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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

Lagradsremissen innehéller forslag som syftar till att i svensk rétt
genomfora Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den
9mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grénsdver-
skridande hilso- och sjukvard, i det foljande bendmnt patientrorlighets-
direktivet.

I patientrorlighetsdirektivet finns bestimmelser som syftar till att géra
det lattare att fa tillgang till sdker, hogkvalitativ grinsoverskridande
hélso- och sjukvard i Europeiska unionen och att garantera patienterna
rorlighet 1 6verensstimmelse med de principer som fastslagits av EU-
domstolen. Direktivet forvdntas dven frimja vardsamarbete mellan
medlemsstaterna. Medlemsstaternas ansvar for att faststélla socialforsak-
ringsférmaner som avser hélso- och sjukvéard samt organisera och till-
handahalla hélso- och sjukvéard och socialforsékringsforméner, sarskilt
forméner vid sjukdom, respekteras fullt ut.

I lagrddsremissen ldmnas bl.a. forslag till en ny lag om erséttning for
kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). I lagen anges villkor for ritt till ersittning for
kostnader som uppkommit till foljd av grinsdverskridande vard samt hur
en erséttnings storlek ska bestimmas. I lagen finns vidare bestimmelser
som gor det mojligt for patienter att ska forhandsbesked for planerad
vérd i ett annat EES-land. Ett forhandsbesked kommer som regel att vara
bindande dé patienten senare ansdker om ersittning for den vard som
omfattas av beskedet. Vidare finns bestimmelser om utrednings- och
uppgiftsskyldighet. Det dr Forsakringskassan som, efter ansdkan av en
patient, ska prova fragor om erséttning och forhandsbesked enligt lagen.
Beslut om ersittning ska fattas sa snart det dr mdjligt och senast inom



90 dagar fran det att en fullstindig ansdkan har kommit in till
Forsakringskassan. Om det finns sérskilda skél ska denna tidsfrist
overskridas.

Det ar Forsékringskassan som ska betala ut beslutade ersittningar. Be-
slut om ersittning eller forhandsbesked ska f& &verklagas till allmidn
forvaltningsdomstol. Provningstillstiand ska krdvas vid overklagande till
kammarrétten.

I lagradsremissen foreslas dven en ny lag om landstingens och kom-
munernas kostnadsansvar. Denna lag reglerar hur kostnadsansvaret for
den grinsoverskridande véarden ska fordelas mellan staten samt landsting
och kommuner. Enligt forslaget ska landstingen bekosta erséttningen for
viss hélso- och sjukvérd och tandvard samt for vissa produkter, t.ex.
lakemedel, som patienter far vid véard i ett annat EES-land. Kostnads-
ansvaret ska gélla ersittningar som betalats ut till patienter som vid tiden
for den vard ersdttningen avser var bosatta inom landstinget eller kvar-
skrivna i landstinget enligt 16 § folkbokforingslagen och stadigvarande
vistas dar. Kommunerna ska ansvara for erséttningen for hjalpmedel som
tillhandahallits utomlands om kommunen skulle haft kostnadsansvar for
motsvarande hjélpmedel i Sverige. Landstingens och kommunernas
kostnadsansvar avser bade sddan vard som soks med stod av den nya er-
sdttningslagen och med stéd av forordning (EG) nr 883/2004.
Forsékringskassan kommer &dven fortsédttningsvis att fungera som
beslutande myndighet i frdga om ersittning for gransdverskridande vard
enligt forordning (EG) nr 883/2004.

Staten kommer dven fortséttningsvis att ansvara for kostnaderna for
tandvard som hade berittigat till stdd enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd om den hade tillhandahallits i Sverige. Vidare kommer
staten att ha kostnadsansvaret for den utlandsvard som ges till sddana
personer som inte dr folkbokforda eller kvarskrivna i Sverige men som
anda ingar i1 personkretsen, exempelvis utlandsboende pensionédrer som
har sin huvudsakliga pension fran Sverige. Staten kommer &ven att ha
kostnadsansvar for de bilaterala dverenskommelser och konventioner
med andra lander som omfattar hélso- och sjukvard.

I lagrddsremissen foreslds d@ven dndringar i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), lagen om ldakemedelsformaner (2002:160) och lagen om
statligt tandvéardsstdd som innebér att en patient vid berdkning av de
olika hogkostnadsskydden kan fa tillgodogora sig vissa avgifter och kost-
nader som beaktats vid bestimmande av erséttning for griansover-
skridande vard enligt den foreslagna lagen om ersittning for kostnader
till f6ljd av véard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

I lagradsremissen gors beddmningen att Forsdkringskassan och Social-
styrelsen ska vara nationella kontaktpunkter for granséverskridande vérd.
Dessa kontaktpunkter ska svara for information om grianséverskridande
vard till sdval personer boende i Sverige som dvriga EES-medborgare.

Avslutningsvis gors beddmningen att forslagen inte kommer att
innebéra att kostnaderna for den granséverskridande varden okar.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 oktober 2013.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om ersittning for kostnader till f6ljd av vérd i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

2. lag om landstingens och kommunernas kostnadsansvar for viss vard
i utlandet,

3. lag om éndring i hélso- och sjukvardslagen (1982:763),

4. lag om dndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.,

5. lag om édndring i lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om erséttning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Inledande bestimmelser och tillimpningsomrade

1 § Denna lag innehéller bestimmelser om ersittning till patienter for
kostnader som uppkommit till f6ljd av att de har tagit emot vard i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Bestammelser om erséttning till patienter for kostnader for vard finns
dven i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen’.

2 § Denna lag ska inte tillimpas i de fall en patients rétt till ersittning
grundar sig pé forordning (EG) nr 883/2004.

3 § I denna lag avses med

1. vdrd: de atgérder och produkter som omfattas av definitionerna i
punkterna 2, 3 och 5-9,

2. hdlso- och sjukvdrd: atgarder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador samt sjuktransporter,

3. tandvdrd: atgarder som avses i 1 § tandvardslagen (1985:125),

4. hdllso- och sjukvdardspersonal: ldkare, sjukskoterska med ansvar for
allmén hélso- och sjukvard, tandlékare, barnmorska eller farmaceut i den
mening som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG’
av den 7 september 2005 om erkénnande av yrkeskvalifikationer, senast
dndrat genom kommissionens forordning (EU) nr 213/2011* eller annan
person som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvard som é&r
begrénsad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv
2005/36/EG, eller en person som anses som hélso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

5. lidkemedel: sadana likemedel som enligt ldkemedelslagen
(1992:859) ar avsedda att tillféras méanniskor,

6. andra varor: sddana varor som avses i 18 och 20 §§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88,
4.4.2011, s. 45, Celex 32011L0024).

2EUT L 166, 30.4.2004, s. 1-123 (Celex 32004R0883).

*EUT L 255, 30.9.2005, s. 22142 (Celex 32005L0036).

4EUT L 59,4.3.2011, s. 47 (Celex 32011R0213).



7. hjdlpmedel: sddana hjalpmedel som avses i 3 b § hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763),

8. forbrukningsartiklar: sadana forbrukningsartiklar som avses 1 3d §
hélso- och sjukvardslagen,

9. évriga vardprodukter: produkter som en patient fir vid hélso- och
sjukvérd eller tandvard men som inte omfattas av definitionerna i punk-
terna 5-8.

4 § Det som i denna lag ségs om ett landsting géller &ven en kommun
som inte ingdr i ett landsting.

Riitten till erséittning

5 § En patient har ritt till ersittning for kostnader som har uppkommit till
foljd av att han eller hon har tagit emot vard i ett annat land inom EES
om

1. patienten ndr kostnaderna uppkom tillhdrde den personkrets for
vilken Sverige ar behorigt att meddela sadant tillstand till vard utanfor
bosittningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i forordning (EG) nr
883/2004,

2. varden har tillhandahéllits av hilso- och sjukvardspersonal, och

3. véarden skulle ha bekostats av det allménna om den tillhandahallits i
Sverige.

Ersittningens storlek

6 § Ersittning ldmnas med hogst det belopp som motsvarar de faktiska
kostnader for varden som har uppkommit for patienten.

7 § For hilso- och sjukvard och for annan tandvérd 4n sadan som avses i
10 § ska ersdttningen bestdimmas till ett belopp som motsvarar den vard-
kostnad som skulle ha uppkommit om patientens vard hade tillhanda-
hallits i Sverige. Detsamma giller for ldkemedel, andra varor,
hjdlpmedel, forbrukningsartiklar och &vriga vardprodukter som en
patient har tagit emot vid vardtillfillet.

Vid bestimmande av ersittningens storlek ska avdrag goras med ett
belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle ha betalat for
varden i Sverige.

8 § For hjdlpmedel och forbrukningsartiklar som en patient har tagit emot
vid ndgon annan tidpunkt dn vardtillfillet ska ersdttningen bestimmas pa
samma sétt som anges i 7 §.

9 § For ldkemedel och andra varor som en patient har inforskaffat vid en
annan tidpunkt dn vardtillfillet, och for vilka det finns en &tminstone
likvérdig produkt inom ldkemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m., ska erséttningen bestimmas till ett belopp
som motsvarar den kostnadsreducering som patienten skulle haft ratt till
om lakemedlet eller varan hade ingéatt i ldkemedelsférmanerna.



Vid bestimmandet av ersdttning enligt forsta stycket ska for varje
lakemedel eller vara ett kostnadsbelopp faststdllas som motsvarar det
lagsta forsdljningspris som har faststillts for en produkt som é&r
atminstone likvérdig och som ingar i likemedelsformanerna. Om det
finns medicinska skil, far dock ett hogre forsiljningspris faststillas. Det
belopp som vid en jamforelse mellan det faststdllda kostnadsbeloppet och
den faktiska kostnad som patienten har haft &r lagst, ska ldggas till grund
for ersattningens bestimmande.

10 § For tandvard som hade berittigat till stod enligt lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstdd om den hade tillhandahallits i Sverige ska
ersittningen bestdmmas till ett belopp som motsvarar vad
Forsdkringskassan skulle ha betalat om tandvéarden tillhandahéllits i
Sverige. Detsamma géller for lakemedel och dvriga vardprodukter som
en patient har tagit emot vid vardtillfallet.

Forhandsbesked

11 § Forsdkringskassan ska, efter ansdkan fran en patient, ldmna for-
handsbesked om

1. huruvida patienten har rétt till ersittning enligt denna lag for vard
som han eller hon avser att ta emot i ett annat EES-land, och

2. det hogsta belopp erséttning kan betalas ut med for sédan mottagen
vard.

Ett forhandsbesked &r, om inte annat anges i 12 §, bindande vid en
senare provning om ersittning till patienten for den vard som omfattas av
forhandsbeskedet.

12 § Ett forhandsbesked ar inte bindande om

1. patienten, ndr véardkostnaderna uppkom, inte ldngre tillhérde den
personkrets som anges i 5 § 1, eller

2. beskedet har ldmnats pa grund av oriktiga eller vilseledande upp-
gifter och dessa har haft betydelse for drendets avgdrande.

Om utforandet av den vard som omfattas av forhandsbeskedet i ndgon
del skulle strida mot svensk lag, &r beskedet inte bindande i den delen.

Utrednings- och uppgiftsskyldighet

13 § Forsdkringskassan ska, om det inte dr uppenbart obehovligt, i ett
ersittningsdrende enligt denna lag inhdmta ett yttrande fran det landsting
som enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) har ansvar for
patientens vard i Sverige.

Om ett landsting ska yttra sig i ett drende som avser ersittning for
hjalpmedel som berér en kommun som ingar i landstinget, ska lands-
tinget infor yttrandet samrdda med kommunen.

14 § Myndigheter ska inom ramen for ett forfarande enligt 13 § eller pa
begéran ldmna Forsdkringskassan, landsting och kommuner sddana upp-
gifter som &r av betydelse for tillimpningen av denna lag.
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Beslut om erséttning och forhandsbesked

15 § Forsdkringskassan provar, efter ansokan fran en patient, fragor om
ersittning enligt denna lag.

Ett beslut om erséttning eller forhandsbesked ska alltid innehalla de
skél som ligger till grund for beslutet.

Beslutade erséttningar betalas ut av Forsékringskassan.

16 § Beslut om erséttning eller forhandsbesked ska fattas sa snart det ar
mdjligt och senast 90 dagar frén det att en fullstindig ansdkan har
kommit in till Forsikringskassan. Om det finns sérskilda skil, far denna
tid overskridas.

Overklagande

17 § Forsékringskassans beslut om erséttning eller forhandsbesked enligt
denna lag fir 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013, men tillimpas inte for
vardkostnader som har uppkommit fore ikrafttradandet.



2.2 Forslag till lag om landstingens och
kommunernas kostnadsansvar for viss vard 1
utlandet

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § I denna lag finns bestimmelser om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss vérd i utlandet.

Det som i denna lag sidgs om ett landsting géller &ven en kommun som
inte ingar i ett landsting.

2 § Ett landsting har, om inget annat ségs i denna lag, kostnadsansvar for
ersittningar som har bestimts enligt 7, 8 eller 9 § lagen (2013:00) om
ersittning for kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet eller enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen' och som har betalats ut till en patient som vid
tiden for den vard erséttningen avser var

1. bosatt inom landstinget, eller

2. kvarskriven enligt 16 § folkbokforingslagen (1991:481) och stadig-
varande vistades i landstinget.

3 § En kommun som ingér i ett landsting har kostnadsansvar for ersétt-
ning som avses i 2 § om ersittningen avser hjédlpmedel som kommunen

skulle haft kostnadsansvar for om dessa tillhandahallits i Sverige.

4 § Ett landsting ska ersétta Forsdkringskassan for sddana utbetalda er-
séttningar som avses i2 §.

5 § Kommunen ska ersétta landstinget for hjalpmedel som avses i3 §.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

"EUT L 166, 30.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0883).
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23 Forslag till lag om @ndring i hilso- och
sjukvérdslagen (1982:763)

Harigenom foreskrivs' att 26a§ hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
26a§

Den som har betalat vardavgifter som avser 6ppen hilso- och sjukvard
enligt denna lag i andra fall &n som avses i 18 § forsta stycket, avgifter
for forbrukningsartiklar som avses i 3 d § eller avgifter for tandvard som
avses 1 8 a § tandvardslagen (1985:125) med ett belopp som motsvarar
0,025 géanger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsakrings-
balken, avrundat nedat till ndrmaste femtiotal kronor, eller det ligre
belopp som bestdmts av landstinget, &r befriad fran att dérefter betala
ytterligare sddana avgifter under den tid som &terstar av ett ar, rdknat

frén det forsta tillfélle d& avgift betalats.

Har en fordlder eller fordldrar
gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, far barnen gemensamt
avgiftsbefrielse nédr kostnaderna
for avgifter enligt forsta stycket
sammanlagt uppgar till dir avsett
belopp.

Avgifisbefrielse gdller under den
tid som avses i forsta stycket dven
for barn som under denna tid
ller 18 ar.

Med  fordlder avses dven
familjehemsfordlder. Som fordlder
rdknas dven den med vilken en
fordlder stadigvarande samman-
bor och som dr eller har varit gift
med eller har eller har haft barn
med fordldern.

Har en forélder eller fordldrar
gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, fir barnen gemensamt
avgiftsbefrielse ndr kostnaderna
for avgifter enligt forsta stycket
sammanlagt uppgar till dar avsett
belopp. Sddan  avgiftsbefrielse
gdller dven for barn som under
den tid som avses i forsta stycket
fller 18 ar.

Med fordlder avses dven foster-
fordlder. Som fordlder rdknas
dven den med vilken en fordlder
stadigvarande sammanbor och
som dr eller har varit gift eller har
eller har haft barn med fordldern.

Vid berdkning av  avgifts-
befrielse enligt forsta stycket ska
dven sdadana avdrag som har
gjorts enligt 7§ andra stycket
lagen (2013:00) om ersdttning for
kostnader till foljd av vard i ett
annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet
medrdknas.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid grénsoverskridande hilso- och sjukvard (EUT L 88,

442011, s. 45, Celex 32011L0024).
% Lagen omtryckt 1982:567.
® Senaste lydelse 2012:926.



Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ladkemedelsforméner m.m.

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2002:160) om likemedels-
forméaner m.m. ska inforas en ny paragraf, 5 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5a§

Vid berdkning av kostnads-
reducering enligt 5 § ska sddana
belopp som enligt 9§ andra
stycket lagen (2013:00) om ersditt-
ning for kostnader till foljd av
vard i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet har lagts till grund
for bestimmandet av en beslutad
ersdttning medrdknas.

Foérsta stycket gdller inte sdadana
kostnader som avser livsmedel for
sdrskilda nédringsdndamadl.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88,

4.4.2011, s. 45, Celex 32011L.0024).



2.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstod

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

4da$§

Vid berdkning av tandvards-
ersdttning enligt 4§ ska sddana
kostnader for tandvard, likemedel
eller évriga vardprodukter som
lagts till grund for beslut om er-
sdttning  enligt 10§  lagen
(2013:00) om ersdttning for kost-
nader till f6ljd av vdard i ett annat
land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet medrdiknas.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88,

4.4.2011, s. 45, Celex 320111L.0024).
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och radet antog den 9 mars 2011 ett direktiv
(2011/24/EU) om tillimpningen av patientrittigheter vid grénsover-
skridande hélso- och sjukvard, i det foljande bendmnt patientrorlighets-
direktivet. Direktivet finns i svensk och engelsk lydelse som bilagorna 1
och 2.

Inom Socialdepartementet har en promemoria utarbetats, Patient-
rorlighet i EU — forslag till ny lag (Ds2012:6). I departements-
promemorian lamnas lagforslag som sammanhinger med genomforandet
av patientrorlighetsdirektivet. Darutdver innehéller promemorian be-
domningar av vilka forordningsédndringar och &ndringar i myndighets-
foreskrifter samt uppdrag som krévs for ett fullstindigt genomforande av
direktivet. En sammanfattning av promemorians forslag finns i bilaga 3.
Promemorian har remissbehandlats. Departementspromemorians lag-
forslag finns i bilaga 4 och en forteckning dver remissinstanserna finns i
bilaga 5. En sammanstillning av remissyttrandena finns tillgéngliga i
Socialdepartementet (S2012/2474/FS). En parallelluppstéllning bifogas i
bilaga 6.

