 1 slutdndan, men de vill att den ska finnas
dédr. Utmaningen for oss, 1 alla tre institutionerna, dr att inrdtta denna mojlighet sd snart som
mojligt.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR OVER DEN

RATTSLIGA GRUNDEN
13.2.2009
Miroslav Ouzky
Ordf6rande
Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssékerhet
BRYSSEL
Arende: Yttrande Over den rittsliga grunden for forslag till Europaparlamentets och

radets direktiv om tilldmpningen av patientréttigheter vid gransoverskridande
hilso- och sjukvard (KOM(2008)0414)

Genom en skrivelse av den 29 januari 2009 har ordféranden for utskottet for miljo, folkhilsa
och livsmedelssédkerhet, i enlighet med artikel 35 1 arbetsordningen, hort utskottet om den
rattsliga grunden for ovan nimnda forslag.

Vid utskottssammantradet den 12 februari 2009 behandlade utskottet detta drende.

I miljoutskottet har dndringsforslag inldimnats 1 syfte att dndra den rattsliga grunden fran
artikel 95 1 EG-fordraget till artikel 152, till artiklarna 16 och 152, artiklarna 42, 152 och 308,
artiklarna 137 och 152, eller till artiklarna 95 och 152.

Frégan skulle kunna analyseras enligt foljande, med utgangspunkt i principer som faststéllts 1
domstolens rittspraxis.

Som vi vet maste alla gemenskapens réttsakter ha en réttslig grund som specificerar vilka
befogenheter gemenskapen har och visar vilken typ av réttsakt som kan tdnkas antas samt
vilket forfarande som ska foljas vid antagandet.

I yttrandet nr 2/00 av den 6 december 2001! om valet av rittslig grund for ingdendet av en
internationell 6verenskommelse(i detta fall Cartagnaprotokollet), framstéller domstolen klart
och tydligt fragan pd foljande sitt:

"Valet av ldmplig rdttslig grund dr i detta avseende av konstitutionell betydelse. Eftersom
gemenskapen enbart har den behorighet som den tilldelats maste den ndimligen anknyta ett

112001] REG 1-9713.
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internationellt avtal till en bestimmelse i fordraget som ger den fullmakt att godkdnna en
sddan rdttsakt. Om en felaktig rdttslig grund anvinds kan detta saledes géra sjdilva
ingaenderdttsakten ogiltig och foljaktligen géra gemenskapens samtycke till att vara bunden
av det avtal som den har undertecknat ogiltigt. Detta dr i synnerhet fallet ndr fordraget inte
ger gemenskapen tillrdcklig behérighet for att ratificera avtalet i sin helhet, vilket innebdr att
kompetensfordelningen mellan gemenskapen och medlemsstaterna skall provas ndr det gdller
att inga det tilltinkta avtalet med tredje land, eller ndr det i den ldmpliga rdttsliga grunden
for ovanndmnda ingdende rdttsakt foreskrivs ett annat lagstifiningsforfarande dn det som
faktiskt har foljts av gemenskapsinstitutionerna.” (Delar av texten har framhavts)

A ena sidan pekar domstolen pé den “konstitutionella betydelse” som valet av rittslig grund
har, med tanke pa att gemenskapen inte dr ett rittssystem med allménna syften utan styrs av
principen om tilldelade befogenheter. A andra sidan vinnligger sig domstolen om att
framhalla en situation som problematisk om det inte finns ndgon réttslig grund som formér
tacka gemenskapens verksamhet (da “tillracklig behorighet” saknas) eller om bytet av rittslig
grund leder till att antagandeforfarandet &ndras. Ett talande exempel aterfinns i
generaladvokat Jacobs yttrande av den 15 november 2001 1 mal C-314/99 Nederlinderna mot
kommissionen'*, dér ett byte av rattslig grund skulle ha inneburit att rittsakten borde ha
antagits med hjilp av ett annat forfarande @n det genom vilket det 1 sjdlva verket antogs.

I det fallet, vilket parlamentets rittstjanst papekade i British American Tobacco-malet?, ar ett
misstag avseende den rittsliga grunden att se som ndgonting mera 4n bara en rent formell
skavank, detta eftersom det ger upphov till oegentligheter avseende det forfarande som ska
tillimpas vid antagandet av en rdttsakt och kan resultera i ogiltigforklarande, eftersom det
griper in i sjdlva substansen och skapar nadgot som inte &r tillatet.

Enligt EG-domstolen far valet av rittslig grund inte ske subjektivt, utan maste triaffas pa basis
av objektiva kriterier som dr lampade for domstolsprovning?3. Till dessa kriterier hor bland
annat réttsaktens syfte och innehall*. Dessutom bor den avgorande faktorn vara réttsaktens
huvudsakliga mal>.

Online: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-
bin/form.pl?lang=en&newform=newform&jurcdj=jurcdj&docav=docav&alldocnorec=alldocnorec&docnoj=doc
noj&docnoor&typeord=ALL&docnodecision=docnodecision&allcommjo=allcommjo&affint=affint&affclose=a

ffclose&numaff=2%2F00&ddatefs=mdatefs=ydatefs=&ddatefe& ydatefe=&nomusuel=& domaine=&mots=&res

max=100&Submit=Submit

112002] REG 1-05521.

online: http://eur-
lex.europa.eu/Notice.do?val=353903:cs&lang=it&list=449394:cs,335881:¢s,250906:¢s,353903:¢s,250621:¢s,25
0591:¢s,250603:¢5,242077:¢s,242014:¢5,234659:cs,&pos=4&page=1&nbl=26 &pgs=10&hwords=base%20giuri
dica~&checktexte=checkbox&visu=#texte

2 M&l C-491/2001 British American Tobacco (Investments) Ltd och Imperial Tobacco Ltd mot Secretary of
State for Health [2002] REG 1-11453.

Online:

http://eur-

lex.europa.eu/Notice.do?val=264374:cs&lang=it&list=405672:¢cs,287495:¢s,264374:cs,132861 :cs,&pos=3 &pag
e=1&nbl=4&pgs=10&hwords=british%20american%20tobacco~&checktexte=checkbox&visu=#texte

3 Mél 45/86, Kommissionen mot rddet [1987] REG 1439, punkt 5.

4 Mél C-300/89, Kommissionen mot radet [1991] REG 1-287, punkt 10.

> Mal C-377/98, Nederlinderna mot Europaparlamentet och radet [2001] ECR 1-7079, punkt 27.
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Enligt domstolens réttspraxis utgor en allmén fordragsartikel tillracklig rattslig grund &ven om
rattsakten 1 fraga, pa ett underordnat sétt, syftar till att uppna ett mal som efterstrivas i en
sérskild fordragsartikel'.

Om man emellertid anser att de tvd mélen har ett sddant samband att de inte kan atskiljas, utan
att det ena syftet dr sekundért och indirekt i forhdllande till det andra, kan det vara lampligt att
overviga anvindning av tva rittsliga grunder?.

Kontentan av det hela &r att domstolen foredrar en enda réttslig grund, utom i fall dér ett visst
instrument har tva mal som béda &r lika viktiga.

I det hér fallet har kommissionen valt artikel 95 i EG-fordraget som rittslig grund?.
Kommissionen motiverar sitt val av réttslig grund i en detaljerad diskussion om forslagets
allménna aspekter. Syftet ar att etablera en allmén rittslig ram for granséverskridande hilso-
och sjukvard bestdende av 1) principer som dr gemensamma for alla hélsosystem i EU, 2) en
sdrskild ram for gransdverskridande hélso- och sjukvard och 3) olika former av europeiskt
samarbete 1 hilsovardsfragor. Mélet, enligt den slutliga analysen &r att “faststdilla allmdnna

1 Mal C-377/98 Nederlinderna mot. Europaparlamentet och rdadet [2001] REG 1-7079, punkterna 27-28;

Mal C-491/01 British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco [2002] REG I-11453, punkterna
93-94.

2 Mél C-165/87 Kommissionen mot rddet [1988] REG 5545, punkt 11.

3 Artikel 95.

1. Med avvikelse fran artikel 94 och om inte annat foreskrivs i detta fordrag skall foljande bestimmelser
tilldmpas for att nd de mdl som anges i artikel 14. Rddet skall enligt forfarandet i artikel 251 och efter att ha
hort Ekonomiska och sociala kommittén, besluta om dtgdrder for tillndrmning av sadana bestdmmelser i lagar
och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att upprdtta den inre marknaden och fa den att

jungera.

2. Punkt 1 giller inte bestimmelser om skatter och avgifter, bestdmmelser om fri rérlighet for personer eller
bestimmelser om anstdlldas rdttigheter och intressen.

3. Kommissionen skall i sina forslag enligt punkt 1 om hdlsa, sikerhet samt miljé- och konsumentskydd utgd
fran en hog skyddsniva och sdrskilt beakta ny utveckling som grundas pad vetenskapliga fakta.
Europaparlamentet och rddet skall ocksd, inom ramen for sina respektive befogenheter, striva efter att nd
detta madl.

4. Om en medlemsstat efter det att radet eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsdtgdrd anser
det nddvindigt att behdlla nationella bestimmelser som grundar sig pd vdsentliga behov enligt artikel 30
eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, skall den till kommissionen anmdla dessa bestimmelser samt
skdlen for att behdlla dem.

5. Dessutom giller, utan att detta paverkar tillimpningen av punkt 4, att om en medlemsstat efter det att rddet
eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsdtgdrd anser det nédvdandigt att inféra nationella
bestdmmelser grundade pa nya vetenskapliga beldgg med anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljoskydd
for att losa ett problem som dr specifikt for den medlemsstaten och som har uppkommit efter beslutet om
harmoniseringsdtgdrden, skall medlemsstaten underrdtta kommissionen om de planerade bestimmelserna
samt om skdlen for att infora dem.

6. Kommissionen skall inom sex manader efter en sddan anmdlan som avses i punkterna 4 och 5 godkdnna
eller forkasta de ifragavarande nationella bestimmelserna sedan den konstaterat huruvida dessa utgor ett
medel for godtycklig diskriminering eller innebdr fortdckta handelshinder mellan medlemsstaterna samt
huruvida de kommer att utgéra ett hinder for den inre marknadens funktion.
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bestimmelser for en sdker, hogkvalitativ och effektiv grinséverskridande hdlso- och sjukvard
i EU och att garantera fri rorlighet for hdlso- och sjukvardstjdinster och en hog
hdlsoskyddsnivd, samtidigt som medlemsstaternas ansvar for att organisera och
tillhandahalla hdilso- och sjukvdrd respekteras fullt ut”.

Olika dndringsforslag om den réttsliga grunden har lagts fram. Dessa ska dryftas i det
foljande.

Det ér forst och framst nddvéndigt att ta stdllning till artikel 152 som har foreslagits, sédvil
ensam som tillsammans med andra artiklar.

a) Artikel 152*! som enda rittsliga grund:

Om kommissionen inte fattar beslut inom denna period skall de nationella bestimmelser som avses i
punkterna 4 och 5 anses godkdnda.

Om det dr berdttigat pa grund av fragans komplexitet och om det inte finns ndgon fara for mdnniskors hdlsa,
far kommissionen meddela den berorda medlemsstaten att den period som avses i denna punkt kan forlingas
med ytterligare hogst sex mdanader.

7. Om en medlemsstat i enlighet med punkt 6 bemyndigas att behalla eller inféra nationella bestimmelser
som avviker fran en harmoniseringsatgdrd, skall kommissionen omedelbart underséka om den skall foresld en
anpassning av den dtgdrden.

8. Om en medlemsstat tar upp ett sdrskilt problem som ror folkhdlsan pd ett omrdade som tidigare har varit
foremadl for harmoniseringsadtgdrder, skall medlemsstaten géra kommissionen uppmdrksam pd detta och
kommissionen skall omedelbart undersoka om den skall foresld rddet ldmpliga dtgdrder.

9. Med avvikelse fran det forfarande som anges i artiklarna 226 och 227 kan kommissionen eller nagon av
medlemsstaterna hdnskjuta drendet direkt till domstolen, om kommissionen eller medlemsstaten anser att en
annan medlemsstat missbrukar befogenheterna enligt denna artikel.

10. De ovanndmnda harmoniseringsdtgdrderna skall vid behov omfatta en skyddsklausul som tillater
medlemsstaterna att pd en eller flera av de icke-ekonomiska grunder som anges i artikel 30 vidta provisoriska
dtgdrder, som skall vara underkastade ett kontrollférfarande fran gemenskapens sida.

! Artikel 152 har f6ljande lydelse:

1. En hog hdlsoskyddsniva for mdanniskor skall sdkerstdllas vid utformning och genomforande av all
gemenskapspolitik och alla gemenskapsdtgdrder.

Gemenskapens insatser, som skall komplettera den nationella politiken, skall inriktas pd att férbdttra folkhdlsan,
forebygga ohdlsa och sjukdomar hos ménniskor och undanrdja faror for mdnniskors hélsa. Sadana insatser
skall innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom att frimja forskning om deras orsaker, hur de
overfors och hur de kan forebyggas samt héllsoupplysning och hélsoundervisning.

Gemenskapen skall komplettera medlemsstaternas insatser for att minska narkotikarelaterade hélsoskador,
inklusive upplysning och férebyggande verksamhet.

2. Gemenskapen skall frimja samarbete mellan medlemsstaterna pd de omrdaden som avses i denna artikel och
vid behov stédja deras insatser.

Medlemsstaterna skall i samverkan med kommissionen inbérdes samordna sin politik och sina program pd de
omrdden som avses i punkt 1. Kommissionen far i nédra kontakt med medlemsstaterna ta ldmpliga initiativ for att

frdmja en sadan samordning.

3. Gemenskapen och medlemsstaterna skall frdmja samarbetet med tredje land och behériga internationella
organisationer pd folkhdlsans omrdde.
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Aven om denna artikel rér folkhilsa ir rickvidden begrinsad for de dtgérder som kan antas
med stod av den. Genom punkt 1 har gemenskapen visserligen behorighet att vidta dtgarder
for att ”forbdttra folkhdlsan, forebygga ohdlsa och sjukdomar hos mdnniskor och undanréja
faror for mdnniskors hélsa” . Det fastslds dock med tydlighet att denna insats skall
komplettera nationell politik. Det hér framgar vidare av foljande ordalag: Sddana insatser
skall innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom att frimja forskning om deras
orsaker, hur de 6verfors och hur de kan forebyggas samt hélsoupplysning och
hélsoundervisning. Gemenskapen skall komplettera medlemsstaternas insatser for att minska
narkotikarelaterade hdlsoskador, inklusive upplysning och forebyggande verksamhet.
Artikel 152.2 avser samarbete mellan medlemsstaterna pa dessa omraden och stdder
verksamheten och samordningen av nationella strategier och program. Artikel 152.3 handlar
om att frimja samarbete med tredje ldnder och behdriga internationella organisationer pa
folkhédlsoomradet.

Den enda lagstiftningsbehorighet som omfattar medbeslutandeforfarandet 4r den som anges 1
artikel 152.4, enligt vilken det, for att bidra till att uppnd de mél som angetts, &r mojligt att
vidta atgérder for att faststdilla hoga kvalitets- och sdikerhetsnormer i fraga om organ och
dmnen av mdnskligt ursprung, blod och blodderivat samt sadana stoddtgdrder pd veterindr-
och vixtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda folkhdlsan. Dessa far dock inte
omfatta nagon harmonisering av medlemsstaternas lagar eller andra forfattningar. Vidare
konstateras att rddet kan anta rekommendationer.

Typiska atgarder som godkénts under de senaste dren med artikel 152 som rittslig grund
omfattar bland annat hélsobestimmelser for animaliska biprodukter som inte dr avsedda att
anvédndas som livsmedel (2008/0110(COD)), utslippande pa marknaden och anvéndning av
(djur)foder (2008/0050(COD)), forbud mot anvéndning av vissa &mnen med hormonell eller
tyreostatisk verkan samt av B-agonister vid animalieproduktion(2007/0012(COD)),
gemenskapsforfaranden for att faststdlla MRL-varden for farmakologiskt verksamma &mnen 1
animaliska livsmedel (2007/0064(COD)), for att bara ndmna nagra fa talande exempel.

4. Radet skall, enligt forfarandet i artikel 251 och efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén, bidra till att de mdl som anges i denna artikel uppnds genom att

(a) besluta om dtgdrder for att faststilla héga kvalitets- och sikerhetsstandarder i frdga om organ och dmnen av
mdnskligt ursprung, blod och blodderivat; dessa dtgdrder skall inte hindra nagon medlemsstat fran att
upprdtthdlla eller infora stringare skyddsdtgdrder,

(b) med undantag frdn artikel 37 besluta om sadana atgérder pa veterindr- och véxtskyddsomrddet som direkt
syftar till att skydda folkhdlsan,

(c) besluta om stimulansdtgdrder som dr utformade for att skydda och forbdttra mdnniskors hdlsa, dock utan att
dessa dtgdrder fdar omfatta nagon harmonisering av medlemsstaternas lagar eller andra forfattningar.

Rddet kan ocksd med kvalificerad majoritet pd forslag av kommissionen anta rekommendationer for de syften
som anges i denna artikel.

5. Ndr gemenskapen handlar pa folkhélsoomrddet skall den fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att

organisera och ge hélso- och sjukvard. Sarskilt far inte de dtgdrder som avses i punkt 4 a paverka nationella
bestimmelser om donation eller medicinsk anvindning av organ och blod.
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Milet for det foreslagna direktivet om patientrittigheter handlar om att faststilla en allmén
lagstiftningsram for gransdverskridande hélso- och sjukvard. Det har foga eller ingenting alls
att gora med forbéttrandet av folkhédlsan, forebyggande av ohilsa och sjukdomar hos
ménniskor eller undanrdjandet av faror for manniskors hilsa, utan handlar om hur
gransoverskridande hélsovard bor organiseras och bedrivas. Att anvénda artikel 152 som
enda rittsliga grund ar darfor uteslutet. Att syftena med det foreslagna direktivet dr oforenliga
med artikel 152 framhévs ytterligare av det faktum att denna artikel vinnldgger sig om att
utesluta all harmonisering av medlemsstaternas lagar och forfattningar nér det handlar om
stodatgirder for att skydda och forbéttra ménniskors hélsa. Det dr forovrigt den enda aspekt
av artikel 152 som har en koppling, om &@n en extremt svag sédan, till &ndamalet for
kommissionens forslag.

Haér uppstér frigan om huruvida de dndringsforslag som antas 1 miljoutskottet kan tdnkas
rubba tyngdpunkten i forslaget till direktiv i s& stor man att det hér kriaver att den réttsliga
grunden utgdrs enbart av artikel 152. Aven om man inte pa forhand kan veta vilka av de mer
an 700 andringsforslagen som kommer att antas sa anses inget av dem kunna ha en sddan
effekt.

Artikel 152 kan ddrfor inte komma i fraga som enda rdttsliga grund.

b) Kombinerad rittslig grund

Artikel 95 och artikel 152

Eftersom vi bara funnit en svag koppling, om négon 6verhuvudtaget, mellan forslaget till
direktiv och den lagstiftningsbehorighet som f6ljer av artikel 152 (insatser for att férbdttra
folkhdlsan, forebygga ohdlsa och sjukdomar hos mdnniskor och undanrdja faror for
mdnniskors hdlsa’) s& kan man inte sdga att det foreslagna instrumentet har tvd mél som inte
kan atskiljas utan att det ena syftet dr sekundart och indirekt i forhallande till det andra.
Understrykas bor emellertid att den hir analysen bygger pd kommissionens forslag. En vidare
analys av den réttsliga grunden kan bli nddvéandig om de dndringsforslag som antas under
omrdstningarna i1 utskotten vasentligt &ndrar forslagets mal och innehall.

En kombinerad rdittslig grund bestdende av artiklarna 95 och 152 kan ddrfor inte anses
komma i fraga.

Artikel 152 och artikel 16!

Artikel 16 rymmer ingen behorighet. Den &r framst forklarande och tolkande. Ifall artikel 152

I Artikel 16 i EG-fordraget lyder som foljer:

Artikel 16

Utan att det paverkar tilldmpningen av artiklarna 73, 86 och 87 och med beaktande av den betydelse som
tidnster av allmdnt ekonomiskt intresse har for unionens gemensamma vérderingar och den roll som dessa
tidnster spelar ndr det gdller att framja social och territoriell sammanhallning, skall gemenskapen och
medlemsstaterna, var och en inom ramen for sina respektive befogenheter och inom detta fordrags
tilldmpningsomrdde, sérja for att sddana tjdnster utfors pa grundval av principer och villkor som gor det majligt
for dem att fullgora sina uppgifter.
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— sdsom redan hivdats — inte ensam kan tjana som rittslig grund, sa skulle inte heller tilligget
av artikel 16 utgoéra ndgon riddning.

En kombinerad rdttslig grund bestdende av artiklarna 152 och 16 kan ddrfor inte komma i
frdga.

Artiklarna 42, 152 and 308

Nir det gdller artikel 42! sa ar det vedertagen rattspraxis att valet av rattslig grund maste
avgoras av objektiva faktorer som kan understillas domstolsprovning?, exempelvis mélet for
och innehallet i atgarden i fraga’. Dessutom bor den avgorande faktorn vara rittsaktens
huvudsakliga mal*.

Det édr uppenbart att tyngdpunkten 1 forslaget inte utgors av de migrerande arbetstagarnas
sociala sdkerhet och av motiveringen framstar det fullstdndigt klart att den mekanism som
tillhandahélls utgor ett alternativ till den mekanism avsedd for migrerande arbetstagare som
finns i forordning nr 1408/715. Patienter som erhaller gransoverskridande hélsovard enligt det
foreslagna direktivet kommer att fa ersittning genom sina nationella hilsosystem och sjdlva
betala alla skillnader. Aven om migrerande arbetstagare kan ha nytta av det system som ska
inrédttas genom direktivet sd ar det inte uttryckligen avsett for dem utan rackvidden ar mer
allmén (i artikel 4 definieras “patient” som en “fysisk person som fér eller 6nskar fa hélso-
och sjukvard i en medlemsstat”).

Som framgér av ovan kommer artikel 152 inte i frdga som rittslig grund.

Nar det géller artikel 308° har EG-domstolen konstaterat att artikel 308 i EG-fordraget utgor
en lamplig grund endast i fall dér ingen annan artikel 1 fordraget tilldelar gemenskapen den
behorighet som krivs’. Gemenskapens lagstiftare maste med andra ord, innan beslut om att
vélja denna bestimmelse fattas, forsdkra sig om att det inte finns ndgra andra bestimmelser i
fordraget som tilldelar de nodvéandiga behorigheterna for den atgéard som foreslagits. Det ar
uppenbart att sd inte dr fallet hdr. Dessutom vore det svért att sl fast en situation dér

U Artikel 42

Rddet skall enligt forfarandet i artikel 251 besluta om sddana atgdrder inom den sociala trygghetens omrdde
som dr nodvindiga for att genomfora fri rorlighet for arbetstagare och ddrvid sdrskilt infora ett system som
tillforsckrar migrerande arbetstagare och deras familjemedlemmar att a) alla perioder som beaktas enligt
lagstiftningen i de olika linderna liggs samman for forvirvande och bibehallande av rdtten till formdner och for
berdkning av formdnernas storlek,

b) férmanerna betalas ut till personer bosatta inom medlemsstaternas territorier.

Radet skall besluta enhdlligt under hela forfarandet enligt artikel 251.

2 Mél 45/86, kommissionen mot radet [1987] REG1439, punkt 5.

3 Mal C-300/89, kommissionen mot radet [1991] REG 1-287, punkt 10, och mal C-42/97, Europaparlamentet
mot radet [1999] REG I-869, punkt 36.

4 Mél C-377/98, Nederlinderna mot Europaparlamentet och rddet [2001] REG 1-7079, punkt 27.

>EGTL 149, 5.7.1971.

6 Artikel 308

Om en dtgdrd fran gemenskapens sida skulle visa sig nédvdndig for att inom den gemensamma marknadens ram
forverkliga ndgot av gemenskapens mdl och om detta fordrag inte innehdller de nodvindiga befogenheterna,
skall radet genom enhdilligt beslut pa forslag fran kommissionen och efter att ha hort Europaparlamentet vidta
de dtgdrder som behdvs.

7 Mal C-45/86, kommissionen mot radet [1987] REG 1493, punkt 13.
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artikel 308 skulle kunna anvédndas som réttslig grund tillsammans med andra artiklar 1
fordraget.

Slutligen boér man observera att de tre réttsliga grunderna (artiklarna 42, 152 och 308) &r
oforenliga eftersom de innehéller forfaranden och rostningsmajoriteter i rddet som inte &r
forenliga med varandra.

Tanken pa en kombinerad rdttslig grund bestdende av artiklarna 42,152 och 308 maste ddrfor
avvisas.

Artikel 137 och artikel 152

Artikel 137" maste ldsas i forening med artikel 136 som lyder som foljer:

U Artikel 137

1. Fér att uppnd mdlen i artikel 136 skall gemenskapen understodja och komplettera medlemsstaternas
verksamhet inom foljande omrdden:

a) Forbdttringar, sdrskilt av arbetsmiljon, for att skydda arbetstagarnas hdlsa och sikerhet.

b) Arbetsvillkor.

¢) Social trygghet och socialt skydd for arbetstagarna.

d) Skydd for arbetstagarna dd deras anstdllningsavtal slutar gdlla.

e) Information till och samrdad med arbetstagarna.

) Foretrddande och kollektivt tillvaratagande av arbetstagarnas och arbetsgivarnas intressen,

inbegripet medbestdmmande, om inte annat foljer av punkt 5.

g) Anstdllningsvillkor for medborgare i tredje land som lagligt vistas inom gemenskapens

territorium.

h) Integrering av personer som stdr utanfor arbetsmarknaden, utan att det paverkar tilldmpningen

av artikel 150.

i) Jamstdlldhet mellan kvinnor och mdn pd arbetsmarknaden och lika behandling av kvinnor och mdn pd
arbetsplatsen.

J) Kampen mot social utslagning.

k) Modernisering av systemen for socialt skydd, utan att det paverkar tillimpningen av punkt c.

2. I detta syfte kan rddet

a) besluta om dtgdrder som dr avsedda att frimja samarbetet mellan medlemsstaterna genom initiativ som syftar
till att oka kunskapen, utveckla utbytet av information och beprévade erfarenheter, frimja nyskapande
tillvagagangssdtt och utvirdera erfarenheter, med undantag av dtgdrder som omfattar harmonisering av
medlemsstaternas lagar eller andra forfattningar, b) pd de omrdden som avses i punkt 1 a—i genom direktiv anta
minimikrav, som skall genomforas gradvis, varvid hinsyn skall tas till radande férhadllanden och tekniska
bestimmelser i var

och en av medlemsstaterna. I dessa direktiv skall sadana administrativa, finansiella och rdttsliga dldgganden
undvikas som motverkar tillkomsten och utvecklingen av sma och medelstora foretag.

Rddet skall besluta i enlighet med forfarandet i artikel 251 efter att ha hért Ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén, utom pd de omrdden som avses i punkt 1 c, d, foch g i den hdr artikeln, ddr radet skall
besluta enhdlligt pd forslag av kommissionen efter att ha hort

Europaparlamentet och ndmnda kommittéer. Rddet kan genom enhdlligt beslut pd forslag av kommissionen och
efter att ha hort Europaparlamentet besluta att géra forfarandet i artikel 251 tilldmpligt pd punkt 1 d, foch g i
den hdr artikeln.

3. En medlemsstat kan pd gemensam begdran av arbetsmarknadens parter overldta dt dessa att genomfora
direktiv som har antagits enligt punkt 2.

1 sd fall skall medlemsstaten se till att arbetsmarknadens parter, senast dd ett direktiv skall vara genomfort
enligt artikel 249, i samforstand har vidtagit de dtgdrder som behévs, den berorda medlemsstaten skall vidta
alla nédvéndiga dtgdrder for att kontinuerligt kunna séikerstdlla de resultat som foreskrivs i direktivet.

4. De bestimmelser som antagits enligt denna artikel

— skall inte paverka medlemsstaternas erkdnda rdtt att faststdilla de grundldggande principerna for

sina system for social trygghet och skall inte i visentlig grad pdverka den finansiella jamvikten
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Gemenskapens och medlemsstaternas mal skall under beaktande av sddana grundldiggande
sociala rdttigheter som anges i den europeiska sociala stadgan, som undertecknades i Turin
den 18 oktober 1961, och i 1989 drs gemenskapsstadga om arbetstagares grundldggande
sociala rdttigheter, vara att framja sysselsdttningen, att forbdttra levnads- och arbetsvillkor
och dirigenom mojliggora en harmonisering samtidigt som forbdttringarna bibehalls, att
astadkomma ett fullgott socialt skydd, en dialog mellan arbetsmarknadens parter och en
utveckling av de mdnskliga resurserna for att mojliggora en varaktigt hog sysselsdttning samt
att bekdampa social utslagning.

1 detta syfte skall gemenskapen och medlemsstaterna genomfora dtgdrder som tar héinsyn till
skillnaderna i nationell praxis, sdrskilt ndr det gdller avtalsforhdllanden, och till behovet av
att bevara gemenskapsekonomins konkurrenskraft.

De anser att en sadan utveckling kommer att folja savdl av den gemensamma marknadens
funktion, vilken kommer att frimja en harmonisering av de sociala systemen, som av de
forfaranden som foreskrivs i detta fordrag och av tillndrmningen av bestimmelser i lagar och
andra forfattningar.

Med beaktande av det faktum att forslaget till direktiv handlar om “patientrittigheter” och det
faktum att patienter inte nodvandigtvis dr arbetstagare (i artikel 4 1 forslaget till direktiv
definieras “’patient” som en “fysisk person som fér eller soker hilso- och sjukvard i en
medlemsstat’), och med tanke pa att forslaget till direktiv, enligt ingressen, ska omfatta
foljande sitt att tillhandah&lla hélso- och sjukvérd: Anvidndning av hélso- och sjukvérd
utomlands (dvs. patienten beger sig till en vardgivare i en annan medlemsstat for att fa
behandling); det ar detta som kallas patientrorlighet. Grinsoverskridande tillhandahéllande av
hilso- och sjukvard (dvs. tillhandahallande av tjanster fran en medlemsstat till en annan),
t.ex. telemedicin, fjirrdiagnoser, utskrivning av lakemedelsrecept pa distans och
laboratorietjanster. Etablering av vardgivaren (dvs. en vardgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat). Tillfdllig ndrvaro av personer (dvs. rorlighet for hdlso- och sjukvardspersonal,
till exempel genom tillfallig flytt till patientens medlemsstat for att dér tillhandhélla tjanster).
Allt det hér ligger inte inom tillampningsomradet for artikel 136 som handlar om att frimja
sysselséttning, forbéttra levnads- och arbetsvillkor och dirigenom mojliggora en
harmonisering samtidigt som forbéattringarna bibehélls, att 4stadkomma ett fullgott socialt
skydd, en dialog mellan arbetsmarknadens parter och en utveckling av de méinskliga
resurserna for att mojliggora en varaktigt hog sysselsittning samt om att bekdmpa social
utestdngning.

Eftersom artikel 152 redan har forkastats som rdttslig grund kan den heller inte anvdndas i

forening med artikel 137, som ocksa i sig dr oldmplig som rdttslig grund for forslaget till
direktiv.

Slutsatser

i dessa,

— skall inte hindra ndgon medlemsstat fran att bibehdalla eller inféra sadana mera langtgdende
skyddsatgdrder som dr forenliga med detta fordrag.

5. Bestimmelserna i denna artikel skall inte tilldmpas pad loneférhdllanden, foreningsridtt, strejkrdtt
eller rdtt till lockout.

PE415.355v02-00 86/271 RR\780101SV.doc



Den enda tdnkbara rattsliga grunden utgdrs av artikel 95, ensam. Det bor dock understrykas
att den analys som gjorts hér bygger pad kommissionens forslag. En fordjupad analys av den
rattsliga grunden kan bli n6dviandig om de dndringsforslag som antas under omrdstningarna i
utskotten vésentligt dndrar forslagets mal och innehall.

Vid utskottssammantradet den 12 februari 2009 beslutade utskottet for réttsliga frigor
foljaktligen, med 8 roster for, 5 roster mot och 1 nedlagd rost!, att rekommendera att forslaget
till direktivet baseras pa artikel 95 1 EG-fordraget.

Hogaktningsfullt,

Giuseppe Gargani

I Foljande ledaméter var narvarande vid den slutliga omréstningen: Alin Lucian Antochi (ordférande for
sammantradet), Rainer Wieland (vice ordforande), Lidia Joanna Geringer de Oedenberg (vice ordfoérande),
Francesco Enrico Speroni (vice ordférande), Monica Frassoni (féredragande), Sharon Bowles, Brian Crowley,
Kurt Lechner, Klaus-Heiner Lehne, Alain Lipietz, Manuel Medina Ortega, Georgios Papastamkos, Aloyzas
Sakalas, Jaroslav Zvé&fina.
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4.3.2009

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR SYSSELSATTNING OCH SOCIALA
FRAGOR

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientréttigheter
vid griansoverskridande hélso- och sjukvard
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Foredragande: Iles Braghetto

(*) Forfarande med associerade utskott — artikel 47 i arbetsordningen.

KORTFATTAD MOTIVERING

Detta direktiv foreslér, pd grundval av artikel 95 1 fordraget, att faststidlla en gemensam ram
for gransoverskridande hilso- och sjukvard 1 EU, inklusive juridiska definitioner och
allménna foreskrifter. I direktivet beskrivs ocksa sammanhanget med gemenskapens dvriga
politik. Det foreslagna direktivet giller all hdlso- och sjukvard, oavsett hur den organiseras,
tillhandahélls eller finansieras.

Overlag stoder sysselsittningsutskottet milen med det foreslagna direktivet. Utskottet papekar
att medborgarna, for att kunna gora ett medvetet val, maste tillforsékras tydlig information
och en insynsvianlig ram for tillhandahéllandet av granséverskridande hélso- och sjukvard
inom EU. Varden méste vara siker och av god kvalitet. Eftersom patienterna pé forhand
maste betala for varden méste kostnadsersattningsforfarandena vara tydliga och medge insyn.

Sysselséttningsutskottet har mot bakgrund av sina uppgifter dgnat sarskild uppméarksamhet at
foljande:

Forordningarna om samordning av de sociala trygghetssystemen
Syftet med detta direktiv &r inte att dndra de bestimmelser som redan finns f6r samordning av
de sociala trygghetssystemen. De kommer att fortsdtta att gilla, liksom de allménna principer

som dessa forordningar bygger pa. Sysselsdttningsutskottet stoder detta men tycker det &r
underligt att det foreslas sarskilda regler for erséttning av kostnader, jamfort med reglerna i
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forordningen om samordning. Det som frdmst inger oro dr att det kommer att behdvas ett nytt
administrativt system, vilket leder till 6kad byrdkrati utan att ndgon velat ha det sa och till att

reglerna blir oklara. Darfor foreslar sysselséttningsutskottet att samma regler for ersittning av
kostnader ska gilla som de som faststéllts i forordningen.

Bestimmelser om 0msesidigt erkinnande av yrkeskvalifikationer

Detta forslag ska inte heller paverka de nuvarande bestimmelserna om dmsesidigt erkénnande
av yrkeskvalifikationer som faststills 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av
den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer. Sysselséttningsutskottet ger sitt
fulla stod till detta.

Likabehandling oavsett ras

Sysselsdttningsutskottet understryker att ett av huvudmalen for direktivet bor vara att alla ska
ha lika tillgang till hdlso- och sjukvard.

Information

I detta yttrande betonas det hur viktigt det &r att patienterna far nyttig och tydlig information
om vardkvaliteten (bland annat information om sjukhusen). Det betonas ocksa hur viktigt det
ar att 4 veta vad vardgivarna specialiserat sig pa och vilka resultat de natt. Orsaken till detta
ar att det ska ga att medvetet vélja vilket sjukhus som skulle vara bast for ndgon viss patient
samt stélla upp en forteckning dver kompetenscentrum i Europa.

Utviirdering

I friga om insamlingen av uppgifter och dvervakning (artikel 18) betonas det att insamlingen
bor hjdlpa till vid beddmningen av om direktivet nar malet med att forbéttra kvaliteten pa
hilso- och sjukvarden 6verlag och, ndrmare bestdmt, om det dr i linje med principen om att
alla ska ha tillging till hilso- och sjukvérd. Detta bor vara en av tyngdpunkterna i de rapporter
som namnts 1 (artikel 20).

Definitioner

Definitionerna av "hélso- och sjukvard” eller hélso- och sjukvardspersonal” dr otydliga och
leder till motségelser och/eller méngtydighet. Dérfor har det inforts en definition av begreppet
?vardformaner”, i dverensstimmelse med forordning (EG) nr 883/04.

I friga om definitionerna uppmanar sysselséttningsutskottet kommissionen och
medlemsstaterna i skédlen att Overviga att erkénna att hdlsokurer kan ha en gynnsam inverkan
pa tillfrisknandet och bevarandet av hilsan.

Likasé har fragan om tillgdng pé lika villkor till Europeiska referenscentrum
uppmirksammats i skélen.

Allménna anmérkningar
e Hilso- och sjukvardstjansterna och de sociala tjansterna av allmint intresse spelar en
grundldggande roll inom den europeiska sociala modellen. Parlamentet uppmanar dérfor

kommissionen att erkdnna denna roll 1 samband med tillimpningen av lagstiftningen {for
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den inre marknaden och konkurrenslagstiftningen. Parlamentet framhaller att de
ekonomiska resurserna for dessa tjdnster ar otillrackliga, sédrskilt i vissa dsteuropeiska
medlemsstater.

e Avregleringen av hilso- och sjukvardstjanster kan gora det svérare for méanniskor att fa
tillgang till hdlso- och sjukvardstjanster av hog kvalitet pa lika villkor.

e Utvecklingen av en samhillsbaserad hélso- och sjukvard av hog kvalitet, tillsammans med
anvéndare och patienter, kan spela en viktig roll i kampen mot fattigdom och social
utslagning.

e Stora skillnader rader fortfarande, bade mellan medlemsstaterna och inom dem och
medlemsstaterna uppmanas med kraft dtgdarda dem, framfor allt genom att tillf6rsékra alla
en effektiv tillging till hilso- och sjukvérd.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for sysselséttning och sociala frdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skail 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a) I kommissionens meddelande
”Kartliggning av den sociala verkligheten
— Delrapport till Europeiska rddets
vdarméte 2007 av den 26 februari 2007
konstaterades det att EU:s medlemsstater
visserligen tillhor de rikaste linderna i
virlden, men att nya fattigdoms- och
ojimlikhetsmonster samtidigt dyker upp,
sdsom en tilltagande overvikt och ett
okande antal faktorer som paverkar den
psykiska hilsan.

TKOM(2007)0063.

Motivering

Hdr understryks det att samhdllsbaserad hdlso-, sjukvdrd och socialvard kan spela en viktig
roll i kampen mot fattigdom och social utestingning.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 3b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3b) Till foljd av den spinning som rdader
mellan d ena sidan de hilsopolitiska
mdlen och da andra sidan mdlen for den
inre marknaden for tjinster mdste man,
om konflikter mellan dessa tva slags mal
skulle uppstd, alltid prioritera de
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hiilsopolitiska malen (alltsd folkhdilsa,
socialpolitiska mal, bevarad balans inom
det sociala trygghetssystemet osv.),
eftersom dessa dr overordnade skil av
allmdint intresse.

Motivering

Pa det har sdttet far vi garantier bl.a. for att hdlsopolitiska mal kommer att stda i forgrunden
sa att kommissionens mal om bdttre hdlso- och sjukvard kan uppnds.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skail 3¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3¢) I kommissionens vitbok av den

23 oktober 2007 med titeln ”Tillsammans
for hiilsa: en strategi for EU 2008-2013"
Sfaststiills det en forsta hilsostrategi for
EG i fraga om gemenskapens verksamhet
inom omrddet hiilsa.

TKOM(2007)0630.

Motivering

Meddelandet bygger pa medlemsstaternas och gemenskapens dtagande att respektera de
gemensamma vdrderingar och principer som ligger till grund for hdlso- och
sjukvardspolitiken. I Europaparlamentets resolution betonas det att hélsan dr en av de
centrala fragor inom samhidlle och politik som Europeiska unionens framtid beror av.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4a) Hiilso- och sjukvardstjinsterna och
de sociala tjiinsterna av allmdint intresse
spelar en grundliiggande roll inom den
europeiska sociala modellen, men far i
somliga medlemsstater inte tillriickligt
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ekonomiskt stod. Kommissionen och
medlemsstaterna bor erkinna denna
grundliiggande roll vid tillimpningen av
gemenskapens konkurrenslagstiftning
och lagstiftning for den inre marknaden.