4 Bakgrund

EU-domstolen har i flera domar slagit fast att sjukvérd, oberoende av hur
den &r organiserad och finansierad, berdrs av reglerna om den fria
rorligheten for tjanster i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget). Trots att dessa réttigheter och principer har varit kénda,
har domstolspraxis inbjudit till varierande tolkningar och EU-medlems-
staterna har dérfor valt att hantera den grédnsdverskridande varden mycket
olika. Som ett parallellt spar finns ocksa bestimmelser om rétten till
gransoverskridande vard i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen, i det foljande forkortad forordning (EG) nr 883/2004,
vilken syftar till att samordna olika socialforsakringsformaner for de EU-
medborgare som ror sig over granserna pa grund av arbete, studier m.m.

Sverige har i princip ingen nationell lagstiftning pd omradet. Den an-
svariga myndigheten, Forsdkringskassan, har istdllet grundat sin
hantering pd EU-domstolens réttspraxis och radets forordning (EEG) nr
1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for social
trygghet nédr anstéllda, egenforetagare eller deras familjemedlemmar
flyttar inom gemenskapen (forordning [EEG] nr 1408/71) och forordning
(EG) nr 883/2004.

Aven om den grinsdverskridande varden omfattar relativt smi patient-
floden, dr den ett viktigt komplement till den nationella varden och en
rattighet som inte kan forbises. I Sverige bereddes forslag till nationell
lagstiftning av den gransdverskridande vérden redan aren 2006—2008.
Eftersom EU-kommissionen presenterade sitt forslag till patientrorlig-
hetsdirektiv sommaren 2008, avslutades beredningsarbetet, for att i



stillet invdanta EU-forhandlingarna och det slutliga patientrorlighets-
direktivet.

I denna lagradsremiss lamnas forslag som syftar till att genomfora
patientrorlighetsdirektivet. Vidare ldmnas dven lagforslag som berdr
detta genomforande.

5 Patientrorlighetsdirektivet

Bakgrunden till patientrorlighetsdirektivet dr ett antal domar i EU-dom-
stolen' som slagit fast att sjukvard, oavsett hur den #r finansierad och
organiserad, omfattas av EUF-fordragets regler om fri rorlighet for
tjanster. Patienter kan dérfor ha ratt till erséttning fran sitt hemland for
vard utford i andra ldnder inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet, i det foljande forkortat EES. EU-domstolens réttspraxis har
dock bedomts medfora behov av en rittslig reglering inom unionen for
att komma till ritta med den skilda tillimpning av réttspraxis som fore-
kommer i olika EU-lénder. Hélso- och sjukvardstjanster fanns med i EU-
kommissionens ursprungliga forslag till direktiv om tjdnster pa den inre
marknaden (tjanstedirektivet)’. Det ursprungliga forslaget avvisades dock
av Europaparlamentet och radet eftersom man ansdg att denna 16sning
inte tog tillricklig hinsyn till hdlso- och sjukvardstjénsternas sérart
jamfort med andra tjanster. Istéllet presenterade kommissionen patient-
rorlighetsdirektivet.

5.1 Direktivets syfte

Patientrorlighetsdirektivet syftar till att gora det léttare att fa tillgang till
siker gransoverskridande hilso- och sjukvard av god kvalitet och upp-
muntra till samarbete mellan medlemsstaterna pa hélso- och sjukvards-
omradet. Direktivet syftar ocksé till att fortydliga dess forhallande till
forordning (EG) nr 883/2004. 1 forlangningen forvintas direktivet astad-
komma en mer allmén och effektiv tillimpning av de principer som EU-
domstolen har utarbetat och pa sa sitt utveckla den inre marknaden.

52 Direktivets bestimmelser

Patientrorlighetsdirektivet innehéaller 23 artiklar uppdelade i fem kapitel.
Mot bakgrund av direktivets syfte, det vill séga att fa den inre marknaden
och den fria rorligheten att fungera béttre, &r den huvudsakliga réttsliga
grunden for direktivet artikel 114 i EUF-fordraget. Artikel 114 i EUF-
fordraget syftar till att tillnirma EU-medlemsstaternas lagstiftning for att

! Bland annat C-158/96 Kohl, C-257/99 Smits/Peerbooms, C-385/99 Miiller-Fauré/van
Riet, C-372/04 Watts.

? Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjénster pa den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 1 (Celex 32006L0123).
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forbattra den inre marknadens funktion. Det finns emellertid dven en
hianvisning till artikel 168.1 i EUF-fordraget, dvs. folkhélsoartikeln,
eftersom nagra av artiklarna i kapitel fyra enbart syftar till samarbete
mellan medlemsstaterna.

5.21 Direktivets tillimpningsomride m.m.

Patientdirektivets forsta kapitel innehéller allmidnna bestimmelser om
direktivets tillampning, hur direktivet forhaller sig till andra unions-
bestimmelser samt ett antal definitioner av olika uttryck som fore-
kommer i direktivet. Av kapitlet framgar att direktivet ska tillimpas pa
tillhandahallande av hélso- och sjukvard till patienter, oavsett hur varden
organiseras, tillhandahélls och finansieras. Direktivet ska inte tillimpas
pa omvérdnadstjénster vars syfte dr att vara till stod for personer som
behover hjilp med utférande av rutinmissiga vardagssysslor, tillgang till
och fordelning av organ avsedda for organtransplantation samt allmdnna
vaccinationsprogram mot infektionssjukdomar. Med hélso- och sjukvérd
avses enligt direktivet hélso- och sjukvardstjénster som hilso- och
sjukvérdspersonal tillhandahéaller patienter i syfte att bedoma, bibehalla
eller aterstélla deras hilsotillstand, inbegripet forskrivning, utlimning
och tillhandahallande av ldkemedel och medicinska hjdlpmedel. Med
gransoverskridande hélso- och sjukvéard avses i direktivet hélso- och
sjukvéard som tillhandahélls eller forordnas i en annan medlemsstat &n
forsakringsmedlemsstaten, det vill sdga all vérd. Patientrorlighets-
direktivet gor med andra ord ingen atskillnad mellan nodvéndig och
planerad vérd, vilket ar begrepp som anvénds inom ramen for férordning
(EG) nr 883/2004.

Vidare anger direktivet att med vérdgivare menas varje fysisk eller
juridisk person eller varje annan entitet som lagligen bedriver hilso- och
sjukvérd pa en medlemsstats territorium, vilket innebér att direktivet inte
gor nagon éatskillnad mellan vardgivare beroende pa hur de ér
organiserade och finansierade.

5.2.2 Medlemsstaternas ansvar for grinsoverskridande
hélso- och sjukvard

Andra kapitlet anger vilket ansvar den behandlande medlemsstaten
respektive forsdkringsmedlemsstaten har vid gransoverskridande hélso-
och sjukvard. For att tillgéngliggora den gransoverskridande véarden och
hjélpa EES-medborgarna att géra informerade val, ska medlemsstaterna
inrdtta en eller flera s& kallade nationella kontaktpunkter. Dessa
informationskontor ska finnas i varje medlemsstat och tillsammans bilda
ett informationsnitverk. Uppdraget dr tvadelat. Den svenska kontakt-
punkten ska dels informera de personer som bor i Sverige om hur de
soker vérd i andra EES-lédnder samt ersittning for den sokta varden, dels
informera de EES-medborgare som é&r intresserade av att soka vard i
Sverige om svensk hélso- och sjukvérd, patientrittigheter och enskilda
vardgivare.



5.2.3 Ersittning av kostnader for grinsoverskridande
hélso- och sjukvard

Patientrorlighetsdirektivets tredje kapitel reglerar nér ersittning ska utga
for grainsoverskridande hilso- och sjukvard och vilken vard som far om-
fattas av s.k. forhandstillstand. Direktivet gor géllande att de kostnader
som uppstatt for en forsdkrad person som mottagit gransdverskridande
hélso- och sjukvérd, ska erséttas under forutsittning att varden hor till de
forméner som den forsékrade personen har ritt till i forsédkringsmedlems-
staten. Kostnaderna for den grénsdverskridande vérden ska enligt
direktivet ersittas eller direkt utbetalas av forsdkringsmedlemsstaten upp
till den kostnadsniva som forsakringsmedlemsstaten skulle ha ersatt om
denna hilso- och sjukvérd hade tillhandahéllits pa dess territorium utan
att de faktiska kostnaderna for den mottagna varden verskrids.

EU-domstolen har slagit fast att krav pa forhandstillstdnd &r en be-
gransning av den fria rorligheten for hdlso- och sjukvérdstjénster, men
medlemsstaterna kan @ndé infora saddana krav om hénsyn till allmén-
intresset kan &beropas. Ett sadant krav kan anses befogat for att sdker-
stilla en god planering med syfte att sékerstilla att det finns tillrédcklig
och kontinuerlig tillgang till ett vél avvigt utbud av sjukhusvérd av hog
kvalitet i den ber6érda medlemsstaten samt kostnadskontroll.

For de medlemsstater som inte infor krav pa forhandstillstdnd, 6ppnar
emellertid direktivet upp for dessa medlemsstater att infora ett frivilligt
system for s.k. forhandsanmailan.

Syftet med en forhandsanmélan &r att personen i fraga far en
bekriftelse innan behandlingen genomfors, om varden kommer erséttas
och i s& fall med vilket belopp. Det ekonomiska risktagandet minskar
dérmed. Skillnaden mellan ett forhandstillstand och en frivillig forhands-
anmalan &r just frivilligheten samt att ett bifall eller avslag av en for-
handsanmaélan enbart ska grunda sig pa bedomningen av om véarden hor
till de formaner som personen skulle ha rétt till i hemlandet, se artikel
7.1.

Medlemsstaterna far vélja att tillimpa det direktbetalningssystem som
finns inom ramen for férordning (EG) nr 883/2004 pa patientrorlighets-
direktivet. Ett direktbetalningssystem innebdr att vardfakturan skickas
direkt fran den utlindska vérdgivaren till den instans i forsdkrings-
medlemsstaten som ska betala for varden.

Oberoende om medlemsstaterna infor krav pa forhandstillstand eller
inte, ska besluten om ersattning for gransoverskridande hédlso- och sjuk-
vard kunna 6verklagas.

5.2.4 Hiilso- och sjukvardssamarbete

Forutom kodifieringen av EU-domstolens réttspraxis ér dven en viktig
del av patientrorlighetsdirektivet ett forstirkt hidlso- och sjukvards-
samarbete mellan medlemsstaterna. De omraden som sérskilt lyfts fram
och dér det pa flera omraden redan pagar olika samarbetsprojekt ar euro-
peiska referensnitverk, utvéirdering av medicinska metoder och eHélsa.
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5.2.5 Inforlivande och ikrafttridande

For att fullt ut genomfora vissa av artiklarna i patientrorlighetsdirektivet
ska kommissionen bitrddas av en genomforandekommitté samt ha
befogenheter att anta delegerade akter.

Det sista kapitlet anger att medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar
och andra forfattningar som ar nodvéndiga for att folja direktivet senast
den 25 oktober 2013.

Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dérefter var tredje
ar utarbeta en rapport om tillimpningen av detta direktiv.

6 Sveriges hantering av den
gransoverskridande virden — en
nulidgesbeskrivning

Hailso- och sjukvarden har i Sverige traditionellt ansetts vara en utpréiglad
nationell angeldgenhet. Huvudprincipen inom EU-rdtten dr ocksa att den
Europeiska unionen fullt ut ska respektera medlemsstaternas ansvar for
att organisera och ge hélso- och sjukvard. EU-domstolen har dock pa
senare tid i flera domar slagit fast att hilso- och sjukvérd ar att betrakta
som en tjanst i EUF-fordragets mening och att varden dédrmed omfattas
av reglerna om fri rorlighet for tjdnster. Nationella bestimmelser som
avhéller vardsokande frén att soka hélso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat utgdr ett hinder for den fria rorligheten och maste utformas sé
att de inte strider mot EUF-fordraget.

6.1 Gréansoverskridande vard med stod i forordning
(EG) nr 883/2004

Forordning (EG) nr 883/2004 ersatte den tidigare férordningen (EEG) nr
1408/71. De bada forordningarnas huvudsyfte &r att samordna olika
socialforsdkringsformaner for personer som ror sig dver medlemsstats-
granserna inom EES-omrddet och underldtta den fria rorligheten for
personer.

Med stod i forordning (EG) nr 883/2004 kan personer som é&r forsak-
rade i Sverige soka forhandstillstdnd for planerad vard samt ersittning i
efterhand for nddvandig hilso- och sjukvard av offentligt anslutna vard-
givare i ett annat EES-land. Med nddvéndig vard avses sadan vard som
av medicinska skil blir nddvindig under en vistelse 1 ett annat medlems-
land. Det innebir att den som vistas i ett annat EES-land inte ska behova
avbryta sin vistelse for att soka vard i det land déar personen &r forsakrad.
Med nodviandig vard avses dven vard for sjukdomar som inte &dr plotsligt
uppkomna, dvs. redan existerande sjukdomstillstand och kroniska sjuk-
domar, si lidnge syftet med resan inte dr att soka véard. Planerad vard
innebdr istéllet att syftet med resan till ett annat land just 4r att soka vérd.



I artikel 19 och 20 i férordning (EG) nr 883/2004 regleras ritten till er-
sdttning for bade nddvindig och planerad vard. Av artikel 20 i ndmnda
forordning framgér det att forhandstillstand krdvs for planerad vard.
Tillstdndet ska beviljas om behandlingen som avses &r en forman som
tillhandahalls enligt lagstiftningen i hemlandet och hemlandet inte kan
tillhandahalla den aktuella behandlingen inom den tid som &r medicinskt
forsvarbar, med hansyn till personens aktuella hilsotillstind och sjuk-
domens sannolika forlopp.

I artikel 4 i forordning (EG) nr 883/2004 ska en patient likabehandlas
med vérdlandets forsikrade personer bl.a. vad giller vardavgifter. Vard-
kostnaden som uppstatt i samband med varden, férutom den véardavgift
som patienten betalar pa plats, fakturerar vardlandet hemlandets for-
bindelseorgan via det direktbetalningssystem som finns for forordning
(EG) nr 883/04.

Vidare anger artikel 26.8 i tillimpningsforordningen att om det i hem-
landet finns reglerat att kringkostnader s& som resa och uppehille ersétts
om en person tvingas soka vard i annan del av landet pd grund av for
langa véntetider, ska motsvarande kostnader ersdttas om forhands-
tillstand for planerad vard utfirdas med stod i foérordning (EG) nr
883/2004.

Artikel 26.7 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
987/2009 av den 16 september 2009 om tillimpningsbestimmelser till
forordning (EG) nr 883/2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen (tillimpningsférordning [EG] nr 987/2009) anger att en patient
ska kunna bli kompenserad for eventuella skillnader i patientavgifter
mellan vérdlandet och hemlandet. Forsdakringskassan tillimpar denna
bestdmmelse pé sa sétt att den som genom ett forhandstillstand fatt plane-
rad vard i ett annat EES-land, pa begéran ska kompenseras fran Sverige
om vardlandets patientavgifter Overstiger Sveriges avgifter for mot-
svarande vard. Motsvarande princip giller inte for den nddvindiga
vérden.

Forsdkringskassan har av regeringen utsetts till forbindelseorgan
gentemot Ovriga EES-lander for forordning (EG) nr 883/2004. Detta
innebdr att Forsdkringskassan skoter betalningsflodena mellan Sverige
och 6vriga EES-ldnder géllande griansoverskridande hélso- och sjukvard
samt fattar beslut i drenden som avser erséttning for granséverskridande
hélso- och sjukvard och tandvérd. Forsakringskassan har dven ansvar for
sjilva utbetalningen. Kostnadsansvaret for den griansoverskridande
varden ar for narvarande helt statligt.

Eftersom &rendena kriver medicinsk kompetens maste Forsdkrings-
kassan, i enlighet med forordning (1994:2053) om vissa erséttningar i
internationella forhéllanden till landsting och kommuner, samrdda med
personens hemlandsting innan beslut fattas om forhandstillstand for
planerad vard i annat EES-land med st6d i forordning (EG) nr 883/2004.
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6.2 Gréansoverskridande vard med stod i1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt

Vid sidan av forordning (EG) nr 883/2004 har personer som omfattas av
det svenska hélso- och sjukvérdssystemet dven en pa EUF-fordraget
grundad rétt att motta hélso- och sjukvard och tandvard, oberoende av
hur den ar organiserad och finansierad, i ett annat land inom EES och
dérefter under vissa forutsittningar fa sina utgifter for varden ersatta.

Eftersom det inte finns ndgon nationell reglering i Sverige géillande den
gransoverskridande varden, grundar Forsékringskassan sin hantering pa
forordning (EG) nr 883/2004 samt rittspraxis fran EU-domstolen och
svenska forvaltningsdomstolar. Trots att EU-domstolen har slagit fast att
det dr tillatet att krdva forhandstillstand for planerad sjukhusvird om
sarskilt tvingande héansyn till allménintresset kan Aaberopas, har
Forsdkringskassan valt en tillimpning utan krav pa sddant tillstind nér
det géller vard som en patient har ritt till i enlighet med EUF-fordraget.

Utgangspunkten for tillimpningen av rétten till ersittning for vard i
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) med
stod 1 EUF-fordraget ar att den sdkande, sa ldngt det dr mojligt, ska
forsittas i samma ekonomiska situation som om motsvarande vard hade
erhéllits 1 hemlandet. I dagsldget tas ingen egentlig hinsyn till kostnads-
nivaerna for svensk hélso- och sjukvéard da nédvindig och planerad vérd
ersitts med stdd i forordning (EG) nr 883/2004 eller EUF-fordraget.

Forsdkringskassan samrader vid behov med berort hemlandsting samt
konsulterar Forsdkringskassans egna forsdkringsmedicinska radgivare
innan beslut fattas om ersittning i efterhand med stéd i EUF-fordraget.
Det finns emellertid inget krav i lag eller forordning om att samrad med
landstingen méste goras for den sé kallade fordragsvarden. Kravet géller
enbart beslut om forhandstillstind med stéd i forordning (EG) nr
883/2004.

Landstingen har forutom samréden med Forsdkringskassan, dven egna
erfarenheter av att handldgga gransoverskridande vardédrenden. I de fall
varden inte finns att tillgd i hemlandstinget eller i ndgot annat landsting i
Sverige, remitterar ibland det ansvariga landstinget patienten utomlands.
Det ér framst de storre landstingen Stockholm, Vistra Goétaland och
Skane som har erfarenhet av utlandsremisser. I de fall en utlandsremiss
initieras och godkdnns av hemlandstinget, skéts ocksd administrationen,
exempelvis kontakt med det utléndska sjukhuset och vardplanering samt
betalning, av hemlandstinget. I manga fall bistar Forsdkringskassan
ocksé i dessa fall med utfirdande av forhandstillstdnd i enlighet med
forordning (EG) nr 883/2004 dven om hemlandstinget har det slutliga
kostnadsansvaret for utlandsvarden. Forfarandet mojliggér dock en
smidig hantering bade for landstinget och for den enskilde patienten.
Forsdkringskassan betalar sedan varden nir det aktuella vérdlandet
skickar fakturan enligt betalningsforfarandet som finns i forordning (EG)
nr 883/2004. Forsdkringskassan fakturerar dérefter hemlandstinget.
Patienten betalar inte mer &n motsvarande de vardavgifter som skulle ha
betalats om behandlingen utforts i hemlandstinget.

Aren fore kommissionens forslag till patientrorlighetsdirektiv,
presenterade Socialdepartementet en promemoria pa omradet, Rétten till



ersattning for kostnader for vard i1 annat EES-land (Ds 2006:4).
Ambitionen var, i likhet med direktivet, att skapa tydlighet i tillimp-
ningen genom nationell lagstiftning. En lagradsremiss utarbetades och ett
utkast till proposition bereddes inom Regeringskansliet. Forslaget inne-
bar bland annat att beslutsansvaret for den sd kallade fordragsvarden
skulle Overtas av landstingen. Kostnadsansvaret for all gransdver-
skridande vérd skulle, oberoende rittslig grund, tas 6ver av landstingen.

Eftersom forslagen i propositionen skiljde sig vésentligt fran forslagen
i promemorian och lagradsremissen, remitterades utkastet till proposition
Remissynpunkter inkom och sammanstélldes. Beredningsarbetet avbrots
dock vintern 2008 med anledning av att patientrorlighetsdirektivet avise-
rades samma ar och den paboérjade propositionen fardigstilldes saledes
Inte.

6.3 Statistik

Den planerade EU-véarden ersitts huvudsakligen med stdd av EUF-for-
draget. Statistik fran ar 2011 visar att 2903 personer ansokte om ersatt-
ning for planerad vard hos Forsdkringskassan med stod i EUF-fordraget.
1035 av dessa drenden avsag tandvard. Totalt beviljades 2568 personer
erséttning.

Motsvarande siffra for férordning (EG) nr 883/2004 var 279 drenden
gillande ans6kan om forhandstillstdnd for planerad vard, varav 56 be-
viljades forhandstillstand.

Antalet ansdkningar om ersittning i efterhand for nddvéndig turistvérd
uppgick motsvarande ar till totalt 7964 ansdkningar. Totalt beviljades
4691 personer ersittning. De personer som tack vare det Europeiska
sjukforsakringskortet blev beviljade reducerad vardkostnad redan vid
vardtillfallet i vistelselandet, finns inte redovisade i ovanstiende statistik.

Den griansoverskridande varden mottas frimst i vara nordiska grann-
lander Finland och Danmark samt i Baltikum och Tyskland. I Baltikum
utfors framst tandvard. Det ar framst personer som bor i Stockholms léns
landsting, Vastra Gotalands lans landsting eller i gransregionerna i Skéne
och Norrbottens ldns landsting som séker vard i andra lander.

7 Den svenska valfrihetsreformen

De satsningar inom hélso- och sjukvardens omrdde som regeringen har
genomfort och fortsitter att arbeta med under innevarande mandatperiod
syftar till att skapa forutséttningar fér en god hilso- och sjukvard med
utgdngspunkt i patientens behov. Sérskilt fokus har lagts pa att oka till-
géngligheten och valfriheten genom en lagstadgad vardgaranti samt ett
véardval inom primérvarden. Aven vérdval inom den dppna specialiserade
véarden har introducerats. En statlig utredning har fatt i uppdrag att lamna
forslag till hur patientens stéllning inom och inflytandet 6ver hilso- och
sjukvarden kan forstirkas ytterligare. En annan statlig utredning har
bland annat fétt i uppdrag att utreda vilka réttsliga och andra hinder som
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finns for vardgivare i Sverige att pa elektronisk vag lamna ut uppgifter
om patienter till vardgivare i andra lander.

7.1 Vardvalet

Vardvalssystem i hélso- och sjukvarden har sedan &r 2009 kunnat inféras
av landstingen med stdd av lagen (2008:962) om valfrihetssystem. Fran
den 1 januari 2010 ir det obligatoriskt for landstingen att erbjuda vard-
valssystem inom primérvarden och sddana system finns nu i hela landet.

Det huvudsakliga syftet med vardvalsreformen var att stdrka
patienternas valfrihet, stimulera en mangfald av vardgivare samt att ge
patienterna storre inflytande i varden.

Forutséttningen for ett vil fungerande vardvalssystem &r att invanarna
eller patienterna aktivt véljer vardgivare. Om patienterna utnyttjar de
mdjligheter som vardvalet innebéir skapas konkurrens och moéjlighet for
nya vardgivare att etablera sig. Invanarnas agerande och val ar darfor en
central del i forverkligandet av ett vardvalssystem. Som framgér av upp-
foljningsrapporten fran Konkurrensverket, Uppf6ljning av vérdval i pri-
mérvarden — Valfrihet, méangfald och etableringsforutséttningar, Slut-
rapport 2010:3, ar vanligtvis invénare och patienter mer intresserade av
att vara delaktiga i valet av behandlingsalternativ 4n i valet av vard-
givare. Unga, vilutbildade och mobila patienter &r de som &r mest ange-
lagna att vidlja vardgivare. Det som ar vigledande for deras val dr konti-
nuiteten och tillgdngligheten i varden. Den medicinska kvaliteten tycks
inte vara en avgorande faktor for hur de véljer.

Information &r en viktig forutsittning for att invanarna och patienterna
ska kunna jamfora olika vardgivare och fatta vélgrundade beslut. Sedan
den 1 juli 2010 har vérdgivare utdkade skyldigheter att ge patienterna
individuellt anpassad information om mdjligheter att vilja vardgivare
och utforare inom hélso- och sjukvarden.

Regeringen aviserade i Budgetpropositionen for ar 2012 att ett tids-
begransat stimulansbidrag om 360 miljoner kronor inférs aren 2012 —
2014 i syfte att stimulera atgérder for att forstdrka patienters valmojlig-
heter inom den specialiserade varden. Regeringens ambition dr att alla
landsting ska erbjuda en utdkad valfrihet for den enskilde genom ett
vardvalssystem 1 enlighet med lagen (2008:962) om valfrihetssystem
dven for den specialiserade vérden. Far inte patienterna via denna sats-
ning utdkade valmojligheter inom den specialiserade varden, kan behovet
av lagstiftning komma att overvigas.

7.2 Vérdgarantin

Landstingen dr numera skyldiga att erbjuda dem som bor inom
landstinget vard inom vérdgarantins tidsgrinser. De tidsgranser som
tidigare gillt for vardgarantin, dvs. 0-7-90-90, kvarstér tillsvidare och
regleras i forordning (2010:349) om vardgaranti. Om landstingen inte
uppfyller vardgarantin ska de se till att patienten utan extra kostnad fér
vard hos en annan vérdgivare inom landstinget eller utanfor dess grénser.



Vardgarantin giller all vard, men blir frimst aktuell inom &ppen
specialistvard och slutenvérden.

7.3 Mojligheten att vdlja vard i1 andra landsting

Av 4 § i Hélso- och sjukvardslagen (HSL) framgar att om négon som
vistas inom landstinget utan att vara bosatt dir behover omedelbar héilso-
och sjukvérd, ska landstinget erbjuda sddan vard. Ett landsting far ocksa i
andra fall erbjuda hilso- och sjukvérd at den som é&r bosatt i ett annat
landsting, om landstingen kommer dverens om det.

Sveriges Kommuner och Landstings rekommendation om valmgjlig-
heter inom hélso- och sjukvarden (A 00:56) &r ett exempel pé en sddan
avtalssamverkan. Rekommendationen avser den enskildes mojlighet att
vélja primdrvard och planerad vard. Enligt rekommendationen ska
patienten erbjudas mdjlighet att vélja planerad vard inom savél det egna
landstinget som i ett annat landsting, efter det att patientens medicinska
behov faststillts i hemlandstinget. For dppen specialiserad vard finns i en
del landsting krav pa remiss fran allménldkare. Ett landsting kan
emellertid inte inféra krav pa remiss inom specialiteterna barnmedicin,
gynekologi och psykiatri hos privatlikare som ger vard enligt lagen
(1993:1651) om ldkarvardsersittning. Vid mer kostnadskrdvande
vardatgirder kravs ocksa ett godkdnnande i férvag av hemlandstinget.
Remisskraven varierar mellan landstingen.

Den enskilde ska ocksa erbjudas mojlighet att vélja behandling i sluten
véard vid sjukhus inom lanssjukvérden eller i dppenvard for specialist-
sjukvérd, efter det att behovet har faststillts i hemlandstinget. Aven hér
giéller att vid mer kostnadskrévande vardéatgirder kravs ett godkdnnande i
forvdg av hemlandstinget. Val av sjukhus kan goras nir vél det medi-
cinska behovet ér faststéllt. Det finns ingen reglering vad géller den en-
skildes mojlighet att vidlja vilken individ som ska utféra ingreppet.
Patienten far helt enkelt framfora 6nskemal och en bedémning far goras i
det enskilda fallet.

Kringkostnader i form av resa och uppehille ersétts vanligtvis enbart
dé hemlandstinget inte kan leverera vérd i enlighet med vardgarantin.

7.4 Patientmaktsutredningen

En sérskild utredare har fatt i uppdrag att ldmna forslag till hur patienters
stillning och inflytande Gver hilso- och sjukvérden kan stirkas (Dir.
2011:25, 2012:24, 2013:113). En utgéangspunkt for utredarens arbete ska
vara att forbattra forutsittningarna for en god och jamlik vard. Utredaren
ska bl.a. foresld hur varden kan ges pd mer likvérdiga villkor och
patientens valmojligheter i varden kan stdrkas ytterligare i form av ett
fritt vardval i hela Sverige. Vidare ska utredaren dven titta pad hur
patientens behov av stdd, rdd och information bor hanteras inom ramen
for vardgarantin och det fria vardvalet, ta stillning till om landstingens
informationsansvar ska utdkas till att &ven omfatta information om vard
inom EES samt huruvida berérda myndigheter bor arbeta for att stirka
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patientens stillning och hur informationsutbytet mellan patient och vard-
givare kan underlittas och utvecklas. Utredaren ska ocksa lamna forslag
till en ny patientlagstiftning dar bestdimmelser med betydelse for
patientens stillning samlas och foresld de foljdéndringar som krdvs i
Ovrig lagstiftning samt en ny lag om hilso- och sjukvérdens organisation
som ska ersétta hélso- och sjukvardslagen (1982:763).

I det delbetinkande som avldmnades till regeringen den 31 januari
2013, foreslas bl.a. en patientlag. Enligt denna lag ska patienten bl.a. fa
information om mdjligheten att vélja vardgivare och utférare av
offentligfinansierad hélso- och sjukvard samt mojligheten att hos
Forsakringskassan ansdka om ersittning for vard i annat EES-land. Ut-
redningen foreslar att hélso- och sjukvérdspersonalen &r skyldiga att
hanvisa till Forsékringskassan om frdgan om griansoverskridande vérd
aktualiseras vid en vardkontakt.

Utredningen ska avsluta sitt arbete senast den 30 juni 2013.

7.5 Utredningen om rétt information 1 vard och
omsorg

En enskild som ror sig inom och mellan hélso- och sjukvarden och
socialtjinsten moter allt fler vardgivare, bade nationellt och inter-
nationellt. Med nuvarande lagstiftning innebér fler aktorer fler granser
mellan aktorer, vilket kan skapa juridiska och andra hinder for tillgang
till personuppgifter. Behorig personal inom hélso- och sjukvérden och
socialtjdnsten behdver ha tillgéng till personuppgifter om den enskilde
och information om de insatser (férskrivning av lakemedel, behandlingar
etc.) som den enskilde fatt tidigare. Utan sadan tillgéng till uppgifter 6kar
risken for bl.a. felaktiga beslutsunderlag och felbehandlingar. Vidare
finns det behov av att kunna utbyta personuppgifter mellan l&nder bade
nér det géller vardinsatser och lakemedel.

Mot denna bakgrund har en sérskild utredare tillsatts (Dir. 2011:111)
for att foresld en mer sammanhallen och dndamalsenlig informations-
hantering inom och mellan hilso- och sjukvéarden och socialtjénsten.
Utredarens huvudsakliga uppdrag é&r att efter en avviagning mellan verk-
samheternas behov av information och skyddet for den enskildes
personliga integritet, kartligga vilken typ av information som beddms
vara nodvindig att behandla genom t.ex. utlimnande genom direktat-
komst. Vidare ska utredaren identifiera nédvandiga forutsdttningar for en
andamalsenlig och mer sammanhallen informationshantering inom och
mellan hélso- och sjukvérden och socialtjdnsten samt vilka hinder for en
sadan informationshantering som finns idag och i férekommande fall i
vilka lagar dessa hinder finns. Med utgangspunkt i ovanstdende kart-
laggning och de identifierade forutsittningarna och hindren, ska utreda-
ren foresld sadana lagstiftningsatgérder som medger att behorig personal
och beslutsfattare inom hélso- och sjukvarden och socialtjansten far ha
tillgéng till nédvindiga uppgifter for den aktuella behandlingen inom
eller 6ver bade organisatoriska och nationella gréanser.

Slutbetdnkandet ska limnas senast den 1 december 2013.



8 Genomforande av direktiv

Enligt artikel 288 1 EUF-fordraget ar ett direktiv bindande for medlems-
staterna med avseende pé det resultat som ska uppnds. Hur sjélva genom-
forandet ska ga till 6verlimnas till medlemsstaterna sjélva att avgora. Det
innebér att medlemsstaterna inte dr bundna av sadant som direktivets
terminologi och systematik, om det avsedda resultatet kan uppnés pa
nagot annat sdtt. Varje medlemsstat maste dock se till att direktivet
tillimpas fullt ut pa ett tillrackligt klart och precist sétt. Medlemsstaterna
ska ocksd verka for en enhetlig tolkning och tillimpning av EU-rétten.
Detta &r sérskilt relevant nar det giller direktiv som syftar till att
sékerstilla en vl fungerande inre marknad.

EU-direktiv maste alltsa dverforas till nationella regler. Finns det redan
nationella regler som uppfyller direktivets mélséttning behovs inga sér-
skilda atgdrder. Att medlemsstaterna sjélva véljer form och tillviga-
gangssitt innebér inte att alla nationella réttskéllor far anvéndas. Enligt
huvudregeln ska EU-direktiv normalt sett uppfyllas genom ndgon form
av forfattningsreglering. Dédremot anses s&dana rittskdllor som for-
arbeten, praxis, sakens natur, doktrin m.m. i princip inte ensamma riacka
till for att genomfora EU-rétt. Det &r inte heller tillrdckligt med en upp-
foljning genom allménna rad, dvs. genom att en myndighet ldmnar gene-
rella rekommendationer om hur svensk forfattning bor tillimpas for att
ett direktivs krav ska uppfyllas. Detta utesluter inte att det ibland kan
vara dndamalsenligt med allménna rdd om hur de fOreskrifter bor
tillimpas som genomfor ett direktiv. Detta kan for svensk del innebédra
att de delar av ett direktiv som kréver reglering i lag tas in i redan befint-
lig lagstiftning eller i ny lag medan andra bestimmelser i direktivet kan
inforlivas genom foreskrifter meddelade av regeringen.

9 Gallande rétt 1 Sverige

9.1 Hélso- och sjukvérdslagen

Hilso- och sjukvardslagen (1982:763), i det fo6ljande forkortad HSL, har
karaktiren av en ramlag som huvudsakligen innehéller mél och riktlinjer
for hélso- och sjukvarden. Med hilso- och sjukvérd avses enligt hélso-
och sjukvardslagen atgdrder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Begreppet hélso- och sjukvard omfattar
alltsd dels sjukdomsforebyggande é&tgirder, dels den egentliga sjuk-
varden. Till hélso- och sjukvirden hor dven sjuktransporter samt att ta
hand om avlidna. Inom begreppet hilso- och sjukvard ryms ocksa &t-
girder med anledning av kroppsfel, barnsbord, abort och sterilisering.
Hailso- och sjukvardens ansvar omfattar sddan verksamhet som bedéms
krédva insatser av medicinskt utbildad personal eller av sddan personal i
samarbete med personal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psyko-
logisk eller social kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).
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Landstinget ska erbjuda véard at dem som &r bosatta inom landstinget.
Detsamma géller dem som dr kvarskrivna enligt 16 § folkbokforings-
lagen (1991:481) och stadigvarande vistas inom landstinget. Landstinget
ska dven erbjuda en god hélso- och sjukvérd a4t dem som, utan att vara
bosatta i Sverige, har ritt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom och
moderskap enligt forordning (EG) nr 883/2004. Detsamma ska gilla for
den som avses i 5 kap. 7 § forsta stycket socialforsékringsbalken och som
omfattas av ndmnda forordning. Varden ska i dessa fall erbjudas av det
landsting inom vars omrade personen dr forvirvsverksam eller, nir det
giller en person som &r arbetslds, det landsting inom vars omrade denne
ar registrerad som arbetssdkande. I den utstrickning familjemedlemmar
till dessa personer har rétt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom och
moderskap enligt vad som foljer av den ndmnda forordningen, ska
familjemedlemmarna erbjudas vard av samma landsting. For vérden
betalar patienten svensk vardavgift vid uppvisande av sérskilt intyg.
Resterande omkostnader krdver Forsdkringskassan tillbaka frén
personens hemland. Om familjemedlemmarna 4r bosatta i Sverige, géller
dock 3 § i HSL.