Motivering
Bekrdftar pa nytt de allmdnna utgangspunkterna for diskussionen om hdlso- och sjukvdrden.
Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skil 4b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4b) Hiilso- och sjukvdrdstjinsterna och
de sociala tjiinsterna av allmdint intresse
spelar en grundliggande roll inom den
europeiska sociala modellen, men far i
somliga medlemsstater inte tillrickligt
med resurser. Medlemsstaterna och
kommissionen bor i alla rittsakter ta
biittre hénsyn till hilso- och
sjukvdrdstjinsternas grundliggande roll.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skil 4c¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4¢) Liberaliseringen av hdilso- och
sjukvdrdstjinsterna skulle kunna ge mer
ojimlik tillgang till hiilso- och sjukvdrd av
god kvalitet och dr dirfor inte syftet med
detta direktiv.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skil 4d (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

(4d) Samhiillsbaserad hiilso- och sjukvard
av hog kvalitet, om maojligt utvecklad i
samarbete med anvindare och patienter,
kan spela en viktig roll i kampen mot
fattigdom och social utestingning.

Motivering

Detta dir en av de centrala punkterna i resolutionen och omndmns i skdl 1.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skil 4e (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(4e) Olikheterna i fraga om hiilso- och
sjukvdrdens resultat dr fortfarande stora,
bade mellan medlemsstaterna och inom
dem. Medlemsstaterna bor dtgdrda detta,
framfor allt genom att se till att alla far
effektiv tillgdang till hiilso- och sjukvdrd.

Motivering

Hornstenen i all politik som har med hdlso- och sjukvard att gora dr att varden ska finnas

tillgéinglig for alla.
Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Som domstolen slagit fast flera ganger
genom att erkiinna tjinsternas sirskilda
karaktér, faller alla typer av hilso- och
sjukvdrd inom fordragets rickvidd.

PE415.355v02-00
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Andringsforslag

(5) Som domstolen slagit fast flera géanger,
ldt vara med erkiinnande av tjénsternas
sarskilda karaktér, omfattas medicinska
tiinster mot betalning av fordragets
bestimmelser om friheten att
tillhandahdilla tjinster.
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Motivering

Eftersom detta direktiv uttryckligen handlar om fri rorlighet for tjdnster maste det hdnvisas
till motsvarande bestdmmelser i fordraget. I dndringsforslaget gors det ocksd klart, sasom det
faststdllts i EG-domstolens rdttspraxis, att medicinska tjdnster omfattas av dessa
bestimmelser om de tillhandahdlls mot betalning (se exempelvis domstolens dom i malet

Watts C-372/04, punkt 86).

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststilla
allmiinna bestimmelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
grinsoverskridande hilso- och sjukvard i
EU och att garantera patientrorlighet och
frihet att tillhandahdlla hiilso- och
sjukvdrd och en hog hilsoskyddsniva,
samtidigt som medlemsstaternas ansvar for
att faststélla sjukforméner samt organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvard och
sociala formaner, sérskilt sjukformaner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allménna bestdmmelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
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Andringsforslag

(8) Detta direktiv syftar till att
tillhandahalla regler for tillgangen till en
sdker och hogkvalitativ hélso- och sjukvard
1 en annan medlemsstat och inrdtta
mekanismer for samarbete mellan
medlemsstaterna inom hdlso- och
sjukvdrden, med full respekt for den
nationella behorigheten att organisera
och tillhandahdlla hdlso- och sjukvdrden,
i enlighet med principerna om allmdiin
tillgang, solidaritet, overkomliga priser,
tillgdng pa lika villkor éverallt och
demokratisk tillsyn. Direktivet respekterar
till fullo medlemsstaternas fordragsenliga
ansvar for hdlso- och sjukvarden, ocksd
ansvaret for att faststdlla sjukformaner
samt organisera och tillhandahélla hélso-
och sjukvard och sociala formaner, sirskilt
sjukformaner.

Andringsforslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allméinna bestimmelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
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EU och att garantera patientrorlighet och
frihet att tillhandahalla hélso- och sjukvard
och en hog hélsoskyddsniva, samtidigt som
medlemsstaternas ansvar for att faststilla
sjukférmaner samt organisera och
tillhandah&lla hilso- och sjukvard och
sociala formaner, sirskilt sjukforméner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

EU och att garantera patientrorlighet, en
biittre balans mellan d ena sidan
patienternas individuella rdittigheter vad
betrdffar rorligheten och d andra sidan
fortsatta maojligheter for nationella
tillsynsmyndigheter att verka, till formdn
for alla, och frihet att tillhandahélla halso-
och sjukvard och en hog hdlsoskyddsniv,
samtidigt som medlemsstaternas ansvar for
att faststélla sjukforméner samt organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvard och
sociala formaner, sarskilt sjukformaner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag

(9a) Da kommissionen och
medlemsstaterna definierar begreppet
hdlso- och sjukvdrd bor de ta héinsyn till
hur hilsokurer kan vara till nytta for
tillfrisknande och bevarande av hdilsan.

Motivering

Detta dndringsforslag hor samman med dndringsforslag 2. Hélsokurer kan spela en viktig
roll vid forebyggandet av hdlsoproblem, men ocksa for att losa dem. Medlemsstaterna,
kommissionen och forsdkringsbolag med verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden bor

underséka vilket mervdrde dessa tjdnster medfor.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(14a) Medlemsstaterna bor vid
genomforandet av detta direktiv ta hinsyn
till Europaparlamentets resolution av den
29 maj 1997 om den icke-konventionella
medicinens status’.
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'EGT C 182, 16.6.1997, s. 67.

Motivering

Ett flertal invanare i medlemsstaterna anvinder sig av sddan medicin och sadana
behandlingsformer och ddrfor innehaller resolutionen ett upprop till kommissionen om att
den ska inleda arbetet med att erkinna den icke-konventionella medicinen.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skal 14b (nytt)

Kommissionens forslag

Motiveri

Andringsforslag

(14b) Sa att inga nya hinder for hiilso-
och sjukvardspersonalens fria rorlighet
uppstdar och patienternas sikerhet
garanteras maste likvirdiga
arbetarskyddsnormer gilla for hdlso- och
sjukvdrdspersonalen, framfor allt sd att
det gar att undvika infektionsrisker till
foljd av olycksfall i arbetet, sdsom
ndlsticksskador som kan leda till
potentiellt livsfarliga infektioner av typ
hepatit B, hepatit C och hiv, sdsom anges
i Europaparlamentets resolution av den 6
juli 2006 med rekommendationer till
kommissionen om skydd av
sjukvdrdspersonal mot blodburna
infektioner som orsakas av skador frin
ndlstick’.

TEUT C303 E, 13.12.2006, s.754.

ng

Skillnaderna i fraga om arbetarskyddsnormer for hdlso- och sjukvdrdspersonal kan utgéra ett
avsevdrt hinder for hdlso- och sjukvardspersonalens fria rorlighet. Fragan om hur hdlso- och
sjukvdardspersonalen ska skyddas mot nalsticksskador mdste sdrskilt tas upp, eftersom vi pa
det hdr omradet har stora och betydande skillnader mellan arbetarskyddsnormerna pd olika

hdll i Europeiska unionen.
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skiil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(16a) Medlemsstaterna bor framfor allt
garantera en hog nivd av skydd mot
vdrdrelaterade infektioner for patienter,
personal och alla andra som befinner sig
pd vardinrittningar, eftersom dessa
infektioner utgor ett allvarligt hot mot
Sfolkhiilsan, framfor allt med tanke pd den
gransoverskridande hiilso- och
sjukvirden. Alla limpliga forebyggande
atgiirder bor vidtas, ocksa i fraga om
hygieniska normer och diagnostisk
sdllning (iven kallad screening), sad att
risken for vardrelaterade infektioner
undviks eller minimeras.

Motivering

Europeiska kommissionen forvintas under 2008 offentliggora sitt meddelande om
patientsdikerhet och vardrelaterade infektioner. Radet har ocksa tagit pad sig att inom en ndra
framtid ta fram en gemensam skrivelse i denna frdaga. Europaparlamentet bor ddrfor se till att
ocksd den hdr fragan tas upp, eftersom vardrelaterade infektioner inte tar nagon hdnsyn till
geografiska grdnser och ddrfor bor tas upp i en rdttsakt som styr grinséverskridande

aspekter pd hdlso- och sjukvard.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Det bor krévas att d&ven patienter som
soker vérd 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjénster i enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienterna
bor garanteras kostnadsersittning for denna

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(21) Det bor krivas att dven patienter som
soker vard 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt férordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjénster i enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienterna
bor garanteras kostnadsersittning for denna
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vard pd minst den nivd som de skulle ha
fitt om samma eller liknande vérd hade
getts 1 den medlemsstat ddr virdmottagaren
ar sjukforsdkrad. Detta dr helt forenligt
med medlemsstaternas ansvar att
bestimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vard ska erséttas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gilla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inréttas enligt artikel 15 detta direktiv.

vard pd minst den niva som de skulle ha
fatt om samma eller lika effektiv vird hade
getts 1 den medlemsstat ddr virdmottagaren
ar sjukforsdkrad. Detta dr helt forenligt
med medlemsstaternas ansvar att
bestimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vard ska erséttas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer
fordelaktigt. Detta kan sarskilt gélla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inréttas enligt artikel 15 detta direktiv.

Motivering

1 EG-domstolens rdttspraxis sdgs det ingenting om “eller liknande vard”. Rdttssdkerheten
och konsekvensen med bestimmelserna for samordning av de sociala trygghetssystemen
krdver att uttrycket "eller liknande” ersdtts med “eller lika effektiv”’. Pd det sdttet far vi
konsekvens med EG-domstolens tolkning av begreppet "vard” i artikel 22 i forordning (EEG)
nr 1408/71 (nya artikel 20 i forordning (EG) nr 883/2004) (jfr exempelvis mdlet Watts,

C-372/04, punkt 61).

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Skal 24a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(24a) Direktivet erkiinner att ritten till
behandling inte alltid faststills av
medlemsstaterna pd nationell nivd och att
inte alla medlemsstater har en definierad
forteckning over vilka tjinster de
tillhandahdaller respektive inte
tillhandahaller. Medlemsstaterna mdste fi
ha kvar sin rdtt att organisera sina egna
system for hiilso- och sjukvdrd och social
trygghet sd att fragan om tillgangen till
behandling och riitten till den kan
avgoras regionalt eller lokalt.
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Motivering

Inom flera hdlso- och sjukvardssystem finns det inga kriterier pd nationell nivd for vem som
ska ha rdtt till en viss behandling och inte heller nagon “korg med vardformaner” som alla
automatiskt har rdtt att fa, forutsatt att de omfattas av dem. Direktivet bor oforbehdllsamt
erkdnna att beslutsfattandet om hdlso- och sjukvardsplanering och -finansiering i somliga
medlemsstater skots pd en nivd som ligger under den nationella.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) Det finns ingen definition av
begreppet sjukhusvérd i de olika hélso- och
sjukvérdssystemen 1 EU och de olika
tolkningarna skulle dérfor kunna hindra
patienterna fran att fritt vélja hélso- och
sjukvérd. For att Overbrygga detta hinder
behdvs darfor en gemenskapdefinition av
sjukhusvérd. Sjukhusvérd betyder i
allménhet vard som kréver att patienten
laggs in pé en sjukhusinréttning. Det kan
emellertid vara lampligt att 4&ven andra
typer av vard omfattas av samma regler
som sjukhusvéard om den varden kriaver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning
(t.ex. hogteknologiska scannrar for
diagnos) eller om det géller behandlingar
som utgdr en sérskild risk for patienten
eller befolkningen (t.ex. behandling av
allvarliga infektionssjukdomar).
Kommissionen bor déarfor genom ett
kommittéforfarande uppritta en sirskild,
regelbundet uppdaterad forteckning Gver
sadan vérd.
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Andringsforslag

(30) Det finns ingen definition av
begreppet sjukhusvérd i de olika hélso- och
sjukvérdssystemen 1 EU och de olika
tolkningarna skulle darfér kunna hindra
patienterna fran att fritt vdlja hélso- och
sjukvérd. For att 6verbrygga detta hinder
behdvs darfor en gemenskapdefinition av
sjukhusvérd. Sjukhusvérd betyder i
allménhet vard som kréver att patienten
laggs in pé en sjukhusinréttning. Det kan
emellertid vara lampligt att 4ven andra
typer av vard omfattas av samma regler
som sjukhusvard om den varden kriver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning
(t.ex. hogteknologiska scannrar for
diagnos) eller om det géller behandlingar
som utgor en sérskild risk for patienten
eller befolkningen (t.ex. behandling av
allvarliga infektionssjukdomar) och om
den mdste planeras med hdnsyn till en
Sfortsatt balanserad geografisk spridning
av hilso- och sjukvdrdstjinster och for att
kontrollera utgifterna och undvika
allvarligt sloseri med ekonomiska,
tekniska och personella resurser. De
behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dir patienten dr forsikrad
bor darfor upprétta en sirskild, regelbundet
uppdaterad forteckning 6ver sadan vard.
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Motivering

I detta dndringsforslag for man fram en idé fran EG-domstolens rdttspraxis, nimligen att
sjukhusvarden dr oupplosligt forbunden med ett behov av planering som ser till att det hela
tiden finns ett vdl avvdgt utbud av sjukhusvard av god kvalitet och samtidigt att kostnaderna
hdlls under kontroll och bdrkraften i det sociala trygghetssystemet skyddas. Forutsatt att det
dr den medlemsstat ddr patienten dr forsdkrad som bdr kostnadsansvaret dr det den
medlemsstaten som ska utarbeta forteckningen over sjukhusvdrden.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Skil 31

Kommissionens forslag

(31) Tillimpningen av principerna om fri
rorlighet pa utnyttjiande av vird i en
annan medlemsstat inom ramarna for vad
som ingdr i det lagstadgade
socialforsiikringssystemet i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
kommer enligt tillgiingliga beliigg 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
undergrdva den ekonomiska balansen i de
sociala trygghetssystemen eller malet att
upprétthélla en balanserad hélso- och
sjukvard tillgidnglig for alla kan utgdra
tvingande hénsyn till allménintresset, vilket
skulle kunna motivera ett hinder for ritten
att fritt tillhandahélla tjdnster. Domstolen
har ocksé erként att det 4r nodvéndigt att
kunna planera i friga om antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de
organiseras och vilka resurser de ska ha
samt vilken typ av vardtjanster de ska
erbjuda. Genom detta direktiv bor det
inforas ett system med forhandstillstand for
ersittning av kostnader {or sjukhusvard i
en annan medlemsstat som uppfyller
foljande villkor: Om vdrden hade getts i
den egna medlemsstaten, skulle den ha
ersatts av dess socialforsakringssystem.
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Andringsforslag

(31) Domstolen har erkint att det finns en
risk for att den ekonomiska balansen 1 de
sociala trygghetssystemen allvarligt kan
undergrdvas eller att malet att uppritthilla
en balanserad hilso- och sjukvard
tillganglig for alla kan utgora tvingande
hénsyn till allménintresset, vilket skulle
kunna motivera ett hinder for réitten att fritt
tillhandahalla tjanster. Domstolen har
ocksa erkant att det dr nodviandigt att kunna
planera i frdga om antalet sjukhus, deras
geografiska spridning, hur de organiseras
och vilka resurser de ska ha samt vilken
typ av vardtjanster de ska erbjuda. Genom
detta direktiv bor det inforas ett system
med forhandstillstand for erséttning av
kostnader for hdilso- och sjukvdrd i en
annan medlemsstat. Forhandstillstand dr
ett maste for all sjukhusvdrd och
specialistvird eftersom det innebdr en
garanti for patienterna att de verkligen
kommer att fa behandling och deras
kostnader kommer att ersiittas av deras
socialforsakringssystem.
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Utflodet av patienter till foljd av
genomforandet av direktivet skulle
innebiira eller sannolikt innebiira ett
allvarigt hot mot den ekonomiska
balansen i landets
socialforsiikringssystem och/eller detta
utflode av patienter skulle innebdra eller
sannolikt innebdra ett allvarligt hot mot
planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att
undvika overkapacitet pa sjukhusen,
obalans i utbudet av sjukhusvdrd och
sloseri med logistiska och ekonomiska
resurser, eller att medlemsstaterna inte
kan garantera en balanserad hilso- och
sjukvidrd 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
socialforsikringssystemet allvarligt
forsvagas. Detta bor dven omfatta fall av
redan befintliga system for
forhandstillstand som iir forenliga med
villkoren i artikel 8.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Skil 32

Kommissionens forslag

(32) Om en medlemsstat beslutar att inféra
ett system med forhandstillstand for
erséittning av kostnader for sjukhus- eller
specialistvard i en annan medlemsstat i
enlighet med detta direktiv bor kostnaderna
for sddan vérd i en annan medlemsstat
ocksé ersittas av den medlemsstat dér
patienten ar forsdkrad minst upp till den
nivd som skulle ha betalats om samma eller
liknande vard hade getts i den medlemsstat
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Andringsforslag

(32) Om en medlemsstat beslutar att inféra
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 vérd i en annan medlemsstat
ocksé ersittas av den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad minst upp till den
nivd som skulle ha betalats om samma eller
for patienten lika effektiv vard hade getts 1
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dér patienten &r forsdkrad, utan att
overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna varden. Om villkoren 1

artikel 22.2 i forordning (EEG) nr 1408/71
uppfylls bor dock forhandstillstdnd och
formaner beviljas enligt den forordningen.
Detta giller sérskilt om tillstdndet beviljas
efter en administrativ eller réttslig provning
av ansokan och om personen 1 frdga har
fatt vard i en annan medlemsstat. [ sé fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tillampas. Detta &r 1 linje med
domstolens réttspraxis dar det faststéllts att
patienter som fatt avslag pd ansékan om
tillstind som senare forklarats vara
ogrundat, har rétt till att f4 kostnaderna for
behandling i en annan medlemsstat ersatta
helt i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

den medlemsstat dér patienten ar forsékrad,
utan att 6verskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden. Om villkoren 1
artikel 22.2 i forordning (EEG) nr 1408/71
uppfylls bor dock forhandstillstdnd och
formaner beviljas enligt den forordningen.
Detta giller sarskilt om tillstdndet beviljas
efter en administrativ eller réttslig provning
av ansOkan och om personen 1 frdga har
fatt vard i en annan medlemsstat. I sé fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tillampas. Detta &r 1 linje med
domstolens réttspraxis dar det faststéllts att
patienter som fétt avslag pd ansdkan om
tillstind som senare forklarats vara
ogrundat, har rétt till att f4 kostnaderna for
behandling i1 en annan medlemsstat ersatta
helt 1 enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Motivering

1 EG-domstolens rdttspraxis sdgs det ingenting om “eller liknande vard”. Rdttssdkerheten
och konsekvensen med bestimmelserna for samordning av de sociala trygghetssystemen
krdver att uttrycket “eller liknande” ersdtts med “eller for patienten lika effektiv”. Pd det
sdttet far vi konsekvens med EG-domstolens tolkning av begreppet “vard” i artikel 22 i
forordning (EEG) nr 1408/71 (nya artikel 20 i forordning (EG) nr 883/2004) (jfr exempelvis

malet Watts, C-372/04, punkt 61).

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Skal 33a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(33a) Om en ansokan om
forhandstillstand avslas far avslaget inte
grunda sig enbart pd att det finns
viintelistor som gor det mojligt att planera
och handha utbudet av sjukhusvard
utgdende fran forhandsbestimda
allmdinna kliniska prioriteringar, utan det
madste ocksd i varje enskilt fall goras en
objektiv medicinsk bedomning av
sjukdomen i friga, anamnesen
(sjukdomshistorien) och det kommande
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sannolika sjukdomsforloppet, patientens

grad av smdirta eller funktionshindrets art

vid den tidpunkt dd ansokan om

forhandstillstand gjordes eller fornyades.

Motivering

[ dndringsforslaget klarldggs det under vilka omstdndigheter forhandstillstand kan vigras

(se domen i malet Watts, C-372/04).

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Skil 34

Kommissionens forslag

(34) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd s
att de kan utnyttja sin ratt till
gransoverskridande vérd i1 praktiken. For
gransoverskridande vérd sker sddan
information bést via centrala
kontaktpunkter 1 varje medlemsstat dit
patienterna kan vénda sig och dér de kan {4
information om denna form av vard ockséa
nér det géller den medlemsstatens hélso-
och sjukvardssystem. Eftersom fragor som
giller gransoverskridande vard ocksd
kommer att krdva samordning mellan
myndigheterna i de olika medlemsstaterna
bor dessa centrala kontaktpunkter ocksa
ingd 1 ett ndtverk dér sddana frigor kan
behandlas mest effektivt. Dessa
kontaktpunkter bor samarbeta med
varandra och hjélpa patienterna att fatta
vélgrundade beslut om gransdverskridande
vérd. De bor ocksa informera om vilka
mdjligheter som finns till att hantera
problem i samband med
gransoverskridande vérd, sarskilt
mekanismer for att 16sa

gransoverskridande tvister utanfor domstol.
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Andringsforslag

(34) Patienterna maste fa lamplig
information om alla vésentliga aspekter av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd s
att de kan utnyttja sin ratt till
gransoverskridande vérd 1 praktiken. For
gransoverskridande vérd sker sddan
information bést via centrala
kontaktpunkter 1 varje medlemsstat dit
patienterna kan vénda sig och dér de kan f&
information om denna form av vard ocksé
nér det géller den medlemsstatens hélso-
och sjukvardssystem. Eftersom fragor som
giller gransoverskridande vard ocksa
kommer att krdva samordning mellan
myndigheterna i de olika medlemsstaterna
bor dessa centrala kontaktpunkter ocksa
ingd 1 ett ndtverk dér sddana fragor kan
behandlas mest effektivt. Dessa
kontaktpunkter bor samarbeta med
varandra och hjilpa patienterna att fatta
vélgrundade beslut om gransdverskridande
vard. De bor ocksa informera om vilka
mdjligheter som finns till att hantera
problem i samband med
gransoverskridande vérd, sarskilt
mekanismer for att 10sa
gransoverskridande tvister utanfér domstol.
Da medlemsstaterna organiserar
tillhandahallandet av information om
grinsoverskridande hdlso- och sjukvdrd
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bor de ta hinsyn till att ge denna
information i littillgingliga format samt
till hur utsatta patienter,
Sfunktionshindrade och personer med
komplicerade behov kan ges ytterligare
stod.

Motivering

Informationen om grdinsoverskridande hdlso- och sjukvard maste ofrankomligen finnas till

hands i ldttillgingliga format.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Skil 45

Kommissionens forslag

(45) Kommissionen bor sirskilt fa
befogenhet att anta foljande atgarder:
upprétta en forteckning éver behandlingar
som inte krdver att patienten laggs in men
som ska omfattas av samma regler som
sjukhusvard, kompletterande atgérder for
att undanta sirskilda kategorier av
lakemedel eller &mnen fran det erkénnande
av recept som utfédrdas i en annan
medlemsstat som foreskrivs 1 detta
direktiv, en forteckning dver sirskilda
kriterier och villkor som de europeiska
referensnditverken mdste uppfylla samt
Forfarandet for att inriitta de europeiska
referensnditverken. Eftersom detta iir
dtgdrder med allmdn rickvidd som avser
att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det genom
tilliigg av nya icke viisentliga delar, bor de
antas enligt det foreskrivande forfarandet
med kontroll i artikel 5a i

beslut 1999/468/EG.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Skil 45
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Andringsforslag

(45) Medlemsstaternas behériga
myndigheter bor sirskilt fa befogenhet att
anta foljande atgérder: uppritta en
forteckning over behandlingar som inte
kréver att patienten ldggs in men som ska
omfattas av samma regler som
sjukhusvérd, kompletterande atgirder for
att undanta sérskilda kategorier av
lakemedel eller &mnen fran det erkéinnande
av recept som utfdrdas 1 en annan
medlemsstat som foreskrivs i detta
direktiv.
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Kommissionens forslag

(45) Kommissionen bor sérskilt fa
befogenhet att anta foljande atgarder:
upprétta en forteckning 6ver behandlingar
som inte kriver att patienten 14ggs in men
som ska omfattas av samma regler som
sjukhusvérd, kompletterande dtgirder for
att undanta sérskilda kategorier av
lakemedel eller &mnen fran det erkéinnande
av recept som utfdrdas i en annan
medlemsstat som foreskrivs 1 detta
direktiv, en forteckning over sérskilda
kriterier och villkor som de europeiska
referensnédtverken maste uppfylla samt
Forfarandet for att inrétta de europeiska
referensnétverken. Eftersom detta ar
atgdrder med allmén rickvidd som avser
att andra icke vésentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det genom
tilligg av nya icke vésentliga delar, bor de
antas enligt det foreskrivande forfarandet
med kontroll 1 artikel 5a i

beslut 1999/468/EG.

Andringsforslag

(45) Kommissionen bor sérskilt fa
befogenheter att anta foljande atgérder:
upprétta en forteckning 6ver behandlingar
som inte krdver att patienten liggs in men
som ska omfattas av samma regler som
sjukhusvérd, uppriitta en forteckning éver
de tjinster som omfattas av telemedicin,
laboratorietjinster, fjirrdiagnoser och
utskrivning av likemedelsrecept pd
distans, kompletterande atgarder for att
undanta sérskilda kategorier av likemedel
eller &mnen frén det erkdnnande av recept
som utfdrdas 1 en annan medlemsstat som
foreskrivs 1 detta direktiv, en forteckning
over sérskilda kriterier och villkor som de
europeiska referensnédtverken maste
uppfylla samt Forfarandet for att inrétta de
europeiska referensndtverken. Eftersom
detta dr dtgarder med allmén rackvidd som
avser att dndra icke vésentliga delar av
detta direktiv, eller att komplettera det
genom tilldgg av nya icke visentliga delar,
bor de antas enligt det foreskrivande
forfarandet med kontroll i artikel 5a 1
rddets beslut 1999/468/EG.

Motivering

En ytterligare forutsdttning for ett tydligt och overgripande och sdledes effektivt direktiv dr
klarhet om vilka tjdnster som omfattas av telemedicin, laboratorietjinster, fjdrrdiagnoser och

utskrivning av ldkemedelsrecept pa distans.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Skil 46a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(46a) Genom att underliitta
patientrorligheten inom Europeiska
unionen kommer direktivet troligen att
leda till konkurrens mellan vdrdgivarna.
En sddan konkurrens kommer troligen att
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bidra till okad kvalitet pd hdilso- och
sjukvirden for alla, samt till att det
inrdttas kompetenscentrum.

Motivering

Om direktivet skulle fd sddana resultat skulle det innebdra ett positivt bidrag till hélso- och
sjukvdrdsvdsendet i medlemsstaterna, men det behdvs en noggrann overvakning for att
resultaten av direktivet ska kunna kontrolleras.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Skil 46b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(46b) Alla bor ha majlighet att anlita ett
europeiskt referenscentrum.

Motivering

Diskussionen om europeiska referenscentrum pdgdr fortfarande. Det dr viktigt att
understryka att denna diskussion maste slutforas och att mdlet for dessa centrum dr att de ska
vara tillgingliga for alla. Fragan om ersdttning bor ddrfor ingda som ett led i forordningen av
samordning av systemen for social trygghet.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 1
Kommissionens forslag Andringsforslag

I detta direktiv faststills allmidnna I detta direktiv faststills gemensamma

bestimmelser for en séker, hogkvalitativ regler for att garantera patientrérligheten

och effektiv gransoverskridande hélso- och och patienternas tillgdng till en siker,

sjukvard. hogkvalitativ, varaktig, dndamadlsenlig,
och effektiv gransdverskridande hélso- och
sjukvard samtidigt som medlemsstaternas
ansvar for att faststilla sjukformdner
samt organisera och tillhandahdlla hdlso-
och sjukvard och sociala formdner, i
enlighet med principerna om allmdiin
tillgang, solidaritet, 6verkomliga priser,
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tillgang pa lika villkor éverallt och
demokratisk tillsyn respekteras fullt ut.

Motivering

For att undvika att medborgarna maste flytta till en annan medlemsstat for att fa sjukvard dr

det viktigt att systemet ocksa dr dndamalsenligt.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvérdstjénster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahills och finansieras
och om de dr offentliga eller privata.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) Forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen, sarskilt

artikel 22 1 Europaparlamentets och rddets
forordning (EEG) nr 1408/71 om
tillimpningen av systemen for social
trygghet nér anstéllda, egenforetagare eller
deras familjemedlemmar flyttar inom
gemenskapen och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen.
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Andringsforslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvérdstjanster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahélls och finansieras
och om de dr offentliga eller privata. Detta
direktiv giiller lagstadgade, privata och
kombinerade sjukforsiikringar.

Andringsforslag

f) Forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen, séarskilt
artiklarna 19, 20, 22 och 25 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EEG) nr 1408/71 om tillimpningen av
systemen for social trygghet nér anstéllda,
egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom
gemenskapen och artiklarna 17, 18, 19,
20, 27 och 28 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen.
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Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om villkoren for tillstand att resa till en
annan medlemsstat for att fa adekvat vard
enligt artikel 22 1 férordning (EEG)

nr 1408/71 &r uppfyllda, géller
bestammelserna 1 den férordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsékrad person
sOker vard 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter géller artiklarna 6, 7,
8 och 9 i detta direktiv och artikel 22 1
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillimpas. Nér villkoren for
forhandstillstdnd i artikel 22.2 i forordning
(EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock
forhandstillstdnd och formaner beviljas
enligt den forordningen. I sa fall ska
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv inte
tillimpas.
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Andringsforslag

ga) Rddets direktiv 92/49/EEG av den

18 juni 1992 om samordning av lagar och
andra forfattningar som avser annan
direkt forsdikring dn livforsikring samt
om dndring av direktiv 73/239/EEG och
88/357/EEG (tredje direktivet om annan
direkt forsikring in livforsikring).”

"EGTL 228, 11.8.1992, s. 1.

Andringsforslag

2. Fram till dess att forordning (EG)

nr 883/2004 borjar tillimpas ska foljande
giilla: Om villkoren for tillstand att resa till
en annan medlemsstat for att fa adekvat
vard enligt artikel 22 i forordning (EEG)
nr 1408/71 &r uppfyllda, géller
bestammelserna 1 den férordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsdkrad person
soker vérd i en annan medlemsstat under
andra omstidndigheter géller artiklarna 6, 7,
8 och 9 i detta direktiv och artikel 22 1
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillimpas. Nér villkoren {or
forhandstillstdnd i artikel 22.2 i forordning
(EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock
forhandstillstdnd och formaner beviljas
enligt den forordningen. I sa fall ska
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv inte
tillimpas.
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Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led a

Kommissionens forslag

a) hélso- och sjukvérd: vardtjanster som
utfors av eller under overinseende av
hélso- och sjukvardspersonal som utévar
sitt yrke, och oavsett hur de organiseras,
tillhandahalls och finansieras pa
nationell nivd och om de dr offentliga
eller privata,
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Andringsforslag

2a. Fran och med att forordning (EG)

nr 883/2004 borjar tillimpas ska foljande
giilla: Om villkoren for tillstiand att resa
till en annan medlemsstat for att fd
adekvat vird enligt artikel 20 i forordning
(EG) nr 883/2004 dir uppfyllda, giiller
bestimmelserna i den forordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsdikrad
person soker vdird i en annan medlemsstat
under andra omstindigheter giiller
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv och
artikel 20 i forordning (EG) nr 883/2004
ska inte tillimpas. Nir villkoren for
forhandstillstind i artikel 20.2 i
forordning (EG) nr 883/2004 uppfylls ska
dock forhandstillstind och formaner
beviljas enligt den forordningen. I sa fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tillimpas.

Andringsforslag

a) hélso- och sjukvérd: vardtjdnster som
tillhandahalls patienter for att bedoma,
bevara eller dterstilla deras hdlsotillstind.
Vid tillimpningen av artiklarna 6, 7, 8, 9,
10 och 11 i detta direktiv avses med hiilso-
och sjukvard sddan behandling som ingdr
bland formdnerna enligt lagstiftningen i
den medlemsstat diir personen dr
forsikrad.
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Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led b

Kommissionens forslag

b) gransoverskridande hélso- och sjukvard:
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat &n den dér patienten &r
forsdkrad person, eller hdlso- och sjukvdrd
som ges i en annan medlemsstat in den
diir vardgivaren dr bosatt, registrerad
eller etablerad,

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led ¢

Kommissionens forslag

¢) utnyttjande av hélso- och sjukvard i
annan medlemsstat: hdlso- och sjukvérd
som ges 1 en annan medlemsstat dn den dér
patienten ar forsdkrad person,

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led g — led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

RR\780101SV.doc

Andringsforslag

b) gransoverskridande hélso- och sjukvard:
hilso- och sjukvérd som tas emot av en
patient i en annan medlemsstat dn den dér
patienten dr forsdkrad person,

Andringsforslag

¢) utnyttjande av hilso- och sjukvard i
annan medlemsstat: hilso- och sjukvérd
som mottas 1 en annan medlemsstat dn den
dér patienten dr forsékrad person,

Andringsforslag

iia) person som dr forsdikrad person i den
betydelse som avses i forsikringsvillkoren
i privata sjukforsikringar,

Andringsforslag
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ha) om, som en foljd av tillimpningen av
forordning (EEG) nr 1408/71 respektive
forordning (EG) nr 883/04, det iir
sjukforsikringsorganet i den medlemsstat
diir patienten dr bosatt som ska
tillhandahalla formdner enligt den statens
lagstiftning, dd ska denna medlemsstat,
vid tillimpningen av detta direktiv, anses
som den medlemsstat diir patienten dr

forsikrad.
Andringsforslag 38
Forslag till direktiv
Artikel 4 —led 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
1) skada: negativa resultat eller men som 1) negativ hiindelse: en oavsiktlig skada
beror pa hilso- och sjukvérden. eller komplikation som vanligen inte

uppstar som en foljd av den sjukdom som
behandlats eller av tillhandahdllandet av
den nédviindiga hilso- och sjukvarden.

Motivering

The definition of “harm” as “adverse outcomes or injuries stemming from the provision of
healthcare” in the Commission’s proposal is far too broad as all surgery carries some risk of
harm (no matter how small) even if it is performed to the highest standard. A reasonable
element of risk of harm must be recognised by the Directive as a natural aspect of the
treatment process. The wording in this section of the text should only address exceptional
adverse events where serious injury or complication occurs far beyond any minor ailments
which may ordinarily result from treatment. It seems therefore more appropriate to replace
the word “harm” with “adverse event”.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Den behandlande medlemsstaten 1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar fOr organisation och ansvarar fOr organisation och
tillhandahallande av hélso- och sjukvérd. tillhandahallande av hélso- och sjukvérd.
Under sddana omsténdigheter ska de med Under sédana omsténdigheter ska de med
PE415.355v02-00 112/271 RR\780101SV.doc



beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rattvisa och solidaritet faststilla
tydliga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
den vard som bedrivs pa deras territorium
och se till

beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rattvisa och solidaritet faststélla
tydliga kvalitets- och sikerhetsnormer for
den vard som bedrivs pé deras territorium
och ta hiinsyn till

Motivering

Att krdva att medlemsstaterna ska “se till” vissa saker inkrdktar pd deras ansvar for att
sjdlva bestimma vilka kvalitets- och sdkerhetsnormer de ska ha. Mot bakgrund av artikel 152
i fordraget, i vilken det stdr att medlemsstaterna sjilva har ansvaret for att organisera,
finansiera och ge hdlso- och sjukvard, verkar det mera pa sin plats att sdga att
medlemsstaterna ska ta hdansyn till” dn att de ska “’se till”.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar fOr organisation och
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd.
Under sidana omstindigheter ska de med
beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rattvisa och solidaritet faststilla
tydliga kvalitets- och sdkerhetsnormer {or
den vérd som bedrivs pé deras territorium
och se till

Andringsforslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar fOr organisation och
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd.
Med respekt for principerna om
allmdinhetens intresse, allmingiltighet,
tillgang till vird av god kvalitet, rattvisa
och solidaritet samt det uppdrag att
tillhandahalla offentliga tjiinster som
kommer an pa vdardgivare ska de faststélla
tydliga kvalitets- och sikerhetsnormer for
den vérd som bedrivs pa deras territorium
och se till

Motivering

Det bor framhallas att hélso- och sjukvardstjdnster dr tjdnster i allmdnhetens intresse och
inte kan likstdllas med vanliga tjdnster som faller under de allmdnna bestimmelserna for den
inre marknaden, i 6verensstammelse med Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjdnster pd den inre marknaden.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — led aa (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

b) att virdgivarnas praktiska tillimpning av
sddana normer regelbundet Gvervakas och
att lampliga dtergdrder vidtas om relevanta
normer inte f6ljs inte uppnas, med
beaktande av nya medicinska rén och
metoder,

Andringsforslag

aa) att sadana kvalitets- och
siikerhetsnormer gors offentligt
tillgiingliga for medborgarna i ett klart
och littillgangligt format.

Andringsforslag

b) att virdgivarnas praktiska tillimpning av
sadana normer regelbundet 6vervakas och
utvirderas och att lampliga atergirder
vidtas om relevanta normer inte foljs inte
uppnas, med beaktande av nya medicinska
ron och metoder,

Motivering

Det dr viktigt att 6vervakningsresultaten utvirderas for att det ska framgd vad som utgér
grund for de ldmpliga atgdrderna. Dessutom kan utvirderingsresultaten under kommande dar
anvdndas for upprdttandet av ett nétverk av ackrediterade och erkdnda vardgivare.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel S — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

b) att vardgivarnas praktiska tillimpning av
sddana normer regelbundet Gvervakas och
att lampliga dtergdrder vidtas om relevanta
normer inte foljs inte uppnds, med
beaktande av nya medicinska rén och
metoder,
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Andringsforslag

b) att vardgivarnas praktiska tillimpning av
saddana normer och hiilso- och
sjukvdrdspersonalens kompetens
regelbundet dvervakas och att lampliga
atgdrder vidtas for att frimja en hog
standard och garantera att relevanta
normer foljs, med beaktande av nya
medicinska ron och metoder,

RR\780101SV.doc



Motivering

Det dr livsviktigt for patientsdkerheten att hdlso- och sjukvardspersonalen dr kompetent att

utova sitt yrke.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sd att de kan fatta
vélgrundade beslut, sérskilt information om
vardens tillgénglighet, kostnad och resultat
och uppgifter om deras forsékringsskydd
eller annat personligt eller kollektivt skydd
rorande yrkesansvar,

Andringsforslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sd att de kan fatta
vélgrundade beslut, sérskilt information om
vardens kvalitet, tillgéanglighet, kostnad
och resultat och uppgifter om deras
forsakringsskydd eller annat personligt
eller kollektivt skydd rorande yrkesansvar
samt i fraga om ersdéttning av andra
kostnader som patienten ska std for,
sdsom kostnader for resa och
overnattning for fordildrar som foljer sina
barn,

Motivering

Avsikten med detta dr att patienterna sdkert ska veta vilka ersdttningsregler som gdller for

dem.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel S — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sé att de kan fatta
vilgrundade beslut, sérskilt information om
vérdens tillgédnglighet, kostnad och resultat
och uppgifter om deras forsidkringsskydd
eller annat personligt eller kollektivt skydd
rorande yrkesansvar,
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Andringsforslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sé att de kan fatta
vilgrundade beslut, sérskilt information om
vérdens tillgdnglighet, kvalitet, siikerhet,
kostnad och resultat och uppgifter om
deras forsdkringsskydd eller annat
personligt eller kollektivt skydd rorande
yrkesansvar,
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Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) att patienterna har mdjlighet att klaga
och garanteras provning och
kompensation nir de lider skada pa grund
av den vdrd de fatt,

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel S — punkt1—led g

Kommissionens forslag

g) att patienter fran andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket 4&ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsrétt
och nationell lagstiftning i den
behandlande medlemsstaten.

Andringsforslag

d) att patienterna, vdardgivarna och
allmdnheten har mgjlighet att klaga och
ges garanterad tillgdng till lamplig
provning och kompensation nér de lider
skada eller far veta att skada uppstdtt pa
grund av den grinsoverskridande hdlso-
och sjukvarden. Detta ska ses i samband
med ett effektivt system for hiilso- och
sjukvird och reglering inom branschen,

Andringsforslag

g) att patienter fran andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket 4&ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsritt
och nationell lagstiftning i den
behandlande medlemsstaten. Det finns
dock ingenting i detta direktiv som kriiver
att vardgivarna ska godkinna planerad
vdrd eller prioritera patienter frin andra
medlemsstater till nackdel for andra
patienter med liknande vdrdbehov, t.ex.
genom lingre vintetid for behandling.