Hailso- och sjukvard ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god
vard. Varden ska bygga pa respekt for patientens sjdlvbestimmande och
integritet. Patienten ska ges individuellt anpassad information om sitt
halsotillstand och om de metoder for undersdkning, vard och behandling
som finns. Varden och behandlingen ska sé ldngt det ar mojligt utformas
och genomforas i samrad med patienten. Dér det bedrivs sjukvérd ska det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges. Ledningen av hélso- och sjukvard ska vara organise-
rad sé att den tillgodoser hog patientsékerhet och att varden &r av god
kvalitet.

Aven kommunerna har ett visst hilso- och sjukvardsansvar, vilket
framgar av 18 § i HSL. Det kommunala hilso- och sjukvérdsansvaret &r
nidra sammankopplat med kommunens ansvar for socialtjdnsten enligt
socialtjanstlagen (2001:453). Kommunerna har vardskyldighet for &dldre
personer som bor pé sérskilda boenden eller for de personer som pé
grund av fysiska eller psykiska funktionshinder behover en bostad med
sdrskild service. Varje kommun ska dven i samband med hemtjénst,
dagverksamhet och annan liknande social tjdnst erbjuda en god hélso-
och sjukvard & dem som vistas dir. Vidare far landstinget till en
kommun &ven Overlata skyldigheten att erbjuda hemsjukvard om
landstinget och kommunen kommer 6verens om det. En kommun har
dock inte ansvar for sddan vard som meddelas av ldkare.

I HSL regleras ocksé att landstingen och kommunerna far ta ut
vardavgifter och avgifter med anledning av uteblivna besok. Dessa av-
gifter far landsting och kommuner sjélva bestimma. For slutenvardbesok
far hogsta avgiftsbelopp uppga till 80 kronor for varje varddag. Det finns
ett skydd mot hoga kostnader for avgifter som avser 6ppen hilso- och
sjukvérd. Taket i hogkostnadsskyddet uppgér till 1 100 kronor under en
tolvmanadersperiod.



9.2 Lagar om tandvard

Sérskilda bestimmelser om tandvérd finns i tandvardslagen (1985:125)
och lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod.

Det ér landstingen som primaért dr ansvariga for att organisera och be-
kosta hélso- och sjukvérd och tandvérd & dem som é&r bosatta inom
landstingen. Ett undantag &r det statliga tandvardsstddet som regleras i
lagen om statligt tandvéardsstod och som bekostas av staten.

I tandvardslagen ges bestimmelser om hur tandvarden ska utformas
och grundldggande regler om landstingens ansvar for tandvarden. I tand-
véardsforordningen (1998:1338) preciseras landstingens ansvar. Utdver
detta har Forsdkringskassan, Socialstyrelsen och Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket (TLV) utfardat foreskrifter och allménna rad inom
tandvardsomradet.

I tandvardslagen definieras malet for och kraven pé en god tandvard.
Malet som anges for tandvarden &r en god tandhilsa och en tandvard pa
lika villkor for hela befolkningen. Tandvarden ska bedrivas sa att den
uppfyller kravet pa god tandvard. Tandvéard som landstinget sjdlvt be-
driver bendmns i lagen folktandvard.

Av tandvardslagen framgar att varje landsting ska erbjuda en god tand-
véard &t dem som &r bosatta inom landstinget. Detsamma géller dem som
ar kvarskrivna enligt 16 § folkbokforingslagen (1991:481) och stadig-
varande vistas inom landstinget. Aven i dvrigt ska landstinget verka for
en god tandhélsa hos befolkningen. Landstinget ska &ven erbjuda en god
tandvéard &t dem som, utan att vara bosatta i Sverige, har rétt till vard-
formaner 1 Sverige vid sjukdom enligt vad som f6ljer av férordning (EG)
nr 883/2004. Detsamma ska gélla for den som avses i 5 kap. 7 § forsta
stycket socialforsakringsbalken och som omfattas av ndmnda forordning.
Tandvérden ska i dessa fall erbjudas av det landsting inom vars omrade
personen dr forvarvsverksam eller, nir det giller en person som é&r
arbetslds, det landsting inom vars omrade denne &r registrerad som
arbetssokande. I den utstrackning familjemedlemmar till dessa personer
har rétt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom, enligt vad som foljer av
den ndmnda forordningen, ska familjemedlemmarna erbjudas tandvérd
av samma landsting.

Tandvérd for barn och unga &r avgiftsfri och bekostas av landstingen
pa samma sétt som hélso- och sjukvard. Vad géller specialisttandvard for
vuxna och 6vrig tandvard for vuxna i den omfattning som landstinget
bedomer lamplig, far landstinget ta ut vardavgifter enligt grunder som
landstingsfullméktige bestimmer, om inte nigot annat &r foreskrivet.
Viss annan tandvard ska omfattas av hélso- och sjukvardslagens
(1982:763), forkortad HSL, bestimmelser om vardavgifter och bekostas
av landstingen. Vilken tandvdrd som ska omfattas av HSL:s
bestimmelser om avgifter som avser 6ppen hélso- och sjukvard regleras i
tandvardsforordningen. Exempel pé sddan tandvard ar oralkirurgiska
atgirder, tandvéard som ér ett led i sjukdomsbehandling och tandvérd for
extremt tandvardsrddda personer.

Det statliga tandvardsstodet regleras i lagen om statligt tandvardsstod.
Stodet ldmnas till vardgivare for utford tandvard och bestar av ett allmént
och sirskilt tandvérdsbidrag samt tandvérdsersattning. I tandvardsstodet
finns ett hogkostnadsskydd som innebdr att patienten vid storre
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behandlingar bara behdver betala en del av kostnaden sjilv.
Forsdkringskassan betalar erséttning for resten av kostnaderna direkt till
vardgivaren. Bestimmelser om nivan pé det allmédnna tandvéardsbidraget
respektive tandvardserséttningen aterfinns i forordningen (2008:193) om
statligt tandvéardsstod och TLV:s foreskrifter.

9.3 Lakemedelslagen

Likemedelslagen (1992:859) innehéller de grundliggande bestdm-
melserna om ldkemedel. Syftet med lagen &r att varna om den enskilda
konsumentens intressen och sikerstélla att ldakemedlen &r sdkra, effektiva
och av god kvalitet. Med lakemedel avses i likemedelslagen varje sub-
stans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om
att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos
méinniskor eller djur. Med likemedel avses dven varje substans eller
kombination av substanser som kan anvéndas pa eller tillféras ménniskor
eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stélla diagnos.

9.4 Lagen om handel med ldkemedel

Lagen (2009:366) om handel med ldakemedel innehéller bl.a. bestdm-
melser om detaljhandel med likemedel till konsument, partihandel med
lakemedel, detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjukvérden, sjuk-
husens ldkemedelsforsorjning, maskinell dosdispensering pé Oppen-
vardsapotek samt tillsyn. For att fa bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument krivs Likemedelsverkets tillstind. Registrerade ldke-
medel, naturlikemedel, s.k. vissa utvirtes ldkemedel samt vissa receptftria
lakemedel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel far dock sdljas utan sédant tillstand.

En inrdttning som har beviljats tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument betecknas Oppenvéardsapotek. For att fa ett
sadant tillstdnd maste sokanden bl.a. uppfylla vissa lamplighetskrav och
visa att den har forutséttningar att uppfylla en rad krav som stélls pa
verksamheten. Kraven innebér bl.a. att det ska finnas farmaceutisk be-
manning under Oppethéllandet, att information och radgivning ska ges,
att verksamheten ska bedrivas i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal
samt att den s.k. apotekssymbolen dr vil synlig pa apoteket. Ett 6ppen-
vardsapotek dr skyldigt att tillhandahalla samtliga férordnade 1dkemedel,
och samtliga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. Med forordnade likemedel avses dels ldke-
medel som forskrivits pa recept, dels rekvirerade lakemedel, dvs. ldke-
medel som hélso- och sjukvarden har bestillt fréan ett apotek. Tillhanda-
hallandeskyldigheten omfattar de forordnade varor som omfattas av
lakemedelsforménerna enligt lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m. Vilka dessa varor dr anges i 18-20 §§ lagen om ldkemedels-
formaner m.m. Exempel pa sddana varor ar forbrukningsartiklar for att



tillfora kroppen ett lakemedel, forbrukningsartiklar for egenkontroll av
medicinering och forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi
(prop. 2008/09:145 s. 119). Aven vissa livsmedel omfattas av tillhanda-
héllandeskyldigheten. Till skillnad fran likemedel finns det inte nagra
bestimmelser om godkénnande, tillverkning, partihandel m.m. for varor.
Receptfria likemedel omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten om de
har forordnats.

Betriffande sjukhusens likemedelsforsorjning anges i lagen att vard-
givarna ska organisera likemedelsforsérjningen till och inom sjukhus pé
ett sadant sétt att den bedrivs rationellt och att behovet av sdkra och
effektiva lakemedel tryggas. For detta dndamal ska det finnas sjukhus-
apotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

9.5 Patientskadelagen och lakemedelsforsiakringen

Patientskadelagen (1996:799) innehaller bestimmelser om patientskade-
ersittning och om skyldighet for vardgivare att ha en forsidkring som
ticker sddan ersittning. Lagen giller endast skador som har uppkommit i
samband med hilso- och sjukvard i Sverige. Patientskadeerséttningen
utges av forsikringsgivaren via patientforsikringen LOF. Patientforsik-
ringen atar sig att utge behandlingsskadeersattning for kroppsskada som
orsakas patient i direkt samband med hélso- och sjukvard som utfors vid
vardinstitution utanfér Sveriges grénser endast under forutsittning att ett
landsting har remitterat patienten dit och svarar for vardkostnaderna.
Detta atagande géller inte ndr patienter far vard med stdd av lag om er-
séttning for vissa vardkostnader som uppkommit vid vard i ett annat land
inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller forordning (EG) nr
883/2004. I dessa fall far patienten tillimpa det berérda EES-landets
nationella juridiska system for att begira ersdttning for uppkomna
behandlingsskador i samband med hélso- och sjukvérd (se dven avsnitt
12 5.94).

Patienter som har skadats av ldkemedel kan fa erséttning via skade-
standslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18) eller lakemedels-
forsakringen.

Av 1§ skadestandslagen (1972:207) framgér att bestimmelserna om
skadestdnd i lagen tillimpas, om inte annat dr sérskilt foreskrivet eller
foranleds av avtal eller i dvrigt foljer av regler om skadestand i avtals-
forhallanden. Detta innebér att skadestandsréttslig speciallagstiftning kan
innehédlla regler som avviker frén skadestdndslagen. Det finns t.ex. av-
vikande bestimmelser i produktansvarslagen (1992:18). Eftersom skade-
standslagen ar dispositiv kan parter genom avtal komma &verens om
regler som innebédr en utvidgning eller inskrédnkning i ett eller flera
hénseenden av det skadestdndsansvar som foljer av lagen.

Patienter som har skadats av lakemedel har olika mdjligheter till er-
séttning. Ratt till skadestand kan foreligga enligt bade skadestandslagen
och produktansvarslagen (1992:18). Skadestandets roll vid personskador
som orsakats av ldkemedel har dock till stor del dvertagits av ldke-
medelsforsakringen. I Sverige finns en kollektiv forsékring for personer
som skadas av lakemedel, den s.k. lakemedelsforsékringen. Lakemedels-
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forsdkringen har skapats genom en frivillig dverenskommelse mellan
lakemedelsforetag i Sverige. Néstan alla ldkemedelsbolag som verkar i
Sverige (98,2% av alla séilda ldkemedel) dr med i Likemedels-
forsdkringen. Den som anser sig ha blivit skadad av ett ladkemedel som
ingar i Lakemedelsforsdkringen har ritt att vinda sig till Lakemedels-
forsakringen for att fa sin sak provad. Om forsdkringsgivarens utredning
konstaterar godkédnd ldkemedelsskada kan anmaélaren fa erséttning.

9.6 Lagen om likemedelsforméner m.m.

Med lakemedelsforméner avses ett skydd mot hoga kostnader vid inkop
av bla. formansberittigade likemedel. Hogkostnadsskyddet minskar
patientens kostnad for bl.a. receptbelagda ldkemedel stegvis. Nér den
sammanlagda kostnaden Overstiger ett belopp som motsvarar 2,454
ginger kostnadstaket far patienten ett s.k. frikort. Regleringen finns i
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Det &r Tandvéards- och
lakemedelsformansverket, i det foljande forkortat TLV, som beslutar om
ett lakemedel eller en vara ska ingd i ldkemedelsforméanerna, dvs. sub-
ventioneras av samhallet.

Kostnadsreduceringen beriknas pa den sammanlagda kostnaden for
varor som den formansberittigade koper under ett ar rdknat fran det
forsta inkopstillfdllet. Reduceringen ldmnas vid varje inkopstillfille pa
grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillféllet
inkdpta varorna.

Den formansberittigade ska under ettirsperioden sammanlagt inte be-
tala mer 4n ett belopp som motsvarar 0,05 ganger prisbasbeloppet enligt
2 kap. 6 och 7 §§ socialforsdkringsbalken, avrundat nedat till ndrmaste
femtiotal kronor (kostnadstaket).

Sa linge den sammanlagda kostnaden for formansberittigade varor
inte Gverstiger ett belopp som motsvarar 0,5 génger kostnadstaket 1dmnas
ingen kostnadsreducering. Nér den sammanlagda kostnaden Overstiger
detta belopp, utgor kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som o&verstiger 0,5 génger men inte
0,954 ganger kostnadstaket,

2. 75 procent av den del som Overstiger 0,954 génger men inte
1,773 ganger kostnadstaket, och

3. 90 procent av den del som Overstiger 1,773 génger men inte
2,454 ganger kostnadstaket.

Nér den sammanlagda kostnaden dverstiger ett belopp som motsvarar
2,454 ganger kostnadstaket dr den formansberdttigade befriad fran att
betala ytterligare kostnader under den resterande delen av ettarsperioden.

Har en fordlder eller fordldrar gemensamt flera barn under 18 ar i sin
vard, tillimpas kostnadsreduceringen gemensamt for barnen.

Kostnadsreducering géller under ett ar raknat fran forsta inkopstillfallet
dven for barn som under denna tid fyller 18 ar. Med forédlder avses dven
fosterfordlder. Som fordlder riknas dven den som en forédlder stadig-
varande sammanbor med och som ér eller har varit gift eller har eller har
haft barn med foréldern.



Om det finns sérskilda skél far TLV besluta att ett ldkemedel eller en
annan vara ska ingd i ldkemedelsforménerna endast for ett visst anvand-
ningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sirskilda vill-
kor. (11 §).

Ett receptbelagt ldkemedel ska enligt 15 § omfattas av likemedels-
formanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststillas for lake-
medlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av

bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), fram-
star som rimliga frén medicinska, humanitira och samhillseko-
nomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlings-

metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ar att
beddma som viésentligt mer &ndamalsenliga.

Det sagda innebér att TLV bland annat ska beddma om ett likemedel
ar kostnadseffektivt, dvs. om behandling med ldkemedlet kostar en for
samhillet rimlig summa pengar i forhallande till de hélsovinster som
lakemedlet ger. Bedomningen gors utifran ett samhaélleligt och hilsoeko-
nomiskt helhetsperspektiv med syfte att bidra till en dndamalsenlig an-
vindning av ldkemedel.

Kostnadsreduceringen tillimpas i frdga om ldkemedel som ingar i
lakemedelsformanerna om det har forskrivits for manniskor av ldkare,
tandldkare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller i likartat syfte. Det krdvs ocksa att receptet ar forsett med
en kod som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren tjénstgor
vid (arbetsplatskod). Alla som har en arbetsplats och &r behoriga att for-
skriva lakemedel eller sddana varor som avses i 18 § 2 och 3 i lagen om
lakemedelsforméner m.m. har rétt att fa en sddan kod.

Av lagen foljer att lakemedel som ges i samband med vérd pé sjukhus
ar kostnadsfria.

Lagen innehéller dven bestdmmelser om utbyte av ldkemedel pa
Oppenvardsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns i 21 § och innebér
kortfattat att om ett lidkemedel som ingér i lidkemedelsformanerna for-
skrivits och det finns ett eller flera utbytbara sddana likemedel, ska
lakemedlet som huvudregel bytas ut mot det billigaste tillgéngliga ldke-
medlet. Oppenvardsapoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer
i friga och om patientens rétt att mot betalning f& det forskrivna like-
medlet eller ndgot annat utbytbart likemedel. Den enskilde kan vilja att
betala mellanskillnaden och dirigenom erhélla det forskrivna lakemedlet.
Forskrivaren kan ocksa ha motsatt sig ett utbyte av medicinska skal.

Medlemsstaterna dr i princip fria att infoéra olika typer av pris-
regleringsmodeller for ldkemedel. Den enda specifika sekundérrétt som
finns pd omradet ar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de atgérder som reglerar prissittningen pad human-
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen,
fortséttningsvis bendmnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar pris-
sdttningen pa humanldkemedel och dess inordnande i de nationella sjuk-
forsékringssystemen. Direktivet &r genomfort i svensk ritt genom for-
ordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. Direktivet reglerar
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dock inte vad som ska inga i de nationella forménssystemen utan endast
de forfaranden som medlemsstaterna anvinder vid prissittningen. Nu-
varande transparensdirektiv dr for nirvarande foremal for en dversyn i
ministerradet och Europaparlamentet.

9.7 Offentlighets- och sekretesslagen

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), i det foljande forkortad
OSL, finns bestimmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet
och om forbud att [dmna ut handlingar. Sekretessen innebar ett forbud att
r6ja en uppgift oberoende av hur detta sker. For de uppgifter som om-
fattas av sekretess géller ocksa tystnadsplikt. Sekretessen géller bade mot
enskilda och mot andra myndigheter men ockséd i forhéllandet mellan
olika verksamhetsgrenar inom samma myndighet om de &r att betrakta
som sjalvstindiga i forhallande till varandra (8 kap. 2 § OSL).