Motivering

For att skapa klarhet och konsekvens vore det ldmpligt om det i den huvudsakliga texten i
direktivet bekrdftas det som faststdllts i skdl 12, ndmligen att vardgivarna inte maste
godkdnna planerad vdrd eller prioritera patienter fran andra medlemsstater till nackdel for

sina egna patienter.
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Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — led gb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat ddr patienten dr
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
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Andringsforslag

gb) Medlemsstaterna ska klart definiera
patientrdittigheterna och méinniskors
rittigheter i forhallande till hiilso- och
sjukvdrden, i enlighet med Europeiska
unionens stadga om de grundliggande
riittigheterna.

Andringsforslag

3a. Med tanke pd hur viktigt det ir med
garantier for kvalitet och sikerhet inom
den griinsoverskridande varden, framfor
allt for patienterna, ska
(grinsoverskridande)
patientorganisationer alltid fa delta i
utformningen av normer och riktlinjer av
det slag som avses i punkterna 1 och 3.

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sirskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dér patienten ar
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som medpvetet reser till en annan
medlemsstat for att fa hilso- och sjukvard
(planerad vard) dir, eller soker hélso- och
sjukvard som ges i en annan medlemsstat,
inte hindras fran att {4 hélso- och sjukvérd
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behandlingen 1 frga ingér 1 de formaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten dr forsédkrad och
som den forsdkrade personen har rétt till.
Den medlemsstat dir patienten ar forsdkrad
ska ersitta de kostnader till den forsdkrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vard hade getts 1 den
medlemsstaten. Det dr under alla hidndelser
den medlemsstat dér patienten &r forsidkrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska ersittas, oavsett var varden bedrivs.

(planerad vdrd) 1 en annan medlemsstat
om behandlingen 1 fraga ingar i de
forméner som omfattas av lagstiftningen 1
den medlemsstat dir patienten dr forsdkrad
och som den forsdkrade personen har rétt
till. De behériga institutionerna i den
medlemsstat dér patienten ar forsdkrad
(utan att det paverkar tillimpningen av
forordning (EEG) nr 1408/71 och, frdn
den dag den borjar tillimpas, forordning
nr 883/2004) ska ersitta de kostnader som
skulle ha betalats via dess lagstadgade
socialforsdkringssystem om samma eller
lika effektiv vard hade getts i den
medlemsstaten. Det dr under alla hindelser
den medlemsstat dir patienten dr forsakrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska ersattas, oavsett var varden bedrivs.

Motivering

Det bor understrykas att man i denna artikel talar om planerad vard, vilken dr anledningen

till att man kan resa utomlands for vard.

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas av
den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad
1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsnivéa som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.
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Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas
eller betalas av det sociala
trygghetssystemet eller den behoriga
institutionen i den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad (utan att det
paverkar tillimpningen av forordning
(EEG) nr 1408/71 och, frdin den dag den
borjar tillimpas, forordning nr 883/2004)
i enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om
samma eller lika effektiv vard hade getts i
den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden. Medlemsstaterna
far besluta om att ersiitta ocksd andra
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dirmed forbundna kostnader, sasom
kostnader for resa och inkvartering.

Motivering

Ett klarldggande av att det inte dr medlemsstaten utan motsvarande
socialforsdkringsinstitution(er) som ska ersdtta kostnaderna.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad kan krédva att en patient som
soker vard 1 en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rittsliga och administrativa formaliteter for
att f vard och erséttning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller liknande vard hade getts pa
dess territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer.

Andringsforslag

3. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad kan krédva att en patient som
soker vérd i en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rittsliga och administrativa formaliteter for
att f vard och erséttning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller lika effektiv vard hade getts pa
dess territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer.

Motivering

1 EG-domstolens rdttspraxis sdgs det ingenting om “eller liknande vard”. Rdttssdkerheten
och o6verensstammelsen med bestdmmelserna for samordning av de sociala trygghetssystemen
krdver att uttrycket eller liknande” ersdtts med eller lika effektiv”’. Pa det sdttet far vi
konsekvens med EG-domstolens tolkning av begreppet “"vard” i artikel 22 i forordning (EEG)
nr 1408/71 (nya artikel 20 i forordning (EG) nr 883/2004) (jfr exempelvis malet Watts,

C-372/04, punkt 61).

Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vard i en

annan medlemsstat som ska erséttas till den
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4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for véard i en
annan medlemsstat som ska erséttas till den
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forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsdkringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pé forhand och de kostnader
som ersétts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten dr forsékrad.

forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsdkringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pd forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller lika effektiv vard hade getts 1
den medlemsstat dér patienten ar forsékrad.

Motivering

EG-domstolens rdttspraxis sdger ingenting om eller liknande vdrd”. Rdttssdkerheten och
overensstimmelsen med bestdmmelserna for samordning av de sociala trygghetssystemen
kraver att uttrycket “eller liknande” ersdtts med “eller lika effektiv”’. Pd det sdttet far vi
konsekvens med EG-domstolens tolkning av begreppet "vard” i artikel 22 i forordning (EEG)
nr 1408/71 (nya artikel 20 i forordning (EG) nr 8§83/2004) (jfr exempelvis mdlet Watts,

C-372/04, punkt 61).

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vird i en
annan medlemsstat som ska erséttas #ill den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsdkringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som &r kdnda pa forhand och de kostnader
som ersétts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad.

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vard i en
annan medlemsstat som ska ersittas for
den forsékrade personen genom det
lagstadgade socialforsékringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som &r kénda pé forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vérd hade getts i den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad.

Motivering

Det kan bli ett hinder for tillgangen till vard utomlands pd lika villkor om patienterna forst
sjdalva maste betala for varden innan de kan soka ersdttning. De medlemsstater ddir
patienterna dr forsdikrade kunde tillsammans med de behandlande medlemsstaterna
sinsemellan inrdtta system for snabb ersdttning (dtminstone till mindre bemedlade patienter,
om inte for alla). Om det klart sdgs att den forsdkrade personen kommer att ersdttas for sina
kostnader, da utesluts den risk som pdtalats inledningsvis.
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Andringsforslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vard dér eller for att
sOka vard som ges 1 en annan medlemsstat
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal 1 Overensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vird dir eller for att
soka vdrd som ges i en annan medlemsstat
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal i dverensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Andringsforslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vard dér eller for att
sOka vard som ges 1 en annan medlemsstat
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal 1 Overensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG. Om
patientjournalen ir i elektronisk form ska
patienterna garanteras riitten till en kopia
av den eller ritt att pd distans fa tillgang
till den.

Andringsforslag

5. Patienter som fdr vdrd i en annan
medlemsstat dn den dir de dr forsikrade
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal 1 Overensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt

direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Motivering

The Commission proposal on the reimbursement of health care costs might discriminate in
practice against the principle of ‘equal access for all’ to cross-border health services and the
principles of equity and equal treatment regardless of patients’ income and treatment costs.
People with lower incomes would be unlikely to be able to take advantage of the
Commission’s much-vaunted ‘internal market freedom’ in view of upfront payments to be
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made, the costs of travel and accommodation, and because language barriers and uncertainty
over the legal situation in other EU countries would make the risks of seeking treatment in
another Member States too daunting. And for insured persons from poorer Member States
such as e.g. Romania or Bulgaria it is hardly likely that they can obtain treatment in richer
Member States such as e.g. Sweden or France on this basis, as their own health insurance
scheme would pay only a small fraction of the costs of any such treatment. In order to
strengthen patients' rights in cross-border health care, therefore, the already existing
framework of the coordination of social protection schemes exclusively should be used.

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 7

Kommissionens forslag

Den medlemsstat dir patienten ar forsékrad
ska inte krava forhandstillstand for
ersdttning av kostnader for vard utanfor
sjukhus i en annan medlemsstat om
kostnaderna for varden, om denna hade
utforts inom dess eget territorium, skulle ha
tackts av det egna
socialforsakringssystemet.

Andringsforslag

Den medlemsstat dir patienten ar forsdkrad
ska inte kréva forhandstillstand for
ersdttning av kostnader for vard utanfor
sjukhus i en annan medlemsstat om
kostnaderna for varden, om denna hade
utforts inom dess eget territorium, skulle ha
tackts av det egna lagstadgade
socialforsdkringssystemet.

Motivering

Principen om kostnadsersdttning for hdlso- och sjukvard gdller sadan vdrd som, ifall den
getts pa den forsdkrande medlemsstatens territorium, skulle ha betalats av det lagstadgade
socialforsdkringssystemet i denna medlemsstat. Det motsvarar den term som anvdnds i

artikel 6 i direktivet.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. For kostnadserséttning for vérd 1 en
annan medlemsstat enligt detta direktiv
avses med sjukhusvéard
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Andringsforslag

1. For kostnadserséttning for vird i en
annan medlemsstat enligt detta direktiv
avses med sjukhusvérd och specialistvird
sddan hilso- och sjukvdrd som definierats
i den medlemsstat diir patienten dr
forsiikrad och som
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Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
a) sadan hilso- och sjukvdrd som kriaver a) krédver att patienten laggs in minst en
att patienten ldggs in minst en natt, natt eller
Motivering

Kommissionens definition motsvarar inte verkligheten for vilka tjdnster som tillhandahalls i
medlemsstaterna. Ddr tas till exempel inte hdnsyn till sadan vdrd som dagkirurgiska ingrepp.
For att definitionen pd sjukhusvard ska motsvara de tjdnster som faktiskt tillhandahdlls bor
det hdnvisas till den definition som gidller i den medlemsstat ddir patienten dr forsdkrad.

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) hiilso- och sjukvdrd som upptas i en
sdrskild forteckning och som inte kriver
att patienten liggs in minst en natt.
Denna forteckning ska endast innehdalla

— sddan hdlso- och sjukvdrd som kraver b) kraver hogt specialiserad och

hogt specialiserad och kostnadsintensiv kostnadsintensiv medicinsk infrastruktur
medicinsk infrastruktur eller utrustning, eller utrustning, eller

eller

— hiilso- och sjukvdrd som innebir ¢) innebér behandlingar som utgor en
behandlingar som utgdr en sérskild risk for sarskild risk for patienten eller

patienten eller allménheten. allméinheten.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Forteckningen ska sammanstdillas och utgadr
kan regelbundet uppdateras av
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kommissionen. Sadana dtgiirder, som
syftar till att iindra icke visentliga delar
av detta direktiv genom komplettering, ska
antas enligt det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 19.3.

Motivering

Hdir erkdnns det att systemen med forhandstillstand dr bra for patienterna, eftersom de far
klarhet i fraga om vilka ersdttningar de har rdtt till och vilka kostnader de far lov att sjéilva
svara for samt dessutom hur eftervdrden ska ordnas vid behov och vad som kommer att hdnda
ifall nagot gdtt fel. Detta gdller dven sjukhusvarden och vdrden pd andra inrdttningar och det
gor ocksa fragor om att huvudmdnnen for hdlso- och sjukvdrden maste planera tjdnsterna

och forvalta dess ekonomiska resurser.

Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna dér vardmottagaren ar
sjukforsikrad far infora ett system med
forhandstillstand for ersdttning genom sina
socialforsakringssystem av kostnaderna for
sjukhusvard som ges 1 en annan
medlemsstat ndr foljande villkor dr

uppfyllda:

a) Om virden har getts pd medlemsstatens
territorium skulle den ha ersatts av
medlemsstatens socialforséikringssystem.

b) Syftet med systemet iir att hindra
utflodet av patienter till foljd av
genomforandet av denna artikel och
hindra det firdn att allvarligt forsvaga eller
sannolikt allvarligt forsvaga

i) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens systemen for social
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna dér virdmottagaren ar
sjukforsdkrad fir infora ett system med
forhandstillstand for ersdttning genom sina
socialforsdkringssystem av kostnaderna for
sjukhusvérd som ges 1 en annan
medlemsstat om viktiga aspekter av
medlemsstatens hiilso- och
sjukvdrdssystem, inbegripet dess
omfattning, kostnader och ekonomiska
struktur paverkas. Ett sadant system ska
inte paverka tillimpningen av forordning
(EEG) nr 1408/71 och frdn och med den
dag den borjar tillimpas, forordning (EG)
nr 883/2004.
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trygghet, och/eller

ii) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att
undvika overkapacitet pa sjukhusen,
obalans i utbudet av sjukhusvird och
sloseri med logistiska och ekonomiska
resurser, tillhandahallande av en
balanserad hdilso- och sjukvard tillginglig
for alla eller uppriitthdllande av
vdardkapacitet eller medicinsk kompetens i
den berorda medlemsstaten.

Motivering

This amendment recognises that prior authorisation systems are valuable to patients in terms
of providing them with clarity on matters such as what reimbursement they will be eligible for
and what costs they will have to meet themselves, arrangements for any after-care needed and
what will happen if anything goes wrong. Member States should be able to decide the
circumstances in which prior authorisation systems are mandatory for patients seeking
healthcare abroad, provided these systems meet criteria such as transparency and
proportionality, are simple and straightforward, and provide timely responses to requests.

Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Systemet med forhandstillstand ska 4. Systemet med forhandstillstand ska
begrinsas till vad som dr nédvéindigt och giilla, utan att det paverkar tillimpningen
proportionellt for att undvika sddana av artikel 3.2, och begrinsas till vad som
effekter och far inte utgora ett medel for ar nodvandigt och proportionellt for att
godtycklig diskriminering. undvika sadana effekter och far inte utgora

ett medel for godtycklig diskriminering.

Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Systemen for ansokan om
forhandstillstind ska kunna anlitas pd
lokal/regional niva och vara
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Andringsforslag 65

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

littillgingliga och overskadliga for
patienterna. Bestimmelserna for ansokan
om forhandstillstand och avslag pd
ansokan ska finnas tillgingliga innan
ansokan limnas in, sad att
ansokningsforfarandet blir oppet och
réttvist.

Andringsforslag

4a. Niir forhandstillstand sokts och
beviljats ska den medlemsstat diir
patienten dr forsdikrad se till att patienten
inte krivs forskottsbetalning pad andra
belopp in om virden getts inom hdilso-
och sjukvarden i patientens hemland.
Medlemsstaterna bor forsoka overfora
medel direkt mellan finansidrerna och
vdrdgivarna.

Andringsforslag

4a. Patienter som vill fi hdlso- och
sjukvird i en annan medlemsstat ska
garanteras riitten att ansoka om
forhandstillstind i den medlemsstat diir de
ar forsékrade.

Motivering

For att rdtten till grinsoverskridande hdlso- och sjukvard ska gdlla for alla och patienterna
sdkert ska kunna veta om de fdr ndgon ersdttning eller inte maste patienterna ges rdtt att
ansoka om forhandstillstand i den medlemsstat ddir de dr forsdkrade. Om inte den riitten
fanns skulle det leda till stor ekonomisk oscdkerhet for patienterna. Denna osdkerhet skulle i
sin tur gora den grdnsoverskridande hdlso- och sjukvdrden mindre lockande for
ldginkomsttagare, sa att den alltsad inte alls kom att bli tillginglig pd lika villkor for alla.
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Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dar patienten ar
forsékrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av vard i en annan
medlemsstat vad géller forhandstillstand
enligt artikel 8.3, erséttning av kostnader
for véard i en annan medlemsstat och andra
villkor och formaliteter enligt artikel 6.3
grundas pé objektiva och icke-
diskriminerande kriterier som offentliggors
1 forvdg och som ér nédvéndiga och
proportionella for det mal som ska uppnas.
En forsdkrad person bér i varje fall alltid
beviljas det tillstdnd enligt férordningarna
om samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses i artikel 3.1 f
ifall villkoren 1 artikel 22.1 ¢ och

artikel 22.2 i forordning 1408/71 uppfylls.
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Andringsforslag

5a. Den behandlande medlemsstaten far
vidta limpliga datgdrder mot patientflodet
for att hindra att detta allvarligt
undergriiver hdlso- och
sjukvdrdssystemet. Den behandlande
medlemsstaten far inte diskriminera
ndgon pd grundval av nationalitet och ska
se till att begriinsningarna av den fria
rorligheten inskrdnks till vad som dr
nodviindigt och proportionerligt.

Andringsforslag

1. Den medlemsstat dir patienten ar
forsdkrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av véard i en annan
medlemsstat vad géller forhandstillstand
enligt artikel 8.3, erséttning av kostnader
for vard 1 en annan medlemsstat och andra
villkor och formaliteter enligt artikel 6.3
grundas pd objektiva och icke-
diskriminerande kriterier som offentliggors
1 forvig och som ér nédvéndiga och
proportionella for det mal som ska uppnas.
Fram till dess att forordning (EG)

nr 883/2004 borjar tillimpas gdller att en
forsikrad person i varje fall alltid bor
beviljas det tillstdnd enligt férordningarna
om samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses 1 artikel 3.1
ifall villkoren 1 artikel 22.1 ¢ och

artikel 22.2 i forordning (EEG) nr 1408/71
upptylls. Frdn och med att forordning
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Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4 - inledningen

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska, nér de faststéller de
tidsfrister inom vilka en ansékan om vard 1
en annan medlemsstat méste handldggas, ta
hénsyn till

Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

(EG) nr 883/2004 borjar tillimpas giller
att en forsdikrad person alltid, niir
villkoren i artikel 20 i forordning (EG)
nr 883/2004 uppfylls, bor beviljas det
tillstand enligt forordningarna om
samordning av de sociala

trygghetssystemen som avses i
artikel 3.1 f.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska, nér de faststéller de
tidsfrister inom vilka en ansékan om vard i
en annan medlemsstat méste handlaggas, ta
hénsyn till och faststilla kriterier med
vilkas hjilp de mditer

Andringsforslag

ba) hur brddskande behandlingen eller
det medicinska ingreppet iir,

Motivering

Aven om mdnga sjukdomar inte behéver vara forenade med smdirta dr det dndd tinkbart att
de snabbt mdste behandlas eller dtgdrdas med hjdlp av sdrskilda medicinska ingrepp.

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4 — led da (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

da) ackreditering av vardgivare i den
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medlemsstat dir behandlingen utfors,

Motivering

Ackrediteringen dr viktig for att det ska ga att kvalitetsbedoma vardgivare i andra

medlemsstater.

Andringsforslag 72

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

da) patientens anamnes
(sjukdomshistoria).

Motivering

Domstolen har faststdllt att den behériga myndigheten vid bedomningen av huruvida en
behandling som dr lika effektiv for patienten kan erhallas i tid i bosdttningsmedlemsstaten
ocksa ska ta hénsyn till patientens sjukdomshistoria (se domen i malet Watts, C-372/62, punkt

62).

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard i
en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pé grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
en annan medlemsstat.
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Andringsforslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan fa opartisk, jamforbar och fullstindig
information om hur man fér vérd i en
annan medlemsstat och vilka villkor som
finns, bl.a. vid skada pé grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
en annan medlemsstat.

la. Den behandlande medlemsstaten ska
se till att det finns mekanismer for att ge
allmiinheten tillgdng till opartisk,
Jjamforbar och fullstindig information,
inbegripet information om hur man far
vard i denna medlemsstat, om registrerad
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hiilso- och sjukvardspersonal och
registrerade vardgivare diir samt om vilka
kvalitets- och séikerhetsnormer som giiller,
vilket tillsynssystem som finns samt hur
det gar till att overklaga vid skada pa
grund av den vdrd som getts i den
medlemsstaten.

1b. I informationen om
griansoverskridande vird ska det goras en
klar skillnad mellan de patientriittigheter
som grundar sig pd detta direktiv och de
rittigheter som grundar sig pd de
forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen som avses i
artikel 3.1 f.

Motivering

Den i dndringsforslaget omndmnda informationen behévs for att mojliggora vdl avvigda val

av sjukhus.

Andringsforslag 74

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den information som avses 1 punkt 1 ska
vara létt tillgidnglig, dven pé elektronisk
vég, och ska innehalla information om
patientrittigheter, om hur man kan utdva
dessa réttigheter och om vilka mdjligheter
som finns till 6verklagan och prévning om
patienten forvégras sina rattigheter.

Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Den information som avses i punkt 1 ska
vara létt tillginglig, dven pé elektronisk
vag, i format som dr litt tillgingliga for
Sfunktionshindrade utan extra kostnader
och ska innehalla information om
patientréttigheter, om hur man kan utéva
dessa rittigheter och om vilka mdjligheter
som finns till overklagan och prévning om
patienten forvégras sina rattigheter.

Andringsforslag
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2a. Forutom den information som anges i
punkt 1 ska medlemsstaten pa elektronisk
vig tillhandahalla littillginglig
information om hdlso- och
sjukvdrdspersonal och vdrdgivare, dir
dessa registrerats med namn,
registreringsnummer, adressen till
personernas praktik och eventuella
begriinsningar i deras yrkesutévning.

Motivering

In the interests of patients availing of cross-border services, there is also a need for greater
transparency of health professional and health service regulation. Public registers of health
professionals and health service providers should be available in Member states so that
patients can easily identify prescribers, professionals and other treatment providers and if
necessary to verify and validate the professional standing of the health professionals
providing care. The international evidence illustrates that the most practical way for patients
to have access to information on their current or prospective healthcare providers is via the
publication of public registers of such practitioners. Such registers should now be available
via the Internet and should allow the patient to access the relevant data by searching either
via the name or via the registration number of the healthcare provider (or indeed by
searching via geographical area). The relevant data that should be in the public domain
should be, at a minimum, the name, registration number and practice address of the
healthcare professional, the date of their first registration on that register, the expiry date of
their current registration, and any conditions or restrictions on their practice or suspensions
should this be the case. Healthcare professionals, who are not registered, be it for voluntary
reasons or if struck off for whatever reason, should not appear on such register.

Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
Artikel 10a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 10a
Den behandlande medlemsstaten ska se
till att:

a) patienterna pd begiiran far information
om vilka garantier det finns for virdens
kvalitet och siikerhet,

b) vdrdgivarna i den behandlande
medlemsstaten informerar om
tillgingligheten for, priset pa och
resultaten av den vdrd som getts och dven
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forklarar hur man kan overklaga och
vilka riittsmedel som stdr till buds i fragor
som ror virden.

Motivering

Patienterna bor fa sa effektiv och sd relevant vard som mdéjligt. Hdr dr det medlemsstaterna
som ska informera om sina hdlso- och sjukvdardsystem. Om medlemsstaterna skulle bli
tvungna att informera om vdrden i de ovriga 27 medlemsstaterna kunde det tinkas att
informationen blev féga relevant och inte heller sdrskilt tillforlitlig.

Andringsforslag 77

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for grinsoverskridande
hilso- och sjukvéird och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter.

Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter.

PE415.355v02-00

132/271

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hilso- och sjukvédrd och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter. Medlemsstaterna ska se
till att patientorganisationer,
forsiikringskassor och vardgivare
medverkar i dessa nationella
kontaktpunkter.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hélso- och sjukvard och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter. De far ocksa utarbeta
nationella forteckningar over centrum for
sjukhusvdrd och specialistvird for
berorda parters biista.
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Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras réttigheter 1
frdga om griansoverskridande hélso- och
sjukvérd och garantierna for kvalitet och
sakerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att dverklaga och
mdjligheterna till provning nir det géller
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giller,

Andringsforslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sarskilt om deras réttigheter 1
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvérd och garantierna for kvalitet och
sakerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att dverklaga och
mdjligheterna till provning nér det géller
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giller, liksom om kompetenscentrum
och/eller hilso- och sjukvardscentrum
som specialiserat sig pd vissa sjukdomar,

Motivering

Patienternas rditt till information maste kompletteras med information om kompetenscentrum
och specialiserade hdlsovdardscentrum, sd att de ska kunna gora vdil avvdgda val.

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras réttigheter 1
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvard och garantierna for kvalitet och
sakerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att 6verklaga och
mojligheterna till provning nér det géller
hélso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giller,
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Andringsforslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras réttigheter 1
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvard och normerna for kvalitet och
sikerhet, skydd av personuppgifter, sdtten
att reglera den verksamhet som bedrivs av
hdlso- och sjukvdrdspersonal och av
vardgivare samt hur tillsynsdtgdrder kan
vidtas och hur man gor for att 6verklaga
och mojligheterna till prévning nér det
géller hélso- och sjukvard som ges i den
medlemsstaten samt om vilka villkor som
giller,
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Andringsforslag 81

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras rittigheter 1
frdga om griansoverskridande hélso- och
sjukvérd och garantierna for kvalitet och
sakerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att dverklaga och
mdjligheterna till provning nir det géller
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giller,

Andringsforslag

a) ta fram och sprida information till
patienter och hdilso- och
sjukvdrdspersonal, sérskilt om
patientrdittigheter 1 fraga om
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
och garantierna for kvalitet och sékerhet,
skydd av personuppgifter, hur man gor for
att overklaga och mojligheterna till
provning nir det géller hélso- och sjukvérd
som ges i en annan medlemsstat samt om
vilka villkor som géller,

Motivering

De som hor till hdlso- och sjukvdrdspersonalen dr de forsta som patienterna kommer i
kontakt med och de behéver upplysning om patientrdttigheter, bade for att sjdlva kunna folja
alla dessa rdttigheter och for att handleda patienterna sa att de kan fa den hjdlp de behover.

Andringsforslag 82

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Andringsforslag

3a. Den behandlande medlemsstatens
nationella kontaktpunkt ska ta reda pa all
verksamhet i denna medlemsstat i enlighet
med artiklarna 6, 7, 8, 9 och 15 och
anmdila den till den behoriga myndigheten
i den behandlande medlemsstaten samt till
den nationella kontaktpunkten i den
medlemsstat diir patienten ir forsikrad.
Virdgivarna ska ge nédvindig
information till den nationella
kontaktpunkten i sin medlemsstat sda snart
de far kinnedom om den,
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Motivering

For att forfarandena ska lopa sa smidigt som mojligt.

Andringsforslag 83

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra 1
den utstrackning som krdvs for att
genomfora detta direktiv.

Andringsforslag 84

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra 1
den utstrickning som kravs for att
genomfora detta direktiv.

Andringsforslag 85

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska framja samarbete
om griansoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete over granserna.

RR\780101SV.doc

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra med
att friimja kvaliteten och sikerheten pda
hdlso- och sjukvdrden, 1 den utstrackning
som krivs for att genomfora detta direktiv.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bista varandra 1
den utstrackning som krivs for att
genomfora detta direktiv och faststilla
overenskommelser om detta.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska fraimja samarbete
om griansoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfallig basis och andra former
av samarbete over granserna och faststilla
overenskommelser om sddant samarbete.
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Andringsforslag 86

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete Over grianserna.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva och
kommunikation mellan vardgivare i den
behandlande medlemsstaten respektive i
den medlemsstat diir patienten dir
forsikrad for att kontinuiteten i vdrden
ska tryggas biittre, samt genom
informations- och kommunikationsteknik
(IKT), granséverskridande hélso- och
sjukvérd som ges pa tillfillig basis och
andra former av samarbete dver grianserna.

Motivering

Kontinuitet i varden dr av storsta vikt for patientsdkerheten. Vdrdlag fran patientens
ursprungsland bor samarbeta ndra med vardlag och specialister i det behandlande landet for

att trygga kontinuiteten i varden.

Andringsforslag 87

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00
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Andringsforslag

2a. Medlemsstater, framfor allt
grannliinder, kan sinsemellan ingd avtal
av det slag som avses i punkterna 1 och 2
om bland annat samarbete som fyller en
funktion och som ska fa finnas kvar eller
fa mer utrymme att utvecklas, i fraga om
in- och utflodet av patienter mellan dessa
medlemsstater, och i fraga om
planeringsmekanismer och vissa former
av sjukhusvdrd.
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Motivering

Samarbetsskyldigheten i artikel 13 framgar inte klart och detta far som foljd att inrdttningar i
grdansomrdden blir alltfor starkt beroende av de for tillfillet radande patientflodena och
forsdkringsgivarnas/medlemsstaternas godtyckliga beslut om att tillata sddant eller inte. Nu
dar det dock en gang for alla sd att inrdttningarna mdste fd en viss séikerhet om att det
strukturella samarbetet och investeringarna i detta faktiskt ocksa ska komma i gang och
finansieras. Tack vare detta tilldgg kan inrdttningar, forsdkringsgivare och patienter falla
tillbaka pa avtal som anpassats efter de aktuella problemen och mojligheterna i
grdnsregionerna. Avtalens omfattning kan sedan variera fran medlemsstat till medlemsstat.

Andringsforslag 88

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna ska i forviig
omedelbart informera varandra om
vdrdgivare eller hiilso- och
sjukvdrdspersonal niir
tillsynsmyndigheter ingripit mot deras
registrering eller deras rditt att
tillhandahalla tjinster.

Andringsforslag 89

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
a) begrinsade till vad som ar nodvandigt (Beror inte den svenska versionen.)

och proportionellt for att skydda
manniskors héalsa och ér icke-
diskriminerande eller

Motivering
(Beror inte den svenska versionen.)
Andringsforslag 90
Forslag till direktiv
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Artikel 14 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la. Erkiinnande av recept som utfirdats i
en annan medlemsstat ska inte innebdira
en dndring av medlemsstaternas riitt att
definiera de formdner som
medlemsstaterna sjilva bestimmer att
bevilja.

Motivering

Detta direktiv har inte som avsikt att paverka subsidiaritetsprincipen som tilldter
medlemsstaterna att bestimma vilka formdner som de avser att bevilja.

Andringsforslag 91

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1b. Ersittningen av enskilda recept ska
grunda sig enbart pd de relevanta
bestimmelserna i den medlemsstat diir
patienten dr forsikrad.

Motivering

Frdagan om omsesidigt erkdnnande av recept maste redas ut i samband med fragan om
ersdttning. Det dr viktigt att ersdttning kan komma i fraga endast for likemedel som ingdr i
de vardformdner som patienten dr berdttigad till i den medlemsstat ddr han eller hon dr

forsdkrad.

Andringsforslag 92

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1c¢ (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Ic. Den medlemsstat dir patienten ir
forsiikrad ska vara skyldig att ersiitta
likemedel som forskrivits i en annan
medlemsstat endast om kostnaderna for
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dem ersitts ocksad i den medlemsstat dir
patienten dr forsikrad (till exempel inom
ramen for ersittningsregler eller en

positivlista).
Motivering
I annat fall uppstdr en konflikt med artikel 11.
Andringsforslag 93
Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 —led a
Kommissionens forslag Andringsforslag
a) atgirder som gor det mojligt for a) atgirder som gor det mojligt for
farmaceut eller annan hélso- och farmaceut eller annan hélso- och
sjukvardspersonal att kontrollera att sjukvardspersonal att kontrollera att
receptet dr dkta och att det utfardats i en receptet dr dkta och att det utfiardats i en
annan medlemsstat av en behorig person annan medlemsstat av en behorig person
genom att ta fram en EU-modell for recept genom att ta fram en standardiserad
och stddja att e-recepten gors kompatibla, EU-modell for recept och stodja att

e-recepten gors kompatibla,

Motivering

Tack vare 6vervakning av tendenser och utvecklingsménster i fraga om negativa hdindelser
eller systemfel inom den grinséverskridande hdlso- och sjukvarden kommer medlemsstaterna
och kommissionen att delvis kunna fa reda pad vilka problem som kommer att uppstd vid
genomforandet av detta direktiv.

Andringsforslag 94

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) atgérder for att se till att de ldkemedel b) atgérder for att se till att de lakemedel
som forskrivs 1 en medlemsstat och som som forskrivs 1 en medlemsstat och som
lamnas ut 1 en annan kan identifieras lamnas ut i en annan kan identifieras
korrekt och att produktinformationen till korrekt och att produktinformationen till
patienterna &r begriplig, patienterna &r begriplig samt att de recept

som skrivs ut med hjilp av EU-modellen
Jormulerats i éverensstimmelse med INN
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(Internationella generiska namn),

Motivering

For att recept som utfirdats med hjilp av en EU-modell ska kunna ldsas overallt i Europa
madste de anvinda ett gemensamt sprak, namligen INN (Internationella generiska namn), ddr
ldkemedlen identifieras efter de verksamma dmnena och inte efter handelsnamnet, som
varierar fran den ena staten till den andra.

Andringsforslag 95

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 —led ¢
Kommissionens forslag Andringsforslag
c) atgérder for att undanta sdrskilda c) atgérder for att undanta sirskilda
kategorier av lakemedel fran det kategorier av ldkemedel fran det
erkdnnande av recept som foreskrivs i erkdnnande av recept som foreskrivs i
denna artikel, dér detta &r nodvéndigt for denna artikel, dér villkoren i punkt 1 ovan
att skydda folkhilsan. giiller eller dir detta ir nodvéndigt for att
skydda folkhélsan.
Motivering

For att fortydliga detta bdttre bér man upprepa de villkor som tillater medlemsstaterna att
godkdnna eventuella begrdinsningar av erkdnnandet av enskilda recept.

Andringsforslag 96

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) dtgdrder for att se till att de recept som
utfirdas och den information som ges om
de forskrivna likemedlen dr tillgingliga
for funktionshindrade.

Andringsforslag 97

Forslag till direktiv
Artikel 15a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 15a
Forsoksomraden

For att framtidens vardpolitik ska bli sd
effektiv som maojligt ska kommissionen
utse griinsregioner till forsoksomrdden
diir nytinkande initiativ inom
griansoverskridande vird grundligt kan
provas, utredas och utvirderas.

Andringsforslag 98

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska frimja inrédttandet 1. Medlemsstaterna ska frimja inrédttandet
av europeiska referensnétverk av av europeiska referensnétverk av
vardgivare. Dessa nitverk ska alltid vara vardgivare och forbdttra erfarenheterna
Oppna for nya vardgivare som kan vilja av samarbete inom hilso- och sjukvdrd
delta, forutsatt att dessa uppfyller de inom de europeiska grupperna for
faststéllda villkoren och kriterierna. grinsoverskridande samarbete. Dessa

nétverk ska alltid vara 6ppna for nya
vérdgivare som kan vilja delta, forutsatt att
dessa uppfyller de faststédllda villkoren och
kriterierna.

Motivering

De europeiska grupperna for grinsoverskridande samarbete dr ett viktigt redskap som redan
existerar. Bdsta praxis fran dessa grupper skulle kunna anvindas for ytterligare utveckling
inom direktivets omrdde.

Andringsforslag 99

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

fa) att bidra till att garantera att alla far
effektiv tillgang till hilso- och sjukvird,
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framfor allt for att motverka ojimlikheter
inom resultaten av hdlso- och sjukvdrden,
bade mellan och inom medlemsstaterna,

Motivering
Detta dr ett av de viktigaste inslagen i hdilso- och sjukvdrdspolitiken.

Andringsforslag 100

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — led fb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

fb) att uppriitta en databas éver alla
vdrdgivare och med information om
specialiseringsomrdde, for att uppriitta en
forteckning over kompetenscentrum,

Motivering

Detta kan hjdilpa patienterna vilja rdtt sjukhus.
Andringsforslag 101

Forslag till direktiv
Artikel 16 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Medlemsstater som koper e-hdlsotjinster
frdn vdrdgivare och hiilso- och
sjukvdrdspersonal i andra medlemsstater
ska se till att dessa dr vederborligen
reglerade och kvalificerade och att de, via
relevant, behorig myndighet, visat sig ha
formdga att utéova sitt yrke och
tillhandahalla e-hiilsotjinster.

Andringsforslag 102

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Medlemsstaterna ska for 1. Medlemsstaterna ska for
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overvakningsdndamal samla in statistisk
och andra kompletterande uppgifter som
behdvs om gransoverskridande hilso- och
sjukvérd, vilken vard som getts, uppgifter
om vardgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska samla in
saddana uppgifter som ett led i deras
allménna system for insamling av hélso-
och sjukvardsuppgifter i enlighet med
nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter.

overvakningsdndamal samla in statistisk
och andra kompletterande uppgifter som
behdvs om gransoverskridande hilso- och
sjukvérd, vilken véard som getts, uppgifter
om vardgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska ocksa
overvaka tendenser och
utvecklingsménster i fraga om negativa
hiindelser eller systemfel inom den
grinsoverskridande hiilso- och
sjukvdrden. De ska samla in sadana
uppgifter som ett led i deras allmidnna
system for insamling av hilso- och
sjukvardsuppgifter i enlighet med nationell
lagstiftning och gemenskapslagstiftning om
produktion av statistik och skydd av
personuppgifter.

Motivering

Tack vare 6vervakning av tendenser och utvecklingsmonster i fraga om negativa hdndelser
eller systemfel inom den grinsoverskridande hdlso- och sjukvarden kommer medlemsstaterna
och kommissionen att delvis kunna fd reda pad vilka problem som kommer att uppsta vid

genomforandet av detta direktiv.

Andringsforslag 103

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1a. Avsikten med insamlingen av
uppgifter dr att utviirdera om direktivet
bidrar till patientrorlighet, till kvaliteten
pd hiilso- och sjukvdrden éverlag och till
principen om tillgdng for alla till varden.

Motivering

Mot bakgrund av direktivets syften mdste det framhdllas att de uppgifter som samlats in bor
bidra till en utvdirdering av om direktivet nar dessa syften. Detta bor ocksad vara ett av de

huvudsakliga inslagen i rapporten (artikel 20).
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Andringsforslag 104

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Insamlingen av uppgifter inom ramen
for denna artikel ska ske i nira samarbete
med den uppgiftsinsamling som
Forvaltningskommittén for migrerande
arbetstagares sociala trygghet star for.

Motivering

Med hjdlp av ett ndra samarbete mellan insamlingen av uppgifter enligt detta direktiv och
insamlingen av uppgifter vid samordningen av systemen for social trygghet kommer vi att fa
en bdttre helhetsbild av de grdnséverskridande ménniskostrommarna inom omradet hdlso-

och sjukvard.

Andringsforslag 105

Forslag till direktiv
Artikel 20 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Andringsforslag

Kommissionen ska se till att den
information samlas in som behovs for att

patienters och vdrdyrkesfolks rorelser

over grinserna ska kunna kartliggas, sd
att eventuella negativa effekter kan
motverkas i tid och positiva effekter

ytterligare stimuleras. Kommissionen ska
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ta med denna information i den rapport
som avses i forsta stycket.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR DEN INRE MARKNADEN OCH
KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientréttigheter
vid griansoverskridande hélso- och sjukvard
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Foredragande (*): Bernadette Vergnaud

(*) Forfarande med associerade utskott — artikel 47 i arbetsordningen

KORTFATTAD MOTIVERING

Vérdtjanster omfattas inte av tjénstedirektivet eftersom de anses vara av allmént intresse och
bor omfattas av en sdrskild lagstiftning som till fullo respekterar principerna om lika tillgang,
allméngiltighet, kvalitet, sdkerhet och solidaritet.

Man kan inte anse att hélsa dr en produkt, vilken som helst, p4 den inre marknaden eftersom
vardtjansterna starkt bidrar till den ekonomiska, sociala och territoriella sammanhéllningen 1
EU.

Ett direktiv om patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvard bor alltsd inte
vara ett verktyg for att frimja en slags virdturism som, om den skulle sprida sig, skulle kunna
skapa faktiska skillnader i tillgéng till vard vilket skulle leda till ett vardsystem med tva olika
hastigheter vilket de mest informerade och rikaste patienterna skulle dra nytta av.

EU kan icke desto mindre bidra med ett viktigt mervirde i frigan om patienters rorlighet i
enlighet med fordragen som garanterar de grundliggande réttigheterna till rorlighet och med
beaktande av subsidiaritetsprincipen enligt vilken varje medlemsstat dr behorig att organisera,
styra och finansiera sitt vard- och socialskyddssystem. Virdsystemens komplexitet, skillnader
och specifika karaktdr forutsétter ett optimalt samarbete mellan staterna inom forskning,
medicinska och administrativa uppgifter samt en fordjupad diskussion om hur man kan finna
en koppling mellan dessa specifika karaktirer sé att rittssédkerhet kan garanteras, bade for
patienter och yrkesverksamma inom véarden.
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Men kommissionens forslag 16ser endast en liten del av denna ekvation eftersom det bara
kodifierar EG-domstolens domar. Dessa domar &r faktiskt resultatet av att man upptéckt ett
juridiskt tomrum!

Vare sig det handlar om att definiera nyckelbegrepp (sjukhusvérd och vard utanfor sjukhus,
vardtjanster, skilig vantetid, skada...), ndrmare uppgifter om sammankopplingen mellan
direktivet och de befintliga forordningarna (1408/71 och 883/2004), hiansynen till virdens
varaktighet och ansvaret vid eventuella komplikationer efter operation eller det dmsesidiga
erkidnnandet av recept &r texten helt otillrdcklig och leder snarare till att 6ka den réttsliga
osdkerheten &n till att avskaffa den.

Det ér viktigt att forklara bestimmelserna for prissittning och ersdttning och de villkor som
styr systemet for medlemsstaternas begiran om ett forhandstillstdnd sa att ersittning
garanteras och orittvisa mellan patienter inte uppstar.

Forhandstillstdnden bor inte ses som ett hinder for rorligheten, utan snarare som en mojlighet
for patienter att f4 mer information och radgivning nir de soker en sd lamplig ersittning som
mojligt, med beaktande av principen om icke diskriminering.