Det forhéllandet att en uppgift ar sekretesskyddad utgdr inte nagot
hinder for att uppgiften ldmnas fran en myndighet till en annan myndig-
het om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning (10 kap. 28 §
OSL). Sekretess inom den allménna hilso- och sjukvérden regleras i
25kap. 1§ OSL. Enligt 25 kap. 1 § géller sekretess inom hélso- och
sjukvéarden for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra person-
liga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nagon nirstdende till denne lider men. Detsamma
géller i annan medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och
rattspsykiatrisk  undersokning, insemination, befruktning utanfor
kroppen, faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering,
omskérelse och atgirder mot smittsamma sjukdomar. Bestimmelsen har
saledes ett s.k. omvént skaderekvisit, dvs. det giller en presumtion for att
sadana uppgifter omfattas av sekretess.

For hilso- och sjukvérd som bedrivs i enskild regi finns bestimmelser
om tystnadsplikt i patientsékerhetslagen (2010:659).

For Forsdkringskassan dr framforallt den si kallade socialforsakrings-
sekretessen i 28 kap. 1§ OSL relevant. Bestimmelsen om social-
forsdkringssekretess innebdr bland annat att sekretess kan gélla hos
Forsédkringskassan i olika slag av drenden om formaner och erséttningar.
Sekretessen skyddar uppgift om nagons hélsotillstand eller andra person-
liga forhallanden, om det kan antas att den som uppgiften ror eller ndgon
som star honom eller henne néra lider men om uppgiften ldmnas ut.

9.8 Patientsdkerhetslagen

Patientsdkerhetslagen (2010:659) innehaller bestimmelser om att vard-
givare ska bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete, som bl.a.
innebér att utreda hindelser i verksamheten som medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada, att ge patienter och nérstdende information
och mojligheter att bidra till patientsdkerhetsarbetet samt att till Social-
styrelsen rapportera legitimerad hilso- och sjukvéardspersonal som be-
doms utgora en fara for patientsdkerheten.



Lagen innehéller bestimmelser om atgédrder mot legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal sdsom provotid, aterkallelse av legitimation och annan
behorighet att utdva yrke inom hélso- och sjukvarden, samt begrinsning
av forskrivningsritt.

9.9 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad

Av forordningen (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen fram-
gar att Socialstyrelsen &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som bl.a.
ror hilso- och sjukvérd. Socialstyrelsen har med stdd av bl.a. forord-
ningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter m.m. utarbetat foreskrifter och allménna rad. Fore-
skrifterna och de allmédnna raden ar publicerade i Socialstyrelsens for-
fattningssamling (SOSFS).

9.10 Lakemedelsverkets foreskrifter

Hanteringen av ldkemedel regleras framst genom lidkemedelslagen
(1992:859) och lakemedelsforordningen (2006:272). Lakemedelsverket
har meddelat ett flertal foreskrifter som publiceras i Lakemedelsverkets
forfattningssamling (LVFS). Bestimmelser om erkédnnande av utldndska
recept finns i Lékemedelsverkets foreskrifter om forordnande och ut-
lamnande av ldkemedel och teknisk sprit; LVFS 2009:13.

9.11 Forordning (EG) nr 883/2004

Ratten till sjukforsikringsforméner for personer som ror sig inom EES
regleras i forordning (EG) nr 883/200. Forordningen borjade gilla den
1 maj 2010 och ersatte forordning (EEG) nr 1408/71.

Syftet med forordning (EG) nr 883/2004 &r att samordna olika social-
forsdkringsforméner nér personer ror sig over grianserna inom EES. For-
ordningen har déremot inte som syfte att harmonisera de olika medlems-
staternas socialforsakringssystem.

Forordning (EG) nr 883/2004 4r uppdelad i sju avdelningar och om-
fattar bl.a. forméner vid sjukdom, moderskap och likvirdiga faderskaps-
formaner. I artikel 19 och 20 i ndmnda forordning regleras rétten till
vardformaner av nddvindig och planerad karaktir. Aven utlandsboende
pensiondrers ritt till vardformaner i sitt nya boséttningsland regleras i
forordningen (artikel 23-27).

En EU-férordning har allmén giltighet och den ar till alla delar
bindande och direkt tillamplig i varje medlemsstat (artikel 288 i EUF-
fordraget). Den ska séledes inte genomforas i svensk rétt for att bli giltig
i Sverige. Forsakringskassan &r utsedd till svenskt forbindelseorgan en-
ligt férordning (EG) nr 883/2004. Forsdkringskassan har inte heller tagit
fram nagra foreskrifter vad géller t.ex. rtt till erséttning for kostnader for
véard utomlands med st6d i forordningen. Forsékringskassan har istéllet
tagit fram s.k. réttsliga stdllningstaganden och vigledningar, t.ex. vig-
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ledning 2001:10 Vardférmaner i internationella forhallanden. Som ett
tillagg till férordning (EG) nr 883/2004 har de nordiska ldnderna i bilaga
2 till forordning (EG) nr 883/2004 antecknat en bestimmelse om mer-
utgifter for hemtransporter vid nddvandig vard. For samma vard géller
dven att vardkostnaden for nodvéndig véard stannar i vardlandet, dvs. de
nordiska ldnderna kréver inte varandra pa de merkostnader som uppstatt
déa exempelvis en person bosatt i Sverige far nédvandig vard i Finland.
Det finns inte ndgot krav om att anvinda en speciell blankett vid an-
sokan om forhandstillstand for planerad vard eller ersittning i efterhand
for sjukvérd och tandvard med stéd i EUF-fordraget Det har emellertid
tagits fram ans6kningsblanketter for att underldtta for den sdkande. Av
dessa blanketter framgér bl.a. att den sokande ska ldmna uppgifter om
vardgivaren och for vilken sjukdom man soker vard/har sokt vard.

9.12  Forordning (1994:2053) om vissa ersittningar i
internationella forhéllanden till landsting och
kommuner fran staten

Forordningen reglerar landstingens ersdttning for den vérd, tandvérd,
sjukresor, lakemedel och andra varor som personer har erhallit i nagot
landsting utan att vara bosatta i Sverige i enlighet med 3 ¢ § HSL. Dessa
personer har rdtt till nédvandig och planerad vard i Sverige mot upp-
visande av ett sérskilt intyg med stod i forordning (EG) nr 883/2004. Den
enskilde betalar landstingets vardavgift och resterande omkostnader, i
enlighet med riksavtalet, debiterar landstinget Forsakringskassan. I egen-
skap av forbindelseorgan skickar Forsdkringskassan i sin tur en faktura
till personens hemland. De svenska véardgivarna far i enlighet med for-
ordning (1994:2053) inte ta ut hogre avgifter for de utlandska patienterna
dn de avgifter som tas ut av patienter som &r bosatta inom landstingets
omrade vilket grundar sig pa artikel 19.1 i forordning (EG) nr 883/2004.



10 Genomforande av
patientrorlighetsdirektivet

10.1 En ny lag om erséttning for kostnader till foljd
av vérd i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet

Regeringens forslag: Det ska inforas en ny lag, lagen om erséttning
for kostnader till f6ljd av véard i ett annat land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

Lagen ska innehélla bestimmelser om ersittning till patienter for
kostnader som uppkommit till f61jd av att de har mottagit vard i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). I
lagen ska det ocksd upplysas om att bestimmelser om erséttning till
patienter for vérdkostnader &dven finns i forordning (EG) nr
883/2004.

Lagens bestammelser ska inte tillimpas i de fall en patients rétt till
ersittning grundar sig pd nimnda EG-férordning.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians forslag till lagens namn skiljer sig fran
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser valkomnar bade patient-
rorlighetsdirektivet och en samlad nationell lagstiftning for den grins-
overskridande varden eftersom de anser att tydligheten och forut-
sebarheten okar for bade patienter och beslutsfattare.

Forsdkringskassan anser att den nya erséttningslagens inledande be-
stimmelse bor utformas s att det framgér att erséttning ldmnas for kost-
nader som uppkommit till f61jd av vérd i ett annat EES-land. Vidare
anser Forsdkringskassan att patientens valmdjlighet i frigan om véarden
ska erséttas enligt bestimmelserna i forordning (EG) nr 883/2004 eller
den nya erséttningslagen ska tydliggdras.

Skilen for regeringens forslag

En ny lag om ersdttning for kostnader till foljd av vdrd i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet

For ndrvarande hanteras fragor om erséttning for vardkostnader i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet (EES) av
Forsdkringskassan med stod direkt av forordning (EG) nr 883/2004 samt
i enlighet med réttspraxis fran EU-domstolen och Hogsta forvaltnings-
domstolen.

Av artikel 7.3 i patientrorlighetsdirektivet foljer att Sverige, pa lokal,
regional eller nationell niva, ska faststélla vilken hélso- och sjukvard en
forsédkrad person har ritt att fa erséttning for, kostnader och nivén pa
erséttningen av dessa kostnader, oberoende av var hélso- och sjukvarden
tillhandahalls.
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For att det ska bli nagot enklare for bl.a. patienter att se under vilka
forutsittningar som véard som utforts i ett annat EES-land ersétts, bor de
centrala bestimmelserna som krivs for genomforandet av patientrorlig-
hetsdirektivet samlas i en sérskild lag, lagen om erséttning for kostnader
till f6ljd av véard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrédet, i det foljande bendmnd den nya ersittningslagen. Lagen
ska innehélla bestimmelser om erséttning till patienter for kostnader som
uppkommit till foljd av att de har mottagit vard i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). I lagen ska det ocksa
upplysas om att bestimmelser om erséttning till patienter for vardkost-
nader dven finns i férordning (EG) nr 883/2004.

Nagra av de bestimmelser som foreslas med anledning av genom-
forandet av direktivet, men som avser att tillimpas vid vard i Sverige bor
dock inte inforas i den nya lagen utan i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763, HSL), lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. och
lagen (2008:145) om statligt tandvéardsstdd (se avsnitt 10.14).

Som framgér av artikel 1.3 i patientrorlighetsdirektivet ska direktivet
inte tillimpas pa

a) tjanster vid langvarigt behov vars syfte ar att vara till stod for per-
soner som behdver hjalp med utférande av rutinméssiga vardagssysslor,

b) tillgang till och fordelning av organ avsedda for organtrans-
plantationer,

¢) allminna vaccinationsprogram mot infektionssjukdomar som in-
riktas uteslutande pé att skydda hédlsan hos befolkningen i en medlems-
stat och som dr foremal for sérskilda planerings- och genomftrande-
atgdrder, med undantag for kapitel IV.

Artikel 1.3 a i patientrorlighetsdirektivet avser foretradesvis olika for-
mer av hemtjénst eller omsorg pa sérskilt boende. Sddana insatser
kommer inte att ersdttas enligt den nya lagen. De lagbestimmelser som
foreslas 1 denna lagradsremiss avses inte medfora att tillgdngen till och
fordelningen av sddana organ som ar avsedda for organtransplantationer
paverkas (artikel 1.3 b). Betriffande allminna vaccinationsprogram
(artikel 1.3 c¢) beddoms det for nirvarande inte finnas behov av nagra
dndringar i géllande rdtt och det finns inte heller behov av att infora
nagon sidrskild bestimmelse avseende dessa program i den nya ersitt-
ningslagen. Forslagen som ldmnas i denna lagradsremiss utgor enligt
regeringens mening inte heller sddana tekniska foreskrifter som behover
anmalas till kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
98/34 EG av den 22 juni 1998 om informationsforfarande betréffande
tekniska standarder och foreskrifter och betrdffande foreskrifter om in-
formationssamhallets tjanster.

Férhallandet till forordning (EG) nr 883/2004 m.m.

Vardkostnader som uppkommit i ett annat EES-land kommer att kunna
erséttas antingen enligt den nu foreslagna lagen eller enligt férordning
(EG) nr 883/2004. Det finns skillnader mellan regelverken (se avsnitt 6).
Det ska i den nya ersittningslagen déarfor lamnas en upplysning om att
bestimmelser om erséttning till patienter for vardkostnader dven finns i
forordning (EG) nr 883/2004.



Avsikten ar att en patient som mottagit grinsdverskridande vard sa
langt som mojligt ska kunna vélja att f4 denna vard ersatt pa det sétt som
ar formanligast for patienten (se recit 28-31 samt artikel 8.3 i patient-
rorlighetsdirektivet). Bestimmelserna i den nya erséttningslagen ska inte
tillimpas i de fall en patients rétt till ersittning grundar sig pa forordning
(EG) nr 883/2004.

Den nya ersittningslagen ska endast avse linder inom EES, vilket
innebdr att kostnader for vard i Schweiz inte kommer att ersittas.

10.2  Riitten till erséattning

Regeringens forslag: En patient ska ha ritt till erséttning for kost-
nader som har uppkommit till foljd av att han eller hon har tagit emot
vard i ett annat land inom EES om
1. patienten ndr kostnaderna uppkom tillhdrde den personkrets for
vilken Sverige &r behorigt att meddela sddant tillstand till vard utanfor
bosittningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i férordning (EG) nr
883/2004,
2. varden har tillhandahéllits av héilso- och sjukvérdspersonal, och
3. varden skulle ha bekostats av det allmédnna om den tillhandahéllits i
Sverige.

I lagen ska det anges vad som avses med vérd, hélso- och sjukvard,
tandvard, hélso- och sjukvardspersonal, lakemedel, andra varor, hjélp-
medel, forbrukningsartiklar, 6vriga vardprodukter samt landsting.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians lagforslag inneholl uttryckliga villkor som inte
finns i regeringens forslag. Vidare skiljer sig promemorians forslag till
definitioner delvis fran de som regeringen forslar.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser har ldmnat synpunkter pa
bestimmelsen om riétten till erséttning. Kammarrdtten i Stockholm har
patalat behovet av att forenkla vissa definitioner, daribland definitionen
av likemedel, som foreslogs i promemorian. Férvaltningsrdtten i
Goéteborg anser att begreppet internationell medicinsk vetenskap och
beprovad erfarenhet bor fortydligas. Forsdkringskassan anser att vill-
koret som innebdr att varden skulle ha bekostats av det allménna om den
utforts i Sverige ska omformuleras till ”sjukdomen eller hilsotillstandet
behandlas inom det allménna sjukvardssystemet i Sverige” eftersom den
foreslagna formuleringen uppnér en avgransning mot skdnhetsvard och
liknande samt undviker frdgan om varden var medicinskt motiverad.
Forsakringskassan ifragasétter om inte dven sddan vard som inte dr enligt
vetenskap, men som finansieras av svenska landsting, bor ersittas.
Vidare anser Forsdkringskassan att bedomningen av om behandlingen &r
medicinskt motiverad bor utgdra ett led i beddmningen av det villkor
som anger att behandlingsmetoden ska vara i enlighet med internationell
vetenskap och beprovad erfarenhet. Forsdkringskassan onskar Kklar-
goranden av hur fall dir en behandlingsmetod inte dr forbjuden i svensk
ritt, men dér restriktioner géller for genomforandet av behandlingen, ska
hanteras.
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Socialstyrelsen tillstyrker villkoret att varden ska ha utforts av halso-
och sjukvérdspersonal och att de behandlingsmetoder som anvénds &r i
enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet, men anser att
beddmningen av vilka behandlingsmetoder som dr i enlighet med
internationell medicinsk vetenskap och beprovad erfarenhet dr mycket
Svar.

Smittskyddsinstitutet foreslar att det bor inforas ett krav pé att varden
utforts eller kommer att utféras med en god hygienisk standard. Detta bor
styrkas genom métningar av vardrelaterade infektioner samt forekomsten
av vardrelaterad Meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA)
tarmbakterier som bildar Extended Spectrum Beta-Lactamase (ESBL).

Ldiikemedelsverket har patalat att det inom den slutna varden férekom-
mer att patienter far produkter som omfattas av patientrorlighets-
direktivets definition av medicinska hjélpmedel, men som inte faller in
under nidgon av de definitioner som foreslogs i promemorian. Like-
medelsverket vilkomnar ocksa forslaget om att anvinda ATC-koderna
som hjédlpmedel att hitta ett likvardigt lakemedel.

Tandvdrds- och ldkemedelsformdnsverket framhaller att likvardighets-
bedomningen betrdffande forpackningsstorlekar kan ske med utgangs-
punkt i verkets egna forpackningsstorleksgrupp.

Samtliga landsting diribland Hallands ldns landsting och Vistra
Gétalands ldns landsting anser att kriterierna som ligger till grund for
ratten till ersdttning maste fortydligas. Vidare menar landstingen att
ratten till vard ska utgéd ifrdan det vardutbud som erbjuds i patientens
hemlandsting inklusive atagandet for region- och rikssjukvard och inte
ifran vad som erbjuds i ndgot annat landsting eller utanfoér Sveriges
granser. Villkoret om att behandlingsmetoder ska vara i enlighet med
internationell medicinsk vetenskap och beprovad erfarenhet ldmnar stort
utrymme for godtyckliga tolkningar. Landstingen vill ha ett fortydligande
om vad som giller for sédan landstingsfinansierad tandvard som ges till
sirskilda patientgrupper. Likasd anses det behovas ett klargérande av vad
som menas med medicinska hjélpmedel.

Flera landsting, daribland Uppsala lins landsting, Sérmlands lins
landsting, Virmlands lins landsting och Jiamtlands ldns landsting anser
att den grénsoverskridande varden inte kommer kunna tillhandahéllas pa
lika villkor utan ett fungerande direktbetalningssystem. Landstingen vill
darfor att detta utreds ytterligare.

Sveriges Kommuner och Landsting tillstyrker i allt vdsentligt rege-
ringens forslag avseende ritten till ersdttning. SKL onskar dock fortyd-
liganden dels av vad som giller rétten till erséttning for tandvard och
hjalpmedel, dels av att det 4r hemlandstingets vardutbud som ska styra.

Karolinska Universitetssjukhuset anser att det inte framgér om det ar
vardutbudet i patientens hemlandsting eller vardutbudet i samtliga lands-
ting 1 Sverige som &r utgadngspunkt for ritten till ersittning. Vidare anser
Karolinska Universitetssjukhuset att beddmningen av internationell
vetenskap ska goras av nationella experter.

Kiruna kommun anser att de faktiska kostnaderna for sjuktransporter
bor ersittas i samband med granséverskridande vard.