Dessutom sékerstiller forhandstillstdnden att de offentliga vérdtjénsterna bevarar viktiga
funktioner som till exempel den sociala och territoriella sammanhéllningen och
upprétthdllandet av den ekonomiska balansen i de offentliga socialforsdkringssystemen som
ar garanter for en verkligt solidariskt vardpolitik.

For vird som inte omfattas av tillstdnd kontrolleras att patienten har fétt all den information
som behovs fore avresan med hjilp av en forhandsanmaélan.

Med tanke pd att befolkningen blir allt dldre, vilket gor det svért att skilja pa vad som ar
sjukvard och socialvard, ar det viktigt att tinka pa ett koncept med langtidsvard eftersom
ménga medlemsstater berdrs av dessa problem.

Kopplingen mellan patienters rorlighet och problematiken med yrkesverksamma inom véarden
ar helt nédvindig eftersom sambandet mellan de tva delarna &r sa starkt. P4 sa vis kan man a
ena sidan sikerstilla vardens kvalitet och sdkerhet och & andra sidan se till att demografin
med avseende pa vérdtjinster inte rubbas i vissa medlemsstater. Att inte samtidigt diskutera
situationen for de yrkesverksamma, deras utbildning och ett dmsesidigt erkdnnande av deras
kvalifikationer ar till nackdel for patienterna sjdlva och alltsé dr direktivet fran 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer daligt 1ampat for vardsektorn.

Befolkningens hilsa dr nyckeln till ekonomisk utveckling. Att gora det mojligt for
befolkningen att fa battre information och vard utan att man frdmjar vare sig konsumtion eller
vérdturism 1 en vision som dr mer solidarisk och réttvis avseende patientréttigheter, utan
djupare sociala och territoriella klyftor, att garantera bade patienter och yrkesverksamma
inom vérden en viss rittssdkerhet, bevara vara socialforsékringssystem samt optimera och
samtidigt sprida forskningsresultat; allt detta dr utmaningar for EU pa ett mycket viktigt
omrédde av den europeiska samhillsmodellen for att fa alla medborgare att se Europa som en
16sning och inte ett problem i vardagen.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga f6ljande dndringsforslag 1

sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skil 3

Kommissionens forslag

(3) Detta direktiv star i dverensstimmelse
med de grundldggande rittigheter och
allménna réttsliga principer som bland
annat faststélls 1 Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna.
I artikel 35 1 Europeiska unionens stadga
om de grundldggande rittigheterna erkédnns
atten till tillgéng till hilsovard och
medicinsk vard pé de villkor som faststills
1 nationell lagstiftning och praxis ér
grundldggande réttigheter. Detta direktiv
maste i synnerhet genomforas och
tillampas med vederborlig respekt for
ratten till privat- och familjeliv, skydd av
personuppgifter, likhet infor lagen och
principen om icke-diskriminering och
ritten till ett effektivt riattsmedel och en
opartisk domstol, i enlighet med de
allménna réttsprinciperna i artiklarna 7, 8,
20, 21 och 47 1 stadgan.

Andringsforslag

(3) Detta direktiv star i dverensstimmelse
med de grundlidggande rittigheter och
allménna réttsliga principer som bland
annat faststélls 1 Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande réttigheterna.
I artikel 35 1 Europeiska unionens stadga
om de grundldggande rittigheterna erkédnns
atten till tillgédng till hialsovard och
medicinsk vard pa de villkor som faststills
1 nationell lagstiftning och praxis ér
grundldggande réttigheter. Detta direktiv
maste 1 synnerhet genomforas och
tillimpas med vederborlig respekt for
rétten till privat- och familjeliv, skydd av
personuppgifter, likhet infor lagen och
principen om icke-diskriminering,
medlemsstaternas grundliggande etiska
val och ritten till ett effektivt rattsmedel
och en opartisk domstol, i enlighet med de
allménna rattsprinciperna i artiklarna 7, 8,
20, 21 och 47 i stadgan.

Motivering

Man har uttryckt oro over att etiskt kontroversiella “vardtjdnster’ som dodshjdilp, DNA-tester
eller provrorsbefruktning kanske mdste finansieras av medlemsstaterna dven om den
relevanta tjdnsten inte dr tillaten eller atminstone inte finansieras i den relevanta
medlemsstaten. Betrdffande tjdinster som dr uppenbart olagliga, som dodshjdlp, bor det inte
finnas ndgra tvivel, men det kan vara fortjanstfullt att klargéra fragan. Pa ovriga omrdden
som DNA-tester dr situationen mer komplicerad eftersom de inte dr forbjudna i ndgon
medlemsstat men villkoren dr timligen olika (till exempel skyldighet att ge radgivning fore

testerna).
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Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(5a) Detta direktiv respekterar och
paverkar inte medlemsstaternas frihet att
bestimma vilken typ av hdilso- och
sjukvdrd de anser limplig.
Bestimmelserna i detta direktiv far inte
tolkas pa ett sadant siitt att de undergriiver
medlemsstaternas grundliggande etiska
val, sdrskilt nir det giiller skyddet av varje
mdinniskas ritt till liv.

Motivering

Man har uttryckt oro 6ver att etiskt kontroversiella "vardtjdnster’ som dodshjdlp, DNA-tester
eller provrorsbefruktning kanske mdste finansieras av medlemsstaterna dven om den
relevanta tjdnsten inte dr tillaten eller atminstone inte finansieras i den relevanta
medlemsstaten. Betrdffande tjdinster som dr uppenbart olagliga, som dodshjdlp, bor det inte
finnas ndgra tvivel, men det kan vara fortjanstfullt att klargora fragan. Pa ovriga omrdden
som DNA-tester dr situationen mer komplicerad eftersom de inte dr forbjudna i nagon
medlemsstat men villkoren dr tdmligen olika (till exempel skyldighet att ge radgivning fore
testerna).

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skil 5b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(5b) Enligt EG- domstolens riittspraxis
har patienter och vdardgivare riitt att bege
sig till vilken medlemsstat som helst for att
fa respektive ge hiilso- och sjukvird.
Diirfor dr det av yttersta vikt att hindren
for patienternas griinsoverskridande
rorlighet och for det grinsoverskridande
tillhandahallandet av hiilso- och
sjukvdrdstjinster blir sd fi som mdojligt
inom Europeiska unionen.
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Motivering

Gemenskapens normer for den inre marknaden bor alltid komma forst. Trots att hdlso- och
sjukvdrden sorterar under medlemsstaternas behorighet dr dock rorligheten for patienter och
hélso- och sjukvardspersonal en grdnséverskridande fraga och ddrfor maste Europeiska
unionen vara aktiv hdr. Samtidigt bor det finnas sa fda begrdnsningar som maojligt for
rorligheten for patienter och personer inom vdrden, for att den fria rorligheten for personer

inom Europeiska unionen ska kunna garanteras.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allminna bestammelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
EU och att garantera patientrorlighet och
frihet att tillhandahalla hilso- och sjukvérd
och en hog hdlsoskyddsniva, samtidigt som
medlemsstaternas ansvar for att faststilla
sjukformaner samt organisera och
tillhandahélla hilso- och sjukvard och
sociala formaner, sirskilt sjukformaner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allménna bestdmmelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
EU, att garantera patientrorlighet och frihet
att tillhandahélla hélso- och sjukvard och
en hog hélsoskyddsniva samt att
underliitta tillhandahdllandet av
griinsoverskridande hdilso- och sjukvdrd,
samtidigt som medlemsstaternas ansvar for
att faststélla sjukforméner samt organisera
och tillhandahalla hélso- och sjukvard och
sociala formaner, sdrskilt sjukférmaner,
respekteras fullt ut.

Motivering

1 lagstiftning som handlar om tilldmpningen av patientrdttigheter i grinsoverskridande hdlso-
och sjukvard bor man tydligt erkinna fordelarna under vissa omstindigheter med
gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Detta gdller sdrskilt sdllsynta sjukdomar ddr det
kanske inte finns tillgdng till kvalitetsbehandling i en viss medlemsstat.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvéird
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Andringsforslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
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foljande sdtt att tillhandahdlla hdlso- och
sjukvard:

— Anviindning av hdlso- och sjukvdrd
utomlands (dvs. patienten beger sig till en
vardgivare i en annan medlemsstat for att
4 behandling); det ér detta som kallas
patientrorlighet.

— Grinsoverskridande tillhandahdllande
av hiilso- och sjukvdrd (dvs. (dvs.
tillhandahallande av tjinster fran en
medlemsstat till en annan), t.ex.
telemedicin, fjdrrdiagnoser, utskrivning av
lakemedelsrecept pd distans och
laboratorietjdnster.

— Etablering av vardgivaren (dvs. en
vérdgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat).

— Tillfdllig nérvaro av personer (dvs.
rorlighet for hélso- och sjukvardspersonal
nér de t.ex. under en viss period vistas i
patientens medlemsstat for att ge vard).

foljande:

— En situation ddr patienten fysiskt beger
sig till en virdgivare i en annan
medlemsstat én den i vilken patienten dir
forsikrad, for att dér fa hdlso- och
sjukvdrdstjinster; det ir detta som kallas
patientrorlighet.

— En situation ddr hdlso- och
sjukvdrdstjinsten, virtuellt eller pd annat
sditt, fardas over griinserna: patienten
beger sig inte fysiskt till en annan
medlemsstat men fdr dnda hdlso- och
sjukvdrdstjinster frin en annan
medlemsstat in den diir han eller hon dr
socialforsiikrad, exempelvis telekirurgi,
medicinsk radgivning, utskrivning av
lakemedelsrecept och laboratorietjanster pd
distans; det dr detta som kallas
telemedicin.

— Etablering av vardgivaren (dvs. en
vérdgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat).

Tillféllig ndrvaro av personer (dvs.
rorlighet for hélso- och sjukvardspersonal
nér de t.ex. under en viss period vistas i
patientens medlemsstat for att ge vard).

— Kop av hiilso- och sjukvdrdsprodukter,
exempelvis medicinsk utrustning och
liikemedel, i en annan medlemsstat iin den
diir patienten dr forsikrad; detta kan,
men behover inte, innebdira att patienten
fysiskt beger sig till den berérda
medlemsstaten.

Motivering

Den forsta delen av dndringsforslaget syftar till en bdttre formulering. Den andra delen
handlar om kop av hdlso- och sjukvdrdsprodukter, som behandlats bland annat i domen i
malet Decker och som fortjdnar att tas upp i ett direktiv som syftar till att kodifiera domarna i

malen Kohll och Decker.
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Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Som medlemsstaterna erkint i radets
slutsatser om gemensamma vérderingar
och principer 1 Europeiska unionens hélso-
och sjukvardssystem finns det ett antal
principer som anvdnds inom hélso- och
sjukvarden 1 hela EU. Dessa principer
giller kvalitet, sdkerhet, vard som vilar pd
vetenskaplig grund och etik,
patientdeltagande, provning, den
grundlidggande ritten till personlig
integritet vid behandling av
personuppgifter och konfidentialitet.
Patienter, hilso- och sjukvardspersonal och
de myndigheter som ansvar for hélso- och
sjukvardsmyndigheterna maste kunna ha
tilltro till att dessa gemensamma principer
respekteras och att det finns strukturer som
gor det mojligt att tillimpa dem 1 hela
Europeiska unionen. Det bor dérfor vara
myndigheterna 1 den medlemsstat dér
vérden ges som ska se till att principerna
tillimpas. Detta dr nddvindigt for att
patienterna ska fé fortroende for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
som i sig behdvs for att uppné
patientrorlighet och fri rorlighet f6r hilso-
och sjukvardstjénster pd den inre
marknaden och en hog hélsoskyddsniva.

PE415.355v02-00

Andringsforslag

(11) Som medlemsstaterna erkint i radets
slutsatser om gemensamma vérderingar
och principer 1 Europeiska unionens hélso-
och sjukvardssystem finns det ett antal
principer som anvinds inom hélso- och
sjukvarden 1 hela EU. Dessa principer
giller kvalitet, sdkerhet, vard som vilar pd
vetenskaplig grund och etik,
patientdeltagande, provning, den
grundldggande ritten till personlig
integritet vid behandling av
personuppgifter och konfidentialitet.
Patienter, hilso- och sjukvardspersonal och
de myndigheter som ansvar for hélso- och
sjukvardsmyndigheterna méste kunna ha
tilltro till att dessa gemensamma principer
respekteras och att det finns strukturer som
gor det mojligt att tillimpa dem 1 hela
Europeiska unionen. Det bor darfor vara
myndigheterna i den medlemsstat dar
vérden ges som ska se till att principerna
tillimpas. Detta dr nddvéandigt for att
patienterna ska fd fortroende for
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
som i sig behdvs for att uppnd
patientrorlighet och fri rorlighet f6r halso-
och sjukvardstjénster pd den inre
marknaden och en hog hélsoskyddsniva.
Trots dessa gemensamma virderingar far
medlemsstaterna dndd fatta olika beslut
pa etiska grunder ndr det giller vissa
behandlingars tillgiinglighet och de
konkreta villkoren for tillgang. Detta
direktiv far inte paverka den etiska
mdngfalden. Det fir inte tvinga
medlemsstater att gora behandlingar och
tidinster tillgingliga inom sina grinser
eller ersiitta kostnader for behandlingar
(som tillhandahdllits i en annan
medlemsstat) som inte dr tilldtna enligt
nationella lagar, bestimmelser och
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uppforandekoder for hilso- och
sjukvdrdspersonal.

Motivering

Man har uttryckt oro over att etiskt kontroversiella “vardtjdnster’ som dodshjilp, DNA-tester
eller provrorsbefruktning kanske mdste finansieras av medlemsstaterna dven om den
relevanta tjdnsten inte dr tillaten eller atminstone inte finansieras i den relevanta
medlemsstaten. Betrdffande tjdinster som dr uppenbart olagliga, som dodshjdlp, bor det inte
finnas ndgra tvivel, men det kan vara fortjdanstfullt att klargéra fragan. Pa ovriga omrdden
som DNA-tester dr situationen mer komplicerad eftersom de inte dr forbjudna i nagon
medlemsstat men villkoren dr tamligen olika, till exempel skyldighet att ge radgivning fore

testerna i en medlemsstat och inte i en annan.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Raitten till ersdttning av kostnader {or
vard 1 en annan medlemsstat fran det
lagstadgade socialforsékringssystemet for
patienter i1 deras egenskap av forsidkrade
personer har erkénts av domstolen i flera
domar. Domstolen har forklarat att
bestimmelserna 1 fordraget om friheten att
tillhandahalla tjanster innefattar friheten
for mottagare av hilso- och sjukvard, t.ex.
personer som behover sjukvdrd, att aka
till en annan medlemsstat for att dir fa
sddan vdard. Samma sak géller mottagare
av hélso- och sjukvérd som soker vdrd i en
annan medlemsstat pd andra sitt, till
exempel genom e-hiilsotjinster.
Gemenskapsritten inskranker inte
medlemsstaternas befogenhet att sjilva
organisera sin hélso- och sjukvérd och sina
sociala trygghetssystem, men nar de utdvar
denna befogenhet méste medlemsstaterna
folja gemenskapsritten, sérskilt
bestdmmelserna i fordraget om ritten att
fritt tillhandahélla tjanster. Enligt dessa
bestimmelser far medlemsstaterna inte
infora eller behalla oberittigade
begrinsningar av friheten att
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Andringsforslag

(18) Réitten till ersdttning av kostnader {for
vard i en annan medlemsstat eller for kop
av hiilso- och sjukvdrdsprodukter fran det
lagstadgade socialforsékringssystemet for
patienter 1 deras egenskap av forsdkrade
personer har erkidnts av domstolen i flera
domar. Domstolen har forklarat att
bestammelserna 1 fordraget om friheten for
tjdnster och varor innefattar friheten for
patienter att medvetet fi hilso- och
sjukvard och medvetet kopa hiilso- och
sjukvdrdsprodukter i en annan
medlemsstat. Samma sak géller mottagare
av hilso- och sjukvard som soker
vardtjiinster via telemedicin frdn en annan
medlemsstat dn den dir de dr
socialforsikrade. Gemenskapsritten
inskranker inte medlemsstaternas
befogenhet att sjélva organisera sin hélso-
och sjukvard och sina sociala
trygghetssystem, men nér de utovar denna
befogenhet maste medlemsstaterna folja
gemenskapsritten, sdrskilt bestimmelserna
i fordraget om ritten att fritt tillhandahalla
tjdnster och varor. Enligt dessa
bestimmelser far medlemsstaterna inte
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tillhandahalla hilso- och
sjukvardstjinster.

infora eller behalla oberéttigade
begransningar av dessa friheter.

Motivering

Detta skdl handlar inte bara om tjdnster utan dven om kop av varor inom ramen for
gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en bdttre formulering.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Det bor krivas att dven patienter som
soker vard 1 en annan medlemsstat under
andra omstidndigheter 4n de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjénster 1 enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienterna
bor garanteras kostnadsersittning for denna
vard pa minst den niva som de skulle ha
fatt om samma eller liknande vard hade
getts i den medlemsstat dar vardmottagaren
ar sjukforsdkrad. Detta dr helt forenligt
med medlemsstaternas ansvar att
bestimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vard ska erséttas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gélla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inrdttas enligt artikel 15 detta direktiv.

Andringsforslag

(21) Det bor krivas att dven patienter som
soker vérd 1 en annan medlemsstat under
andra omstidndigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt férordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet {or tjénster och varor i1
enlighet med fordraget och detta direktiv.
Patienterna bor garanteras
kostnadsersittning for denna vard och
dessa hiilso- och sjukvardsprodukter pa
minst den nivd som de skulle ha fatt om
samma eller liknande vard hade getts eller
produkter hade kipts i den medlemsstat
dér vardmottagaren ér sjukforsakrad. Detta
ar helt forenligt med medlemsstaternas
ansvar att bestdimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vérd ska ersittas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gélla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inrdttas enligt artikel 15 detta direktiv.

Motivering

Direktivet handlar inte bara om tjdnster utan dven om kop av varor inom ramen for
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gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en bdttre formulering.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skail 24

Kommissionens forslag

(24) Patienterna bor i alla hdandelser inte fa
nagon ekonomisk fordel av att varden ges 1
en annan medlemsstat och darfor bor
endast de faktiska kostnaderna for
mottagen vird ersittas.

Andringsforslag

(24) Patienterna bor i alla hiandelser inte fa
nagon fordel av att varden ges eller hdilso-
och sjukvardsprodukter kdps 1 en annan
medlemsstat. Darfor bor endast de faktiska
uppkomna kostnaderna ersittas.

Motivering

Direktivet handlar inte bara om tjdnster utan dven om kép av varor inom ramen for
gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en bdttre formulering.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till erséttning for sddan vard i en
annan medlemsstat som inte hor till de
formaner som omfattas av lagstiftningen i
det land dir patienten dr forsdkrad.
Direktivet hindrar inte heller
medlemsstaterna frén att utdka sina system
med vardformaner till att omfatta hilso-
och sjukvard i en annan medlemsstat i
enlighet med sina bestimmelser.

Andringsforslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till ersattning for sddan vard
eller kop av sadana hiilso- och
sjukvdrdsprodukter i en annan
medlemsstat som inte hor till de formaner
som omfattas av lagstiftningen 1 det land
dér patienten dr forsékrad. Direktivet
hindrar inte heller medlemsstaterna fran att
utdka sina system med vardformaner till att
omfatta hilso- och sjukvérd som fitts samt
hdlso- och sjukvdrdsprodukter som kopts 1
en annan medlemsstat 1 enlighet med sina
bestammelser.

Motivering

Direktivet handlar inte bara om tjdnster utan dven om kop av varor inom ramen for
gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Skdlet far dessutom en bdttre formulering.
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Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Skil 27

Kommissionens forslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksa ha ritt att fa l1dkemedel som godkénts
for forsdljning i den medlemsstat dar
varden ges, dven om de inte far séljas i den
medlemsstat dir patienten ér forsikrad,
eftersom det dr nodviandigt for att fa
effektiv behandling i en annan
medlemsstat.

Andringsforslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksé ha ritt att i den behandlande
medlemsstaten fi lakemedel eller
medicinsktekniska produkter som
godkénts for forséljning i den medlemsstat
dér vdrden ges, dven om de inte fér sdljas 1
den medlemsstat dar patienten ar forsdkrad,
om det dr nddviandigt for patienten att fa
just denna effektiva behandling i en annan
medlemsstat.

Motivering

Av hénsyn till rdttssdkerheten och om de praktiska konsekvenserna for forsérjningen med
ldkemedel bor man inte avvika frdn principen i artikel 6 i direktiv 2001/83/EG om att bara
sddana ldkemedel som dr tillatna i ifrdgavarande medlemsstat ska fa saluféras.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) All vard som inte betraktas som
sjukhusvard enligt detta direktiv bor ses
som vard utanfor sjukhus. Med hénsyn till
domstolens rattspraxis nir det géller fri
rorlighet for tjdnster bor det inte inforas
nagot krav pa forhandstillstand for att fa
ekonomisk erséttning frin det lagstadgade
socialforsidkringssystemet 1 den
medlemsstat dir patienten dr forsidkrad for
vard utanfor sjukhus i en annan
medlemsstat. Om sjukvdrden ersditts i den
omfattning som garanteras av

sjukforsikringssystemet i den medlemsstat

diir patienten dr forsikrad, kommer det
faktum att det inte finns ndgot krav pda
forhandstillstind inte att rubba den
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Andringsforslag

(29) All vard som inte betraktas som
sjukhusvérd, enligt detta direktiv och
lagstiftningen i den medlemsstat dir
patienten dr forsikrad, bor ses som vard
utanfor sjukhus. Med hénsyn till
domstolens rittspraxis nir det géller fr1
rorlighet for tjdnster bor det inte inforas
nagot krav pa forhandstillstand for att fa
ekonomisk ersdttning frin det lagstadgade
socialforsdkringssystemet 1 den
medlemsstat dir patienten dr forsikrad for
vard utanfor sjukhus i en annan
medlemsstat. Att utveckla ett system for
forhandsanmdilan for vdrd utanfor
sjukhus borde gora det mojligt att
sikerstilla att patienten fitt all nédvindig
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ekonomiska jimvikten i de sociala information fore avresa. Ett sadant system

trygghetssystemen. skulle dock inte ifrdgasiitta principen om
automatiska tillstand for vard utanfor
sjukhus.

Motivering

Man bér kunna utveckla ett system med forhandsanmdlan parallellt med det system med
forhandstillstand som de medlemsstater ddr patienterna dr forsdkrade kan uppriditta. Den
medlemsstat ddr patienten dr forsdikrad kan inte vdgra ersdttning inom ramen for detta
forfarande vars syfte helt enkelt dr att sikerstdlla att patienten verkligen mottagit all
nodvindig information fore avresan.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 32a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(32a) Ett forhandstillstind bor kunna
avslds endast inom ramen for ett réttvist
och oppet forfarande. De bestimmelser
som medlemsstaterna faststiller for att
limna in en ansokan om tillstand samt
eventuella skiil till avslag bor meddelas i
forvig. Avslagen bor begrinsas till det
som dir nédviindigt och std i proportion till
de malsittningar som styr upprittandet av
ett system for forhandstillstand.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skiil 36

Kommissionens forslag Andringsforslag
(36) Medlemsstaterna beslutar sjdlva hur (36) Medlemsstaterna beslutar sjdlva hur
mdnga nationella kontaktpunkter de ska ha ménga nationella kontaktpunkter de ska ha
och hur dessa ska utformas. De nationella och hur dessa ska utformas. De nationella
kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas i kontaktpunkterna kan ocksa inlemmas 1
eller bygga vidare pa verksamheten vid eller bygga vidare pa verksamheten vid
befintliga informationscentrum, forutsatt befintliga informationscentrum, forutsatt
att man tydligt anger att de ocksé fungerar att man tydligt anger att de ocksé fungerar
som nationell kontaktpunkt for som nationell kontaktpunkt for
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gransoverskridande hélso- och sjukvard.
De nationella kontaktpunkterna bor ha
lampliga resurser for att kunna informera

om de viktigaste aspekterna av

gransoverskridande vérd och vid behov

hjélpa patienterna rent praktiskt.

Kommissionen bor bidra till samarbetet

med medlemsstaterna i friga om de
nationella kontaktpunkterna for

gransoverskridande vérd, bl.a. genom att
gora relevant information tillgénglig pé

gemenskapsniva, t.ex. via EU:s

hilsoportal. Aven om det finns nationella

kontaktpunkter kan medlemsstaterna
inrétta andra ddrmed forbundna

kontaktpunkter pé regional eller lokal niva
for att avspegla hur deras specifika hilso-

och sjukvardssystem dr organiserat.

gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
De nationella kontaktpunkterna bor ha
lampliga resurser for att kunna informera
om de viktigaste aspekterna av
gransoverskridande vérd och vid behov
hjélpa patienterna rent praktiskt.
Kontaktpunkterna bor inte ge juridisk
rdadgivning i enskilda fall. Kommissionen
bor bidra till samarbetet med
medlemsstaterna i fradga om de nationella
kontaktpunkterna for grinsoverskridande
vérd, bl.a. genom att gora relevant
information tillgénglig pad gemenskapsniva,
t.ex. via EU:s hélsoportal. Aven om det
finns nationella kontaktpunkter kan
medlemsstaterna inritta andra ddrmed
forbundna kontaktpunkter pa regional eller
lokal nivé for att avspegla hur deras
specifika hélso- och sjukvardssystem ar
organiserat. Kontaktpunkterna behéver
diirfor inte finnas bara hos
Sforvaltningsmyndigheterna utan ocksa
hos behériga yrkesorganisationer, som av
medlemsstaterna anfortrotts denna

uppgift.

Motivering

Om branschorganisationerna tas med i hélso- och sjukvardsvisendet minskas risken for
overlappande strukturer, med alla kostnader detta for med sig, eftersom organisationerna i
frdga delvis redan i dag skoter de hdr informationsuppgifterna. Pd det hdr sdttet far vi
dessutom garantier for att sakkunskapen hos de berérda branschorganisationerna gynnar
kontaktpunkternas arbete. Juridisk rddgivning i enskilda fall skulle overstiga
kontaktpunkternas behérighet och som ett resultat ddrav aktualisera frdagor om ansvaret.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skal 38a (nytt)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00
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Andringsforslag

(38a) Kommissionen bor stirka den
omsesidiga hjilpen mellan nationella
organ for kvalitetskontroll, frimja frivillig
verksamhetscertifiering, kvalitetsintyg och
samarbete mellan yrkesorganisationer
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Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 39

Kommissionens forslag

(39) Om ldkemedel som godkénts i
patientens medlemsstat enligt
Europaparlamentets och rddets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel
forskrivs 1 en annan medlemsstat for en
enskild namngiven patient, bor ett sddant
recept 1 princip bli medicinskt erkédnt och
kunna anviindas 1 patientens egen
medlemsstat. Aven om de
lagstiftningsméssiga och administrativa
hindren for ett sddant erkdnnande
undanr6js kan det dnda kravas en korrekt
overenskommelse med patientens
behandlande ldkare eller farmaceut i varje
enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhélsan och dr nddvandigt och
proportionellt i forhallande till syftet.
Oavsett om det finns ett medicinskt
erkdnnande kan den medlemsstat dér
patienten ar forsdkrad besluta om att lata
sadana lakemedel omfattas av de sociala
formanerna. Principen om erkidnnande kan
lattare tillimpas om det vidtas atgérder
som dr nddvindiga for att skydda
patientens sdkerhet och forhindra att
lakemedel missbrukas eller forvixlas.

och stodja utvecklingen av
uppforandekoder for vdardgivare.

Andringsforslag

(39) Om ldkemedel som godkénts i
patientens medlemsstat enligt
Europaparlamentets och rédets

direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlidkemedel
forskrivs 1 en annan medlemsstat for en
enskild namngiven patient, bor ett sddant
recept 1 princip bli medicinskt erként och
kunna fds ut pd apotek 1 patientens egen
medlemsstat. Aven om de
lagstiftningsméssiga och administrativa
hindren for ett sddant erkdnnande
undanr6js kan det dnda kridvas en korrekt
overenskommelse med patientens
behandlande lékare eller farmaceut i varje
enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhélsan och dr nodvéndigt och
proportionellt i forhallande till syftet.
Oavsett om det finns ett erkdnnande och
oavsett om nationella pris- och
betalningsregler giiller kan den
medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad
besluta om att 1ita sddana ldkemedel
omfattas av de sociala forménerna.
Principen om erkédnnande kan littare
tillimpas om det vidtas atgiarder som ar
nddvindiga for att skydda patientens
sakerhet och forhindra att likemedel
missbrukas eller forvixlas.

Motivering

Vid ett erkdnnande av recept handlar det inte om ett medicinskt erkinnande, utan om att man
ska kunna fd ut de receptbelagda likemedlen pa apotek.
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Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Skiil 39a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) De europeiska referensnétverken
inréttas och utvecklas med syftet att pa
europeisk niva ge lika tillgang till
gemensam expertis pa hog niva inom ett
visst medicinskt omrade, for saval alla
patienter som for hédlso- och
sjukvardspersonalen. Den tekniska
utvecklingen av gransoverskridande
hilso- och sjukvard med hjélp av
IKT-teknik kan skapa oklarhet nér det
géller medlemsstaternas tillsynsansvar och
ddrmed hindra den fria rorligheten for
hélso- och sjukvérdstjinster och eventuellt
medfora ytterligare hilsorisker nér tjdnster
tillhandahalls pa detta sitt.

Andringsforslag

(39a) Kommissionen bor utarbeta en
genomforbarhetsstudie om ett gemensamt
EU-system for riktlinjer om hdilso- och
sjukvdrdens kvalitet.

Andringsforslag

(40) De europeiska referensnétverken
inréttas och utvecklas med syftet att pa
europeisk niva ge lika tillgéng till
gemensam expertis pa hog niva inom ett
visst medicinskt omrade, for saval alla
patienter som for hélso- och
sjukvardspersonalen. Den tekniska
utvecklingen av griansoverskridande
hélso- och sjukvéird med hjélp av
IKT-teknik kan skapa oklarhet nér det
géller medlemsstaternas tillsynsansvar och
ddrmed hindra den fria rorligheten {or
hélso- och sjukvérdstjinster och eventuellt
medfora ytterligare hilsorisker nér tjdnster
tillhandahills pé detta sitt. Betydelsefulla
synergieffekter kan uppnds genom att
kombinera den institutionella ramen for
referensnditverk med centrala
kontaktpunkter inom medlemsstaterna, i
enlighet med skil 34.

Motivering

Det dr en dubbel vinst for patienter genom att samordningen av infrastrukturen for bdde
kontaktpunkterna for grinsoverskridande hdlso- och sjukvard och referensndtverken
kombineras inom en enda institution i varje medlemsstat.
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Den stindiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebéar
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete nir det géller utvirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge en
bittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och dirmed
garantera en séker, hogkvalitativ och
effektiv hilso- och sjukvérd. Detta
kommer ocksa att bidra till den inre
marknaden genom att nya medicinska rén
och metoder sprids snabbare och till fler
anvindare. Ett sddant samarbete forutsitter
langsiktiga strukturer som omfattar alla
relevanta myndigheter i samtliga
medlemsstater och dar man bygger vidare
pa befintliga pilotprojekt.

Andringsforslag

(43) Den stindiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebéar
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete nir det géller utvirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge en
bittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och ddirmed
garantera en séker, hogkvalitativ och
effektiv hilso- och sjukvérd. Detta kan
ocksa bidra till den inre marknaden genom
att nya medicinska ron och metoder sprids
snabbare och till fler anvéndare. Ett sddant
samarbete forutsitter ldngsiktiga strukturer
som omfattar alla relevanta parter,
diiribland hiilso- och sjukvardspersonal,
patientforetrddare, forskare och
producenter samt myndigheter 1 samtliga
medlemsstater och ddr man bygger vidare
pa befintliga pilotprojekt.

Dessutom bor samarbetet baseras pad
sunda principer om god forvaltning om
insyn, oppenhet, delaktighet, objektivitet
och rittvisa forfaranden som ser till
patienternas behov, preferenser och
forvintningar. Kommissionen bor se till
att endast de organ inom utviirdering av
medicinska metoder som foljer dessa
principer kan ansluta sig till nétverket.

Motivering

Hdilsosystemen och processen med bedomning av hdlsoteknik bor vara oppna och
inkluderande. Patienternas dsikter, erfarenheter och kunskap bor vigas in i
bedomningsprocessen for att en bdttre bedomning ska kunna goras av fordelar, kostnader och
risker. Likare, hdlso- och sjukvardspersonal, forskare och industrin bor ocksd involveras.
Berorda parters asikter maste finnas representerade i beslutsfasen av bedémningen av
hélsoteknik. Detta dndringsforslag hér ihop med ett dndringsforslag till artikel 17.
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Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 1

Kommissionens forslag

I detta direktiv faststélls allménna
bestimmelser for en siker, hogkvalitativ
och effektiv grinsoverskridande

hilso- och sjukvard.

Andringsforslag

I detta direktiv faststélls allmédnna
bestimmelser for EU-medborgarnas
tillgang till en séker, hogkvalitativ och
effektiv hilso- och sjukvard pd lika
villkor; i direktivet inrdttas dven
mekanismer for hdlso- och
sjukvdrdssamarbete mellan
medlemsstaterna, dir hdnsyn tas till den
nationella behorigheten att organisera
och tillhandahdlla hiilso- och sjukvdrd
med syftet att forbiittra tillgangen till
vdrdsystemen i medlemsstaterna samt
systemens kvalitet och effektivitet.
Direktivet syftar diven till att oka
riittssikerheten for medborgarna
betriiffande dterbetalning av sidana
kostnader for hilso- och sjukvdrd som
tillhandahadllits i en annan medlemsstat.

Motivering

Detta forslag om patientrorlighet kan anses gynna en viss kategori medborgare (képstarka,
vdlinformerade och sprakkunniga medborgare). Det ror sig dock om en minoritet av

medborgarna.

Forslaget till direktiv bor inte fokuseras enbart pd patienternas rorlighet (som bara berér en
minoritet), utan pd att forbdttra vardens kvalitet och sdkerhet samt pd samarbetet mellan
medlemsstaterna, vilket skulle gynna den stora allmdnheten.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvardstjénster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahalls och finansieras
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Andringsforslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvardstjinster som tillhandahdlls i en
annan medlemsstat in den diir patienten
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och om de ar offentliga eller privata.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om villkoren for tillstdnd att resa till en
annan medlemsstat for att fa adekvat vard
enligt artikel 22 1 férordning (EEG)

nr 1408/71 &r uppfyllda, géller
bestammelserna 1 den férordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsékrad person
soker vard 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter géller artiklarna 6, 7,
8 och 9 i detta direktiv och artikel 22 1
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillimpas. Nér villkoren for
forhandstillstdnd i artikel 22.2 i forordning
(EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock
forhandstillstdnd och formaner beviljas
enligt den forordningen. I sa fall ska
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv inte
tillampas.

ar bosatt eller forséikrad, oavsett hur de
organiseras, tillhandahélls och finansieras
och om de ir offentliga eller privata.

Syftet med detta direktiv dir att oka
tillgangen till griinsoverskridande
hdlso- och sjukvdrd.

Andringsforslag

2. Om det dir forenligt med EG-domstolens
réittspraxis och om villkoren for tillstdnd
att resa till en annan medlemsstat for att fa
adekvat vard enligt artikel 22 i forordning
(EEG) nr 1408/71 ar uppfyllda, giller
bestimmelserna i den férordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillampas. Men om en forsikrad person
soker vérd 1 en annan medlemsstat under
andra omstdndigheter géller artiklarna 6, 7,
8 och 9 1 detta direktiv och artikel 22 1
forordning (EEG) nr 1408/71 ska inte
tillimpas . Nér villkoren for
forhandstillstdnd 1 artikel 22.2 i férordning
(EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock
forhandstillstdnd och forméner beviljas
enligt den forordningen. I sa fall ska
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv inte
tillampas.

Motivering

Det mdste klargoras att det i situationer ddr forordning nr 1408/71 (direktiv 883/2004) inte
dr forenlig med EG-domstolens rdittspraxis dr den sistndmnda som dger foretrdde. Alla
direktiv om ersdttningar och villkor for hdlso- och sjukvard, registrering och kontroll av
ldkemedel och skydd av personuppgifter samt andra direktiv har foretrdde framfor det hdir
direktivet sa ldnge de inte strider mot EG-domstolens praxis, vilket uttryckligen faststdlls i

punkt 2.
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Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) hilso- och sjukvard: vardtjanster som a) hilso- och sjukvard: vardtjanster eller
utfors av eller under 6verinseende av vdardprodukter, sdirskilt medicinska eller
hélso- och sjukvérdspersonal som utdvar Sfarmaceutiska tjinster samt liikemedel
sitt yrke, och oavsett hur de organiseras, eller medicintekniska produkter, som
tillhandahills och finansieras pa nationell utfors respektive forskrivs av eller under
niva och om de &r offentliga eller privata, overinseende av hilso- och

sjukvardspersonal som utdvar sitt yrke, och
oavsett hur de organiseras, tillhandahalls
och finansieras pa nationell nivé och om de
ar offentliga eller privata,

Motivering

Utlidmning av ldkemedel dr en fraga om fri rorlighet for varor. Apotekarna arbetar dock med
mera dn med bara distribution, eftersom de ger rad och tillhandahdller ldkemedel till sina
patienter. De likemedel de ldmnar ut kompletterar dessutom ldkarnas behandling och utgor
sdledes en viktig del av hdlso- och sjukvarden. Ddrfor bor deras verksamhet till stor del
omfattas av detta direktiv.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

aa) hilsouppgifter: alla uppgifter som ror
en persons fysiska eller psykiska hdlsa
eller vilka hilso- och sjukvardstjinster
som personen utnyttjat, vilket kan
innefatta: a) uppgifter om registrering av
personen for tillhandahdllande av hilso-
och sjukvardstjinster, b) uppgifter om
betalning for eller riitt till hilso- och
sjukvdrd avseende personen i frdaga, c) ett
nummer, en symbol eller ett kiinnetecken
som personen tilldelats for att identifiera
denne for hdlso- och sjukvardsindamail,
d) alla uppgifter om personen som
insamlats i samband med hdilso- och
sjukvdrdstjinster som personen utnyttjat,
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e) uppgifter som hdrror frdn tester eller
undersokningar av en kroppsdel eller
kroppssubstans, och f) identifiering av en
person (yrkesverksam inom hdlso- och
sjukvdrden) som tillhandahallit hilso-
och sjukvard till personen.

Motivering

I datatillsynsmannens yttrande rekommenderas att definitionen av hdélsouppgifter bor vara sd
omfattande som maojligt. Detta dr definitionen enligt ISO 27799.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led d

Kommissionens forslag

d) hélso- och sjukvéardspersonal: ldkare,
sjukskoterska med ansvar for allmén hélso-
och sjukvard, tandldkare, barnmorska eller
farmaceut enligt direktiv 2005/36/EG eller
annan person som utovar yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvérd som &r begriansad
till ett reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a 1 direktiv 2005/36/EG,

Andringsforslag

d) hélso- och sjukvardspersonal: ldkare,
sjukskoterska med ansvar for allmén hélso-
och sjukvard, tandlikare, barnmorska eller
farmaceut enligt direktiv 2005/36/EG eller
annan person som utovar yrkesverksamhet
inom hélso- och sjukvard som dr begransad
till ett reglerat yrke enligt definitionen i
artikel 3.1 a 1 direktiv 2005/36/EG eller en
person som lagligen bedriver hiilso- och
sjukvirdsverksamhet i den behandlande
medlemsstaten,

Motivering

Detta dndringsforslag stimmer overens med direktivets tilldimpningsomrdde (vardtjdnster och

-produkter.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led h

Kommissionens forslag

h) medlemsstat dér patienten &r forsikrad:

den medlemsstat dér patienten ar forsikrad

person,
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Andringsforslag

h) medlemsstat dér patienten &r forsikrad:
den medlemsstat dér patienten ar
socialforsiikrad i enlighet med
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samordningsbestimmelserna i forordning

(EEG) nr 1408/71,
Andringsforslag 27
Forslag till direktiv
Artikel 4 —led i
Kommissionens forslag Andringsforslag
1) behandlande medlemsstat: den 1) behandlande medlemsstat: den
medlemsstat pa vilkens territorium den medlemsstat pa eller frdn vilkens
gransoverskridande hélso- och sjukvdrden territorium den gransoverskridande hélso-
faktiskt bedrivs, och sjukvarden faktiskt bedrivs,
Motivering

Genom att ldgga till "eller fran” i definitionen av "behandlande medlemsstat” tydliggor man
att dven telemedicin omfattas av definitionen.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ia) medicinteknisk produkt: en
medicinteknisk produkt i den betydelse
som avses i direktiv 93/42/FEEG,
direktiv 90/385/EEG och

direktiv 98/7/EG.

Motivering

Inkop av material som anvdnds inom hdlso- och sjukvdrden (sasom medicintekniska
produkter) behandlades i domen i mdlet Decker (det gdllde i detta fall glaségon) och ska
ddrfor ocksd tas upp i ett direktiv som syftar till att kodifiera domarna i malen Kohll och
Decker.
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Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 4 — led ib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ib) material som anvinds inom hdlso- och
sjukvdrden: produkter som anvinds for
att uppridtthdlla eller forbiittra en persons
hdlsotillstand, sasom bl.a.
medicintekniska produkter och likemedel.

Motivering

Inkop av material som anvdnds inom hdlso- och sjukvarden (sasom medicintekniska
produkter) behandlades i domen i mdlet Decker (det gdllde i detta fall glaségon) och ska
ddrfor ocksd tas upp i ett direktiv som syftar till att kodifiera domarna i mdalen Kohll och

Decker.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 5 — rubriken, punkt 1 och led a

Kommissionens forslag

Myndigheternas ansvar i den behandlande
medlemsstaten

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandah&llande av hélso- och sjukvérd.
Under sadana omsténdigheter ska de med
beaktande av principerna om
allméngiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet faststilla
tydliga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
den vard som bedrivs pd deras territorium
och se till

a) att det finns arrangemang som sikrar att
vérdgivarna kan uppfylla sddana normer
med beaktande av internationell medicinsk
vetenskap och allmént vedertagen god
medicinsk praxis,
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Andringsforslag

Myndigheternas ansvar i1 medlemsstaterna

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandah&llande av hélso- och sjukvérd.
Under sddana omstindigheter ska de pa
grundval av principerna om
allméngiltighet, geografisk och ekonomisk
tillgang till vard av god kvalitet, effektivitet
och indamadalsenlighet, regelbundenhet,
rittvisa och solidaritet faststélla tydliga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for den vard
som bedrivs pé deras territorium och se till

a) att det finns arrangemang som ger
yrkesverksamma inom hdlso- och
sjukvirden systematisk utbildning och
praktik av héog kvalitet och sékrar att
vardgivarna kan uppfylla saddana normer
med beaktande av internationell medicinsk
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Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

b) att vardgivarnas praktiska tillimpning
av sadana normer regelbundet évervakas
och att limpliga atergiirder vidtas om
relevanta normer inte foljs inte uppnads,
med beaktande av nya medicinska ron
och metoder,

vetenskap och allmint vedertagen god
medicinsk praxis,

Andringsforslag

b) att den vard som nimns i punkt 1
tillhandahalls i enlighet med de kvalitets-
och séikerhetsnormer som faststiillts av
den behandlande medlemsstaten och
dirmed garanterar

i) att patienter och vdrdgivare frin andra
medlemsstater kan fd information om
sddana normer och riktlinjer, inbegripet
bestimmelser om tillsyn,

ii) att patienter och vdardgivare fran andra
medlemsstater kan fd information om
tillgiinglig behandling, virdens
tillgiinglighet, genomsnittliga eller
eventuellt obligatoriska kostnader och
uppgifter om bestimmelserna om
forsiikringsskydd eller annat personligt
eller kollektivt skydd rorande yrkesansvar
for vardgivare,

Motivering

Bestdmmelserna i artikel 11 bor tas med i artikel 5, eftersom de handlar om samma sak. Det

kan overvigas om inte artikel 11 borde utgd.

Av hénsyn till subsidiariteten och proportionaliteten bor definitionen av kvalitets- och
sdkerhetsnormer ses uteslutande som en fraga om vilken lagstiftning som da ska tillimpas.

Patienterna och vardgivarna mdste upplysas om vilka kvalitets- och sdkerhetsnormer som
gdller i medlemsstaterna. Patienterna mdste ocksd upplysas om vilka valmojligheter de har i
frdga om sin behandling, for att de ska kunna fatta beslut.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
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Artikel 5 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sd att de kan fatta
vélgrundade beslut, sérskilt information om
vardens tillgénglighet, kostnad och resultat
och uppgifter om deras forsékringsskydd
eller annat personligt eller kollektivt skydd
rorande yrkesansvar,

Andringsforslag

c) att vardgivarna ger patienterna all
relevant information sd att de kan fatta
vélgrundade beslut, sérskilt information om
behandlingsalternativ, virdens
tillginglighet, kostnad och
kvalitetsgarantier och foreliggande risker
samt uppgifter om deras forsékringsskydd
eller annat personligt eller kollektivt skydd
rorande yrkesansvar,

Motivering

Patienterna maste upplysas om vilka olika behandlingsalternativ som star till buds for att de

ska kunna fatta vilgrundade beslut.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) att patienterna har mojlighet att klaga
och garanteras préovning och

kompensation ndr de lider skada pd grund

av den vard de fitt,

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) att det for den vard som bedrivs pa deras
territorium finns system med
yrkesansvarsforsikring eller en garanti
eller liknande arrangemang som dr
likvardiga eller i allt vasentligt jamforbara
nér det géller syftet och som dr anpassade
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Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

e) att det for den vard som bedrivs pa
territoriet finns system med
yrkesansvarsforsdkring eller en garanti
eller liknande arrangemang som ar
likvardiga eller i allt vasentligt jamforbara
nér det giller syftet och som dr anpassade
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till riskens art och omfattning,

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv

Artikel 5 — rubriken, punkt 1, leden f och g

Kommissionens forslag

f) att den grundldggande ritten till
personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas 1
overensstimmelse med nationella atgéarder
som genomfor gemenskapens
bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG,

g) att patienter frdn andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket &ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsrétt
och nationell lagstiftning 1 den
behandlande medlemsstaten.

PE415.355v02-00

till riskens art och omfattning,

Andringsforslag

f) att det foreligger en ritt till kontinuerlig
vdrd genom att relevanta patientuppgifter
stdlls till forfogande; i detta sammanhang
maste den grundldggande ritten till
personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas i
overensstimmelse med nationella dtgarder
som genomfor gemenskapens
bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG,

g) att patienter frdn andra medlemsstater
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten, vilket &ven omfattar skydd
mot diskriminering enligt gemenskapsratt
och nationell lagstiftning 1 den
behandlande medlemsstaten.

ga) att systematiska och fortlopande
insatser gors for att sikerstilla att dessa
normer forbiittras, i enlighet med rdadets
slutsatser om gemensamma virderingar
och principer i Europeiska unionens
hdlso- och sjukvardssystem™, och med
héinsyn till den internationella medicinska
Jforskningens resultat och allmdint erkind
god praxis samt till ny teknik inom
vdrden,

gb) att myndigheterna i de behandlande
medlemsstaterna regelbundet kontrollerar
sina vdrdsystems tillginglighet, kvalitet
och ekonomiska situation pd grundval av
de uppgifter som samlats in enligt

artikel 18 och att de regelbundet vidtar
limpliga dtgdrder for att bevara nivin pad
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folkhdlsan och den ekonomiska
livskraftigheten hos sina
socialforsikringssystem,

gc) att det enligt detta direktiv inte krivs
att vardgivarna godtar en planerad
behandling eller ger patienter frdn andra
medlemsstater foretride framfor andra
patienter med samma behov, sérskilt om
det leder till lingre vintetider.

gd) att det foreligger riitt till en
patientjournal, i skriftlig eller elektronisk
Sform, dr viktigt ocksd med tanke pd
kontinuiteten i varden,

ge) att berikningen av kostnaderna for
vdrd som tillhandahallits patienter fran
andra medlemsstater motsvarar de
faktiska genomsnittskostnaderna som
debiteras patienterna eller deras
sjukvdrdsforséikringsbolag i den
behandlande medlemsstaten.

1a. For att pd bdista siitt garantera
patienternas siikerhet ska de behandlande
medlemsstaterna och medlemsstaterna
diir patienterna dr forsikrade se till

a) att patienterna har maojlighet att klaga,
i synnerhet hos en europeisk ombudsman,
som ska ta hand om klagomal fran
patienter om forhandstillstind, vdrdens
kvalitet samt betalningar och att de kan
erhdalla prévning och kompensation ndr
de lider skada pd grund av den
griinsoverskridande hiilso- och sjukvdrd
vard de fitt,

b) att kvalitets- och siikerhetsnormerna i
den behandlande medlemsstaten
offentliggors pa ett sprik och i ett format
som dr tydligt och att de dir tillgdingliga for
medborgarna,

¢) att det finns ritt till kontinuerlig vdrd, i
synnerhet genom att éversiinda de
relevanta medicinska uppgifterna om
patienten i enlighet med bestimmelserna i
punkt 1 e och artikel 13 och att
behandlade patienter har riitt till en
journal, i skriftlig eller elektronisk form,
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Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. I den mén det dr nodvéndigt for att
underléatta tillhandahéllandet av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
och med utgangspunkt i en hog
hélsoskyddsnivd, ska kommissionen 1
samarbete med medlemsstaterna utarbeta
europeiska riktlinjer {or att underlitta
genomforandet av punkt 1.

PE415.355v02-00
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om behandlingen och alla medicinska
rekommendationer for fortsatt
behandling,

d) att medlemsstaten dir patienterna dir
forsiikrade i fall av komplikationer till
foljd av hilso- och sjukvdrd i utlandet,
eller om det visar sig vara nodvindigt med
en medicinsk uppfoljning, garanterar att
den ersditter kostnaderna i samma
utstrickning som for hilso- och sjukvdrd
som utfors pd dess eget territorium,

e) att de i forvig omedelbart informerar
varandra om vdrdgivare eller hdlso- och
sjukvdrdspersonal mot vilkas registrering
eller rdtt att tillhandahadlla tjinster
tillsynsmyndigheterna har ingripit.

1b. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 19.2 vidta
nédviindiga atgdrder for att uppnd en
gemensam nivd pd skyddet av
hiilsouppgifter pa nationell nivd, med
beaktande av befintliga tekniska
standarder pd detta omrdde.

* EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.

Andringsforslag

3. I den mén det dr nodvéndigt for att
underlatta tillhandahéllandet av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd,
och med utgangspunkt i en hog
hélsoskyddsnivé, ska kommissionen 1
samarbete med medlemsstaterna utarbeta
forslag for att underldtta genomforandet av
punkt 1.

Dessa riktlinjer kommer att fungera som
ett stod for medlemsstaterna niir de
Saststiller tydliga kvalitets- och
sikerhetskriterier for hilso- och sjukvdrd
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som tillhandahalls pa deras territorier.

Motivering

Kommissionen har behorighet endast i fragor som ror grdansoverskridande hdlso- och
sjukvardstjdnster. Att utarbeta riktlinjer vore ett klart intrang i medlemsstaternas behorighet
pa hdlso- och sjukvardens omrade. Enligt subsidiaritetsprincipen dr det medlemsstaterna
sjdlva som har ansvaret for hur hdlso- och sjukvdrden ska vara upplagd.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 6 — rubriken

Kommissionens forslag

Hiélso- och sjukvard i en annan
medlemsstat

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna 1
detta direktiv, sirskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dir patienten ar
forsékrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
f4 hélso- och sjukvérd dér, eller soker
hilso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att f hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen i friga ingér i de forméner
som omfattas av lagstiftningen 1 den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad och
som den forsdkrade personen har ritt till.
Den medlemsstat dér patienten dr forsdkrad
ska ersatta de kostnader till den forsdkrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstaten. Det dr under alla héndelser
den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad
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Andringsforslag

Haélso- och sjukvard 1 och frdan en annan
medlemsstat

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna 1
detta direktiv, sirskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dir patienten ar
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
{4 hélso- och sjukvérd dér, eller soker
hélso- och sjukvérd firdn en annan
medlemsstat utan att fysiskt forflytta sig
till den medlemsstaten, eller onskar kopa
hiilso- eller sjukvdrdsprodukter, inte
hindras fran att f4 denna hilso- och
sjukvard eller dessa produkter om
behandlingen eller produkterna i fraga
ingdr 1 de formaner som omfattas av
lagstiftningen 1 den medlemsstat dér
patienten dr forsdkrad och som den
forsakrade personen har rétt till. Den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad ska
ersétta de kostnader till den forsékrade
personen som skulle ha betalats via dess
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som ska avgora vilka vdardkostnader som
ska ersittas, oavsett var varden bedrivs.

lagstadgade socialforsdkringssystem om
samma eller liknande vard hade getts eller
samma eller liknande produkter kopts i
den medlemsstaten. Detta direktiv ska inte
hindra medlemsstaterna fran att infora ett
formadnligare system, till exempel dir
vdardkostnaderna ersdtts enligt den
(hogre) niva som giiller i den medlemsstat
diir behandlingen har utforts eller
produkterna kopts. Detta kan framfor allt
giilla sadana behandlingar som ges via de
europeiska referensnditverk som avses i
artikel 15 i direktivet. Det dr under alla
héndelser den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad som ska avgora vilka hdlso- och
sjukvdrdtjinster och vilket material som
ska erséttas, oavsett var varden bedrivs
eller produkterna kops.

Motivering

1 forslaget foreskrivs det bara en sadan mekanism med vars hjilp medlemsstaterna kan
begrdnsa utflodet av patienter. Men det behovs ocksa en mekanism som fungerar i omvdnd
riktning, alltsd for att begrdnsa inflodet av patienter. Savdl ut- som inflodet av patienter kan
Jju bli ett hot mot den ekonomiska stabiliteten i det sociala trygghetssystemet och/eller

vardkapaciteten och tillgangen pad vdrd.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas av
den medlemsstat dér patienten ér forsidkrad
1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dir patienten ar forsdkrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna vérden.
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Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska erséttas av
den medlemsstat dér patienten ar forsédkrad
eller betalas av socialforsiikringssystemet
i den medlemsstat diir patienten dir
forsiikrad i enlighet med detta direktiv upp
till den kostnadsnivd som skulle ha ersatts
om samma eller for patienten lika effektiv
vard hade getts i den medlemsstat dir
patienten dr forsékrad, sdvida kostnaderna
ingdr i de formdner som patienten enligt
medlemsstatens lagstiftning dr berdttigad
till, utan att 6verskrida de faktiska
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Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den medlemsstat dér patienten ér
forsdkrad kan krédva att en patient som
soker vard 1 en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rittsliga och administrativa formaliteter for
att f vard och erséttning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller liknande vard hade getts pa
dess territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer.

kostnaderna for den mottagna véarden.
Medlemsstaterna ska ticka andra
anknutna kostnader, sasom terapeutisk
behandling, under forutsiittning att de
totala kostnaderna inte dverstiger det
belopp som ska utbetalas i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad.

Andringsforslag

3. Den medlemsstat dér patienten ér
forsdkrad kan kriva att en patient som 1 en
annan medlemsstat séker hélso- och
sjukvdrdstjinster eller dir vill kopa hdlso-
och sjukvardsprodukter uppfyller samma
villkor och kriterier samt rittsliga och
administrativa formaliteter som skulle ha
géllt om samma eller liknande vard hade
getts eller samma eller liknande produkter
kopts pa dess territorium, 1 den man de inte
ar diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for #jinster och varor.

Motivering

Det dr inte den fria rorligheten for personer som dr av relevans hdr (den principen ligger till
grund for forordning (EEG) nr 1408/71). Det som har relevans i det hir sammanhanget dr
ddremot den fria rorligheten for tjdnster och varor.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vard i en
annan medlemsstat som ska ersittas till den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsékringssystemet.
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Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for véard i en
annan medlemsstat som ska ersittas till den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsdkringssystemet.
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Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pé forhand och de kostnader
som ersétts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten dr forsékrad.

Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pd forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad.
Hiir ska dven resekostnader i hindelse av
otillborligt drojsmal eller vid avsaknad av
tillgiinglig behandling av sillsynta
sjukdomar inbegripas, utom i fall da det
ror sig om behandlingar som dr
uttryckligen forbjudna i den medlemsstat
diir patienten dr forsdkrad.

Motivering

Om forsdkrade personer maste resa for att séka vard i en annan medlemsstat, pa grund av
drojsmal eller av att behandlingen inte finns i den egna medlemsstaten — vilket dr sdrskilt
relevant i samband med sdllsynta sjukdomar — bér dven resekostnaderna betraktas som
kostnader som ska ersdttas av vdrdgivaren i den medlemsstat ddir patienten dr forsdkrad.
Detta ska dock inte gdlla i fall da behandlingen dr uttryckligen forbjuden i den medlemsstat

ddr patienten dr forsdkrad.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 7

Kommissionens forslag

Den medlemsstat dér patienten dr forsdkrad
ska inte krava forhandstillstdnd for
ersittning av kostnader for vard utanfor
sjukhus 1 en annan medlemsstat om
kostnaderna for varden, om denna hade
utforts inom dess eget territorium, skulle ha
tackts av det egna
socialforsidkringssystemet.

Andringsforslag

Den medlemsstat dér patienten dr forsdkrad
ska inte kréva forhandstillstand for
ersittning av kostnader for vard utanfor
sjukhus eller hilso- eller
sjukvdrdsprodukter 1 en annan
medlemsstat om kostnaderna for varden,
om denna hade utforts eller for
produkterna, om dessa hade kiopts, inom
dess eget territorium, skulle ha téckts av
det egna socialforsdkringssystemet.

Motivering

Inkép av produkter som anvdnds inom hdlso- eller sjukvarden (sdasom medicintekniska
produkter) behandlades i domen i mdlet Decker (det gdllde i detta fall glasogon) och ska
ddrfor ocksd tas upp i ett direktiv som syftar till att kodifiera domarna i malen Kohll och

PE415.355v02-00

176/271

RR\780101SV.doc



Decker.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 8 — rubriken
Kommissionens forslag Andringsforslag
Sjukhusvard och specialistvird Sjukhusvard

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Forteckningen ska sammanstéllas och 2. Forteckningen ska sammanstéllas i
kan regelbundet uppdateras av samarbete och dialog med
kommissionen. Sddana dtgérder, som syftar medlemsstaternas hdlso- och
till att andra icke vésentliga delar av detta sjukvdardsmyndigheter och kan regelbundet
direktiv genom komplettering, ska antas uppdateras av kommissionen. Sddana
enligt det foreskrivande forfarande med atgdrder, som syftar till att dndra icke
kontroll som avses 1 artikel 19.3. vasentliga delar av detta direktiv genom

komplettering, ska antas enligt det
foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 19.3. Sadana atgérder, som
syftar till att dndra icke vésentliga delar av
detta direktiv genom komplettering, ska
antas enligt det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 19.3.

Motivering

Det dr bra om medlemsstaternas behériga hélso- och sjukvardsmyndigheter samarbetar och
for en dialog om denna sdrskilda forteckning, eftersom sjukdomarna och deras behandling
skiljer sig at mellan medlemsstaterna.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 3 —led a
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Kommissionens forslag

a) sadan hilso- och sjukvéird som kriver att
patienten laggs in minst en natt,

3. Medlemsstaterna dér vardmottagaren ar
sjukforsdkrad far infora ett system med
forhandstillstdnd for ersdttning genom sina
socialforsidkringssystem av kostnaderna for
sjukhusvérd som ges i en annan
medlemsstat ndr foljande villkor dr

uppfyllda:

b) Syftet med systemet &r att hindra
utflodet av patienter till f6ljd av
genomforandet av denna artikel och hindra
det frén att allvarligt forsvaga eller
sannolikt allvarligt forsvaga:

1) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens systemen for social
trygghet, och/eller

i1) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att undvika
overkapacitet pd sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvard och sloseri med
logistiska och ekonomiska resurser,
tillhandahdallande av en balanserad hdilso-
och sjukvard tillginglig for alla eller
uppriitthdllande av viardkapacitet eller
medicinsk kompetens 1 den berérda
medlemsstaten.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

PE415.355v02-00

Andringsforslag

a) sadan hilso- och sjukvérd som enbart
kan ges vid en vdrdinrdttning och som
normalt sett kriver att patienten laggs in,

3. I undantagsfall far medlemsstaterna dir
vardmottagaren ér sjukforsékrad infora ett
system med forhandstillstand for erséittning
genom sina socialforsdkringssystem av
kostnaderna for sjukhusvard som ges i en
annan medlemsstat om

b) syftet med systemet ér att hindra utflodet
av patienter till f6ljd av genomforandet av
denna artikel och hindra det fran att
allvarligt forsvaga eller sannolikt allvarligt
forsvaga:

1) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens systemen for social
trygghet, och/eller

i1) planerings- och rationaliseringsmdlen i
medlemsstaten inom sjukhussektorn for att
garantera tillriicklig och permanent
tillgdng till ett vil avvigt utbud av
sjukhusvard av god kvalitet 1 den berorda
medlemsstaten och for att undvika sléseri
med ekonomiska, tekniska och personella
resurser.

Andringsforslag

4a. Om en ansokan om forhandstillstand
ingivits och beviljats ska den medlemsstat
diir patienten dr forsdkrad se till att
patienten bara behover betala sadana
kostnader i forskott som han/hon skulle
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ha fatt betala om vdrden hade
tillhandahallits i patientens hiilso- och
sjukvdrdssystem. Medlemsstaterna ska
stréiva efter att overfora medel direkt
mellan finansiiiren och vardgivaren for
att ticka ovriga kostnader.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. Patienter som stdr pd viintelista for
medicinsk vdrd i den medlemsstat dir de
ar forséikrade ska inte behdva ndagot
forhandstillstand om den tid som kriivs
for att fa tillstandet innebdr fara for
patientens hiilsa eller for den behandling
patienten ska genomgd, eller om
behandlingen i frdga inte kan ges i den
medlemsstat diir personen i frdga ir
forsiikrad, oberoende av forfaranden som
uttryckligen dir forbjudna enligt lag i den
medlemsstat diir patienten dr forsdikrad.

Motivering

Patienter som har drabbats av onédigt drojsmdl ska inte behéva nagot férhandstillstand.
Detsamma gdller for patienter som inte har tillgang till vissa behandlingar pa grund av att
dessa inte finns tillgdngliga i den medlemsstat ddr de dr forsdkrade. Man far dock inte
uppfatta detta som ett sditt att underldtta tillhandahdllande och finansiering av behandlingar
som uttryckligen dr forbjudna enligt lag i den medlemsstat dir patienterna dr forsdkrade.

Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5b. Det ska inte kriivas forhandstillstind
for patienter som stdr pd viintelista for
medicinsk vdrd i det land diir de dr
forsikrade och som dr i bradskande
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behov av vard.

Motivering

Patienter som stdr pad vintelista for medicinsk vard i sitt hemland och som dr i bradskande
behov av vard bor ha mojlighet att séka sig till en annan medlemsstat for att snabbt fa vard,
utan att behéva anséka om forhandstillstand. De bor dven ha rdtt att fd alla kostnader for sin
ofta kostsamma vdrd tickta av ursprungslandet som betalar i forskott till det behandlade
landet (utan att sjilva behova ldgga ut pengar).

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5c¢ (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5c. Patienter med siillsynta sjukdomar ska
inte omfattas av krav pd forhandstillstand.

Motivering

1 fall dd det rader brist pa kunskap och expertis pa nationell niva bor patienter med sdllsynta
sjukdomar, bade diagnostiserade och icke diagnostiserade, ha rdtt att sjilva vilja var de ska
soka vdrd, utan forhandstillstand. De bor dven ha rdtt att fa alla kostnader for sin ofta
kostsamma vard tdckta av ursprungslandet som betalar i forskott till det behandlade landet
(utan att sjilva behéva ldgga ut pengar), sdrskilt ndr den vard de behover inte finns
tillgdnglig i det land dir de dr forsdkrade, eftersom detta ofta dr skilet till att de mdste resa
utomlands for vard.

Andringsforslag 50

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 9 — punkt -1 (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

-1. Tillstandsgivningen ska folja kriterier
som hindrar de behériga myndigheterna
firdan att gora en godtycklig bedomning.

Andringsforslag 51
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Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 9 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Om en ansékan om forhandstillstind
har beviljats ska den medlemsstat diir
patienten dr forsikrad anséka om
ersdttning for ytterligare kostnader som
patienten ska betala direkt till
vdrdgivaren.

Motivering

Medlemsstaterna bor underldtta en direkt betalning av kostnader som uppstatt mellan
patienten i den medlemsstat ddr han/hon dr forsdkrad och vardgivaren i den behandlande
medlemsstaten. Syftet dr att patienter inte ska behova tyngas av kostnader som ska betalas
direkt och vilka kan utgéra ett hinder for tillgangen till vard.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 9 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. Det ska finnas en europeisk
ombudsman med uppgift att handliigga
klagomal frdn patienter rorande
forhandstillstind, vdrdens kvalitet samt
betalningar.

Motivering

Patienterna bér ha mdéjlighet att gora sina roster horda pa EU-niva om de vill klaga pd
viktiga aspekter av systemet sasom forhandstillstand, vdardens kvalitet och betalningar.

Andringsforslag 53

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 9 — punkt Sb (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5b. Kommissionen ska, inom tvd dr efter
ikrafttridandet av detta direktiv,
undersoka om det iir mojligt att inriitta en
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clearingorganisation som underliittar
ersiittningen av kostnader enligt detta
direktiv och gar over griinser, hdlso- och
sjukvdrdssystem och valutazoner, och ska
rapportera tillbaka till Europaparlamentet
och rddet och, i forekommande fall, ligga
fram ett lagstiftningsforslag.

Motivering

Medlemsstaterna ska underldtta ersdttning av kostnader mellan medlemsstaterna pd ett scitt
som gor kostnadsberdkningar sa objektiva och opartiska som mdjligt. Detta kan utgora en del

av en effektiv losning for att na detta mal.

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard 1
en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pé grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
en annan medlemsstat.

Andringsforslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan f& information om hur man far vérd i
en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pé grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
en annan medlemsstat.
Patientorganisationerna bor delta i
samarbetet med de behoriga nationella
myndigheterna ndr information till
patienterna tas fram och sprids.

Motivering

Patientorganisationerna dr ett vdardefullt stod for de nationella behériga myndigheter som
arbetar med att ta fram och sprida information direkt till patienterna.

Andringsforslag 55
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Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 56

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hilso- och sjukvard och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter.

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1a. I varje medlemsstat ska det finnas ett
oberoende radgivningscentrum diir
patienter kan fa rad om de olika
behandlingarna i medlemsstaterna.
Utifrdn den information som ges pa ett
radgivningscentrum kan patienter
bestimma vilken behandling de foredrar.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter. Dessa nationella
kontaktpunkter ska upprittas pad ett
effektivt och oppet siitt. Information om
dem ska spridas pa limpligt siitt i
medlemsstaterna, sd att patienterna litt
kan fa tillgang till den.

Andringsforslag

1a. De nationella kontaktpunkterna i
firdgor som giiller grinsiverskridande
hiilso- och sjukvard far inlemmas i
verksamheten vid medlemsstaternas
befintliga informationscentrum.
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Motivering

1 skdl 36 sdgs det klart ut att de nationella kontaktpunkterna fdr ingda som en del av redan
befintliga strukturer i medlemsstaterna och detta maste framhdllas ocksd i foreskrifterna i
direktivet. Pa det hdr sdttet slipper vi betunga medlemsstaterna med ytterligare byrakrati i

samband med genomforandet av direktivet.

Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Den nationella kontaktpunkten i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad ska
1 ndra samarbete med andra behoriga
nationella myndigheter och med nationella
kontaktpunkter i andra medlemsstater,
sarskilt den behandlande medlemsstaten,
och med kommissionen

Andringsforslag

2. Den nationella kontaktpunkten i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad ska
1 ndra samarbete med andra behoriga
nationella myndigheter, men oberoende av
dessa, och med nationella kontaktpunkter i
andra medlemsstater, sirskilt med
patientorganisationerna i den behandlande
medlemsstaten, och med kommissionen

Motivering

Det dr absolut nodvdndigt att skapa ett fungerande oberoende mellan de nationella
kontaktpunkterna och andra behoriga nationella myndigheter, sasom hdlso- och sjukvarden,
eftersom det kan finnas incitament for den senare att bedriva verksamhet pd sina egna villkor,

snarare dn pd patienternas.

Andringsforslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras réttigheter 1
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvérd och garantierna for kvalitet och
sakerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att 6verklaga och
mdjligheterna till provning nir det géller
hélso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
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Andringsforslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras réttigheter 1
fraga om griansoverskridande hélso- och
sjukvérd och garantierna for kvalitet och
sdkerhet, skydd av personuppgifter,
vardgivarnas status som offentligt eller
privat verksamma,
dterbetalningsforfaranden och
dterbetalningstariffer, hur man gor for att
overklaga och mojligheterna till provning
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giller,

Andringsforslag 60

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) frimja internationella mekanismer for
tvistlosning utanfor domstol nér det giller
granséverskridande halso- och sjukvard.

ndr det giller hidlso- och sjukvard som ges 1
en annan medlemsstat samt om vilka
villkor som giller,

Andringsforslag

d) frimja internationella mekanismer for
tvistlosning utanfor domstol, i samarbete
med ombudsmannen, nar det géller

gransoverskridande hélso- och sjukvérd.
Motivering

Ombudsmannen dr en oberoende myndighet som dr verksam i varje medlemsstat och som
framfor allt utreder individuella administrativa forfaranden eller uraktlatanden eller konkreta
handlingar frdn offentliga organ som strider mot rdttigheter eller krinker legitima intressen
hos fysiska eller juridiska personer. I det aktuella fallet skulle ombudsmannen kunna bidra
komplementdrt till tvistlosningsarbetet.

Andringsforslag 61

Forslag till direktiv

Artikel 12 — punkt 2 — led ea (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

ea) Primdrvdrdgivare ska informera

patienterna i den medlemsstat diir de dr

forsikrade om att de nationella

kontaktpunkterna finns och hur de
fungerar.

Motivering

Primdrvardgivare, t.ex. husldikare/allmdnldikare, dr i de flesta fall den forsta kontakten som
patienten har med hdlso- och sjukvarden. For att patienterna ska bli medvetna om sin rdtt till
gransoverskridande sjukvard bor primdrvdrdgivare vara skyldiga att hdnvisa patienterna till
nationella kontaktpunkter ddr de kan fa den mest utforliga informationen om sina
behandlingsalternativ.
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Andringsforslag 62

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkterna 2a — 2¢ (nya)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
deras olika behoriga myndigheter
samarbetar sad att den information som
ges till patienterna i enlighet med
bestimmelserna i artikel 10 dr palitlig.

2b. Medlemsstaterna ska samarbeta for
att garantera eventuella medicinska
uppfoljningar och/eller behandlingar till
foljd av komplikationer som uppstitt efter
hdlso- och sjukvdrd som getts i utlandet.
Den behandlande medlemsstaten ska
garantera den medlemsstat dir patienten
ar forsdkrad, och som dir ansvarig for
kostnaderna for uppfoljningen och/eller
behandlingen, mdojlighet att overklaga ndr
en skada har uppstdtt, och garantera
tillgang till vardjournalen.

2c¢. Det ska finnas en EU-forteckning éver
yrkesverksamma likare som har strukits
ur likarregistret eller dir foremal for
begrinsningar eller discipliniira
forfaranden av de relevanta
myndigheterna i ndagon av

EU:s medlemsstater.

Motivering

Plikten att samarbeta bor tillimpas pd de nya bestimmelserna i artiklarna 5 och 10.

Andringsforslag 63

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Medlemsstater som godkénner att ett
lakemedel slapps ut pa deras marknader i
enlighet med artikel 6.1 1
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Andringsforslag

1. Medlemsstater som godkédnner att ett
lakemedel slédpps ut pa marknaden i en
medlemsstat 1 enlighet med artikel 6.1 1
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direktiv 2001/83/EG ska se till att recept direktiv 2001/83/EG ska se till att recept

som utfardas av en behorig person i en som utfardas av en behdrig person i en
annan medlemsstat for en namngiven annan medlemsstat for en namngiven
patient kan anvindas pa deras territorium patient och for likemedlet ifrdga kan
och att eventuella begransningar av anvéndas pa deras territorium och att
erkidnnandet av enskilda recept forbjuds, eventuella begriansningar av erkdnnandet
savida inte de ar av enskilda recept forbjuds, sévida inte de
ar
Motivering

Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG sieht vor, dass nur im jeweiligen Mitgliedstaat
zugelassene Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden diirfen. Diese nationalen
Zulassungen machen auch heute noch den weit iiberwiegenden Marktanteil der Arzneimittel
gegeniiber zentralen europdischen Zulassungen auf der Grundlage der Verordnung (EG)
726/2004 aus. Auch bei an sich unzweifelhaft authentischen Verschreibungen kénnen im
konkreten Einzelfall legitime und begriindete Zweifel an der Befugnis der verschreibenden
Person zur Verschreibung des fraglichen Arzneimittels bestehen, z.B. bei einer moglichen
Uberschreitung berufsrechtlicher Grenzen der Approbation. Diesen moglichen Zweifeln wird
durch die Anderung in Buchstabe b) Rechnung getragen.

Andringsforslag 64

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) grundas pa legitima och berittigade b) grundas pa legitima och berittigade
tvivel angdende dktheten eller innehdllet 1 tvivel angdende dktheten eller innehdllet 1
ett enskilt recept. ett enskilt recept eller den forskrivande

personens rdtt att utfirda recept.

Motivering

Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG sieht vor, dass nur im jeweiligen Mitgliedstaat
zugelassene Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden diirfen. Diese nationalen
Zulassungen machen auch heute noch den weit iiberwiegenden Marktanteil der Arzneimittel
gegeniiber zentralen europdischen Zulassungen auf der Grundlage der Verordnung (EG)
726/2004 aus. Auch bei an sich unzweifelhaft authentischen Verschreibungen kénnen im
konkreten Einzelfall legitime und begriindete Zweifel an der Befugnis der verschreibenden
Person zur Verschreibung des fraglichen Arzneimittels bestehen, z.B. bei einer méglichen
Uberschreitung berufsrechtlicher Grenzen der Approbation. Diesen moglichen Zweifeln wird
durch die Anderung in Buchstabe b) Rechnung getragen.

Andringsforslag 65
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Forslag till direktiv
Artikel — 14 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. For att underlétta genomforandet av 2. For att underlétta genomforandet av
punkt 1 ska kommissionen anta punkt 1 ska kommissionen ldgga fram
forslag om foljande:
Motivering

De dtgdrder som anges kommer tveklost att paverka hdlso- och sjukvdrdspersonalens
verksamhet och skyddet av folkhdlsan. Medlemsstaterna bor ddrfor behdlla sina befogenheter
pa dessa omrdden.

Andringsforslag 66

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) atgérder som gor det mojligt for a) atgérder som gor det mojligt for
farmaceut eller annan hélso- och farmaceut eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal att kontrollera att sjukvérdspersonal att kontrollera att
receptet dr dkta och att det utfardats i en receptet ar dkta och att det utfardats i en
annan medlemsstat av en behdrig person annan medlemsstat av en behdrig person
genom att ta fram en EU-modell f6r recept genom att ta fram en EU-modell f6r recept
och stddja att e-recepten gors kompatibla, och stddja att e-recepten gors kompatibla.

Uppgiftsskyddsgarantier ska beaktas och
finnas med fran och med den inledande
fasen i denna utvecklingsprocess,

Motivering
Det dr viktigt med en hog nivd pd uppgiftsskydd, vilket papekas i yttrandet frdan Europeiska
datatillsynsmannen.
Andringsforslag 67

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) atgiirder for att underliitta kontakt
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mellan den som utfiirdar receptet och den
som limnar ut likemedlen, i syfte att
undanraja tvivel i fraga om receptet,

Motivering

Ett system for erkdnnande av europeiska recept bor mojliggora direkt kontakt mellan Ildkare
och farmaceuter. Sadan direktkontakt dr en forutsdttning for att klargéra eventuella fragor
om behandling med likemedel och dr redan i dag gdngse praxis i medlemsstaterna.

Andringsforslag 68

Forslag till direktiv
Artikel 14 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — inledningen och led a

Kommissionens forslag

Kommissionen ska anta foljande:

a) En forteckning 6ver sérskilda kriterier
och villkor som de europeiska
referensnitverken méste uppfylla,
déribland de villkor och kriterier som krévs
av vardgivare som Onskar delta, 1 syfte att
sarskilt se till att de europeiska
referensnétverken

Andringsforslag

4a. Artikel 14 ska dven tillimpas pad
bestimmelser om tillhandahdllande av
medicintekniska produkter som godkdnts i
enlighet med lagstiftningen i den berirda
medlemsstaten.

Andringsforslag

Kommissionen ska anta foljande:

a) En forteckning over sdrskilda kriterier
och villkor som de europeiska
referensnédtverken méste uppfylla,
déribland en forteckning over de siillsynta
sjukdomar som ska tickas och de villkor
och kriterier som krivs av vardgivare som
onskar delta, 1 syfte att sirskilt se till att de
europeiska referensniatverken

Motivering

Precis som det sdgs i motiveringen (punkt 8.3) till forslaget till direktiv dr de europeiska
referensndtverkens viktigaste uppgift att tillhandahdlla hdlso- och sjukvard till patienter med
sjukdomar som krdver en sdrskild koncentration av resurser eller expertis sd att en
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hoghkvalitativ och kostnadseffektiv vard kan ges till overkomligt pris. Detta ska dterspeglas i
den relevanta artikeln i direktivet.
Andringsforslag 70

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) atgiirder for att sikra att de
europeiska referensnditverken dr rimligt
prissatta och geografiskt tillgingliga.

Motivering

Om bestimmelsen om specialistvdrd pd europeisk niva ska genomforas bor det finnas
garantier for att varden dr och forblir tillginglig.

Andringsforslag 71

Forslag till direktiv
Artikel 16a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 16a
Telemedicin

De som praktiserar telemedicin och ger
vard till patienter inom EU ska registreras
hos den medicinska tillsynsmyndigheten i
den medlemsstat frdn vilken virden via
telemedicin ges.

Motivering

Medicinska tillsynsmyndigheter i EU:s medlemsstater mdste reglera alla ldkare som ger vard
till patienter i sina medlemsstater, oberoende av var den praktiserande vdardpersonalen ger
vdrd.

Andringsforslag 72
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Forslag till direktiv
Artikel 17 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag

Samarbete om nya medicinska metoder Samarbete om medicinska metoder

Motivering

Det foreslagna ndtverket bor verka enligt principerna om goda styrelseformer sasom de
faststdlls i kommissionens vitbok om europeiska styrelseformer (2001), sdrskilt ndr det gdller
Oppenhet, ansvarsskyldighet, effektivitet och konsekvens. Samarbetet om utvirdering av
medicinska metoder bor friamja oppna, objektiva, heltickande och snabba forfaranden.
Ddrfor bor kommissionen endast tillata sadana myndigheter som uppfyller dessa normer att
utvirdera medicinska metoder. Detta dndringsforslag hor ihop med ett dndringsforslag till
skdl 43.

Andringsforslag 73

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la. Kommissionen ska i samrdd med
Europaparlamentet inriitta en operativ
ram for det néitverk som grundas pd
principerna for goda styrelseformer,
diiribland insyn, objektivitet, rittvisa
forfaranden och fullstindig medverkan
Jor samtliga berorda samhillsgrupper,
inbegripet hilso- och sjukvdrdspersonal,
patienter, forskare och industri.

Motivering

Det foreslagna nditverket bor verka enligt principerna om goda styrelseformer sasom de
faststdlls i kommissionens vitbok om europeiska styrelseformer (2001), sdrskilt ndr det gdller
oppenhet, ansvarsskyldighet, effektivitet och konsekvens. Samarbetet om utvdrdering av
medicinska metoder bor fradmja oppna, objektiva, heltickande och snabba forfaranden.
Ddrfor bor kommissionen endast tillata sadana myndigheter som uppfyller dessa normer att
utvdardera medicinska metoder. Detta dndringsforslag hor ihop med ett dndringsforslag till
skal 43.

Andringsforslag 74
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Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2 — leden aa — ac (nya)

Kommissionens forslag Andringsforslag

aa) hitta hadllbara sdtt att balansera malen
om tillgdng till likemedel, beloning av
innovation och forvaltning av
sjukvardsbudgetar,

ab) ta fram oppna, objektiva, heltickande
och snabba forfaranden och metoder som
balanserar samtliga mal,

ac) garantera att alla relevanta
samhiillsgrupper deltar fullt ut, sdiirskilt
patienter, medicinsk personal, forskare
och industri,

Motivering

Det foreslagna ndtverket bor verka enligt principerna om goda styrelseformer sasom de
faststdlls i kommissionens vitbok om europeiska styrelseformer (2001), sdrskilt ndr det gdller
Oppenhet, ansvarsskyldighet, effektivitet och konsekvens. Samarbetet om utvirdering av
medicinska metoder bor framja oppna, objektiva, heltdckande och snabba forfaranden.
Ddrfor bor kommissionen endast tillata sadana myndigheter som uppfyller dessa normer att
utvirdera medicinska metoder. Detta dndringsforslag hér ihop med ett dndringsforslag till

skal 43.