Skilen for regeringens forslag

Grdnsoverskridande hdlso- och sjukvard enligt
patientrorlighetsdirektivet

Sverige ska enligt artikel 7.1 i patientrorlighetsdirektivet ersitta kost-
nader for gransoverskridande hélso- och sjukvérd om varden i fradga hor
till de formaner som den som ar forsékrad i Sverige har rétt till har.

Med gransoverskridande hélso- och sjukvérd avses enligt artikel 3 e i
patientrorlighetsdirektivet hélso- och sjukvard som tillhandahélls eller
forordnas i en annan medlemsstat dn forsdkringsmedlemsstaten.

Halso- och sjukvéard definieras i artikel 3 a i patientrorlighetsdirektivet
som hilso- och sjukvardstjinster som hélso- och sjukvéardspersonal till-
handahaller patienter i syfte att bedoma, bibehélla eller aterstilla deras
hélsotillstdnd, inbegripet forskrivning, utlimning och tillhandahéllande
av lakemedel och medicinska hjalpmedel.

I artikel 3 f definieras hilso- och sjukvardspersonal som ldkare, sjuk-
skoterska med ansvar for allmén hélso- och sjukvard, tandlékare, barn-
morska eller farmaceut i den mening som avses i direktiv 2005/36/EG
eller annan person som utdvar yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvard
som &r begrinsad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a i
direktiv 2005/36/EG, eller en person som anses som hélso- och sjuk-
véardspersonal enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning. Det
ndmnda direktivet har inforlivats i svensk rétt genom bl.a. patient-
sékerhetslagen (2010:659).

Med ldkemedel avses enligt artikel 3 i patientrorlighetsdirektivet lake-
medel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG. Sistnamnda direktiv har
inforlivats i svensk rétt frimst genom bestaimmelser i likemedelslagen
(1992:859).

Enligt definitionen i artikel 3 j i patientrorlighetsdirektivet avses med
medicinskt hjdlpmedel, ett medicinskt hjdlpmedel enligt definitionen i
direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42/EEG och 98/79/EG. Dessa direktiv
har inforlivats i svensk ritt genom bl.a. lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter.

De hénvisningar till andra gemenskapsrittsakter som gors i patient-
rorlighetsdirektivets normativa delar, bl.a. i vissa definitioner, bedoms
utgora s.k. dynamiska hanvisningar. Sddana hanvisningar innebér att t.ex.
en hénvisning i patientrorlighetsdirektivet till en annan EU-forordning
eller ett annat EU-direktiv, inte endast avser den aktuella rittsakten i den
lydelse som den hade nér patientrorlighetsdirektivet antogs, utan &dven
eventuella framtida dndringar som gors i rittsakten.

Vardformdner i Sverige
Vid hélso- och sjukvérd och tandvard vidtas olika vardatgérder i syfte att
behandla sjukdomar eller skador. For vissa sjukdomar och skador finns
flera alternativa behandlingsmetoder. En behandlingsmetod kan besta av
en eller flera vardatgérder. Vid hélso- och sjukvard och tandvérd féar
patienter dven del av produkter sdsom likemedel och medicintekniska
produkter.

For vard som tillhandahélls enligt hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), forkortad HSL, finns i vissa fall sérskilt angivet att en viss
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typ av produkter ska tillhandahallas. Sa ar fallet med hjdlpmedel (3 b §
HSL) och férbrukningsartiklar (3 d § HSL). I andra fall 4r det i HSL inte
sarskilt angivet vilka produkter som ska tillhandahéllas vid vérden.
Sadana produkter - t.ex. ldkemedel och medicintekniska produkter - som
en patient mottar vid vérd, tillhandahélls eftersom de innefattas i den
skyldighet att tillhandhélla god hilso- och sjukvard som foljer av HSL.
Regleringen i HSL har betrdffande hjalpmedel och forbrukningsartiklar
utformats utifran ett produktperspektiv, medan tillhandahallandet av
vissa andra produkter anses inga i utférandet av varden eller m.a.o. pro-
dukten ingr i en hilso- och sjukvardstjinst. Aven vid tandvérd mottar
patienter produkter t.ex. likemedel vid vardtillfallet. Forutsdttningarna
for att en viss produkt ska tillhandahallas vid tandvérd i Sverige beror pa
vilken lag som ér tillimplig. For det statliga tandvéardsstodet forekommer
det att exempelvis bedévning anges i vissa erséttningsberittigande at-
gérder medan det for saddan tandvard som landstingen administrerar och
bekostar inte finns ndgon uttrycklig bestimmelse som anger att beddv-
ning tillhandahalls.

Den svenska sjukvérds- och tandvardsmodellen utgér i huvudsak ett
naturaforménssystem, vilket innebar att landsting och till viss del kom-
muner ska tillgodose befolkningens behov av vérd. Landstingen har i
HSL och i tandvérdslagen (1985:125) alagts att tillhandahalla god hélso-
och sjukvard och god tandvard. Aven kommunerna har vissa skyldig-
heter att tillhandahalla vérd. Centrala bestimmelser avseende dessa
skyldigheter, déribland vardskyldigheten, finns i 3-20 §§ HSL och i 5—
10 §§ tandvérdslagen.

Skyldigheterna att tillhandahalla vard innebdr dock inte att all vard
som uppfyller kravet pa god vard maste tillhandhallas. En obegrinsad
skyldighet att tillhandahalla alla former av god vard som en patient kan
tinkas efterfriga ar av kostnadsskil inte mojlig. Inom sjukvérden sker i
huvudsak tva slags prioriteringar. Den ena prioriteringen utgérs av ett
professionellt val mellan medicinska atgérder dédr fradmst hinsynen till
patientens behov och inte primért kostnaden ar végledande. Den andra
prioriteringen &r framtvingad av ekonomiska skal.

Nodvandigheten att prioritera vilken vard som ska tillhandahallas med
de begransade resurser som finns tillgdngliga, kan i vissa fall medféra att
de svenska vardforménerna kan skilja sig at mellan olika landsting. Om
exempelvis ett landsting av kostnadsskal inte kan erbjuda alla tillgéngliga
vardalternativ, kan landstinget besluta att endast tillhandahalla en be-
handlingsmetod som uppfyller kravet pd god vard. Andra mgjliga be-
handlingar som uppfyller ndmnda krav behover landstinget séledes inte
erbjuda. Att det &r mojligt att ge viss vard innebdr saledes inte att det
allmédnna dr skyldigt att tillhandahalla varden. Landstingens vardskyldig-
het innebar att de ska tillhandahalla god vérd, inte att de ska tillhanda-
halla all vard.

Landstingens och kommunernas véardskyldighet paverkas dven av 3 a
och 18 a §§ HSL. I fall exempelvis ett landsting tillhandahéaller flera
behandlingsalternativ som star i overensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet, foljer av 3 a § forsta stycket HSL att landstinget ska
ge patienten mojlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar.
Landstinget ska ge patienten den valda behandlingen, om det med hinsyn
till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for behand-



lingen framstar som befogat. I forarbetena till denna bestdmmelse (prop.
1998/99:4 s. 27) anfordes bl.a. foljande

Patienten madste ha rdtt att vilja ett visst behandlingsalternativ dven
om det dr dyrare dn de andra alternativ som kan finnas for att behandla
en sjukdom eller skada. Annars skulle rdtten att vilja behandling i
praktiken vara skenbar i mdnga situationer. Samtidigt mdste det finnas
grdnser for hur stora kostnadsékningar som kan accepteras med hdnsyn
till den forvintade nyttan for patienten. Proportionerna mellan kostnader
och forvintad nytta mdste vara rimliga ndr det finns flera alternativ. Det
far anses godtagbart att den forvintade nyttan inte far vara ringa eller
forsumbar i forhdllande till de merkostnader ett visst behandlings-
alternativ kan medfora.

Det finns ocksa anledning att se annorlunda pad kostnadsékningar for
ett visst behandlingsalternativ vid allvarlig sjukdom eller skada dn vid
mindre allvarlig sjukdom och bagatellartade akommor. I detta samman-
hang bor understrykas att det inte dr givet att den medicinskt ansvarige
och patienten vdrderar de icke-medicinska effekterna av olika behand-
lingsalternativ pd samma sdtt. Hdrtill kommer att de individuella
variationerna dGr stora, patienter gor inte sdllan vitt skilda bedomningar
av vad som dr okad livskvalitet och virderar ocksd risker pd olika sdtt.
Patientens egen vdrdering bor i dessa hdnseenden tillmdtas stor bety-
delse om det rér sig om allvarlig sjukdom eller skada dven om det med-
for kostnadsékningar. I dessa fall bor toleransen for kostnadsékningar
vara betydligt storre dn om det ror sig om mindre allvarliga tillstind. Ar
det fraga om en bagatellartad dkomma far det d andra sidan anses god-
tagbart att inte acceptera ndgra kostnadsskillnader alls.

I forfattningskommentaren till 3 a § HSL i nimnda forarbete (prop.
1998/99:4 s. 47) anges att med behandlingsalternativ avses atgarder med
medicinskt innehdll som erbjuds av legitimerade yrkesutovare. De
exempel pd behandlingsalternativ som omnidmns i kommentaren &r
kirurgiska ingrepp, ldkemedelsbehandling, sjukgymnastisk behandling,
rehabiliteringsmetoder, specifik omvardnad, olika forlossningsmetoder
och psykoterapeutiska insatser. I begreppet behandlingsalternativ inklu-
deras enligt kommentaren inte olika tinkbara alternativ inom omradet
undersokning och diagnostik. Begreppet anges heller inte omfatta valet
av vardform om det inte foljer av valet av behandlingsalternativ. Aven
hjalpmedel faller utanfor begreppet.

Enligt 3 a § andra stycket HSL ska landstinget ge en patient med livs-
hotande eller sérskilt allvarlig sjukdom eller skada mgjlighet att inom
eller utom det egna landstinget f& en fornyad medicinsk bedémning, om
det medicinska stéllningstagandet kan innebdra sérskilda risker for
patienten eller har stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.
Patienten ska erbjudas den behandling den férnyade bedomningen kan ge
anledning till.

Som framgar av avsnitt 9.2 finns dven ett statligt tandvardsstod genom
vilket en enskild kan fa allmént tandvéardsbidrag och tandvardsersittning.
De centrala bestimmelserna avseende detta stod finns i lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstod. Tandvérdserséttning ldmnas enligt denna lag
med en viss andel av patientens sammanlagda kostnader for ersittnings-
berittigande atgirder. I dessa atgirder ingar ibland produkter t.ex. ldke-
medel och vissa medicintekniska produkter. Aven for denna tandvard
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finns det ett skydd mot hoga kostnader som innebér att patienten under
ett ars erséttningsperiod sjdlv betalar tandvardsavgifter upp till ett forsta
karensbelopp och att kostnaderna dérefter minskar stegvis.

I Sverige far patienter motta lakemedel och andra produkter vid vard
pa sjukhus och pa vérdcentraler. Vid sidan av siddana likemedel som en
patient mottar vid sjédlva vardtillfdllet och som tillhandahélls enligt HSL,
tandvérdslagen, eller lagen om statligt tandvéardsstdod, dr det vanligt att
lakare ordinerar likemedel pa recept. Dessa likemedel maste patienten
sjdlv inforskaffa pd ett Oppenvéardsapotek. Utéver de forméner som
ndmnts ovan, finns den i avsnitt 9.6 redovisade lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. som bl.a. innehéller bestimmelser om hdg-
kostnadsskydd vid inkép av forménsberittigade likemedel och vissa
andra varor. Hogkostnadsskyddet minskar patientens kostnad for bl.a.
receptforskrivna ldakemedel stegvis. Nér den sammanlagda kostnaden
Overstiger ett belopp som motsvarar 2,454 ganger kostnadstaket far
patienten ett s.k. frikort. Forménerna omfattar inte alla likemedel och
andra varor som finns pa den svenska marknaden. I Sverige maste en
patient sjilv std for kostnaderna for sddana receptforskrivna likemedel
som inte ingér i forméanen.

Genom bl.a. 26 § HSL har landstingen och kommunerna i vissa fall rétt
att besluta om avgifter for vard av patienter och om avgifter for att
patienter uteblir fran avtalade besok. Hogsta vardavgift for slutenvérd ar
80 kronor for varje varddag. For 6ppen hilso- och sjukvard finns, som
framgar av 26 a § HSL, ett hogkostnadsskydd som innebér att en patient
under en period pé tolv manader sammanlagt behdver betala hogst 1 100
kronor. Det finns exempel pa sérskilda foreskrifter som inverkar pé rétten
att ta ut vardavgifter, t.ex. smittskyddslagen (2004:168) och lagen
(1993:332) om avgiftsfria sjukvardsformaner m.m. for vissa hivsmittade.
For den tandvard som landstingen svarar for far vardavgifter och andra
avgifter tas ut enligt vad som foljer av 15 a § tandvardslagen. For det
statliga tandvérdsstddet och for ldkemedel och varor som ingar i
lakemedelsforménen enligt lagen om likemedelsformaner m.m. betalar
patienten egenavgifter.

De lakemedel och andra produkter som i enlighet med bestdmmelser i
HSL tillhandahélls vid véard i Sverige, upphandlas av landstingen. Pro-
duktsortiment och kostnaderna for att inforskaffa produkterna kan dérfor
skilja sig at mellan landstingen. De ldkemedel som en patient inforskaffar
pa ett dppenvardsapotek i Sverige har kopts in till apoteket av tillstands-
havaren. I ménga fall ar apotekets inkOps- och utforsiljningspris for
sddana ldkemedel reglerade enligt bestimmelserna i lagen om like-
medelsforméner m.m. Nagon sddan reglering finns inte for landstingens
ink6p av lakemedel.

Slutligen kan ndmnas att det i t.ex. lagen (2008:344) om hilso- och
sjukvard &t asylsokande finns sérskilda bestimmelser om landstingens
skyldighet att, utover vad som f6ljer av HSL och tandvardslagen, erbjuda
hélso- och sjukvard samt tandvard at asylsokande och vissa andra ut-
lanningar. Denna vard bekostas med offentliga medel. I lagradsremissen
Halso- och sjukvard till personer som vistas i Sverige utan tillstand, fore-
slar dven regeringen en ny lag om hélso- och sjukvard till vissa ut-
lanningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga tillstdnd. Det nya regel-
verket foreslas tridda ikraft den 1 juli 2013.



Av det ovan anforda foljer bl.a. att forutsdttningarna for att det all-
minna i Sverige ska bekosta hélso- och sjukvard, tandvérd eller pro-
dukter skiljer sig at beroende pa vilken rattslig reglering som styr till-
handahallandet. Det allminnas kostnader for tillhandahallandet av vérd
samt de avgifter som en patient har att betala for hilso- och sjukvard,
tandvérd och olika produkter varierar ocksé beroende pé vilken reglering
som 4r tillamplig.

Definitioner av hdlso- och sjukvdrd och tandvard m.m. i Sverige

Med hélso- och sjukvérd avses enligt 1 § forsta stycket HSL atgérder for
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Till hilso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter samt att ta hand om
avlidna.

Kérnan i den svenska hilso- och sjukvarden och tandvéarden som det
allminna bekostar bestar av atgédrder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar. Sadana étgérder utgor hilso- och sjukvard i
patientrorlighetsdirektivets mening.

Aven sjuktransporter utgdr hilso- och sjukvard enligt HSL. Sadana
transporter med fordon som é&r sdrskilt anpassade for &ndamalet och som
har medfdljande sjukvardsutbildad personal, t.ex. ambulanstransporter,
utgér en sadan hilso- och sjukvérdstjdnst som hélso- och sjukvards-
personal tillhandhaller. Detta innebér att det bor finnas en mojlighet att fa
kostnader for sjuktransporter i andra EES-lander ersatta enligt den nya
ersittningslagen.

Till sjuktransporter hor inte alla transporter av patienter fran och till
sjukhus. Resor som en patient gor med exempelvis taxi dr inte en hélso-
och sjukvérdstjanst som hilso- och sjukvardspersonal tillhandhaller och
nagon skyldighet att ersitta sddana resor enligt patientrorlighetsdirektivet
foreligger inte. Kostnader for sadana resor som i Sverige kan berittiga
till ersdttning enligt bestimmelser i lagen (1991:419) om resekostnads-
ersittning vid sjukresor, kommer ddrmed inte att erséttas enligt den nya
ersattningslagen.

I HSL:s definition av hélso- och sjukvéard ingar dven att ta hand om
avlidna. Omhéndertagandet av en avliden innefattar inte atgérder for att
bedoma, bibehalla eller dterstilla deras hélsotillstdnd och utgor saledes
inte hélso- och sjukvard enligt patientrorlighetsdirektivet. Nagon rétt till
erséttning for kostnader for omhéndertagandet av avlidna ska inte finnas
enligt den nya ersattningslagen.

Med tandvard avses savil enligt 1 § tandvardslagen (1985:125) som
enligt 2 § 1 lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod, atgarder for att
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i munhélan. Sédan
tandvard omfattas av definitionen hilso- och sjukvard enligt patient-
rorlighetsdirektivet.

Produkter som ingdr i de svenska vardformdnerna

Forskrivning, utlimning och tillhandahédllande av ldkemedel och
medicinska hjidlpmedel utgor enligt vad som ovan redovisats hélso- och
sjukvard enligt patientrorlighetsdirektivet. 1 de fall sddana produkter
bekostats av det allménna vid vard i Sverige, ska det ocksad finnas en
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mdjlighet for en patient att fa sddana produktkostnader ersatta vid
gransoverskridande vérd.

I 1§ lakemedelslagen (1992:859) definieras vad som avses med léke-
medel. Denna definition av ldkemedel omfattar dven veterindrmedicinska
lakemedel och motsvarar saledes inte fullt ut patientrorlighetsdirektivets
definition av likemedel. Rétten till ersittning for ldkemedel ska i likhet
med vad som foljer av patientrorlighetsdirektivet endast gélla for léke-
medel som ar avsedda att tillféras ménniskor (s.k. humanlikemedel).