Andringsforslag 75

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell, b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och 6verforbar information om hur tydlig och 6verforbar information om hur
verkningsfulla metoderna &r pé kort och verkningsfulla metoderna &r pé kort och
lang sikt samt mdjliggora ett effektivt lang sikt och deras potentiella
utbyte av sddan information mellan biverkningar och konsekvenser for
nationella myndigheter eller organ. samhidillet, samt mojliggora ett effektivt

utbyte av sddan information mellan
nationella myndigheter eller organ.

Motivering

I denna artikel fastslds samarbete mellan organ som ansvarar for att utvdrdera teknikens
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konsekvenser inom hdlso- och sjukvardsvisendet. De hdir organen har inte endast tillgang till
information om hur effektiva metoderna dr utan dven om eventuella biverkningar och
samhdlleliga konsekvenser. Ddrfor bor dven dessa fragor diskuteras.

Andringsforslag 76

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Medlemsstaterna ska utse de 3. Medlemsstaterna ska utse de
myndigheter eller organ som ska delta 1 det myndigheter eller organ som ska delta 1 det
nétverk som avses 1 punkt 1 och meddela nétverk som avses i1 punkt 1.
kommissionen myndigheternas eller Kommissionen ska endast tilldta de
organens namn och kontaktuppgifter. myndigheter att medverka i niitverket som
uppfyller principerna for goda
styrelseformer.
Motivering

Det foreslagna ndtverket bor verka enligt principerna om goda styrelseformer sdsom de
faststdlls i kommissionens vitbok om europeiska styrelseformer (2001), sdrskilt nér det gdller
oppenhet, ansvarsskyldighet, effektivitet och konsekvens. Samarbetet om utvdrdering av
medicinska metoder bor frdmja oppna, objektiva, heltickande och snabba forfaranden.
Ddrfor bor kommissionen endast tillata sadana myndigheter som uppfyller dessa normer att
utvdardera medicinska metoder. Detta dndringsforslag hor ihop med ett dndringsforslag till
skal 43.

Andringsforslag 77

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Kommissionen ska 1 enlighet med det 4. Kommissionen ska 1 enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 19.2 anta de forfarande som avses i artikel 19.2 anta de
atgarder som krivs for att inrétta och atgarder som kréivs for att inratta och
forvalta detta nidtverk och ange vilken art forvalta detta nitverk enligt ovanstiende
och typ av information som ska utbytas. mal, och ange vilken art och typ av

information som ska utbytas.

Motivering

Det foreslagna niitverket bor verka enligt principerna om goda styrelseformer sasom de
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faststdlls i kommissionens vitbok om europeiska styrelseformer (2001), sdrskilt nér det gdller
oppenhet, ansvarsskyldighet, effektivitet och konsekvens. Samarbetet om utvdrdering av
medicinska metoder bor framja oppna, objektiva, heltickande och snabba forfaranden.
Ddrfor bor kommissionen endast tillata sadana myndigheter som uppfyller dessa normer att
utvdardera medicinska metoder. Detta dndringsforslag hor ihop med ett dndringsforslag till

skdal 43.

Andringsforslag 78

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska for
overvakningsdndamal samla in statistisk
och andra kompletterande uppgifter som
behdvs om griansdverskridande hilso- och
sjukvard, vilken vird som getts, uppgifter
om vardgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska samla in
sddana uppgifter som ett led 1 deras
allménna system for insamling av hélso-
och sjukvardsuppgifter i enlighet med
nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska for
overvakningsdndamal samla in statistisk
som behovs om gransoverskridande hilso-
och sjukvard, vilken vard som getts,
uppgifter om vardgivare och patienter samt
kostnader och resultat. De ska samla in
sddana uppgifter som ett led 1 deras
allménna system for insamling av hélso-
och sjukvardsuppgifter 1 enlighet med
nationell lagstiftning och
gemenskapslagstiftning om produktion av
statistik och skydd av personuppgifter, och
sdrskilt i enlighet med artikel 8.4 i
direktiv 95/46/EG.

Motivering

Artikel 8.4 i direktiv 95/46/EG faststdller sdrskilda krav ndr det gdller senare anvindning av

hdlsouppgifter.

Andringsforslag 79

Forslag till direktiv
Artikel 18 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

2. Medlemsstaterna ska vid behov skicka in
de statistikuppgifter som avses i punkt 1 till
kommissionen, utom nér det géller
uppgifter som redan samlas in enligt
direktiv 2005/36/EG. En bedomning av
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behovet av sadana overforingar for
lagliga indamdl kommer vederborligen
att anges i forvag.

Motivering

Skyldigheten att skicka uppgifter till kommissionen bér omfattas av en behovsbedomning, och

inte goras pd arlig basis.

Andringsforslag 80

Forslag till direktiv
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska
artiklarna 5 och 7 i1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 1 artikel 8 i det beslutet.
Den tid som avses i artikel 5.6 1

beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

Andringsforslag

2. Nar det hianvisas till denna punkt ska
artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 1 det beslutet.
Den tid som avses 1 artikel 5.6 i

beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.
Niir genomforandedtgdrder ror
behandling av personuppgifter ska
Europeiska datatillsynsmannen
konsulteras.

Motivering

Det dr viktigt att den Europeiska datatillsynsmannen konsulteras i dessa fragor, sdasom
rekommenderas i Europeiska datatillsynsmannens yttrande.

Andringsforslag 81

Forslag till direktiv
Artikel 20

Kommissionens forslag

Kommissionen ska senast fem ar efter det
datum som anges 1 artikel 22.1 utarbeta en
rapport om tillimpningen av detta direktiv
och sénda den till Europaparlamentet och

radet.
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Andringsforslag

Kommissionen ska senast fem ar efter det
datum som anges 1 artikel 22.1 utarbeta en
rapport om tillimpningen av detta direktiv
och sénda den till Europaparlamentet och
rddet. Rapporten ska sérskilt ta upp
foljderna av tillimpningen av detta
direktiv for rorligheten for patienter och
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samtliga aktorer i medlemsstaternas
vdardsystem. Om det visar sig vara
nédviindigt ska kommissionen till
rapporten bifoga forslag till dndringar av

lagstiftningen.

I detta syfte, och utan att det paverkar I detta syfte, och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 22 ska tillimpningen av artikel 22 ska
medlemsstaterna underritta kommissionen medlemsstaterna underritta kommissionen
om alla dtgérder som de har infort, indrat om alla dtgérder de tillimpar for att
eller bibehallit for att tillimpa genomfora direktivet.
forfarandena i artiklarna 8 och 9.

Motivering

Man bor precisera vissa aspekter som bor ingd i bedomningsrapporten. Rapporten bor
dessutom ldggas fram efter tre dr.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR EKONOMI OCH VALUTAFRAGOR

till utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssédkerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientréttigheter
vid griansoverskridande hélso- och sjukvérd
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Foredragande: Harald Ettl

KORTFATTAD MOTIVERING

Foredraganden av detta yttrande vilkomnar kommissionens forslag till direktiv om
’tillimpning av patientrittigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvérd”, eftersom
syftet med forslaget &r att skapa dkad transparens och mer réttssékerhet for patienterna. I och
med den allt battre kvaliteten pd de tjdnster som vérdinréttningarna erbjuder och en forbattrad
patientinformation kan man anta att patientrérligheten kommer att 6ka. Det mervidrde som kan
uppnds for hdlsopolitiken genom ett béttre samarbete mellan vardinrdttningarna i Europa ska
prioriteras. Samtidigt méste man se till att forslaget till direktiv inte ger upphov till ensidigt
okade kostnader for medlemsstaterna och inte heller till en forsdmrad situation for den
inhemska hilso- och sjukvérden eller det inhemska serviceutbudet, om efterfrdgan pé

hélso- och sjukvérdstjanster blir orimligt stor.

Haélso- och sjukvardstjdnster har undantagits fran tjanstedirektivets tillimpningsomréde,
eftersom dessa tjdnster dr av sérskilt stor betydelse och borde erkénnas genom sérskild
gemenskapslagstiftning. Déarfor uppmanade Europaparlamentet 1 ett initiativbetdnkande

1 maj 2008 kommissionen att presentera ett nytt europeiskt regelverk for gransdverskridande
hélso- och sjukvard. Inom ramen for det sociala paketet offentliggjorde kommissionen

1juli 2008 foreliggande forslag till direktiv, som huvudsakligen ska kodifiera
EG-domstolens réttspraxis for grainsoverskridande halso- och sjukvérd.

Foredraganden stoder kommissionens forslag om att underlétta gransdverskridande
patientrorlighet och fortydliga patienternas rittigheter 1 sekundérrétten. Det innebér att
atminstone alla synergieffekter pd det medicinska omradet ska kunna utnyttjas. Med hénsyn
till detta ska ekonomiska, forsékringstekniska och organisatoriska forberedelser goras,

t.ex. ndr det giller antal vardplatser och finansieringskapacitet i medlemsstaterna. For att
patientstrommarna fran andra medlemsstater inte ska gora det svart for den inhemska
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befolkningen att fa hédlso- och sjukvard, ska patienternas tilltrdde till de europeiska
institutionerna styras av de aktuella medlemsstaternas kapacitet och finansiella mdojligheter.

Enligt artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna och

artikel 152.1 1 EG-fordraget ska medlemsstaterna garantera en hdg niva pa halsoskyddet. For
ndrvarande varierar utbudet av hélso- och sjukvardstjanster mycket mellan de olika
medlemsstaterna. Utbudet ska vidareutvecklas, sé att det ligger pa en kvalitativt hog niva.
Hélsofragor dr av sérskilt stor betydelse och méste stddjas av avtalspolitik, kvalitetssdkring
och ombudsmannaregler. Mgjligheten att utnyttja gransoverskridande hélso- och sjukvérd far
inte medfora att medlemsstaterna avstar fran att bygga ut sina hélso- och sjukvardsinréttningar
for att 1 stdllet frimja behandlingar i utlandet.

Foredraganden dr positiv till forsoket att ge medlemsstaterna mojlighet att infora
forhandstillstdnd for kostnadserséttning om den ekonomiska balansen i hilso- och
sjukvérdssystemet och/eller kapaciteten att tillhandahalla sjukvardstjanster riskerar att
undergravas. I det hdr sammanhanget ar det viktigt att pdpeka att medlemsstaterna maste ha
mojlighet att debitera systemet 1 patientens hemstat for de faktiska kostnaderna for tjansten.

I en del medlemsstater finansieras sjukhusbehandlingar delvis med socialforsdkringsmedel,
delvis med skattemedel. Om géstpatienterna endast debiteras socialforsékringsavgifterna,
skulle, 1 sadana fall, de medlemsstater vars bristande utbud eventuellt leder till att patienterna
sOker behandling 1 ett annat medlemsland, f4 en oréttvis ekonomisk fordel frin skattebetalarna

1 det behandlande landet.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for ekonomi och valutafrdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skal 2

Forslag till direktiv

(2) Eftersom villkoren for 4beropande av
artikel 95 1 fordraget som rittslig grund
uppfylls bor gemenskapslagstiftaren
hénvisa till denna réttsliga grund dven nér
skydd av folkhélsan ér en avgorande faktor
1 de val som gors. Artikel 95.3 1 fordraget
kraver 1 detta hidnseende uttryckligen att en
hog folkhélsoskyddsniva bor séikerstillas
vid harmonisering och sdrskilt att hinsyn
tas till ny utveckling som grundar sig pa
vetenskapliga fakta.
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Andringsforslag

(2) Eftersom villkoren for 4beropande av
artikel 95 1 fordraget som réttslig grund
uppfylls bor gemenskapslagstiftaren
hénvisa till denna réttsliga grund dven nér
skydd av folkhélsan &dr en avgdrande faktor
1 de val som gors. Artikel 95.3 1 fordraget
kraver 1 detta hidnseende uttryckligen att
man bor utgd fran en hog
folkhélsoskyddsnivéa och att sdrskild
hénsyn tas till ny utveckling som grundar
sig pa vetenskapliga fakta.
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Motivering

Direktivets syfte dr att fortydliga patienternas rdttigheter och inte att harmonisera
organisationen av hdlso- och sjukvardssystemet. Detta dr medlemsstaternas eget ansvar.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 4

Kommissionens forslag

(4) Hilso- och sjukvard i EU é&r en central
del av Europas hoga sociala skyddsniva
och bidrar till svél social ssmmanhallning
och réttvisa som en héllbar utveckling.
Hailso- och sjukvard ingdr ocksa i den
bredare ramen for tjdnster av allmént
intresse.

Andringsforslag

(4) Hailso- och sjukvard i EU é&r en central
del av Europas hoga sociala skyddsniva
och bidrar till s&vél social ssmmanhallning
och réttvisa som en héllbar utveckling.
Hilso- och sjukvard ingér ocksa i den
bredare ramen for tjinster av allmént
intresse. Bland tjinster i allmiinhetens
intresse har hdlso- och sjukvdrden en
sdrskild stillning, eftersom de viktigaste
mdlen inom sjukvdrden dr att garantera
patientsikerheten och se till att det finns
ett folkhdilsoskydd.

Motivering

Genom detta direktiv presenteras ett eget regelverk for hdlso- och sjukvardstjdnster som inte
omfattats av tjdnstedirektivet. Trots det behandlas hdlso- och sjukvdrdstemat pa liknande sdtt
som tidigare inom ramen for tjdnstedirektivet. Det dr viktigt att hdlso- och sjukvardstjdnster

ges hogre status dn andra tjdnster.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Forskning visar att skador i vdrden
forekommer 1 cirka 10 % av fallen. For att
inte bristen pa fortroende for dessa
mekanismer ska hindra patienten fran att
soka gransoverskridande vard maste det
darfor finnas tydliga gemensamma
skyldigheter nir det géller att hantera fall
med skador 1 varden. Skadeforsakringar
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Andringsforslag

(15) Forskning visar att fysiska skador

1 varden forekommer i cirka 10 % av
fallen. For att inte bristen pa fortroende for
dessa mekanismer ska hindra patienten fran
att soka gransoverskridande vard maste det
darfor finnas tydliga gemensamma
skyldigheter nér det géller att hantera fall
med skador 1 varden. Skadeforsakringar
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och ersittning fran systemen 1 det landet
dér varden ges bor inte paverka
medlemsstaternas mojlighet att lata de
nationella systemen omfatta patienter fran
sina ldnder som soker vard utomlands 1 de
fall detta ar battre for patienten, sirskilt da
det ar frdgan om nddvéndig vard 1 en annan
medlemsstat.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Patienterna bor 1 alla hindelser inte fa
nigon ekonomisk fordel av att varden ges
1 en annan medlemsstat och darfor bor
endast de faktiska kostnaderna for
mottagen vard erséttas.

och erséttning fran systemen 1 det landet
dér varden ges bor inte paverka
medlemsstaternas mojlighet att lata de
nationella systemen omfatta patienter fran
sina ldnder som soker vard utomlands 1 de
fall detta dr battre for patienten, sirskilt da
det ar frdgan om nddvéndig vard 1 en annan
medlemsstat.

Andringsforslag

(24) Patienterna bor 1 alla hindelser inte f
ndgon ekonomisk fordel av att varden ges
1 en annan medlemsstat och darfor bor
endast de faktiska kostnaderna for
mottagen vard erséttas. Den medlemsstat
diir patienten iir forsikrad ska ocksd
ersditta andra relaterade kostnader, sdsom
terapeutisk behandling.

Motivering

Genom detta direktiv presenteras ett eget regelverk for hdilso- och sjukvardstjdnster som inte
omfattats av tjdnstedirektivet. Trots det behandlas hdlso- och sjukvardstemat pa liknande sditt
som tidigare inom ramen for tjidnstedirektivet. Det dr viktigt att hélso- och sjukvdrdstjdnster

ges hogre status dn andra tjidnster.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvardstjénster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahalls och finansieras
och om de dr offentliga eller privata.
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Andringsforslag

Detta direktiv géller grinsoverskridande
hilso- och sjukvardstjinster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahdlls och finansieras
och om de dr offentliga eller privata. Detta
direktiv giller ocksa lagstadgade, privata
och kombinerade sjukforsiikringar.
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Motivering

"Grdansoverskridande” ska ingd, eftersom direktivet annars inte dr forenligt med artikel 152
i EG-fordraget (kompletterande dtgdrder fran gemenskapens sida).

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) Forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen, sarskilt

artikel 22 1 Europaparlamentets och rddets
forordning (EEG) nr 1408/71 om
tillimpningen av systemen for social
trygghet nér anstéllda, egenforetagare eller
deras familjemedlemmar flyttar inom
gemenskapen och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 —led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 —led gb (nytt)
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Andringsforslag

f) Forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen, séarskilt
artiklarna 19, 20, 22 och 25

1 Europaparlamentets och radets forordning
(EEG) nr 1408/71 om tillampningen av
systemen for social trygghet nér anstéllda,
egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom
gemenskapen och artiklarna 17, 18, 19,
20, 27 och 28 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen.

Andringsforslag

ga) Europaparlamentets och rddets
direktiv 2002/83/EG av
den 5 november 2002 om livforsikring’.

TEGT L 345, 19.12.2002, s. 1.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 1 — led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

Om villkoren for tillstand att resa till en
annan medlemsstat for att f4 adekvat véard
enligt artikel 22 i férordning

(EEG) nr 1408/71 ar uppfyllda, giller
bestimmelserna i den forordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsiikrad
person soker vard i en annan medlemsstat
under andra omstindigheter giiller
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv och
artikel 22 i forordning (EEG) nr 1408/71
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Andringsforslag

gb) Radets forsta direktiv 73/239/EEG av
den 24 juli 1973 om samordning av lagar
och andra forfattningar angdende ritten
att etablera och driva verksamhet med

annan direkt forsikring in livforsikring’.

TEGT L 228, 16.8.1973, s. 3.

Andringsforslag

gc) Radets direktiv 92/49/EEG av

den 18 juni 1992 om samordning av lagar
och andra forfattningar som avser annan
direkt forsdkring dn livforsikring

(tredje direktivet om annan direkt
forsdkring dn livforsikring)'.

TEGTL 228, 11.8.1992, s. 1.

Andringsforslag

Fram till dess att forordning

(EG) nr 883/2004 borjar tillimpas: Om
villkoren for tillstdnd att resa till en annan
medlemsstat for att fa adekvat véard enligt
artikel 22 1 férordning (EEG) nr 1408/71 &r
uppfyllda, giller bestimmelserna i den
forordningen och artiklarna 6, 7, 8 och 9

i detta direktiv ska inte tillimpas. Nér
villkoren for forhandstillstand i artikel 22.2
i forordning (EEG) nr 1408/71 uppfylls ska
dock forhandstillstand och formaner
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ska inte tillimpas. Nér villkoren for beviljas enligt den férordningen. I s fall
forhandstillstdnd i artikel 22.2 1 férordning ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
(EEG) nr 1408/71 uppfylls ska dock inte tilldimpas.

forhandstillstdnd och forméner beviljas

enligt den forordningen. I sé fall ska

artiklarna 6, 7, 8 och 9 1 detta direktiv inte

tillimpas.

Motivering

I och med meningen som ska strykas skapas ett valfritt alternativ frdn forordning
(EG) nr 1408/71 i foreliggande direktiv. Konsekvenserna och hanteringen dr oklara och en
urholkning av forordning 1408/71 mdste undvikas.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Fran och med att forordning
(EG) nr 883/2004 bérjar tillimpas:

Om villkoren for tillstind att resa till en
annan medlemsstat for att fi adekvat vard
enligt artikel 20 i forordning

(EG) nr 883/2004 dir uppfyllda, giiller
bestimmelserna i den forordningen och
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv ska
inte tillimpas. Men om en forsdikrad
person soker vard i en annan medlemsstat
under andra omstindigheter giiller
artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv,
och artikel 20 i forordning

(EEG) nr 883/2004 ska inte tillimpas.
Nir villkoren for forhandstillstand

i artikel 20.2 i forordning

(EG) nr 883/2004 uppfylls ska dock
forhandstillstind och formdner alltid
beviljas enligt den forordningen. I sd fall
ska artiklarna 6, 7, 8 och 9 i detta direktiv
inte tillimpas.
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Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led g — led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

iia) person som dir forsiikrad person i den
betydelse som avses i forsikringsvillkoren
i en viss privat sjukforsiikring,

Andringsforslag

1a. I enlighet med artikel 152 i fordraget
dligger det den behandlande
medlemsstaten att ansvara for att fullt ut
organisera hilsovdrdssystemet och den
sjukvdrd som erbjuds.

Motivering

“"Mottagarsidan” tas inte upp, ddrfor hdnvisas hér till EG-fordraget.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

RR\780101SV.doc

Andringsforslag

1b. Myndigheterna i den behandlande
medlemsstaten dir ansvariga for en
lopande overvakning i enlighet med
uppgifterna i artikel 12.2da. Pd grundval
av resultaten frdan denna évervakning ska
myndigheterna vid behov vidta relevanta
dtgdrder for att garantera folkhdilsan och
bevara den ekonomiska jimvikten

i socialforsikringssystemet.
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Motivering

Eftersom uppgifterna dndda samlas in, ska de kunna aberopas for att stodja medlemsstaterna
i utformningen av deras nationella hdlso- och sjukvdardspolitik — “agera i stdllet for att

reagera’’.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna

1 detta direktiv, sdrskilt artiklarna 7, 8 och
9, ska den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvéard som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa

hélso- och sjukvérd i en annan medlemsstat
om behandlingen i fraga ingar i de
formaner som omfattas av lagstiftningen

i den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad och som den forsikrade personen
har ritt till. Den medlemsstat dir patienten
ar forsdkrad ska ersitta de kostnader till
den forsdkrade personen som skulle ha

PE415.355v02-00
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Andringsforslag

3a. Med tanke pd hur viktigt det ir med
garantier for kvalitet och sikerhet inom
den grinséverskridande virden, framfor
allt for patienterna, ska dtminstone
patientorganisationer, sérskilt de med
griinsoverskridande verksamhet, fi
medverka vid utarbetandet av normer och
riktlinjer av det slag som avses

i punkterna 1 och 3.

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna

1 detta direktiv, sdrskilt artiklarna 7, 8 och
9, ska den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa

hélso- och sjukvérd i en annan medlemsstat
om behandlingen i fraga ingar i de
formaner som omfattas av lagstiftningen

i den medlemsstat dér patienten &r
forsidkrad och som den forsikrade personen
har ritt till. Den ansvariga myndigheten

i den medlemsstat dér patienten &r
forsakrad ska ersitta de faktiska
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betalats via dess lagstadgade
socialforsiikringssystem om samma eller
liknande vdrd hade getts i den
medlemsstaten. Det ir under alla hindelser
den medlemsstat dér patienten ér forsidkrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska ersittas, oavsett var varden bedrivs.

kostnaderna for behandlingen till den
forsdkrade personen. Om det finns flera
metoder for att behandla en viss sjukdom
eller skada, ska patienten ha riitt till
ersdttning for alla behandlingsmetoder
som dr tillrickligt provade och testade av
internationell medicinsk vetenskap, om de
inte finns tillgingliga i den medlemsstat
diir patienten dr forsikrad. Det ir under
alla hdandelser den medlemsstat dir
patienten dr forsdkrad som ska avgora vilka
vardkostnader som ska ersittas, oavsett var
varden bedrivs.

Motivering

Hdr fortydligas det att det inte dr medlemsstaten utan socialforsdkringsinstitutionen(-erna)
som ska bdra kostnaderna. Hdr fortydligas ocksa att det vid kostnadsersdttning inte enbart dr
kostnader fran den lagstadgade socialforsdikringen som ska ersdttas, utan dven kostnader
fran statligt finansierade hdlso- och sjukvdrdssystem.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas av
den medlemsstat dér patienten ér forsidkrad
1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska erséttas av
den ansvariga myndigheten i den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad

1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vérd hade getts i den
medlemsstat dédr patienten &r forsikrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Motivering

Har klarliggs det att det inte dr medlemsstaten utan socialforsdkringsinstitutionen(-erna)

som ska bdra kostnaderna.

RR\780101SV.doc

207/271

PE415.355v02-00

SV



Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vird i en
annan medlemsstat som ska ersittas till den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsikringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pé forhand och de kostnader
som ersétts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten dr forsékrad.

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vérd i en
annan medlemsstat som ska ersittas till den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade hdlso- och sjukvirdssystemet
i frdga. Denna mekanism ska vara baserad
pa objektiva, icke diskriminerande kriterier
som dr kdnda pd forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad.

Motivering

Hdr mdste det fortydligas att det vid kostnadsersdittning inte enbart dr kostnader fran den
lagstadgade socialforsdkringen som ska ersdttas, utan dven kostnader fran statligt
finansierade hdlso- och sjukvardssystem samt blandsystem.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Forteckningen ska sammanstillas och
kan regelbundet uppdateras av
kommissionen. Sédana dtgérder, som syftar
till att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv genom komplettering, ska antas
enligt det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 19.3.
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Andringsforslag

2. Forteckningen ska sammanstéllas och
kan regelbundet uppdateras av
kommissionen. S&dana étgérder, som syftar
till att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv genom komplettering, ska antas
enligt det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 19.3.
Kommissionen ska vid
sammanstillningen av denna forteckning
ta hénsyn till den sdrstdillning som intas
av de europeiska referensndtverk som
avses i artikel 15.
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Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Systemet med forhandstillstdnd ska
begrénsas till vad som dr nddvindigt och
proportionellt for att undvika sddana
effekter och far inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 8a (ny)

Kommissionens forslag

Inforande av den sista meningen i skdl 12. Denna viktiga mening i skdlen saknas i direktivets

Andringsforslag

4. Systemet med forhandstillstdnd ska

giilla, utan att det paverkar tillimpningen

av artikel 3.2, och begrinsas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt for att

undvika s&dana effekter och far inte utgora

ett medel for godtycklig diskriminering.

Andringsforslag

Artikel 8a
Nekande av sjukhus- och specialvird

En behandlande medlemsstat kan ge en
enskild vardgivare ritt att neka
sjukhus- och specialvird for patienter
firdn en annan medlemsstat som soker
vard i denna medlemsstat om det skulle
inverka negativt pd andra patienter med
liknande vdrdbehov, t.ex. genom liingre
vintetid for behandling.

Motivering

text. For att oka rttssdkerheten och forbdttra tydligheten dr det ldmpligt att ta med denna
mening hdr. Malet for patienterna dr att skapa en hdlso- och sjukvard som ligger sd néra
bostaden eller arbetet som maojligt. Detta far inte hindras av ett obegrdnsat tilltrdde for

gdstpatienter frdan andra medlemsstater.
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Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av vard i en annan
medlemsstat vad géller forhandstillstand
enligt artikel 8.3, ersittning av kostnader
for vérd 1 en annan medlemsstat och andra
villkor och formaliteter enligt artikel 6.3
grundas pé objektiva och
icke-diskriminerande kriterier som
offentliggdrs 1 forvag och som ér
nddvindiga och proportionella for det mal
som ska uppnas. En forsdkrad person bor

i varje fall alltid beviljas det tillstdnd enligt
forordningarna om samordning av de
sociala trygghetssystemen som avses

i artikel 3.1 f ifall villkoren i artikel 22.1 c
och artikel 22.2 i1 férordning 1408/71

uppfylls.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dér patienten ar
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard

1 en annan medlemsstat och vilka villkor
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Andringsforslag

1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av vard i en annan
medlemsstat vad géller forhandstillstand
enligt artikel 8.3, erséttning av kostnader
for vard 1 en annan medlemsstat och andra
villkor och formaliteter enligt artikel 6.3
grundas pé objektiva och
icke-diskriminerande kriterier som
offentliggdrs 1 forvag och som ér
nddvindiga och proportionella for det mal
som ska uppnds. Fram till dess att
forordning (EG) nr 883/2004 borjar
tillimpas: En forsidkrad person ska beviljas
det tillstdnd enligt férordningarna om
samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses 1 artikel 3.1 f
i detta direktiv, i enlighet med

artikel 22.1 ¢ och artikel 22.2 1 férordning
1408/71. Fran och med att forordning
(EG) nr 883/2004 borjar tillimpas:

En forsiikrad person ska beviljas det
tillstind enligt forordningarna om
samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses i artikel 3.1 f
i enlighet med artikel 20 i forordning

nr 883/2004.

Andringsforslag

1. Den medlemsstat dér patienten ar
forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sd att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard

1 en annan medlemsstat och vilka villkor
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som finns, bl.a. vid skada pa grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
1 en annan medlemsstat.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for grinsdverskridande
hilso- och sjukvéird och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

som finns, bl.a. vid skada pa grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd

1 en annan medlemsstat. Vid information
om grinsoverskridande vird ska det goras
en klar dtskillnad mellan
patientrdittigheter enligt detta direktiv och
patientrdttigheter pd grundval av de
forordningar om samordning av de
sociala trygghetssystemen som avses

i artikel 3.1 f.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska utse nationella
kontaktpunkter for gransoverskridande
hilso- och sjukvédrd och meddela
kommissionen deras namn och
kontaktuppgifter. Medlemsstaterna ska se
till att patientorganisationer, sjukkassor
och vardgivare medverkar i dessa
nationella kontaktpunkters arbete.

Andringsforslag

da) registrera all verksamhet i den
behandlande medlemsstaten enligt
artiklarna 6, 7, 8, 9 och 15 och rapportera
detta till de ansvariga myndigheterna

i den behandlande medlemsstaten.
Vardgivaren ska limna nédvindig
information sd snart myndigheterna
begiir att fd ta del av denna.

Motivering

For en sa smidig utveckling av processen som mojligt.
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Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra
1 den utstrdckning som krévs for att
genomfora detta direktiv.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska framja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvéird
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete over granserna.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 15a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bista varandra
1 den utstrdckning som krévs for att
genomfora detta direktiv och faststiilla
overenskommelser om sddant bistind.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska fraimja samarbete
om griansoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pé nationell, regional och
lokal nivd samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT) och
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfallig basis och andra former
av samarbete over granserna och faststilla
overenskommelser om detta samarbete.

Andringsforslag

Artikel 15a
Grdinsregioner

For att framtidens vardpolitik ska bli sd
effektiv som maojligt ska kommissionen
44utse griinsregioner till forséksomrdden
diir nytinkande initiativ inom
griinsoverskridande vard grundligt kan
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utprovas, utredas och utviirderas.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 20 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen ska ansvara for
insamlingen av den information som
behdovs for att patienters och
vdardyrkesfolks rorelser over grinserna
ska kunna kartliiggas, sd att eventuella
negativa effekter kan motverkas i tid och
positiva effekter ytterligare stimuleras.
Kommissionen ska ta med denna
information i den rapport som avses

i forsta stycket.
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17.2.2009

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR INDUSTRIFRAGOR, FORSKNING OCH
ENERGI

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientréttigheter
vid griansoverskridande hélso- och sjukvard
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Foredragande: Frangoise Grossetéte

KORTFATTAD MOTIVERING
1) Bakgrund

Det ar viktigt att tydligt definiera direktivforslagets tillimpningsomrade. Detta for att undvika
forvirring och sammanblandning. Detta forslag till direktiv avser enbart patienters rorlighet
och inte personalens rorlighet. Det handlar alltsd inte om att tillimpa tjanstedirektivet pa
hélso- och sjukvardsomrédet.

I allménhet vill patienter fa vard av hog kvalitet bdde sa ndra hemmet och s& snabbt som
mojligt. I vissa fall finns dock den bésta varden finns i en annan medlemsstat. Da kan
patienter resa for att fa béttre, snabbare eller billigare vérd.

Innan man anlitar vdrden méste man veta om olika vérdtjénster dr av bra kvalitet, tillgédngliga
och ldmpliga. Det dr ocksa viktigt att det tydligt framgéar vad som krdvs rent administrativt.
Nir patienterna sedan verkligen bestimmer sig for vard i utlandet, dr det mycket viktigt att
deras vialméende och sédkerhet skyddas.

For nérvarande utmaérks virdsystemen och vardpolitiken 1 hela EU av ett vixande dmsesidigt
beroende.

Denna utveckling har flera forklaringar, bland annat den dkande rorligheten bland patienter
och vérdpersonal i EU (som har underlittats av EG-domstolens domar), de gemensamma
forvantningarna hos befolkningen i hela EU och spridningen av ny teknik och medicinska
IT-metoder.

2) Det nuvarande systemets svagheter och nackdelar for patienterna
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Rattslaget ar otydligt. EG-domstolen har utvecklat en réttspraxis som ur vissa aspekter ar
motsédgelsefull och som dessutom tillimpas pa olika sétt i de olika medlemsstaterna.

Foljaktligen dr det nodvandigt att fortydliga EG-domstolens praxis nir det géller vissa domar:

- All vérd utanfor sjukhus som en medborgare kan krédva i sin medlemsstat kan dven
beviljas utan forhandstillstdnd i1 vilken annan medlemsstat som helst. Patienten ska fa
ersdttning upp till det belopp som normalt ticks av det egna forsdkringssystemet. For
sjukhusvérd krévs ett forhandstillstdnd frén patientens eget forsdkringssystem.
Forhandstillstdnd ska beviljas om systemet 1 fraga inte, inom en medicinskt sett rimlig
tid, kan erbjuda den vard som patienten behdver med hansyn till sitt hédlsotillstdnd.
Aven i detta fall ska patienten f4 ersittning upp till det belopp som normalt betalas ut av
det egna forsdkringssystemet.

— EG-domstolen bekréftar medlemsstaternas behorighet nér det géller sjuk- och
hdlsovardens och socialforsdkringssystemens organisation.

- EG-domstolen tillater att man fortsétter att krdva forhandstillstdnd for den mest
kravande och dyra sjukhusvarden och later dirmed medlemsstaterna fortsitta reglera
och planera.

Det handlar inte om att harmonisera medlemsstaternas sjuk- och hilsovérd eller
socialforsdkringssystem, utan tvirtom om att stirka rattssdkerheten for patienterna och
forbéttra den nuvarande situationen i medlemsstaterna.

Vi maste emellertid stilla oss fragan om direktivet tillrdckligt uppmérksammar de konkreta
situationer som dagligen forsvarar livet for vara medborgare. De patienter som berdrs i forsta
hand avstér ibland fran att utova sina rattigheter, eftersom detta ar sa komplicerat. Vi maste
gora allt for att informera patienterna om hur man gér till viga, framfor allt via de europeiska
referensnétverk som foreskrivs i artikel 15 1 direktivet.

3) Det kriivs handling

Om direktivet ramar in och kodifierar EG-domstolens réttspraxis blir systemet mer
sammanhéngande och tydligare ndr det géller patienternas konkreta rittigheter. Under inga
omstandigheter far patienternas rorlighet leda till ”dumpning” mellan sjuk- och
hilsovardssystemen eller forsdmra sidkerheten i varden.

Rattssdkerheten méste garanteras och samarbetet mellan de nationella sjuk- och
hilsovardsystemen maste stddjas i patienternas intresse. Darfor dr det viktigt att forbattra
bestimmelserna om att garantera patienterna information och om att kéllorna till information
om vérd, ladkemedel och medicinska behandlingar &r seridsa.

Kommissionen foreslér att det bildas ett ndtverk med nationella myndigheter eller organ som
ar ansvariga for utvirdering av medicinska metoder, sa att ny teknik utnyttjas optimalt och
varden blir siiker, effektiv och av hog kvalitet. Aven om detta forslag bor stodjas skulle
bestammelserna om nétverket kunna kompletteras.
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Det ér dven viktigt att akutvarden samarbetar mer sa att samordningen dar starks. Detta ar

dnnu mer uppenbart i grinsomraden.

Utdver problemen kring gransoverskridande sjuk- och hédlsovard bor detta initiativ leda till att
man kommer fram till vilka utmaningar varden stdr infor och vilka reformer som krévs.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssidkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Titeln

Kommissionens forslag

Forslag till Europaparlamentets och ridets
direktiv om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinsoverskridande
hilso- och sjukvard

Andringsforslag

Forslag till Europaparlamentets och ridets
direktiv om tillimpningen av patienters
ritt till tillgang till siker, hogkvalitativ
och effektiv hilso- och sjukvard pd lika
villkor

Motivering

Forslaget till direktiv bor inte fokuseras pa patienternas rorlighet utan pa de

tre huvudomrdden som kommissionen sdger att det dr uppbyggt kring: gemensamma
principer for alla hdlso- och sjukvardssystem i EU, europeiskt hdlso- och sjukvdrdssamarbete
och sdrskilda regler for grinséverskridande hdlso- och sjukvdrd.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Detta direktiv om tilldmpningen av
patientrittigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd géller alla former av
hélso- och sjukvédrd. Som bekriftats av
domstolen innebér varken deras sérart eller
det sédtt pa vilket de organiseras eller
finansieras att de kan undantas fran den
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Andringsforslag

(9) Detta direktiv om tillampningen av
patientrittigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvard giller alla former av
hélso- och sjukvérd. Som bekriftats av
domstolen innebér varken deras sérart eller
det sdtt pa vilket de organiseras eller
finansieras att de kan undantas fran den
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grundldggande principen om fri rorlighet.
Avseende langtidsvard giller direktivet
inte hjalp och stdd till familjer och enskilda
personer som under en ldngre period har
sarskilda behov. Det tillimpas exempelvis
inte pd dldreboende eller stdd till dldre eller
barn som ges av socialarbetare, frivilliga
eller andra yrkesverksamma &n hélso- eller
sjukvérdspersonal.

grundldggande principen om fri rorlighet.
Avseende langtidsvard géller direktivet
inte hjalp och stdd till familjer och enskilda
personer som under en langre period har
sarskilda vdrd-, stod-, omsorgs- eller
hjilpbehov, i den man det handlar om
expertvdrd eller bidrag fran ett
socialforsiikringssystem. Detta omfattar
forst och frimst tiinster i samband med
langtidsvird som anses nodvindiga for att
de vardbehévande ska kunna leva ett sd
aktivt och sjilvstindigt liv som mojligt.
Direktivet tillampas exempelvis inte pa
dldreboende eller stdd till dldre eller barn
som ges av socialarbetare, frivilliga eller
andra yrkesverksamma &n hilso- eller
sjukvérdspersonal.

Motivering

Detta dndringsforslag gor klart att tjdnster vad gdller socialbidrag, social omsorg,
rehabilitering for dteranpassning till arbetslivet samt langtidsvdrd dr undantagna fran detta

direktivs tillimpningsomrdde.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till erséattning for sddan vard i en
annan medlemsstat som inte hor till de
formaner som omfattas av lagstiftningen i
det land dir patienten dr forsdkrad.
Direktivet hindrar inte heller
medlemsstaterna frén att utdka sina system
med vardformaner till att omfatta hilso-
och sjukvard i en annan medlemsstat 1
enlighet med sina bestimmelser.
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Andringsforslag

(25) Detta direktiv avser inte att skapa
ndgon ratt till ersdttning for sadan vard i en
annan medlemsstat som inte hor till de
formaner som omfattas av lagstiftningen i
det land dir patienten dr forsdkrad eller att
dndra villkoren for denna riittighet, om
sdadana omfattas av lagstiftningen i det
land diir patienten iir forsiikrad.
Direktivet hindrar inte heller
medlemsstaterna fran att utoka sina system
med vardforméner till att omfatta hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat i
enlighet med sina bestimmelser.
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Motivering

Medlemsstaterna har, enligt artikel 152 i EG-fordraget, ensam behdrighet att organisera sin

hdlso- och sjukvard.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksa ha ritt att fa ldkemedel som godkénts
for forsdljning i den medlemsstat dar
varden ges, dven om de inte far sdljas 1 den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad,
eftersom det dr nodvéndigt for att {a
effektiv behandling i en annan
medlemsstat.

Andringsforslag

(27) Enligt detta direktiv ska patienter
ocksé ha ritt att {4 lakemedel eller hdilso-
och sjukvardstjinster som godkénts for
forsdljning 1 den medlemsstat dér virden
ges, dven om likemedlet eller hilso- och
sjukvdrdstjinsterna inte finns 1 den
medlemsstat déir patienten &r forsikrad,
eftersom det dr nodvéndigt for att fa
effektiv behandling i en annan
medlemsstat.

Motivering

En patient maste ocksa kunna fa ta del av hdlso- och sjukvardstjdnster och likemedel i en
annan medlemsstat dn den ddr patienten dr bosatt, dven om dessa inte finns tillgdngliga i den

medlemsstat ddr patienten dr forsdkrad.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Den stindiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebéar
bide mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvard.
Samarbete nir det giller utvirdering av
nya medicinska metoder kan gagna
medlemsstaterna genom skalfordelar och
genom att dubbelarbete undviks samt ge
en biittre vetenskaplig grund for optimalt
utnyttjande av ny teknik och dirmed
garantera en siker, hogkvalitativ och
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Andringsforslag

(43) Den stindiga utvecklingen inom
medicinsk forskning och teknik innebar
bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvérd.
Utvérdering av medicinska metoder samt
eventuella begrinsningar av tillgdngen
till ny teknik som beslutas av
administrativa organ stiller oss emellertid
infor en rad grundliiggande
samhdllsfrdagor som kriver deltagande
frdn en bred grupp berérda aktorer samt
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effektiv hiilso- och sjukvard. Detta
kommer ocksa att bidra till den inre
marknaden genom att nya medicinska rén
och metoder sprids snabbare och till fler
anvindare. Ett sadant samarbete
Sforutsitter langsiktiga strukturer som
omfattar alla relevanta myndigheter i
samtliga medlemsstater och dir man
bygger vidare pd befintliga pilotprojekt.

en hallbar styrmodell. Allt samarbete bér
sdledes inte bara inbegripa de behoriga
myndigheterna i samtliga medlemsstater,
utan dven samtliga berorda aktorer, bland
andra vardpersonal, foretridare for
patienter och industrin. Dessutom bor
samarbetet bygga pd hdllbara principer
om god forvaltning som insyn, oppenhet,
objektivitet och opartiskhet inom
administrationen. Kommissionen bor se
till att endast de organ for utviirdering av
medicinska metoder som ansluter sig till
dessa principer fiar tillhora niitverket.

Motivering

Informationsutbytet mellan organisationer for utvirdering av medicinska metoder forutsdtter
och krdver att principer for god praxis tilldmpas (t.ex. god forvaltning, insyn och deltagande
av berorda aktorer), ndr medlemsstaterna gor sina utvdirderingar. Utvdrderingarna av
medicinska metoder bor alltsd uppfylla kraven pa oppenhet och objektivitet, och bygga pa
dialog och delaktighet frdn de berorda aktorernas sida, bland andra patienter och industri.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skil 45

Kommissionens forslag

(45) Kommissionen bor sarskilt fa
befogenhet att anta foljande atgérder:
upprétta en forteckning éver behandlingar
som inte krdver att patienten laggs in men
som ska omfattas av samma regler som
sjukhusvard, kompletterande atgérder for
att undanta sirskilda kategorier av
lakemedel eller &mnen fran det erkédnnande
av recept som utfdrdas i en annan
medlemsstat som foreskrivs 1 detta
direktiv, en forteckning dver sirskilda
kriterier och villkor som de europeiska
referensnditverken mdste uppfylla samt
Forfarandet for att inriitta de europeiska
referensnditverken. Eftersom detta iir
dtgirder med allmdn rickvidd som avser
att iindra icke viisentliga delar av detta
direktiv, eller att komplettera det genom

PE415.355v02-00

220/271

Andringsforslag

(45) Medlemsstaternas behériga
myndigheter bor sarskilt fi befogenhet att
anta foljande atgérder: uppritta en
forteckning over behandlingar som inte
kréaver att patienten laggs in men som ska
omfattas av samma regler som
sjukhusvérd, kompletterande dtgirder for
att undanta sdrskilda kategorier av
lakemedel eller &mnen fran det erkénnande
av recept som utfdrdas 1 en annan
medlemsstat som foreskrivs i detta
direktiv.
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tilligg av nya icke visentliga delar, bor de
antas enligt det foreskrivande forfarandet
med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 1

Kommissionens forslag

I detta direktiv faststélls allménna
bestimmelser for en siker, hogkvalitativ
och effektiv gransoverskridande hélso- och
sjukvard.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvardstjinster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahdlls och
finansieras och om de dr offentliga eller
privata.

Andringsforslag

I detta direktiv faststélls allmédnna
bestimmelser for en siker, hogkvalitativ
och effektiv gransoverskridande hélso- och
sjukvard, samtidigt som
EU-medborgarnas tillgang till denna vdrd
garanteras och den nationella
behdorigheten att organisera och
tillhandahalla hiilso- och sjukvird
respekteras.

Andringsforslag

Detta direktiv géller hélso- och
sjukvardstjinster enligt definitionen i
artikel 4, vilka inte omfattas av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen’.

TEUT L 166, 30.4.2004, s. 1.

Motivering

Om direktivet och vissa forordningar overlappar varandra finns det risk for att det uppstdar
tvd parallella system for grinséverskridande hélso- och sjukvard: ett som foljer
forordningarna om samordning av de sociala trygghetssystemen och ett som foljer detta nya
direktiv, varvid det skapas ett oklart rdttslige. Det dr viktigt att dra en tydlig grdins mellan
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tillimpningsomrddena for forordning EG nr 883/2004 och for detta direktiv.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Detta direktiv ska inte tillimpas pd
tiinster som huvudsakligen ror
langtidsvard. Hit riknas framfor allt
tiinster som utfors under en lingre period
for att ge personer hjilp att organisera sitt
dagliga liv.

Motivering

Detta dndringsforslag gor klart att tjdnster som gdller socialbidrag, social omsorg,
rehabilitering for dteranpassning till arbetslivet samt ldangtidsvdrd dr undantagna fran detta

direktivs tillimpningsomrdde.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led a

Kommissionens forslag

a) hilso- och sjukvard: vardtjanster som
utfors av eller under éverinseende av
hdlso- och sjukvdrdspersonal som utévar
sitt yrke, och oavsett hur de organiseras,
tillhandahalls och finansieras pad
nationell nivd och om de dr offentliga
eller privata,

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
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Andringsforslag

a) hilso- och sjukvard: vardtjanster som
erbjuds patienter for att bedoma, bevara
eller forbittra deras hiilsotillstand. Vid
tillimpningen av artiklarna 6-11 avses
med hilso- och sjukvdrd sadan
behandling som ingdr bland de
sjukformdner som foreskrivs enligt
lagstiftningen i den medlemsstat dir
patienten dr forsikrad,
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Artikel 4 —led b

Kommissionens forslag

b) gransdverskridande hélso- och sjukvard:
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat &n den dér patienten &r
forsdkrad person, eller hdlso- och sjukvdrd
som ges i en annan medlemsstat in den
diir vardgivaren dr bosatt, registrerad
eller etablerad,

Andringsforslag

b) gransoverskridande hélso- och sjukvard:
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat &n den dér patienten &r
forsdkrad person,

Motivering

Syftet hdr dr, precis som i dndringsforslaget till skdl 10, att begreppet grinsoverskridande
hdlso- och sjukvdrd ska omfatta rérligheten savil for patienterna som for de hdlso- och
sjukvdrdstjdnster som kan ges pd distans. Det dr inte ldmpligt att ndmna vdrdgivarna i denna

artikel.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led g

Kommissionens forslag

g) forsékrad person:

i) fram till dess att forordning

(EG) nr 883/2004 bérjar tillimpas: person
som &r forsdkrad i enlighet med artiklarna
1, 2 och 4 i forordning (EEG) nr 1408/71,

ii) fran och med att forordning

(EG) nr 883/2004 borjar tillimpas: person
som dr forsdikrad person i den betydelse
som avses 1 artikel 1 c 1 férordning

(EG) nr 883/2004,

Andringsforslag

g) forsdkrad person: person som dr
forsakrad person 1 enlighet med
definitionen 1 artikel 1 c i forordning
(EG) nr 883/2004,

Motivering

Rddets forordning (EG) nr 883/2004 trdder i kraft den 1 januari 2009.
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Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Kapitel II — rubriken

Kommissionens forslag

Mpyndigheter i medlemsstaterna som ar
ansvariga for att de gemensamma
principerna for hélso- och sjukvard foljs

Andringsforslag

Medlemsstater som ir ansvariga for att de
gemensamma principerna for hélso- och
sjukvard foljs

Motivering

Anvindningen av termen “myndigheter” skulle krdva en definition av densamma.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Artikel 5 — rubriken

Kommissionens forslag

Mpyndigheternas ansvar i den behandlande
medlemsstaten

Andringsforslag

Den behandlande medlemsstatens ansvar

Motivering

Strykning till foljd av dndringen av rubriken till kapitel I1.

Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Den behandlande medlemsstaten
ansvarar for organisation och
tillhandahallande av hiilso- och sjukvird.
Under sidana omstindigheter ska de med
beaktande av principerna om
allmiingiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet faststiilla
tydliga kvalitets- och siikerhetsnormer for
den vird som bedrivs pd deras territorium
och se till
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Andringsforslag

1. Ndr hdilso- och sjukvarden
tillhandahalls i en annan medlemsstat iin
den dir patienten dr forsikrad ska virden
folja lagstiftningen i den medlemsstat diir
behandlingen dger rum. Hiilso- och
sjukvdrden tillhandahdlls enligt de
standarder och normer for kvalitet och
siikerhet som har faststillts av den
medlemsstat diir behandlingen sker.
Denna medlemsstat ska garantera
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Motivering

En omformulering som stéirker principen som sdger att det dr medlemsstaternas ansvar att
organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvarden. Principerna om allmdngiltighet, god
kvalitet, rdttvisa och solidaritet vad giller hdlso- och sjukvdrden bor dterupprepas i artikel 1

ddr direktivets syfte tas upp.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) att det finns arrangemang som sékrar att
vardgivarna kan uppfylla sddana normer
med beaktande av internationell medicinsk
vetenskap och allméint vedertagen god
medicinsk praxis,

Andringsforslag

a) att det finns arrangemang som sékrar att
vardgivarna och akutvdrden kan uppfylla
saddana normer med beaktande av
utvecklingen inom internationell
medicinsk vetenskap och allmént
vedertagen god medicinsk praxis,

Motivering

Det dr viktigt att kvalitetsnormerna dven omfattar akutvarden.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

b) att vardgivarnas praktiska tillimpning av
sddana normer regelbundet 6vervakas och
att ldmpliga dtergérder vidtas om relevanta
normer inte f6ljs inte uppnas, med
beaktande av nya medicinska ron och
metoder,

Andringsforslag

b) att vardgivarnas och akutvdrdens
praktiska tillaimpning av sdédana normer
regelbundet 6vervakas och utvirderas och
att lampliga atergéirder vidtas om relevanta
normer inte f6ljs inte uppnds, med
beaktande av nya medicinska rén och
metoder,

Motivering

Det dr viktigt att kvalitetsnormerna dven omfattar akutvarden.

RR\780101SV.doc

225/271

PE415.355v02-00



SV

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. I den man det dr nodvindigt for att
underliitta tillhandahallandet av
grinsoverskridande hdilso- och sjukvdrd,
och med utgangspunkt i en hog
hilsoskyddsnivd, ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna utarbeta
europeiska riktlinjer for att underliitta
genomforandet av punkt 1.

Andringsforslag

utgdr

Motivering

Denna punkt bor utgd eftersom riktlinjer utarbetade av kommissionen pa ett direkt sdtt
paverkar de exklusiva nationella befogenheterna ndr det gdller att organisera och

tillhandahdalla hdlso- och sjukvdrd.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat ddr patienten dr
forsékrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen i fraga ingér i de formaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten ar forsédkrad och
som den forsdkrade personen har rétt till.
Den medlemsstat dér patienten ar forsakrad
ska ersitta de kostnader till den forsdkrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vard hade getts i den
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Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dér patienten ar
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hilso- och sjukvard dir, eller soker
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen i fraga ingér i de formaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten dr forsédkrad och
som den forsdkrade personen har ritt till.
Den medlemsstat dér patienten ar forsakrad
ska ersétta de kostnader till den forsdkrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vérd hade getts i den
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medlemsstaten. Patienter ska ha riitt till
ersdttning for behandlingsmetoder, iven
for sadana som inte ersiitts i den egna
medlemsstaten, under forutsittning att sa
sker i den mottagande medlemsstaten och
att metoden dr erkiind av den
internationella medicinska vetenskapen.

medlemsstaten. Det dr under alla
hiindelser den medlemsstat diir patienten
ar forséikrad som ska avgora vilka
vardkostnader som ska ersittas, oavsett
var vdrden bedrivs.

Motivering

Medlemsstaterna ska ha rdtt att utforma sina egna trygghetssystem. Vilka
behandlingsmetoder som anvdnds dr dock ofta en praxisfraga inom den medicinska
professionen baserad pa dess utbildning och specialisering. Detta bor inte vara vigledande
for vad som ersdtts utan detta bor vara beroende av de resultat som kommer patienten till del.
Detta paverkar inte ersdttningsnivan utan ger bara patienterna storre valfrihet, nagot som dr
sarskilt viktigt for patienter med nya eller mer sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv

Artikel 6 — punkt 1a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag

la. En medborgare fran en medlemsstat

far ansluta sig till ett

sjukforsikringssystem i en annan

medlemsstat dn bosdittningsstaten genom

att betala avgifter till det systemet.

Motivering

Om man ska tillvarata de medborgares intressen som befinner sig i en annan medlemsstat dn
den ddr de dr bosatta maste de ges tillgang till sjukforsdkringssystem i andra medlemsstater
dn dem ddr de dr bosatta.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska ersittas av
den medlemsstat ddr patienten ar forsdkrad
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Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges 1 en annan medlemsstat ska erséttas av
den medlemsstat dir patienten dr forsdkrad
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1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsniva som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vdrd hade getts 1 den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

1 enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsnivéd som skulle ha ersatts vid
samma sjukdomstillstind i den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Motivering

Medlemsstaterna ska ha rtt att utforma sina egna trygghetssystem. Vilka
behandlingsmetoder som anvinds dr dock ofta en praxisfraga inom den medicinska
professionen baserad pa dess utbildning och specialisering. Detta bor inte vara viigledande
for vad som ersdtts utan detta bor vara beroende av de resultat som kommer patienten till del.
Detta pdverkar inte ersdttningsnivdan utan ger bara patienterna stérre valfrihet, nagot som dr
sdrskilt viktigt for patienter med nya eller mer sdllsynta sjukdomar.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vard dar eller for att
soka védrd som ges i en annan medlemsstat
ska garanteras tillging till sin
patientjournal i dverensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, séarskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG.

Andringsforslag

5. Patienter som reser till en annan
medlemsstat for att fa vard dar eller for att
sOka vird som ges i en annan medlemsstat
ska garanteras tillgang till sin
patientjournal i 6verensstimmelse med
nationella atgdrder som genomfor
gemenskapens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sarskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG. Uppgifter ska
endast overforas efter uttryckligt skriftligt
medgivande frdn patienten eller
patientens familj.

Motivering

Det dr viktigt att uppgifter endast 6verfors efter uttryckligt skriftligt medgivande fran

patienten eller patientens familj.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
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Artikel 6 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5a. Nodviindiga resurser ska avsittas for
att EU-medborgare som drabbas av
olyckor eller andra medicinska
nédsituationer i andra medlemsstater ska
fa akut likarvdrd av hog kvalitet.

Motivering

Samarbetet ska inte begrdnsas till olyckor, utan ska dven gdlla andra medicinska

nodsituationer.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. For kostnadsersattning for vird i en 1. For kostnadserséttning for vird i en
annan medlemsstat enligt detta direktiv annan medlemsstat enligt detta direktiv
avses med sjukhusvird avses med sjukhus- och specialistvird,

beroende pa definitionen i lagstiftningen i
den medlemsstat diir patienten dir
forsikrad, sadan hilso- och sjukvard som
kréaver specialiserad och kostsam
infrastruktur eller utrustning eller hélso-
och sjukvard som innebér behandlingar
som utgdr en sarskild risk for patienten

eller allméinheten.

a) sdadan hdlso- och sjukvdrd som kréver
att patienten liggs in minst en natt,

b) hilso- och sjukvdrd som upptas i en
séirskild forteckning och som inte kriiver
att patienten liggs in minst en natt.
Denna forteckning ska endast innehdlla

— sadan hélso- och sjukvérd som kriaver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning,
eller

— hélso- och sjukvérd som innebér
behandlingar som utgdr en sérskild risk for
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patienten eller allmédnheten.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Forteckningen ska sammanstéllas och
kan regelbundet uppdateras av
kommissionen. Sddana dtgirder, som
syftar till att iindra icke visentliga delar
ay detta direktiv genom komplettering, ska
antas enligt det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 19.3.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt3 —led b

Kommissionens forslag

b) Syftet med systemet &r att hindra
utflodet av patienter till foljd av
genomforandet av denna artikel och hindra
det fran att allvarligt forsvaga eller
sannolikt allvarligt forsvaga

1) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens system for social trygghet,
och/eller

i1) planering och rationaliseringar som
gjorts inom sjukhussektorn for att undvika
overkapacitet pa sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvdard och sloseri med
logistiska och ekonomiska resurser,
tillhandahéllande av en balanserad hilso-
och sjukvard tillgénglig for alla eller
uppritthdllande av vdrdkapacitet eller
medicinsk kompetens i den berdrda
medlemsstaten.

PE415.355v02-00

230/271

Andringsforslag

2. Forteckningen ska sammanstéllas och
kan regelbundet uppdateras av den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
eller av medlemsstatens behoriga
myndigheter, med hénsyn till hur den dr
organiserad.

Andringsforslag

b) Syftet med systemet &r att hindra mer
omfattande fléden av patienter till {6]jd av
genomforandet av denna artikel och hindra
det frén att forsvaga eller sannolikt
forsvaga

1) den ekonomiska balansen i
medlemsstatens system for social trygghet,

i1) planering och rationaliseringar som
gjorts inom hdlso- och sjukvirdssektorn
for att undvika overkapacitet pa sjukhusen,
obalans i utbudet av hdlso- och sjukvaird
och sloseri med logistiska och ekonomiska
resurser, tillhandahallande av en balanserad
hélso- och sjukvard tillgidnglig for alla eller
upprétthdllande av vardkapacitet eller
medicinsk kompetens i den berorda
medlemsstaten.
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Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Systemet med forhandstillstand ska
begrénsas till vad som dr nédvéndigt och
proportionellt for att undvika sadana
effekter och fér inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering.

Andringsforslag

ba) De behoriga myndigheterna i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
ska faststilla kriterier for att avgora ndr
den ekonomiska balansen i
medlemsstatens socialforsikringssystem
eller planeringar och rationaliseringar
som gjorts inom dess hdilso- och
sjukvdrdssektor hotas eller sannolikt
kommer att hotas.

Andringsforslag

4. Systemet med forhandstillstand ska
begrénsas till vad som édr nodvéndigt och
proportionellt och far inte utgora ett medel
for godtycklig diskriminering.

Motivering

1 6verensstimmelse med foregdende dndringsforslag.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Den i medlemsstaten ska ge allménheten
tillgang till all relevant information om de
system med forhandstillstind som inforts i
enlighet med punkt 3.
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Andringsforslag

5. Den medlemsstaten diir patienten dir
forsiikrad ska ge allmanheten tillgang till
Jorteckningen over sjukhus och
specialistvdrdtjinster samt till all relevant
information om de system med
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forhandstillstand som inforts 1 enlighet med
punkt 3.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. Systemet med forhandstillstind ska
inte gdlla vid akuta sjukdomsfall och
nédsituationer som kriver omedelbar
vdrd. Vidare ska kravet pa
forhandstillstand inte heller giilla vid
Sforflyttning frdn ett sjukhus till ett annat
sjukhus i en annan medlemsstat.

Motivering

I nodsituationer fungerar inte forhandstillstand. Nodsituationer maste betraktas separat,
eftersom man inte kan begdra in forhandstillstand. Patienter som dr intagna pd sjukhus kan i
regel inte heller vinta pa ekonomisk ersdttning.

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5b. For varje tillstdndsansékan som en
forsikrad person gor om att fi vard i en
annan medlemsstat ska den medlemsstat
diir personen dr forsikrad kontrollera
huruvida villkoren i forordning

(EG) nr 883/2004 dr uppfyllda och, om sa
dr fallet, bevilja forhandstillstind i
enlighet med den forordningen.

Motivering

Forslaget till direktiv gdr in pa omrdden som redan téicks av den gdllande forordningen om
samordning av de sociala trygghetssystemen. Om direktivet och vissa férordningar
overlappar varandra finns det risk for att det uppstar tva parallella system for
grdnsoverskridande hdlso- och sjukvard. Da uppstdr det i sjdlva verket ett dubbelt system
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eftersom forslaget inte identifierar de omrdden som inte tdicks av forordningen utan i
huvudsak fokuserar pd de frdagor som redan omfattas av den.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 5¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5c. Under alla omstindigheter far en
medlemsstat avsla en ansokan om
forhandstillstand om samma behandling
kan ges pa dess territorium inom en
medicinskt forsvarbar tidsfrist, med
beaktande av den berdrda personens
hiilsotillstand och det troliga
sjukdomsforloppet.

Motivering

Hir foreslas det att de nationella sjukvardsmyndigheterna (genom ett forhandstillstand) ska
garantera att patienterna far vard utford av professionell vardpersonal och pd
sjukvardsinrdttningar med god kvalitet och sdkerhet.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den medlemsstat dar patienten ar
forsékrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av véard i en annan
medlemsstat vad géller férhandstillstand
enligt artikel 8.3, ersittning av kostnader
for véard i en annan medlemsstat och andra
villkor och formaliteter enligt artikel 6.3
grundas pé objektiva och
icke-diskriminerande kriterier som
offentliggors 1 forvidg och som ér
nddvéndiga och proportionella for det mal
som ska uppnas. En forsikrad person bor
i varje fall alltid beviljas det tillstand
enligt forordningarna om samordning av
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Andringsforslag

1. Den medlemsstat dar patienten ar
forsdkrad ska se till att de administrativa
rutinerna for utnyttjande av véard i en annan
medlemsstat vad géller férhandstillstand
enligt artikel 8 och ersittning av kostnader
for vard 1 en annan medlemsstat grundas pa
objektiva och icke-diskriminerande
kriterier som offentliggors i1 forvidg och
som dr nodvindiga och proportionella for
det mél som ska uppnas.
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de sociala trygghetssystemen som avses i
artikel 3.1 f ifall villkoren i artikel 22.1 ¢
och artikel 22.2 i forordning 1408/71

uppfylls.

Motivering

Syftet dr att skapa ett tydligt rdttsldge mellan direktivet och forordningen.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Alla sddana system fOr rutiner ska vara 2. Alla sddana system fOr rutiner ska vara
latt tillgdngliga och kunna garantera att latt tillgangliga och kunna garantera att
ansOkningarna behandlas objektivt och ansOkningarna behandlas objektivt och
opartiskt inom de tidsfrister som opartiskt inom de maximala tidsfrister som
medlemsstaterna faststéller och medlemsstaterna faststdller och
offentliggor pa forhand. offentliggor pa forhand. Vid

handliggningen av ansokningarna ska
héinsyn tas till hur bradskande fallet iir
och de foreliggande omstiindigheterna.

Motivering

Det dr oerhort viktigt att dagens situation bibehdlls, det vill sdiga att det dr den
offentliganstillda vardpersonalen (sdrskilt personal inom primdrvdrden i sin egenskap av
systemets “portvakter”) som beslutar om huruvida patienterna behéver vard i en annan
medlemsstat, varvid man kan undvika onodig vard.

Mcinniskor skulle kunna uppleva forhandstillstandet som en begrdnsning av deras ridtt till
grdnsoverskridande rorlighet, fastin det egentligen utgor en garanti for dem som far vard
utomlands.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska, niir de faststiiller utgdr
de tidsfrister inom vilka en ansokan om
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vdard i en annan medlemsstat mdste
handliggas, ta hinsyn till

a) sjukdomen i frdaga,
b) patientens grad av smdirta,
¢) funktionshindrets art och

d) patientens arbetsformdga.

Motivering

Syftet dr att skapa overensstimmelse med dndringsforslaget till artikel 9.2.

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

da) underliitta patienternas tillgang till de
europeiska referensnditverk som avses i
artikel 15.

Motivering

Villkoren for deltagande i de europeiska referensndtverken finns angivna i artikel 15 i
direktivet. Villkoren kan hindra vissa medlemsstater fran att delta, vilket skulle vara till
nackdel for patienter i dessa medlemsstater som lider av sjukdomar som behandlas av

referenscentrumen.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska framja samarbete
om griansoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete over granserna.
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Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska fraimja samarbete
om griansoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfallig basis och andra former
av samarbete over granserna. Detta ska i
synnerhet gilla vid akut medicinsk vird,
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sdrskilt med tanke pd att ambulans- och
rdaddningstransporter mdste fungera
smidigt.

Motivering

Det grdnsoverskridande samarbetet ska, sdrskilt i samband med olyckor eller andra

medicinska nodsituationer fungera smidigt, framfor allt ndr det gdller rdddningstransporter
sd att inga forseningar uppstar pd grund av byrdkratiska hinder.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
fa) inriitta instrument som gor det mojligt
att vid allvarliga olyckor utnyttja

resurserna pd biista majliga siitt, framfor
allt i grinsomradden.

Motivering

Allvarliga olyckor krdver akutvard vilket bor beaktas av de europeiska referensndtverken.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 15 — punkt 3 — led a — led ixa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ixa) har limpliga och effektiva kontakter
med teknikleverantorer.

Motivering
Referenscentrumen dr till for att paskynda spridningen av innovativa medicinska metoder,

men forslaget till direktiv ger ingen vigledning om kontakterna med teknikleverantérerna som
dar en viktig kdlla till innovation.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
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Artikel 16

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen ska i enlighet med utgdr
forfarandet i artikel 19.2 anta sdrskilda
dtgdrder som krivs for att uppnd
driftskompatibilitet mellan IKT-systemen
pd hiilso- och sjukvdrdsomradet niirhelst
medlemsstaterna beslutar att infora
sddana system. Dessa dtgiirder ska
avspegla nya medicinska ron och metoder
och respektera den grundliggande ritten
till skydd av personuppgifter i enlighet
med tillimplig lag. De ska sdrskilt
faststiilla de standarder och den
terminologi som krdvs for att
IKT-systemen i fraga ska bli kompatibla
sd att en siiker, hogkvalitativ och effektiv
grinsoverskridande hiilso- och sjukvard
kan sikerstillas.

Motivering

Den politiska styrningen av sjukvdrden handlar inte om att ldgga sig i t.ex. hur operationer
ska utforas. Den bor handla om att sla fast riktlinjer, gora effektivitetsbedomningar, ge
vdgledning i finansiella fragor samt overvaka att kvaliteten dr tillfredstdillande och i linje med
den politiska ambitionsnivan for sjukvarden. Medlemslinderna har organiserat sin sjukvard
pd ett sdkert och tillforlitligt sdtt. Sjukvdrden, inkl. utvirderingar av nya produkter och
metoder, bor dven i fortsdttningen hanteras pd nationell nivad, da det annars riskerar att leda
till mer byrdkrati.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 17 — rubriken
Kommissionens forslag Andringsforslag
Samarbete om nya medicinska metoder Samarbete om medicinska metoder
Motivering

Utvirderingar bor géras av alla medicinska metoder, dven befintliga sadana. Detta kan
underldtta en god resursfordelning inom medlemsstaternas sjuk- och hélsovdrdssystem.
I vissa fall skulle finansiering av befintliga metoder kunna styras om till nya metoder.
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Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

la. Kommissionen ska med
Europaparlamentets samtycke faststilla
regler for verksamheten inom det niitverk
som avses i punkt 1, baserade pad
principerna om god forvaltning, bland
annat insyn, objektivitet och opartiskhet
inom administrationen samt pd
deltagande av aktorer frdan alla berorda
samhillsgrupper, bland andra liikare,
patienter och industri.

Motivering

For att det institutionella samarbetet mellan nationella myndigheter eller organisationer for
utvirdering av medicinska metoder ska leda till en balanserad, kunskapsbaserad och oppen
beslutsprocess bor ndtverket vara oppet for deltagande av berorda aktorer.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Natverket for utvdrdering av medicinska
metoder ska

a) stodja samarbetet mellan nationella
myndigheter eller organ,
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Andringsforslag

2. Nitverket for utvdardering av medicinska
metoder ska

a) hitta hallbara losningar for en balans
mellan mdlen om folkhdilsan och
tillgdngen till likemedel, vinsten frdin
innovation och forvaltningen av
vardbudgeten,

aa) utveckla insynsviinliga rutiner och
metoder for dessa tre mal,

ab) se till att samtliga berorda parter
deltar, framfor allt patienterna,
likarkdren och industrin, i beslut som
kan paverka folkhdilsan, innovation och
konkurrenskraft i Europa pd bdade
medelling och ldng sikt,
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b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och Gverforbar information om hur
verkningsfulla metoderna 4r pa kort och
lang sikt samt mdjliggora ett effektivt
utbyte av sddan information mellan
nationella myndigheter eller organ.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

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

b) bidra till objektiv, tillforlitlig, aktuell,
tydlig och dverforbar information om hur
verkningsfulla metoderna ar pa kort och
lang sikt samt mdjliggora ett effektivt
utbyte av sddan information mellan
nationella myndigheter eller organ,

ba) bestimma vilken slags information
som kan utbytas.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska, med héinsyn till
utviirderingen av de medicinska
metodernas effektivitet, utse de
myndigheter eller organ som ska delta i det
nitverk som avses 1 punkt 1 och meddela
kommissionen myndigheternas eller
organens namn och kontaktuppgifter.

Motivering

Kommissionen bor se till att ndtverket fungerar enligt principerna om god forvaltning. Alla
aktorer som deltar i utvirderingen av medicinska metoder bor sdledes kunna stodja de fattade

besluten.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 19.2 anta de
atgdrder som krévs for att inrdtta och
forvalta detta nitverk och ange vilken art
och typ av information som ska utbytas.
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Andringsforslag

4. Kommissionen ska i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 19.2 anta de
atgdrder som krévs for att med insyn
inrétta och forvalta detta nétverk.
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Motivering

Ndtverket bor fungera med insyn, sd att de beslut som fattas efter informationsutbytet blir
trovdrdiga. Ndtverket bor faststilla vilken slags information som ska utbytas. Alla deltagare i
ndtverket bor vara delaktiga i diskussionen, som bor vara ndtverkets framsta verksamhet.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Det niitverk som avses i punkt 1 ska
samrdda med foretridare for industrin,
olika patientgrupper och likarkdren, och
se till att dessa deltar aktivt.

Motivering

For att det institutionella samarbetet mellan nationella myndigheter eller organisationer for
utvdrdering av medicinska metoder ska leda till en balanserad, kunskapsbaserad och 6ppen
beslutsprocess bor ndtverket vara dppet for deltagande av berérda aktorer.
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Foredragande: Diana Wallis

KORTFATTAD MOTIVERING

Foredraganden védlkomnar att domstolen i1 sina domar har fortydligat rattslédget néar det géller
patienters ratt till hdlso- och sjukvard i en annan medlemsstat &n den egna. Hon framhéller att
detta har direkt betydelse for manga EU-medborgares vardagsliv och vilmaende, inte minst
med tanke pé att genomsnittséldern bland befolkningen blir allt hogre.

Foredraganden bekriftar valet av réttslig grund och anser att forslaget till direktiv foljer
subsidiaritetsprincipen. Detta bor tjéna till att skydda de nationella hilso- och
sjukvérdssystemen och skingra farhdgorna om hur forslaget till direktiv kommer att paverka
finansieringen av dem i framtiden.

Foredraganden noterar ytterligare vikten av vixelverkan mellan direktivet och forordning
(EEG) nr 1408/71" och att direktivet kommer att komplettera den forordningen. Vi maste
verkligen ha klart for oss att forslaget inte avser att ersitta dagens ram for gransoverskridande
hélso- och sjukvérd, som faststillts i den forordningen. I forordning (EEG) nr 1408/71
samordnas de nationella systemen for social trygghet, medan de rittigheter som faststéllts 1
forslaget till direktiv och 1 férordning (EEG) nr 1408/71 é&r alternativa sétt att ordna med
kostnadsersittning for hilso- och sjukvard, vilka uppstatt i andra medlemsstater. Det hér ger
patienten valfrihet: en forsidkrad person kan antingen anvénda sig av forordningen eller ocksa
vilja det system som ingar i forslaget till direktiv.

Forslaget till direktiv kommer att ge unionsmedborgare rétt att soka vard utanfor sjukhus i en
annan medlemsstat, utan att de behdver nidgot forhandstillstind fran sina nationella hélso- och
sjukvardssystem. Patienterna kommer forst att sjilva fa betala for varden och sedan ansoka
om ersittning fran de nationella systemen. Forslaget gar ut pa att erséttningen tiacker de
vardkostnader som skulle ha betalats av det nationella systemet for social trygghet, om varden

' Radets forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for social trygghet nér
anstillda, egenforetagare eller deras familjer flyttar inom gemenskapen, EGT L 148, 5.6.1974, s. 35.
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hade getts 1 hemlandet.

Det hér direktivet aktualiserar vissa frdgor inom internationell privatritt (ansprék kan komma
att riktas bade med stod av skadestandsrattsliga och avtalsrittsliga 6verviaganden i samband
med att hdlso- och sjukvarden tillhandahélls). Féredraganden har dirfor vinnlagt sig om att
understryka att det dr gemenskapens foreskrifter om domstols behdrighet och tillamplig lag
som géller. Ingenting &r oforenligt med vare sig férordningen Rom I! eller Rom 112,

Hiér skulle foredraganden vilja papeka att en sak fortfarande aterstar att slutfora, i och med att
parlamentet vintar pA kommissionens utlovade studie om skadestand i fall med personskador.
Med tanke pa detta ansig foredraganden att det var pa sin plats att i forslaget till direktiv ta
med ett skdl om skadestdnd, hamtat ur férordningen Rom II.

Nir det géller domstols behorighet och tillimpningen av forordningen Bryssel I? anser
foredraganden att en skadelidande i ett fall som ror fel i yrkesutovningen inom hilso- och
sjukvérd bor kunna resa skadestdndskrav direkt mot sin forsédkringsgivare 1 den medlemsstat
dir den skadelidande &r bosatt, forutsatt att de villkor som faststéllts 1 domstolens dom 1 mélet
Odenbreit* ar uppfyllda.

ANDRINGSFORSLAG
Utskottet for réttsliga frdgor uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet
att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag 1 sitt beténkande:
Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Titeln

Kommissionens forslag

Forslag till Europaparlamentets och ridets
direktiv om tillimpningen av
patientrdttigheter vid grinsoverskridande
hilso- och sjukvard

Andringsforslag

Forslag till Europaparlamentets och ridets
direktiv om tillimpningen av patienters
rétt till tillgdng till siker, hogkvalitativ
och effektiv hilso- och sjukvard pd lika
villkor

Motivering

El marco especifico para la asistencia sanitaria afecta solo a una minoria de pacientes,

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 593/2008 av den 17 juni 2008 om tillamplig lag for

avtalsforpliktelser (Rom I), EUT L 177, 4.7.2008, s. 6.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om tillimplig lag for
utomobligatoriska forpliktelser (Rom II), EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.

3 Radets forordning (EG) nr 44/2001 av den 22 december 2000 om domstols behorighet och om erkdnnande och
verkstéllighet av domar pé privatréttens omrade, EGT L 201, 16.1.2001, s. 1.

4 Dom i mal C-463/06, FBTO Schadeverzekeringen mot Odenbreit, REG 2007, s. I-11321.
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mientras que la mejora de la calidad y seguridad de la asistencia, asi como la cooperacion
entre EEMM son cuestiones que redundaran en beneficio de la generalidad de los ciudadanos
y se considera que deberian constituir el niicleo principal de la propuesta.

Se propone que la asistencia sanitaria transfronteriza no sea presentada como un ideal en la
propuesta de Directiva, sino como una segunda opcion a considerar si no es posible la
asistencia sanitaria en el lugar de residencia del ciudadano. Debe quedar claro que el
objetivo es que el ciudadano pueda acceder a una asistencia sanitaria segura y de la mayor
calidad lo mas cerca posible de su lugar de residencia.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) Trots det foregaende bor, i hiindelse
av ansprdk baserade pad avtalsriittsligt
eller icke-avtalsriittsligt ansvar, tillimplig
lag faststiillas i enlighet med
foreskrifterna i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 593/2008 av
den 17 juni 2008 om avtalsforpliktelser
(Rom I)! och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 864/2007 av
den 11 juli 2007 om tillimplig lag for
utomobligatoriska forpliktelser (Rom IT).
Frdgan om behérig domstol bor avgéras i
enlighet med foreskrifterna i radets
forordning (EG) nr 44/2001 av den

22 december 2000 om domstols
behorighet och om erkiinnande och
verkstillighet av domar pa privatriittens
omrddeé’, varvid skadelidande parter ska
kunna inleda réttsliga forfaranden direkt
mot sin forséikringsgivare i den
medlemsstat dir de dr bosatta, om bara
villkoren dr uppfyllda.

T"EUTL 177, 4.7.2008, s. 6.
2EGTL 199, 31.7.2007, s. 40.
SEUTL 12, 16.1.2001, s. 1.

Andringsforslag 3
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Forslag till direktiv
Artikel 1

Kommissionens forslag

I detta direktiv faststélls allménna
bestimmelser for en siker, hogkvalitativ
och effektiv grinsioverskridande hilso-
och sjukvard.

Andringsforslag

I detta direktiv faststélls allmédnna
bestimmelser for EU-medborgarnas
tillgang till en séker, hogkvalitativ och
effektiv hilso- och sjukvard pd lika villkor
och inrdittas mekanismer for hdilso- och
sjukvidrdssamarbete mellan
medlemsstaterna, samtidigt som den
nationella behorigheten att organisera
och tillhandahadlla hdlso- och sjukvdrd
respekteras.

Motivering

Se propone que el objetivo de la propuesta no se centre en abordar la movilidad de los
pacientes, sino que su nucleo fundamental sean los otros 2 ejes en los que la Comision
Europea dice estructurar la propuesta: principios comunes a todos los sistemas sanitarios de
la UE y cooperacion europea en el ambito de la salud.

La actual propuesta, centrada en la movilidad de pacientes, podria considerarse beneficiosa
por un determinado perfil de ciudadanos (con alto poder adquisitivo, informados, con
conocimiento de idiomas), pero se trata de una minoria de ciudadanos.

No obstante, la propuesta descuida las necesidades de la mayoria de los ciudadanos (perfil:
sin recursos suficientes para adelantar el coste de la atencion sanitaria prestada en otro EM,
sin conocimientos suficientes de idiomas, sin suficiente informacion para poder desplazarse a
otros EEMM) y genera inequidades.

Se propone que la propuesta no se centre en abordar la movilidad de pacientes (que solo
afecta a una minoria), sino en mejorar la calidad y seguridad de la asistencia, asi como en la
cooperacion entre EEMM, aspectos que redundaran en beneficio de la generalidad de los
ciudadanos.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

(e) att det for den véard som bedrivs pa
deras territorium finns system med
yrkesansvarsforsiakring eller en garanti
eller liknande arrangemang som dr
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Andringsforslag

(e) att det for den véard som bedrivs pa
deras territorium finns tillrickliga och
effektiva system med

yrkesansvarsforsikring eller en garanti
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likviirdiga eller i allt viisentligt jamforbara

ndr det giller syftet och som @r anpassade
till riskens art och omfattning,

eller liknande arrangemang som &r
anpassade till riskens art och omfattning,

Motivering

Ett orosmoment i den text som strukits dr att den skulle kunna fa godtyckliga

ersdttningssystem att framstd som legitima.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Artikel 11 — rubriken

Kommissionens forslag

Bestimmelser {for hélso- och sjukvédrd som
ges 1 en annan medlemsstat

Andringsforslag

Bestimmelser for hilso- och sjukvérd som
ges 1 en annan medlemsstat och tillimplig
lag i hiindelse av skadestandsansprik med
stod av avtalsforpliktelser eller
utomobligatoriska forpliktelser

Motivering

1 denna foreskrift maste det goras en skillnad mellan a ena sidan vilka regler som gdller for
tillhandahallandet av hdlso- och sjukvardstjdnster och a andra sidan vilken lagstiftning som
ska tilldmpas pd eventuella skadestandsansprak som kan uppsta till foljd av att sadana

tjdnster tillhandahallits.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hilso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat dn den dir patienten ar
forsékrad person, eller hilso- och sjukvérd
som ges i en annan medlemsstat dn den dir
vardgivaren dr bosatt, registrerad eller
etablerad, gdller lagstiftningen i den
behandlande medlemsstaten i enlighet med
artikel 5.

PE415.355v02-00

Andringsforslag

1. Hilso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat dn den dir patienten ar
forsdkrad person, eller hilso- och sjukvard
som ges i en annan medlemsstat dn den dér
vardgivaren dr bosatt, registrerad eller
etablerad, ska ges i enlighet med
lagstiftningen 1 den behandlande
medlemsstaten och artikel 5.
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Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2a (ny)
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Andringsforslag

la. Om tillhandahdllandet av hiilso- och
sjukvird i en annan medlemsstat iin den
diir patienten dr forsdikrad foranleder
skadestandskrav baserade pad
avtalsforpliktelser eller utomobligatoriska
forpliktelser ska fragan om tillimplig lag
avgoras i enlighet med foreskrifterna i
forordning (EG) nr 593/2008 och
forordning (EG) nr 864/2007. Frdgan om
behorig domstol ska avgoras i enlighet
med foreskrifterna i forordning (EG)

nr 44/2001, varvid skadelidande parter
ska kunna inleda rdittsliga forfaranden
direkt mot sin forsdkringsgivare i den
medlemsstat dir de dr bosatta, om bara
villkoren dr uppfyllda.