Patientrorlighetsdirektivets definition av medicinska hjédlpmedel mot-
svarar enligt regeringens bedomning vad som avses med medicinteknisk
produkt i 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. I Sverige
bekostar det allminna inte bara medicintekniska produkter utan dven
sadana tillbehor till en medicinteknisk produkt som &r nodvéndiga for att
produkten ska kunna anvéndas pa det sitt tillverkaren har avsett (se i 3 §
sistndmnda lag). Som exempel pa medicintekniska produkter som an-
vands i Sverige kan ndmnas plaster, kryckkdppar, rullstolar, blodsocker-
mitare, pacemakers och datortomografer.

Sadana hjidlpmedel som avses i 3 b § HSL och forbrukningsartiklar
som avses 1 3 d § HSL utgér ménga génger medicintekniska produkter i
den mening som avses i 2 § lagen om medicintekniska produkter. Hjilp-
medel och forbrukningsartiklar tillhandahalls vid savil sluten som dppen
vard. Produkter som omfattas av likemedelsforménerna enligt lagen
(2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. kan utgéra medicintekniska
produkter. Produkter som omfattas av ldkemedelsférméanerna kan dven
tillhandahallas vid véard av patienter pa vardinrattningar och da tillhanda-
halls produkterna enligt de forutséttningar som anges i HSL.

Hiilso- och sjukvardspersonal

I Sverige utfors hélso- och sjukvéard och tandvéard av hélso- och sjuk-
vardspersonal. For att utgora sddan hidlso- och sjukvard som avses i
patientrorlighetsdirektivet kravs bl.a. att varden tillhandahéllits av hélso-
och sjukvérdspersonal. Detta har betydelse for vilken vard i ett annat
EES-land som ska berittiga till erséittning enligt den nya erséttnings-
lagen.

Forslag till definitioner i den nya ersdttningslagen

Vad som ovan anforts utgor utgangspunkt for de definitioner som fore-
slas nedan. Ldkemedelsverket har pétalat att det inom den slutna varden
forekommer att patienter far produkter som omfattas av patientrorlig-
hetsdirektivets definition av medicinska hjélpmedel, men som inte faller
in under ndgon av de definitioner av andra varor, forbrukningsartiklar
och hjilpmedel som foreslogs i promemorian. Vidare har Kammarrditten
i Stockholm patalat behovet av att forenkla vissa definitioner, déribland
definitionen av ldkemedel, som foreslogs i promemorian.

Vard
Av tydlighetsskal foreslas att det i den nya ersdttningslagen fors in en

definition av vad som avses med vard. Definitionen av vard ska omfatta
samtliga av de atgédrder och produkter som definieras i lagen, dvs. hélso-



och sjukvard, tandvard, liakemedel, andra varor, hjidlpmedel, forbruk-
ningsartiklar och 6vriga vardprodukter. Definitionen &r ny i forhéllande
till promemorians forslag till definitioner.

Halso- och sjukvard

Med hilso- och sjukvard ska i ersdttningslagen avses atgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador samt
sjuktransporter. Till skillnad fran vad som giller enligt HSL, innefattar
definitionen av hilso- och sjukvard i den nya ersdttningslagen inte vissa
produkter som en patient far vid vard pa en vardinrdttning. For sadana
produkter ska det i erséttningslagen finnas sdrskilda definitioner. Till
skillnad fran promemorians definition ska séledes &ven sjuktransporter
utgora hilso- och sjukvard. Produkter som en patient far vid hélso- och
sjukvard utan att det sdrskilt anges i HSL, omfattas i denna lag av
definitionerna nedan.

Tandvard

Tandvérd ska i lagen definieras som sddan tandvard som avses enligt 1 §
tandvardslagen (1985:125), d.v.s. atgirder for att forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador i munhalan. Den foreslagna definitionen
kommer dven att omfatta tandvard enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd. Definitionen 4r identisk med den som foreslogs i prome-
morian. Produkter som en patient far motta vid tandvard omfattas i denna
lag av definitionerna nedan.

Halso- och sjukvardspersonal

Liksom vad som géller i Sverige, forutsitter patientrorlighetsdirektivet
att varden ska utforas av hilso- och sjukvérdspersonal. I den nya ersatt-
ningslagen foreslas att definitionen av vad som avses med hélso- och
sjukvardspersonal ska vara likalydande med artikel 3 f i patientrorlig-
hetsdirektivet. Definitionen dr identisk med den som foreslogs i prome-
morian.

Likemedel

Det finns som Kammarritten i Géteborg framhéllit, anledning att skapa
en enklare definition av begreppet likemedel &n den som foreslogs i
promemorian. Det foreslas darfor att likemedel i den nya ersittnings-
lagen ska definieras som séddana likemedel som enligt likemedelslagen
(1992:859) ar avsedda att tillforas ménniskor. Denna definition utgdr inte
nagon dndring i sak till vad som foreslogs i promemorian.

Andra varor
Med andra varor ska i ersédttningslagen avses sddana varor som avses i 18

och 20 §§ lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Definitionen
ar identisk med den som foreslogs i promemorian.
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Hjalpmedel

Med hjélpmedel ska i erséttningslagen avses sddana hjdlpmedel som
avses i 3 b § HSL. Definitionen &r identisk med den som foreslogs i pro-
memorian.

Forbrukningsartiklar

Med forbrukningsartiklar ska i ersdttningslagen avses sadana forbruk-
ningsartiklar som avses i 3 d § HSL. Definitionen &r identisk med den
som foreslogs i promemorian.

Ovriga vardprodukter

Med vardprodukter ska i erséttningslagen avses produkter som en patient
far vid hilso- och sjukvérd eller tandvard men som inte omfattas av
definitionerna av ldkemedel, andra varor, hjélpmedel och forbruknings-
artiklar. Definitionen foreslds av frimst lagtekniska skil. Till sddana
produkter som omfattas av definitionen hor exempelvis sddana medicin-
tekniska produkter som Ldkemedelsverket tagit upp 1 sitt remissvar och
sadana tillbehor till medicintekniska produkter som &r nédvéindiga for att
produkterna ska kunna anvindas pa det sdtt tillverkaren har avsett.
Definitionen &dr ny 1 forhallande till promemorians forslag till
definitioner.

Landsting

Vad som i den nya erséttningslagen sdgs om landsting ska &ven gélla en
kommun som inte ingér i ett landsting.

Riitten till ersdttning ska begrdnsas till en viss personkrets

Med forsékrad person avses enligt definitionen i artikel 3 b i patient-
rorlighetsdirektivet personer, inbegripet familjemedlemmar och deras
efterlevande, som omfattas av artikel 2 i forordning (EG) nr 883/2004
och som é&r forsikrade personer i den mening som avses i artikel 1 ¢ i den
nimnda forordningen och tredjelandsmedborgare som omfattas av
forordning (EG) nr 859/2003 eller férordning (EU) nr 1231/2010 eller
som uppfyller villkoren i lagstiftningen i forsidkringsmedlemsstaten for
rétt till formaner.

I artikel 3 ¢ i patientrorlighetsdirektivet anges att med forsakrings-
medlemsstat avses den medlemsstat som har behdrighet att bevilja den
forsdkrade personen forhandstillstand att fa 1amplig behandling utanfor
boséttningsmedlemsstaten i enlighet med forordning (EG) nr 883/2004
och forordning (EG) nr 987/2009. Om ingen medlemsstat &r behorig i
enlighet med de forordningarna, ska forsdkringsmedlemsstaten vara den
medlemsstat dédr personen dr forsdkrad eller har rétt till forméner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

Mot bakgrund av direktivets definitioner i artiklarna 3 b och ¢ foreslés
att den personkrets som ska ha ritt till ersattning enligt den nya ersatt-
ningslagen ska avgrinsas. For ritt till ersittning ska krivas att patienten,



niar vardkostnaderna uppkom, tillhérde den personkrets for vilken
Sverige dr behorigt att meddela sédant tillstand till vard utanfor bosatt-
ningsmedlemsstaten som avses 1 artikel 20 i forordning (EG) nr
883/2004. Bestdmmelsen avses, i likhet med patientrorlighetsdirektivets
hinvisningar till vissa EU-rittsakter i de nyss ndmnda artiklarna, utgora
en s.k. dynamisk hénvisning.

Den foreslagna bestimmelsen om personkrets innebér att de personer,
for vilka Sverige &r forsikringsmedlemsstat, ingdr i personkretsen.
Sverige dr forsdkringsmedlemsstat for de personer som é&r folkbokforda i
Sverige eller som enligt 16 § folkbokforingslagen (1991:481) ar kvar-
skrivna och stadigvarande vistas inom ett landsting.

Aven personer som inte #r folkbokforda eller kvarskrivna i Sverige kan
ha Sverige som forsidkringsmedlemsstat. De pensiondrer samt deras
familjemedlemmar som bor i ett annat EES-land men som har sin
pension fran Sverige, kan inga i personkretsen. Sverige betalar for den
vard som den utlandsboende pensionédren behdver i det nya boséttnings-
landet, antingen via schablonbelopp eller faktiska belopp. 1 de fall
pensionérerna bor i EES-ldnder som kréiver ersittning baserat pa faktiska
kostnader, ansvarar Sverige for utfardande av férhandstillstand for plane-
rad véard i annat EES-land &n bosittningslandet med stod i forordning
(EG) nr 883/2004. Sverige dr ddarmed forsakringsmedlemsstat och bér
kostnadsansvar for den eventuella vard som pensiondren soker i ett annat
EES-land an sitt nya bosattningsland eller Sverige med stdd av patient-
rorlighetsdirektivet.

Sverige dr ocksa forsdkringsmedlemsstat vad géller personer som ar
utsinda frdn Sverige for att arbeta i ett annat EES-land under en
begrinsad period. Sverige bekostar dessa personers vard i bosittnings-
landet samt den vard som de eventuellt soker i andra EES-lénder.

Aven personer som ir anstillda, egenforetagare eller sjomin i Sverige
men bosatta i en annan medlemsstat, har Sverige som forsékrings-
medlemsstat och har ddrmed rétt att soka ersittning fran Sverige for
gransoverskridande vard i annat EES-land enligt den nya erséttnings-
lagen.

Varden ska ha tillhandahdllits av hdlso- och sjukvdrdspersonal

For att utgéra sddan hilso- och sjukvérd som Sverige ska ersétta enligt
patientrorlighetsdirektivet kriavs att varden har tillhandahéllits av hélso-
och sjukvardspersonal. Ett villkor for ritt till ersdttning enligt den nya
ersittningslagen ska darfor vara att den vard som utforts i ett annat EES-
land ska ha tillhandahallits av hélso- och sjukvérdspersonal.

Varden skulle ha bekostats av det allmdnna om varden hade tillhanda-
hallits i Sverige

Utéver ovanstdende villkor ska som ett ytterligare villkor for ratt till
ersattning enligt den nya erséttningslagen anges att den vard som
patienten har tagit emot skulle ha bekostats av det allménna om den hade
tillhandahallit i Sverige. En utgangspunkt for bedomningen av detta
villkor kommer darfor att vara vad som vid varje tid géller i svensk rétt.
Detta innebédr for nirvarande att villkoret kommer att beddmas med
utgangspunkt framst i bestdmmelserna i hédlso- och sjukvérdslagen
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(1982:763, HSL), tandvardslagen (1985:125), lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstdd och lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m.

I det foljande ldmnas en ndrmare redogdrelse for nagra av de mer
centrala beddmningar som kommer att behdva goras for att avgdra om
den vérd patienten tagit emot i ett annat EES-land skulle ha bekostats av
det allménna om varden hade tillhandahaéllits i Sverige.

Varden ska vara medicinskt motiverad

Vid hélso- och sjukvérd och tandvard vidtas som tidigare sagts olika
vardatgarder i syfte att behandla sjukdomar eller skador. For vissa sjuk-
domar och skador finns flera alternativa behandlingsmetoder. En
behandlingsmetod kan besta av en eller flera vardatgarder.

En av forutsdttningarna for att det allménna i Sverige ska bekosta
hilso- och sjukvérd eller tandvard for en patient, ar att patientens vard
bedomts vara medicinskt motiverad. Sddana bedomningar gors av hélso-
och sjukvérdspersonal. Aven for de andra vardforméiner som finns i
Sverige finns krav som innebér att varden ska vara medicinskt motiverad.
For att t.ex. ett ldkemedel som en patient kopt pa ett Sppenvardsapotek
ska omfattas av hogkostnadsskyddet i lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m., krévs att lidkemedlet har ordinerats genom forskrivning
pa recept. De forskrivningskrav som finns i svensk rétt innebér saledes
att hélso- och sjukvardspersonal ska ha bedomt att det &r medicinskt
motiverat att ordinera t.ex. ett likemedel.

Som exempel pad vard som inte &r medicinskt motiverad och som
foljaktligen inte heller bekostas av det allménna i Sverige kan ndmnas
sddan omskérelse av pojkar som avses i 1 § lagen (2001:499) om om-
skérelse av pojkar, skdnhetsoperationer dvs. plastikkirurgi som inte ge-
nomfors for att behandla en skada eller sjukdom och sterilisering som
inte utfors av medicinska skél.

Av det ovan anforda fo6ljer att om den vard som utforts i ett annat EES-
land inte &r medicinskt motiverad, foreligger inte heller ndgon ratt till
erséttning enligt den nya ersittningslagen.

Varden ska ha utforts i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet

I Sverige giller att hélso- och sjukvard och tandvard ska utforas i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Detta krav
foljer fraimst av 6kap. 1§ forsta stycket patientsikerhetslagen
(2010:659). I kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet ligger &ven att
de vardatgirder som vidtas med anledning av ett visst sjukdomstillstand
ar relevanta for det tillstandet.

Till skillnad fran vad som f6reslogs i promemorian anser regeringen
inte att det i lagen bor finnas ett sérskilt villkor som anger att det for ritt
till ersittning krdvs att den behandlingsmetod som har anvénts vid
varden &r 1 enlighet med internationell vetenskap och beprovad
erfarenhet. Denna bedomning ska i stillet ske som ett led i bedomningen
av villkoret som innebér att rétten till ersittning dr beroende av om
varden skulle ha bekostats av det allmidnna om den tillhandahallits i
Sverige.



Ett sjukdomstillstand eller en skada kan variera i svarighetsgrad. Den
eller de vardéatgirder som vidtas for att komma tillrdtta med eller lindra
ett sjukdomstillstand eller en skada hos en patient &r dérfér som regel
bl.a. anpassade efter tillstindets eller skadans svarighetsgrad. En patient
med en hoftartros av lindrig svérighetsgrad kan t.ex. manga ganger be-
handlas med likemedel som minskar smirtan och stoppar inflamma-
tionen i ledkapseln, medan en patient som lider av en svar artros kan
behdva genomgé en hoftprotesoperation. I bagge fallen dr det medicinskt
motiverat att behandla patienterna.

En sjukdom eller skada kan ibland ocksé behandlas pa flera olika sitt
och det forekommer dérfor att ett landsting anvéinder sig av en behand-
lingsmetod som ett annat landsting valt att inte anvdnda. Behandlings-
metoderna for en viss sjukdom eller skada kan ocksé variera mellan EES-
landerna och det kommer att uppkomma situationer dér den behand-
lingsmetod som anvénts vid vard i ett annat land inte anvénds alls i
Sverige.

Av recit 34 i patientrorlighetsdirektivet framgar betrdffande behand-
lingsmetoder bl.a. att om en medlemsstat saknar en exakt lista ver vilka
behandlingsmetoder som ingar i det nationella hélso- och sjukvards-
systemet, far inte medlemsstaten neka en person erséttning i efterhand for
gransoverskridande véard, med hénvisning till att behandlingsmetoden
inte finns tillgdnglig pa dess territorium. En beddmning bor i stéllet goras
om behandlingen motsvarar de forméner som tillhandahalls av landets
hilso- och sjukvardssystem. Vad som nu redovisats ska ses i ljuset av
EU-domstolens praxis (se bl.a. mélen Smits och Peerbooms [C-157/99]
och Ivanov Elchinov [C-173/09.])

I Sverige finns det som regel inga exakta listor for vilka behandlings-
metoder som ingér i de svenska vardférméanerna. Ett undantag fran denna
regel ar de foreskrifter om erséttningsberittigade atgirder som Tand-
vards- och likemedelsformansverket beslutar om med stéd av lagen
(2008:145) om statligt tandvérdsstod.

Utifran avgoérandena i malen Smits och Peerbooms samt Ivanov
Elchinov, star det klart att en patient inte kan nekas rétt till erséttning
enligt den nya ersattningslagen enbart pa den grund att den behandlings-
metod som anvénts vid varden inte anvdnds i Sverige. Vidare star det
klart att ndr det saknas en exakt forteckning &ver vilka behandlings-
metoder som ingér i de svenska vardférménerna och den metod som har
anvints vid vard i ett annat land inte helt eller i allt vésentligt 6verens-
stimmer med en metod som anviands inom den svenska varden, maste en
bedomning goras av om behandlingsmetoden motsvarar de vardférméner
som finns i Sverige. Denna beddmning ska goras utifrén gingse tolk-
ningsprinciper och objektiva och icke diskriminerande kriterier samt med
beaktande av samtliga relevanta medicinska omstindigheter och till-
géngliga vetenskapliga ron. Det bor hir ocksé sirskilt framhéllas att ovan
niamnda krav pa objektivitet bl.a. innebér att beddomningen av om en
behandlingsmetod uppfyller kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet
ska goras utifran ett internationellt perspektiv.

For att kunna avgéra om en vardatgérd uppfyller kravet pa vetenskap
och beprdvad erfarenhet, riacker det dock inte med att enbart se till sjélva
atgirden eller metoden. Atgirden maste ocksd med hinsyn till om-
standigheterna i det enskilda fallet vara relevant.
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Ett antal remissinstanser, t.ex. Uppsala lins landsting, har uttryckt
onskemal om fortydliganden vad avser begreppet internationell veten-
skap och beprovad erfarenhet.

Med vetenskap avses vanligen sddan samlad kunskap som inhdmtats
systematiskt och metodiskt inom ett specifikt omrade. Det ligger i sakens
natur att en redovisning av vad som utgor vetenskap inom ett visst om-
rade maste bygga pa all tillgénglig vetenskap. Regeringen konstaterar att
begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet sedan lidnge anvénds i
svensk ritt. Det dr inte nagot nytt problem att det i vissa fall kan vara
svart att sla fast huruvida t.ex. en behandlingsmetod 4r i enlighet med
vetenskap och beprovad erfarenhet och de forslag som lamnas i denna
lagradsremiss motiverar darfor inte i sig nagot ytterligare fortydligande
av vad som avses med detta begrepp.