Andringsforslag

(da) informera och bistd patienter nir
dessa i egenskap av skadelidande parter
inleder rittsliga forfaranden direkt mot
sin forsikringsgivare i den medlemsstat
diir de dr bosatta.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. Den nationella kontaktpunkten i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
ska pa patientens begdran tillhandahdlla
kontaktuppgifter for de nationella
kontaktpunkterna i andra medlemsstater.

Motivering

Como se ha indicado en relacion con el 10, este art. impone a los Estados miembros
obligacion de informar sobre datos en poder de otros EEMM, lo que supone una sobrecarga
excesiva para los primeros. Ademas, para que la informacion fuera util para los ciudadanos,
se requeriria de una actualizacion continua, lo cual parece inviable. Entendemos que
bastaria con que cada Estado miembro se responsabilizase de facilitar informacion en
relacion con la asistencia sanitaria prestada en su propio territorio y, en todo caso, facilitara
informacion relativa a los datos de contacto de los puntos nacionales de contacto de otros

Estados miembros.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag
1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i

den utstrackning som krdvs for att
genomfora detta direktiv.

PE415.355v02-00

SV

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska bista varandra i
den utstrackning som krivs for att
genomfora detta direktiv, i samverkan med
de regionala och lokala myndigheterna i
de fall dd dessa har ansvaret for hilso-
och sjukvardssystemet.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR KVINNORS RATTI(_?_-HETER OCH
JAMSTALLDHET MELLAN KVINNOR OCH MAN

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om tillimpning av patientréttigheter
vid griansoverskridande hélso- och sjukvard
(KOM(2008)0414 — C6-0257/2008 —2008/0142(COD))

Foredragande: Anna Zaborska

KORTFATTAD MOTIVERING

Att respektera kvinnors och mins komplementaritet och tillimpa principen om
likabehandling

Nér gemenskapen lagstiftar om patientrittigheter bor principen om likabehandling
tillimpas. Kvinnor och mén kompletterar varandra. Ingen ifrigasétter att de medicinska
behoven tar sig olika uttryck hos kvinnor och hos mén. Utdver de gemensamma
grundlidggande virderingar for hilso- och sjukvérdssystemen 1 EU som rddet antog 1

juni 2006, dvs. universalitet, tillgang till vird av god kvalitet, rattvisa och solidaritet,
tillkommer principen om “jémlikhet i friga om hélsa”, som innebiir att mén och kvinnor
ska behandlas lika nir de har samma behov, samtidigt som deras olikheter ska beaktas
pa ett rittvist sitt.

Foredraganden framhéller garantin om tillgang till offentliga hilso- och sjukvirdssystem i
gransoverskridande sammanhang. Det handlar givetvis om att tillhandahélla gynekologisk
vérd och forlossningsvird samt modra- och barnhdlsovard i enlighet med WHO:s definition
av primérvard, faststilld vid den 56:e virldshilsoforsamlingen i Alma-Ata

(resolution A56/27)'.

Foredraganden understryker sitt engagemang inom utskottet for kvinnors rittigheter for &mnet
behandling av brostcancer, som i dag dr den framsta orsaken till dodsfall bland kvinnor 1
aldern 35 till 55 &r inom EU. Forebyggandet, upptiackt genom mammografi och behandling av
brostcancer och cancer i livmodershalsen bor omfattas av systemet for erséttning vid

! (Internationella primarvardskonferensen i Alma-Ata: 25-arsjubileum, sekretariatsrapport, punkt 14.18 i den
preliminéra dagordningen, den 24 april 2003.)
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gransoverskridande hélso- och sjukvird. Samma krav géller for mén, som 4 sin sida bor fa
tillgang till forebyggande atgarder, upptéickt och behandling av cancer 1 lungorna, prostata,
bukspottskortel och testiklar. Vi kan rddda livet pd manga kvinnor/mdédrar och man/fader som
fir cancer utan att veta om det, forutsatt att lagstiftningen inte forhindrar ett forstérkt
grinsdverskridande samarbete pa detta omrade och att medlemsstaterna engagerar sig i ett
frivilligt samarbete.

Inom systemet for ersittning av avgifter for behandling och vard framhévs skillnaderna
mellan konen. Forsékringar, forsédkringskassor och sjukkassor bor upphdra med alla former
av diskriminering, inklusive dold diskriminering som till exempel grundas pa riskfaktorer for
arftliga eller genetiskt betingade sjukdomar. De bor ocksa sluta berdkna
sjukforsdkringskostnaderna och forsidkringspremierna pa grundval av kon och indexreglering
av arbetens beskaffenhet. Nar det géller berdkningen av kostnader och avgifter bor de
behoriga organen upphora med all diskriminering som grundas pa indexreglering av arbetets
beskaffenhet. Ménga kvinnor arbetar inte pa den formella arbetsmarknaden utan dgnar sig at
andra verksamheter, exempelvis at att organisera nitverk for solidaritet mellan generationer,
at omsorg och fostran av barn eller omsorg om dldre. Framstéllaren erinrar darfor om att det
ar nodvandigt att 1 hogre grad se till hela livscykeln vid berdkningen av kostnader och
premier, sirskilt nér det giller kvinnor.

For att undvika all diskriminering mellan patienter grundad pa formdgenhet eller
nationalitet fOreslar jag att man utnyttjar erfarenheterna fran Europeiska farmakopén, en
Europaradsinstitution med site i Strasbourg som arbetar for en battre rorlighet for likemedel
mellan dess medlemsstater och béttre garantier for 1dkemedlens kvalitet.

Genomforandet av grinsoverskridande hélso- och sjukviard utgor en stor mojlighet till
interregionalt samarbete. Det kan ta sig olika uttryck beroende pd gamla medlemsstaters
(EU-15) geografiska konstellation gentemot nya medlemsstater (EU-12) och vissa
konstellationer med nya och gamla medlemsstater, sérskilt i Centraleuropa. Den ofta ojamlika
samhéillsekonomiska regionala utvecklingen gor att organisationen av den offentliga hilso-
och sjukvarden ocksa dr ojamlik. Detta forhallande blir sérskilt patagligt i skiljelinjen mellan
en gammal och en ny medlemsstat. Foljaktligen bor medlemsstaterna vidta alla atgirder for
att foregripa de ekonomiska och organisatoriska konsekvenser som hilso- och
sjukvardspersonalen, vardgivarna och sjukforsékringskassorna moter. Kraven fran patienter
som far grinsoverskridande hilso- och sjukvard méste sammanjdmkas med skyldigheterna for
den hélso- och sjukvardspersonal som stills infor nya ekonomiska problem. Hilso- och
sjukvérden kan inte ses utifrdn rent ekonomiska termer och omfattas av konkurrensregler.
Denna instillning ar for 6vrigt ett skil till att inte grunda det foreliggande direktivet enbart pa
artikel 95 1 fordraget om en fungerande fri marknad utan dven pé artikel 152 om folkhélsan.
Det dr medlemsstaternas ansvar att garantera den offentliga nationella hilso- och sjukvérdens
fortbestdnd och en jamlik tillgéng till vrden samt att prioritera en god hélsa for alla
medborgare. Medlemsstaterna behaller kontrollen dver sina nationella hilsoplaner.

ANDRINGSFORSLAG
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Utskottet for kvinnors réttigheter och jamstélldhet mellan kvinnor och mén uppmanar
utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott infoga féljande
andringsforslag 1 sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Beaktandeled 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
med beaktande av fordraget om —med beaktande av fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen, uppréttandet av Europeiska gemenskapen,
sarskilt artikel 95, sarskilt artikel 152,
Motivering

Ett EU-direktiv om tilldimpningen av patientrdttigheter i fraga om hdlso- och sjukvdrd maste
absolut grundas pd artikel 152 i EU-férdraget, dir gemenskapens politik och dtgdrder inom
folkhdlsoomrddet foreskrivs.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(5a) Aven om grinsoverskridande hilso-
och sjukvard innebdr fordelar for
patienterna har detta direktiv inte som
sjilvindamal att frimja den
grinsoverskridande hiilso- och
sjukvirden.

Motivering

Alla patienter har rdtt att fd sdker hdlso- och sjukvard av god kvalitet i sin egen medlemsstat.
De flesta vill fa behandling sa ndra sin bostadsort som mojligt. Dessutom mdste
medlemsstaterna se till att de system som inrdttas for att tillhandahalla och underlitta
gransoverskridande hdlso- och sjukvard inte blir oskdligt omfattande och dyra jamfort med
den grinsoverskridande vard som faktiskt bedrivs och inte heller far mer vittgdende,
oavsedda konsekvenser for den nationella hdlso- och sjukvarden i stort.

Andringsforslag 3
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Forslag till direktiv
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
allmdnna bestimmelser for en siker,
hogkvalitativ och effektiv
grinsoverskridande hilso- och sjukvard i
EU och att garantera patientrorlighet och
frihet att tillhandahdlla hilso- och
sjukvdrd och en hog hilsoskyddsniva,
samtidigt som medlemsstaternas ansvar for
att faststélla sjukforméner samt organisera
och tillhandahalla hélso- och sjukvard och
sociala formaner, sirskilt sjukforméner,
respekteras fullt ut.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
foljande siitt att tillhandahdlla hiilso- och
sjukvdrd:

— Anviéndning av hilso- och sjukvard
utomlands (dvs. patienten beger sig till en
vdrdgivare i en annan medlemsstat for att
fa behandling); det iir detta som kallas
patientrorlighet.

— Grinsoverskridande tillhandahallande
av hilso- och sjukvdrd (dvs. (dvs.
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Andringsforslag

(8) Detta direktiv syftar till att faststélla
regler for kostnadsersdttning for vdrd i en
annan medlemsstat av patienter som
viiljer att resa till dit for vdrd, och
maojliggor samarbete mellan
medlemsstaterna ndir det giiller
utviirdering av medicinska metoder,
referensnditverk och e-hilsa, samtidigt
som den nationella behorigheten att
organisera och tillhandahdlla hilso- och
sjukvérd i enlighet med principerna om
allmiin tillgdng, solidaritet, 6verkomliga
priser, tillgang pd lika villkor overallt och
demokratisk tillsyn, respekteras fullt ut.
Direktivet respekterar till fullo
medlemsstaternas ansvar for hdlso- och
sjukvdrd, sdirskilt for att faststilla
sjukforméner samt organisera och
tillhandahélla hilso- och sjukvard och
sociala formaner, sérskilt sjukformaner.

Andringsforslag

(10) I detta direktiv avses med
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
anvindning av hilso- och sjukvard i en
annan medlemsstat dn den diir den patient
som viljer att resa till en annan
medlemsstat for att f@ vard dr bosatt.
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tillhandahallande av tjinster fran en
medlemsstat till en annan), t.ex.
telemedicin, fjirrdiagnoser, utskrivning
av likemedelsrecept pd distans och
laboratorietjinster.

— Etablering av virdgivaren (dvs. en
vdrdgivare etablerar sig i en annan
medlemsstat).

— Tillfdllig nérvaro av personer (dvs.
rorlighet for hilso- och sjukvdrdspersonal
nir de t.ex. under en viss period vistas i
patientens medlemstat for att ge vérd).

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skil 13

Kommissionens forslag

(13) Patienter fran andra medlemsstater bor
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten. Enligt de allménna
principerna om rattvisa och
icke-diskriminering 1 artikel 21 1 stadgan
far de heller inte diskrimineras pa nagot
sitt pa grund av deras kon, ras, hudfarg,
etniska eller sociala ursprung, genetiska
sardrag, sprak, religion eller Gvertygelse,
politiska eller annan dskadning, tillhorighet
till nationell minoritet, formogenhet, bord,
funktionshinder, alder eller sexuell
laggning. Medlemsstaterna far ge olika
behandling till olika patientgrupper endast
om de kan pévisa att detta dr motiverat av
legitima medicinska skél, sdsom sdrskilda
atgérder for kvinnor (t.ex.
brostcancerscreening) eller for vissa
aldersgrupper (t.ex. gratis vaccinering for
barn eller dldre personer). Eftersom detta
direktiv star i 6verensstimmelse med de
grundldggande rattigheter och principer
som bland annat faststills i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
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Andringsforslag

(13) Patienter fran andra medlemsstater bor
behandlas pa samma villkor som
medborgarna i den behandlande
medlemsstaten. Enligt de allménna
principerna om rattvisa och
icke-diskriminering 1 artikel 21 1 stadgan
far de heller inte diskrimineras pd nagot
sétt pa grund av deras kon, ras, hudfarg,
etniska eller sociala ursprung, genetiska
sardrag, sprak, religion eller Gvertygelse,
politiska eller annan dskadning, tillhorighet
till nationell minoritet, formogenhet, bord,
funktionshinder, alder eller sexuell
laggning. Det bor diirfor krivas att de
gemensamma grundliggande virderingar
for hiilso- och sjukvdrdssystemen i EU
som rddet antog i juni 2006, sérskilt
allmingiltighet, tillgang till vard av god
kvalitet, rittvisa och solidaritet, ska vara
ett viktigt inslag i den sociala tryggheten i
Europa. Medlemsstaterna far ge olika
behandling till olika patientgrupper endast
om de kan pévisa att detta 4r motiverat av
legitima medicinska skél, sasom sarskilda
atgérder for kvinnor (t.ex.
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rittigheterna, méste det genomforas och
tillimpas med vederborlig respekt for
likhet inf6r lagen och principen om
icke-diskriminering i enlighet med de
allmédnna gemenskapsrittsliga principerna i
artiklarna 20 och 21 i stadgan. Detta
forslag ska tillimpas utan att det paverkar
tillaimpningen av direktiv 2000/43/EG av
den 29 juni 2000 om genomf6randet av
principen om likabehandling av personer
oavsett deras ras eller etniska ursprung.
Detta direktiv ska tillimpas utan att det
paverkar tillampningen av

direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000
om genomforandet av principen om
likabehandling av personer oavsett deras
ras eller etniska ursprung samt andra
direktiv for genomforande av artikel 13 1
fordraget. Mot denna bakgrund foreskrivs
det 1 direktivet att patienter fran andra
medlemsstater ska behandlas pd samma
villkor som medborgarna i den
behandlande medlemsstaten, och att de ska
skyddas mot diskriminering enligt bade
gemenskapsritten och lagstiftningen 1 den
behandlande medlemsstaten.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 13a (nytt)

Kommissionens forslag
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brostcancerscreening) eller for vissa
aldersgrupper (t.ex. gratis vaccinering for
barn eller dldre personer). Eftersom detta
direktiv star 1 dverensstimmelse med de
grundlidggande rittigheter och principer
som bland annat faststélls i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
rittigheterna, maste det genomforas och
tillimpas med vederborlig respekt for
likhet inf6r lagen och principen om icke-
diskriminering i1 enlighet med de allménna
gemenskapsrittsliga principerna i
artiklarna 20 och 21 i stadgan. Detta
direktiv ska tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av direktiv 2000/43/EG av
den 29 juni 2000 om genomforandet av
principen om likabehandling av personer
oavsett deras ras eller etniska ursprung
samt andra direktiv for genomforande av
artikel 13 1 fordraget. Mot denna bakgrund
foreskrivs det 1 direktivet att patienter fran
andra medlemsstater ska behandlas pa
samma villkor som medborgarna 1 den
behandlande medlemsstaten, och att de ska
skyddas mot diskriminering enligt bade
gemenskapsritten och lagstiftningen i den
behandlande medlemsstaten.

Andringsforslag

(13a) Det bor understrykas att sirskilda
dtgdrder mdste vidtas for att garantera
kvinnor jimlik tillgang till de offentliga
hiilso- och sjukvirdssystemen. Det giiller
bade tillgang till vird som riktar sig till
kvinnor och mdin och tillgang till
gynekologisk vard, forlossningsvard samt
hilsovard, inbegripet médra- och
barnhidilsovird, i enlighet med den
definition av primdirvdard som WHO
faststiillde vid den
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Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skil 13a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Det bor krivas att dven patienter som
soker védrd 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjanster 1 enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienterna
bor garanteras kostnadsersittning for denna
vérd pa minst den nivd som de skulle ha
fatt om samma eller liknande vérd hade
getts 1 den medlemsstat dar
vdardmottagaren ar sjukforsdkrad. Detta ar
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56:e virldshiilsoforsamlingen den

24 april 2003". Varje medlemsstat bor
beakta kvinnors riitt till sexuell och
reproduktiv hiilsa.

! Sekretariatsrapport (A56/27) frin
internationella primdrvardskonferensen i
Alma-Ata, 25-darsjubileum.

Andringsforslag

(13a) Det bor ocksa understrykas att
dtgdrder mdste vidtas for att se till att
kvinnor far jamlik tillgang till de
offentliga hiilso- och sjukvdrdssystemen
och till viard som riktas specifikt till
kvinnor, i synnerhet gynekologisk vdrd,
forlossningsvdrd samt reproduktiv
hélsovdrd.

Andringsforslag

(21) Det bor krivas att dven patienter som
soker vard 1 en annan medlemsstat under
andra omstiandigheter dn de som avses for
samordningen av de sociala
trygghetssystemen enligt forordning (EEG)
nr 1408/71 bor kunna utnyttja principen
om fri rorlighet for tjanster 1 enlighet med
fordraget och detta direktiv. Patienterna
bor garanteras kostnadsersittning for denna
vérd pa minst den nivd som de skulle ha
fatt om samma eller liknande vard hade
getts 1 den medlemsstat dir patienten
vardmottagaren ar forsdkrad. Detta ar helt
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helt forenligt med medlemsstaternas ansvar
att bestdimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vard ska erséttas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gilla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inréttas enligt artikel 15 detta direktiv.

forenligt med medlemsstaternas ansvar att
bestimma omfattningen av
sjukforsdkringen for sina medborgare och
medfor inga betydande konsekvenser for
finansieringen av den nationella hélso- och
sjukvarden. Medlemsstaterna kan likval i
sin nationella lagstiftning foreskriva att
kostnaderna for vard ska erséttas enligt de
taxor som géller 1 den behandlande
medlemsstaten om detta dr mer fordelaktigt
for patienten. Detta kan sdrskilt gilla vard
via de europeiska referensnitverk som ska
inréttas enligt artikel 15 i detta direktiv och
behandlingar for vilka den medlemsstat
diir patienten dr forsdkrad stiller som
krav att sjukhusvdrd mdste ges inom en
medicinskt forsvarbar tidsfrist.

Motivering

Enne 2004. a EL-ga liitunud ja peale seda liitunud riikide tervishoiuteenuste hinnad erinevad,
sageli kordades, viimaste kahjuks. Viltimaks patsientide eristamist vaesteks ravikolbmatuteks
Jja rikasteks soosituteks ning vordse juurdepddisu pohimotte muutumist sonakolksuks on
oluline koigile statsionaarset haiglaravi vajavatele patsientidele luua vordsed voimalused.
Oluline on ettepanek ka naistele meestega vordsete voimaluste loomise seisukohalt
(palgaerinevused EL 15%, riigiti isegi 25%). Oiguslikust aspektist toetab
muudatusettepanekut Euroopa Kohtu (C-372/04 Watts, punkt 147) otsus, milline ei vilista
litkmesriikide sotsiaalkindlustussiisteemide kohandamise nouet, EL pohioiguste harta art. 35
ning samuti kdesoleva direktiivi vordse juurdepddsu tagamise pohimote, mis vastasel juhul

Jjddks pelgalt retoorikaks.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skil 28

Kommissionens forslag

(28) Medlemsstaterna fir behdlla allmdanna
villkor och kriterier samt réttsliga och
administrativa formaliteter for att fa vard
och ersittning for vardkostnader, t.ex.
kravet att man forst ska vénda sig till en
allménlékare innan man gar till en
specialist eller far sjukhusvard, vilket
ocksé giller patienter som soker vard i en
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Andringsforslag

(28) Medlemsstaterna bér bestimma
allménna villkor och kriterier samt réttsliga
och administrativa formaliteter for att fa
vard och erséttning for vardkostnader
liksom for efterkontroll utford av
vdardpersonal i den medlemsstat dir
patienten dr forsdkrad, t.ex. kravet att man
forst ska vénda sig till en allméinlékare
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annan medlemsstat, forutsatt att sidana
villkor dr nddviandiga, star i proportion till
syftet och varken ar godtyckliga eller
diskriminerande. Det dr déarfor lampligt att
kréva att dessa allménna villkor och
formaliteter tillimpas pa ett objektivt,
oppet och icke-diskriminerande sétt och att
de gors kinda pé forhand, i forsta hand
grundas pa medicinska skél och inte
innebdr en ytterligare borda for patienter
som soker vard 1 en annan medlemsstat
jamfort med patienter som behandlas i den
medlemsstat dar de ar forsdkrade, samt att
besluten fattas sa snabbt som mojligt. Detta
paverkar darfor inte medlemsstaternas
befogenhet att faststilla kriterier eller
villkor for forhandstillstind om patienterna
sOker vard 1 en annan medlemsstat 4n den
dér de ar forsdkrade.

innan man gar till en specialist eller far
sjukhusvard, vilket ocksé géller patienter
som sOker vard i en annan medlemsstat,
forutsatt att sddana villkor dr nddvindiga,
stér 1 proportion till syftet och varken ar
godtyckliga eller diskriminerande. Det ar
darfor lampligt att kréva att dessa allméinna
villkor och formaliteter tillimpas pa ett
objektivt, oppet och icke-diskriminerande
sdtt och att de gors kinda pd forhand, i
forsta hand grundas pa medicinska skél och
inte innebdr en ytterligare borda vare sig
for vdardpersonalen i den medlemsstat diir
patienten dr forsiikrad eller for patienter
som soker vird i1 en annan medlemsstat
jamfort med patienter som behandlas i den
medlemsstat dar de ar forsdkrade, samt att
besluten fattas sa snabbt som mojligt. Detta
paverkar darfor inte medlemsstaternas
befogenhet att faststélla kriterier eller
villkor for forhandstillstind om patienterna
soker vérd i en annan medlemsstat 4n den
dér de ar forsdkrade.

Motivering

Det mdste sdkerstdllas att kostnaden for behandling efter ett likaringrepp i en annan
medlemsstat inte leder till att hdlso- och sjukvdrdspersonalen i den medlemsstat ddr patienten
dar forsdakrad dsamkas merkostnader, sdrskilt vid akut behandling.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) All vard som inte betraktas som
sjukhusvard enligt detta direktiv bor ses
som vard utanfor sjukhus. Med hénsyn till
domstolens rittspraxis nir det géller fri
rorlighet for tjdnster bor det inte inforas
ndgot krav pa forhandstillstand for att fa
ekonomisk erséttning frin det lagstadgade
socialforsakringssystemet i den
medlemsstat dir patienten dr forsidkrad for
vard utanfor sjukhus i en annan
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Andringsforslag

(29) All vard som inte betraktas som
sjukhusvéard enligt detta direktiv bor ses
som vard utanfor sjukhus. Med hénsyn till
domstolens rittspraxis nir det géller fri
rorlighet for tjdnster bor det inte inforas
ndgot krav pd forhandstillstand for att fa
ekonomisk ersdttning frin det lagstadgade
socialforsdkringssystemet i den
medlemsstat dir patienten &r forsikrad for
vard utanfor sjukhus i en annan
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medlemsstat. Om sjukvarden ersitts 1 den
omfattning som garanteras av
sjukforsdkringssystemet 1 den medlemsstat
dér patienten ar forsékrad, kommer det
faktum att det inte finns nagot krav pa
forhandstillstdnd inte att rubba den
ekonomiska jadmvikten i de sociala
trygghetssystemen.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 1

Kommissionens forslag

I detta direktiv faststills allminna
bestimmelser for en siiker, hogkvalitativ
och effektiv grinsioverskridande hilso-
och sjukvard.

medlemsstat. Den medlemsstat diir
patienten dr forsikrad bor dock vidta
atgiirder for att i forvig faststilla villkor
och ersiittning for efterkontroll utford av
vdrdpersonalen i den medlemsstaten,
sdrskilt vid akutvard. Om sjukvarden
ersdtts 1 den omfattning som garanteras av
sjukforsikringssystemet i den medlemsstat
dar patienten ar forsdkrad, kommer det
faktum att det inte finns négot krav pé
forhandstillstdnd inte att rubba den
ekonomiska jamvikten i de sociala
trygghetssystemen.

Andringsforslag

Detta direktiv innehdller regler for
kostnadsersdittning for vdrd som patienter
som viljer att resa till en annan
medlemsstat for att fa vdrd far i en annan
medlemsstat, och mdjliggor samarbete
mellan medlemsstaterna ndir det giller
utvirdering av medicinska metoder,
referensnditverk och e-hilsa, samtidigt
som den nationella behorigheten att
organisera och tillhandahalla hilso- och
sjukvard, enligt principerna om allmén
tillgang, solidaritet, overkomliga priser,
tillgdng pa lika villkor éverallt och
demokratisk tillsyn, respekteras fullt ut.

Motivering

Direktivets olika madl framgadr biittre enligt denna formulering. Det dr viktigt att framhdlla
medlemsstaternas ansvar och de principer som bor beaktas av hdlso- och sjukvardspolitiken,

som dr en del av direktivets syfte.

Andringsforslag 12
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Forslag till direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Detta direktiv géller hilso- och
sjukvardstjinster, oavsett hur de
organiseras, tillhandahadlls och
finansieras och om de dr offentliga eller
privata.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Artikel 4 —led b

Kommissionens forslag

b) gransdverskridande hélso- och sjukvard:
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat &n den dér patienten &r
forsikrad person, eller hilso- och sjukvdrd
som ges i en annan medlemsstat in den
ddir vdardgivaren dir bosatt, registrerad
eller etablerad,

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Detta direktiv géller hilso- och
sjukvardstjinster enligt definitionen i
artikel 4.

Andringsforslag

b) gransoverskridande hélso- och sjukvard:
hélso- och sjukvard som ges 1 en annan
medlemsstat &n den dér patienten ér
forsakrad,

Andringsforslag

ca) att forsikringsbolag,
forsikringskassor och sjukkassor
undanrdjer alla former av diskriminering,
dven dold sadan, pa grund av riskfaktorer
for drftliga eller genetiskt betingade
sjukdomar och upphor att berikna
sjukforsikringskostnader och
forsiikringspremier pd grundval av kon
och beskaffenheten pa arbete, samt att all
diskriminering som tillimpas vid
berikningen av kostnader och avgifter
upphor, sdrskilt diskriminering av
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dar patienten ar
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hélso- och sjukvard dar, eller soker
hélso- och sjukvard som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen i fraga ingar i de formaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten dr forsédkrad och
som den forsdkrade personen har rétt till.
Den medlemsstat dir patienten dr forsakrad
ska ersitta de kostnader till den forsikrade
personen som skulle ha betalats via dess
lagstadgade socialforsékringssystem om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstaten. Det dr under alla hidndelser
den medlemsstat dér patienten &r forsidkrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska ersittas, oavsett var varden bedrivs.
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kvinnor.

Andringsforslag

ga) att det rader jimlikhet i fraga om
hdlsa, vilket innebiir att kvinnor och mdn
ska behandlas lika ndr de har samma
behov, samtidigt som deras olikheter ska
beaktas pd ett jamlikt siitt.

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar bestimmelserna i
detta direktiv, sarskilt artiklarna 7, 8 och 9,
ska den medlemsstat dér patienten ér
forsdkrad se till att forsdkrade personer
som reser till en annan medlemsstat for att
fa hélso- och sjukvard dar, eller soker
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat, inte hindras fran att fa hélso-
och sjukvard i en annan medlemsstat om
behandlingen 1 fraga ingér i de férmaner
som omfattas av lagstiftningen i den
medlemsstat dér patienten dr forsékrad och
som den forsdkrade personen har rétt till.
Den medlemsstat dir patienten ar forsdkrad
ska ersétta de kostnader som skulle ha
betalats via dess lagstadgade
socialforsdkringssystem om samma eller
liknande vérd hade getts 1 den
medlemsstaten. Det dr under alla héndelser
den medlemsstat dér patienten &r forsédkrad
som ska avgora vilka vardkostnader som
ska erséttas, oavsett var varden bedrivs.
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Motivering

Det kan bli ett hinder for tillgangen till vard utomlands pd lika villkor om patienterna forst
sjdalva maste betala for varden innan de kan soka ersdttning. De medlemsstater dir
patienterna dr forsdkrade skulle tillsammans med de behandlande medlemsstaterna kunna
inrdtta system for snabb ersdttning (atminstone till mindre bemedlade patienter, om inte for
alla). Om det klart sdgs ut att den forsdikrade personen kommer att ersdttas for sina kostnader

utesluts den ovan ndmnda risken.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kostnaderna for hilso- och sjukvéard som
ges 1 en annan medlemsstat ska erséttas av
den medlemsstat dér patienten &r forsidkrad
i enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsnivéd som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vard hade getts i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad,
utan att 6verskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden.

Andringsforslag

2. Kostnaderna for hélso- och sjukvard som
ges i en annan medlemsstat ska erséttas av
den medlemsstat dér patienten &r forsédkrad
i enlighet med detta direktiv upp till den
kostnadsnivéd som skulle ha ersatts om
samma eller liknande vérd hade getts i den
medlemsstat dér patienten ar forsékrad,
utan att Overskrida de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden. Om patienten
behover akut sjukhusvird som den
medlemsstat diir vederborande dr
forsiikrad inte garanterar inom en
medicinskt forsvarbar tidsfrist ska den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
ersdtta samtliga faktiska kostnader for
denna vird.

Motivering

Enne 2004. a EL-ga liitunud ja peale seda liitunud riikide tervishoiuteenuste hinnad erinevad,
sageli kordades, viimaste kahjuks. Viltimaks patsientide eristamist vaesteks ravikolbmatuteks
Jja rikasteks soosituteks ning vordse juurdepddsu pohimotte muutumist sonakolksuks on
oluline koigile statsionaarset haiglaravi vajavatele patsientidele luua vordsed voimalused.
Oluline on ettepanek ka naistele meestega vordsete voimaluste loomise seisukohalt
(palgaerinevused EL 15%, riigiti isegi 25%). Oiguslikust aspektist toetab
muudatusettepanekut Euroopa Kohtu (C-372/04 Watts, punkt 147) otsus, milline ei vilista
litkmesriikide sotsiaalkindlustussiisteemide kohandamise nouet, EL pohioiguste harta art. 35
ning samuti kdesoleva direktiivi pohimaote - vordse juurdepddsu tagamisest, mis vastasel juhul

Jjddks pelgalt retoorikaks.
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Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den medlemsstat dir patienten ar
forsdkrad kan kréva att en patient som
soker vard 1 en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rattsliga och administrativa formaliteter for
att fa vard och ersittning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller liknande vard hade getts pa
dess territorium, i den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer.

Andringsforslag

3. Den medlemsstat dir patienten ar
forsdkrad kan kréva att en patient som
soker vérd i en annan medlemsstat
uppfyller samma villkor och kriterier samt
rattsliga och administrativa formaliteter for
att fa vard och ersittning for
vardkostnaderna som skulle ha gillt om
samma eller liknande vérd hade getts pa
dess territorium, 1 den man de inte ar
diskriminerande eller hindrar den fria
rorligheten for personer och under
forutsdittning att man forst sikerstiller
allmdin tillgdng till hilsovdrd for
medborgarna, sdrskilt for kvinnor och
barn.

Motivering

Till f6ljd av att ett stort antal patienter fran de gamla medlemsstaterna bérjat utnyttja de nya
medlemsstaternas hdlso- och sjukvdrdsinrdttningar dr det vissa hdlso- och
sjukvdrdsinrdttningar som diskriminerar vissa patienter. Detta dr sdrskilt beklagligt dd det

drabbar kvinnors och barns hdlsa.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 6 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vard i en
annan medlemsstat som ska erséttas #ill den
forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsékringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som &r kdnda pa forhand och de kostnader
som ersitts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om
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Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska ha en mekanism
for berdkning av kostnader for vird i en
annan medlemsstat som ska ersittas for
den forsdkrade personen genom det
lagstadgade socialforsdkringssystemet.
Denna mekanism ska vara baserad pa
objektiva, icke diskriminerande kriterier
som &r kénda pé forhand och de kostnader
som ersdtts enligt denna mekanism ska inte
understiga de som skulle ha ersatts om

PE415.355v02-00



SV

samma eller liknande vard hade getts i den samma eller liknande vérd hade getts 1 den
medlemsstat dir patienten dr forsdkrad. medlemsstat dir patienten dr forsdkrad.

Motivering

Det kan bli ett hinder for tillgangen till vard utomlands pd lika villkor om patienterna forst
sjdalva maste betala for varden innan de kan soka ersdttning. De medlemsstater dir
patienterna dr forsdkrade skulle tillsammans med de behandlande medlemsstaterna kunna
inrdtta system for snabb ersdttning (atminstone till mindre bemedlade patienter, om inte for
alla). Om det klart sdgs ut att den forsdikrade personen kommer att ersdttas for sina kostnader
utesluts den ovan ndmnda risken.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. For kostnadserséttning for vard i en 1. For kostnadsersittning for vard i en
annan medlemsstat enligt detta direktiv annan medlemsstat enligt detta direktiv
avses med sjukhusvard avses med sjukhus- och specialistviard

sadan hélso- och sjukvard som definieras i
den gillande lagstiftningen i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
och som kriver att patienten ldggs in minst
en natt eller som kriver hogt specialiserad
och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning eller
behandlingar som utgor en sdirskild risk
for patienten eller allmiinheten.

a) sadan hilso- och sjukvard som kréver
att patienten liggs in minst en natt,

b) hdilso- och sjukvard som upptas i en
sdrskild forteckning och som inte kriiver
att patienten ldggs in minst en natt. Denna
forteckning ska endast innehdlla

- sadan hiilso- och sjukvdrd som kraver
hogt specialiserad och kostnadsintensiv

medicinsk infrastruktur eller utrustning,

eller

- hiilso- och sjukvdrd som innebdr
behandlingar som utgor en sdrskild risk for
patienten eller allmidnheten.
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Andringsforslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a. Forhandstillstind ska under alla
omstindigheter beviljas om patienten har
behov av medicinsk behandling som
normalt sett omfattas av
socialforsiikringssystemet i den
medlemsstat diir patienten dr forsikrad
och behandlingen inte kan
tillhandahdllas av den medlemsstat dir
patienten dr bosatt inom en medicinskt
forsvarbar tidsfrist i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EEG) nr 1408/71 och radets
forordning (EG) nr 883/2004.

Motivering

Det dr viktigt att framhdlla begrdinsningarna av denna artikels rdckvidd till foljd av
tillimpningen av Europaparlamentets och rddets forordning (EEG) nr 1408/71 och radets
forordning (EG) nr 883/2004.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. Den behandlande medlemsstaten fir
vidta limpliga dtgdrder for att hantera
patienttillstromningen for att hindra
denna fran att undergriva — eller
sannolikt undergriva — den planering och
de rationaliseringar som gjorts inom
sjukhussektorn for att undvika
overkapacitet pd sjukhusen, obalans i
utbudet av sjukhusvdrd och sloseri med
logistiska och ekonomiska resurser eller
firdn att medfora att den berorda
medlemsstaten inte kan bevara en
balanserad hiilso- och sjukviard tillginglig
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for alla eller uppriitthdlla sin
vardkapacitet eller medicinska kompetens
inom sitt territorium. Den behandlande
medlemsstaten far inte diskriminera
ndgon pd grundval av nationalitet och ska
se till att begriinsningarna av den fria
rorligheten inskrdnks till vad som dr
nodviindigt och proportionerligt. Den
behandlande medlemsstaten ska
underritta kommissionen om dtgiirderna.

Motivering

I artikel 5 i detta direktiv faststdlls de behandlande medlemsstaternas ansvar i samband med
gransoverskridande hdlso- och sjukvard. Metoderna for att kontrollera patientflédena i den
medlemsstat ddr patienten dr forsdkrad tas upp pa annan plats i direktivet (artikel §), men det
sdgs ingenting om de behandlande medlemsstaternas mojligheter att kontrollera stora
patienttillfloden som kan pdverka deras hdlso- och sjukvardssystem och deras mojligheter att
fullgéra sina skyldigheter i fraga om hdlso- och sjukvard.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 4 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) hur brdadskande behandlingen eller
det medicinska ingreppet iir,

Motivering

Mdnga hdlsotillstand som inte nodvdndigtvis dr smdrtsamma mdste dndd dtgdardas genom
bradskande behandling eller sdrskilda medicinska ingrepp.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Den medlemsstat dér patienten &r 1. Den medlemsstat dér patienten &r
forsdkrad ska se till att det finns forsdkrad ska se till att det finns
mekanismer sé att patienterna pa begéran mekanismer sé att patienterna pa begéran
kan fa information om hur man far vard 1 kan fi information om hur man far vérd i
PE415.355v02-00 266/271 RR\780101SV.doc



en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pé grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd 1
en annan medlemsstat.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) ta fram och sprida information till
patienter, sdrskilt om deras rdttigheter i
frdga om griansoverskridande hélso- och
sjukvard och garantierna for kvalitet och
sdkerhet, skydd av personuppgifter, hur
man gor for att 6verklaga och
mojligheterna till provning nér det géller
hélso- och sjukvérd som ges i en annan
medlemsstat samt om vilka villkor som
giller,

en annan medlemsstat och vilka villkor
som finns, bl.a. vid skada pa grund av
gransoverskridande hélso- och sjukvérd i
en annan medlemsstat, liksom om
villkoren for tillstind for efterkontroll
utford av vardpersonal i den medlemsstat
diir patienten dr forsdikrad samt om
ersittningen. I informationen om
griansoverskridande vard ska det goras
klar dtskillnad mellan de
patientrdittigheter som grundar sig pd
detta direktiv och de rittigheter som
grundar sig pd de forordningar om
samordning av de sociala
trygghetssystemen som avses i

artikel 3.1 f.

Andringsforslag

a) ta fram och sprida information till
patienter och hdlso- och
sjukvdrdspersonal, sérskilt om
patientrittigheter 1 fraga om
gransdverskridande halso- och sjukvard
och garantierna for kvalitet och sékerhet,
skydd av personuppgifter, hur man gor for
att 6verklaga och mojligheterna till
provning nir det giller hélso- och sjukvard
som ges i en annan medlemsstat samt om
vilka villkor som giller,

Motivering

Hdlso- och sjukvdrdspersonalen dr de forsta som patienterna kommer i kontakt med och de
behover information om patientrdttigheter, bade for att sjilva kunna respektera alla dessa
rdttigheter och for att ge patienterna handledning sa att de kan fa den hjdlp de behéver.

Andringsforslag 26
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Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) hjdlpa patienterna att bevaka sina
rattigheter och 6verklaga pa lampligt sétt 1
hindelse av skada pa grund av hilso- och
sjukvérd i1 en annan medlemsstat; de
nationella kontaktpunkterna ska sarskilt
informera patienterna om vilka mojligheter
till tvistldsning som finns, hjilpa dem att
vilja lamplig tvistlosning utanfér domstol
for det specifika fallet samt vid behov
hjilpa dem att folja upp arendet,

Andringsforslag

b) ge information om hur man ska ga till
viga i hindelse av overklaganden eller
skador, hjilpa patienterna att bevaka sina
rattigheter och 6verklaga pa lampligt sétt 1
hindelse av skada pa grund av héilso- och
sjukvérd 1 en annan medlemsstat; de
nationella kontaktpunkterna ska sarskilt
informera patienterna om vilka mojligheter
till tvistldsning som finns, hjilpa dem att
vilja lamplig tvistlosning utanfér domstol
for det specifika fallet samt vid behov
hjilpa dem att folja upp drendet,

Motivering

Information om hur man ska ga till viga i hdndelse av overklaganden eller skador som
uppstdr i den behandlande medlemsstaten mdste finnas att tillgd hos de nationella

kontaktpunkterna.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfdllig basis och andra former
av samarbete Over grianserna.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete
om gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som bedrivs pa regional och lokal niva och
kommunikation mellan vdardgivarna i
utlandet och de vdrdgivare som ansvarar
for virden i den egna medlemsstaten,
samt genom informations- och
kommunikationsteknik (IKT),
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
som ges pa tillfallig basis och andra former
av samarbete over granserna.

Motivering

Kontinuitet i varden dr av stérsta vikt for patientsikerheten. Vardlag fran patientens
ursprungsland bor fora ett ndra samarbete med vardlag och specialister i det behandlande
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landet for att trygga kontinuiteten i varden.
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