Lékemedel och andra produkter som inte finns pa den svenska
marknaden

Ett ldkemedel innehéaller en eller flera medicinskt aktiva d&mnen (aktiva
substanser) som &r avsedda att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom. For likemedel finns olika godkidnnandeprocedurer, vilket bl.a.
innebér att ett ldkemedel kan vara godként for forsédljning i alla lander i
EES-omradet, i vissa av dessa lander eller i endast ett land. Det forekom-
mer att ett visst ldkemedel sdljs i olika lander under olika namn. Det pro-
duktnamn som en produkt har omfattas ocksa av beslutet att godkdnna
lakemedlet for forsdljning. Forpackningsstorlekar och styrkan pa ett
lakemedels aktiva substans eller substanser kan ocksa variera mellan
olika lander.

Vad som ovan sagts innebir bl.a. att ett ldkemedel som en patient fatt
vid vérd i ett annat EES-land inte alltid kommer att finnas p& den svenska
marknaden. Aven betriffande andra produkter, t.ex. forbrukningsartiklar,
kan det intrdffa att den produkt som patienten fatt vid varden inte finns
hdar. Om den vérd patienten har fatt i1 stillet utforts i Sverige, hade
patienten forstas fatt ett ldkemedel eller en annan produkt som finns pa
den svenska marknaden.

Lakemedelsformanerna enligt lagen om lakemedelsformaner m.m. om-
fattar endast ldkemedel som &r godkéinda for forséljning i Sverige. For-
ménen omfattar dock inte alla 1dkemedel som &r godkénda for forsiljning
hér. For att ett lakemedel ska komma in i formanen krévs bl.a. att ett
lakemedelsforetag ansokt om detta. Ett ldkemedel som innehaller en viss
aktiv substans kan ingé i lidkemedelsforménerna samtidigt som ett annat
likvardigt ldkemedel med samma aktiva substans inte ingér.

I lagen om likemedelsformaner forekommer dven bestimmelser om
utbyte av ldkemedel som inte &r mdjliga att tillimpa pa likemedel som
inforskaffats utanfor Sverige. Vidare giller enligt ndmnda lag att det
recept dér forskrivning gors dr forsett med en sérskild arbetsplatskod.
Recept med sadana koder finns inte i utlandet. Lakemedel som en patient
sjdlv inforskaffar med stdd av en forskrivning fran ett annat EES-land
ingdr saledes inte i formanen.

I de fall en patient begér ersittning for lakemedel, andra varor, hjélp-
medel, forbrukningsartiklar eller 6vriga vardprodukter som inte finns i
Sverige maste, mot bakgrund och vad som i det foregdende redovisats



betrdaffande EU-rdtten, beddmandet av rdtten till ersédttning ske med ut-
gangspunkt i vilken likvérdig produkt som hade tillhandahéllits i Sverige.

Det allménna i Sverige bekostar olika produkter, t.ex. ldkemedel, som
administreras till en patient vid sluten vard om det dr medicinskt
motiverat, dvs. om produkten har férordnats av behorig hélso- och sjuk-
vardspersonal. Vid 6ppen vard géller delvis andra forutsittningar.

For att kunna avgdra om en patient ska ha rétt till ersittning for lake-
medel och andra varor som patienten sjdlv har inforskaffat med stod av
en ordination som utfardats vid vard i ett annat EES-land maste, bl.a. mot
bakgrund av hur likemedelsforménerna enligt lagen om ldkemedels-
formaner m.m. har utformats, 4ven en bedomning ske av om det i vard-
forménerna finns ett lakemedel eller en vara som ar dtminstone likvardig
med den produkt som patienten har fatt vid vard utomlands. En séddan
likvérdighetsbedomning kommer &ven att bli nddvéndig for att kunna
bestdmma storleken pé en ersittning for t.ex. ett likemedel.

Likvardighetsbedomningen av ett ldkemedel som t.ex. ingar i like-
medelsformanerna kan goras med utgangspunkt i det s.k. ATC-systemet
(Anatomical Therapeutic Chemical classification system) som admini-
streras av WHO. Detta klassificeringssystem har sedan 1970-talet an-
vénts for bl.a. nationella och internationella jimforelser av ldkemedels-
anvindning och syftar till en forbattrad lakemedelsanvindning.

ATC-systemet dr uppbyggt sé att de aktiva substanserna i likemedel
indelas i 14 stycken anatomiska huvudgrupper efter de organ eller system
i ménniskokroppen som de syftar till att paverka. Exempelvis finns bland
dessa huvudgrupper "Matsméltningsorgan och &mnesomséttning”, ”Blod
och blodbildande organ” och ”Nervsystemet”. Inom dessa grupper fore-
kommer sedan farmakologiska/terapeutiska undergrupper som i sin tur ar
indelade i kemiska undergrupper. Kodning sker pa totalt fem olika nivéer
och en kod for en aktiv substans innehéller totalt sju tecken.

Nedanstéende tabell utgor ett exempel pa hur kodstrukturen for sub-
stansen omeprazol ser ut i systemet.

Kod Grupp
A Matsméltningsorgan och &dmnes-
omsittning

(niva 1, anatomisk huvudgrupp)

A02 Medel vid syrarelaterade symtom
(nivé 2, terapeutisk undergrupp)

A02B Medel vid magsar och
gastroesofageal refluxsjukdom
(niva 3, farmakologisk under-

grupp)

A02BC Protonpumpshdmmare (nivd 4,
kemisk undergrupp)

A02BCO01 Omeprazol (niva 5, kemisk sub-
stans)

53



54

ATC-systemet omfattar alla godkdnda ldkemedel och anvédnds redan i
Sverige av bl.a. Likemedelsverket och Tandvards- och likemedels-
formansverket. Systemet lampar sig som utgangspunkt for en beddmning
av vilket ladkemedel inom likemedelsformanerna som é&r likvardigt med
ett lakemedel som kopts utomlands.

For att patienten ska forsittas i samma ldge som om han eller hon
skulle ha befunnit sig i om ldkemedlet hade forskrivits i Sverige, méste
det datum som ldkemedlet inforskaffades vara utgéngspunkt for lik-
viardighetsbeddmningen. Till de faktorer som kommer att behdva beaktas
vid beddmningen av om ett likemedel i formanen &r likvirdig med ett
lakemedel som kopts utomlands hor, forutom den aktiva substansen,
lakemedlets beredningsform, styrka och forpackningsstorlek. Vidare
maste forskrivningsorsak eller diagnos samt mélet med ldkemedels-
behandlingen beaktas. Som Tandvards- och likemedelsférmansverket har
framhallit kan likvérdighetsbedomningen betraffande forpacknings-
storlekar ske med utgangspunkt i verkets egna forpackningsstorleks-
grupper.

I de fall det inkopta ldkemedlets ATC-kod, beredningsform, styrka och
forpackningsstorlek dverensstimmer med ett 1dkemedel som finns inom
forménen, kommer bedémningen att vara relativt enkel. Aven i de fall en
sadan stor Overensstimmelse inte finns, exempelvis p.g.a. skillnader i
beredningsform, ar systemet dnda en god utgdngspunkt for bedémningen.
Vad giller kombinationsldkemedel, dvs. lakemedel som innehéller mer
an en aktiv substans, kan det intréffa att beddomningen av vad som utgor
ett motsvarande ldkemedel krdver viss sakkunskap. S&dan kunskap
kommer sannolikt dven att behdvas i det fall ett utlindskt ldkemedel
innehaller en substans som inte finns pa den svenska marknaden och det
inte heller finns en likartad substans inom den aktuella kemiska under-
gruppen (nivd 4 i ATC-systemet) som dr godkdnd for forséljning i
Sverige.

Vad giller de likvirdighetsbedomningar som maste ske betriffande
andra varor, far den ske med utgangspunkt i forskrivningsorsak eller
diagnos.

Vissa andra begransningar i de svenska vardférmanerna

Utover vad som ovan redovisats finns &ven andra granser for de svenska
vardformanerna. Likemedelsformanerna enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. omfattar t.ex. inte alla likemedel som ar god-
kinda for forsiljning i Sverige. Lékemedel som inte ingar i ldkemedels-
formanerna bekostas inte av det allménna utan av patienten. Som framgéar
av 11 § lagen om likemedelsformaner m.m. far Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket dessutom i vissa fall besluta att ett lakemedel ska
ingd i forménerna endast for ett visst anvéndningsomrade.

Vidare kan konstateras att skyldigheten att tillhandahélla sddana for-
brukningsartiklar som avses i 3 d § HSL endast géller personer som pa
grund av allvarlig sjukdom eller efter behandling av sddan sjukdom &r i
fortlopande behov av artiklarna. Skyldigheten att erbjuda hjidlpmedel
enligt 3 b § HSL avser bara funktionshindrade. Det allménna bekostar
saledes inte heller forbrukningsartiklar och hjdlpmedel for alla patienter i
Sverige.



For personer som t.ex. har behov av sérskilda tandvardsinsatser som ett
led i en sjukdomsbehandling under en begrinsad tid eller som har stora
behov av tandvéard pa grund av en langvarig sjukdom eller funktions-
hinder, har hemlandstinget rétt att stdlla krav pa férhandsprovning i en-
lighet med 10 § tandvéardsférordningen (1998:1338) innan behandlingen
paborjas. I forhandsprovningen avgors behov och lamplig atgérd och ar
en forutséttning for att tandvarden ska bekostas av det allménna.

For vissa behandlingar, exempelvis s.k. provrorsbefruktning (in vitro-
fertilisering, IVF), har landstingen infort olika aldersgrinser. Alders-
granserna innebér att det allmidnna i Sverige endast bekostar IVF-be-
handling for vissa patienter. Dessa dldersgrénser, som kan variera mellan
landstingen, &r inte i forsta hand medicinskt motiverade. Skidlen for
aldersgranserna dr i stéllet att sannolikheten for att behandlingen ska
lyckas generellt sett har bedomts for lag for att behandlingen av kost-
nadsskél ska anses motiverad. Det torde for nirvarande inte finnas till-
rackligt vetenskapligt underlag att sla fast en exakt allmingiltig &lders-
grians som kan gélla som utgangspunkt fér en medicinsk beddmning av
hur sannolikt det #r att en IVF-behandling ska lyckas i ett visst fall. Aven
om det fanns ett sadant underlag skulle ett landstingen kunna vilja andra
aldersgranser for att kunna prioritera annan vard.

Det finns behandlingsmetoder vars anvéndning har forbjudits eller be-
gransats genom lag 1 Sverige. Till skillnad fran vad som foreslogs i
promemorian anser regeringen inte att det i lagen bor finnas ett sérskilt
villkor som anger att det for ratt till erséttning krdvs att utférandet av
véarden inte strider mot svensk lag. Denna bedomning ska i stéllet ske
som ett led i beddomningen av villkoret som innebdr att ritten till
ersittning dr beroende av om varden skulle ha bekostats av det allmédnna
om den tillhandahallits i Sverige.

Ett exempel pa lagstiftning som anger att viss vard inte far utforas ar
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Enligt 2 kap 3 § lagen om
genetisk integritet m.m. far forsok i forsknings- eller behandlingssyfte
som medfor genetiska forandringar som kan gé i arv hos ménniska inte
utforas. Det ligger i sakens natur att det allménna i Sverige inte bekostar
ingrepp som inte far utféras. Kostnader for sddana ingrepp som utforts i
ett annat EES-land kommer saledes inte heller att erséttas enligt den nya
ersattningslagen.

Av 4 kap. 2 § lagen om genetisk integritet m.m. framgéar vidare att
preimplantatorisk genetisk diagnostik endast far anvédndas om mannen
eller kvinnan bir p& anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal
arftlig sjukdom, som innebér en hog risk for att 4 ett barn med en gene-
tisk sjukdom eller skada. Behandlingen fér inte anvéndas for val av egen-
skap utan endast inriktas pa att barnet inte ska drva anlag for sjukdomen
eller skadan i fraga. I sistndmnda lagrum anges dven att preimplanta-
torisk genetisk diagnostik inte utan tillstind av Socialstyrelsen far
anvindas for att forsdka fa ett barn med en sddan genuppsittning att
barnet ska kunna bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon.
Tillstdind far ldmnas endast om det finns synnerliga skl for att tillata
anvindningen.

Forsdkringskassan har onskat ytterligare klargéranden avseende hur
fall dér en behandlingsmetod inte &r forbjuden i svensk rdtt, men dér
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restriktioner géller for genomforandet av behandlingen t.ex. kraven i
7 kap. 3 § lagen om genetisk integritet, ska hanteras.

Av artikel 7.7 i patientrorlighetsdirektivet foljer att medlemsstaterna
far krdva att de regler som géller nationellt for att fa vard och erséttning
dven ska gilla for den grinsoverskridande varden. I fall anvéindningen av
exempelvis en behandlingsmetod har begrénsats i svensk ritt krivs, for
att det allménna ska bekosta varden i Sverige, att de forutséttningar som
angivits for metodens anvindning i den aktuella lagstiftningen ar upp-
fyllda. Som framgar av vad som tidigare sagts har det allménna i Sverige
ingen skyldighet att ersétta vard som ges i ett annat EES-land om inte
varden hade bekostats av det allménna om den utforts i Sverige.

Vissa évriga fragor

Kringkostnader

Enligt artikel 7.4 tredje stycket i patientrérlighetsdirektivet dverldmnas
det at medlemsstaterna att avgora vilka kostnader utéver dem som avser
gransoverskridande hélso- och sjukvard, som ska ersdttas. Exempel pa
sadana s.k. kringkostnader &r boende- och resekostnader.

Om en patient med stod av forordning (EG) nr 883/2004 sdker plane-
rad vard i ett annat EES-land, ersitts eventuella kringkostnader i de fall
ett forhandstillstdnd beviljats av Forsakringskassan. En viktig bedom-
ningsgrund nér beslut om forhandstillstdnd fattas &r huruvida patienten
kommer behova vinta orimligt lange pa behandling i Sverige med hén-
syn till personens medicinska behov. Aven i de fall hemlandstinget viljer
att remittera en patient inom Sverige eller till ett annat land bl.a. i de fall
vardgarantin inte kan efterlevas, ersitts dven eventuella kringkostnader
av landstinget. Eftersom vérden inte kan ges i tid, antingen i hemlands-
tinget eller i Sverige, ersétts varden enligt en princip som innebér att den
faktiska kostnaden for patienten inte ska bli hogre &n om varden hade
utforts 1 hemlandstinget.

Enligt vad som ovan anforts, utgdr resor som en patient gér med ex-
empelvis taxi inte en hélso- och sjukvérdstjdnst som hélso- och sjuk-
vardspersonal tillhandhéller och nagon skyldighet att ersitta sidana resor
enligt patientrorlighetsdirektivet finns darfor inte. Det finns heller inga
krav i patientrorlighetsdirektivet eller i forordning (EG) nr 883/2004 som
alagger medlemsstaterna att bekosta eventuella transporter med exempel-
vis ambulansflyg fran vérd- till hemland. I dag ticks sadana kostnader till
stor del av patientens hemforsékring eller sérskilda reseforsakringar. Det
finns inga skal till att &ndra pa detta.

Som framgér i avsnitt 10.7 ska det inte stillas krav pa forhandstillstand
i den nya erséttningslagen. Det ar rimligt att en patients kringkostnader
endast ersdtts i de fall den vard patienten behdver, inte kan ges inom
rimlig tid 1 Sverige. I dvriga fall bor en patient sjdlv std for kringkost-
naderna. Négon rétt till ersittning for kringkostnader foreslas dérfor inte.
En patient som vill ha ersittning for kringkostnader far darfor i de fall det
ar mojligt, ans6ka om forhandstillstind med stdd i artikel 20 i forordning
(EG) nr 883/2004.



Smittskydd

Smittskyddsinstitutet, i det foljande forkortat SMI, anser att det i den nya
ersattningslagen bor stéllas krav om att patientens vard i vardlandet ska
ha utforts enligt god hygienisk standard och att det ska ankomma pa den
vardenhet som tillhandahallit virden att styrka detta genom exempelvis
métningar av forekomsten av vérdrelaterade infektioner och antibiotika-
resistens.

Vardrelaterade infektioner och antibiotikaresistens orsakar lidanden for
den som har smittats och medfor &ven stora problem och kostnader for
vardgivarna och samhiéllet i stort. Det pagar darfor ett brett arbete
nationellt och internationellt for att forhindra smitta och resistens-
utveckling. Regeringen presenterade redan 2005 en strategi for ett
samordnat arbete mot antibiotikaresistens och vérdrelaterade sjukdomar
(prop. 2005/06:50). Syftet med strategin &r att bevara mdjligheten att
behandla bakteriella infektioner hos minniskor och djur. Strategin f6ljdes
2011 av ett regeringsuppdrag till Socialstyrelsen och Jordbruksverket att
i samverkan initiera och ansvara for en nationell samverkansfunktion
samt utarbeta en handlingsplan for rationell antibiotikaanvéndning och
vérdrelaterade infektioner. Inom ramen for regeringens patientsidkerhets-
arbete pagar ett arbete med att utveckla och infora ett nationellt it-baserat
infektionsverktyg i syfte att minska de vérdrelaterade infektionerna och
motverka felaktig forskrivning av antibiotika. Smittskyddsinstitutet har i
uppdrag att vidareutveckla och underhalla det automatiska rapporterings-
systemet Svebar, som syftar till att ge en nationell vergripande bevak-
ning av resistensutvecklingen.

Eftersom antibiotikaresistens &r ett globalt problem agerar dven
Sverige sedan flera ar aktivt, pa sdvdl EU-niva som pé den internationella
arenan.

Statistik fran bl.a. SMI visar pa att spridningen av MRSA och ESBL-
bildande tarmbakterier 6kar. Aven om spridningen av resistenta bakterier
inom varden dr ett fortsatt stort problem, visar rapporteringarna att
smittan dock framst dr samhaéllsforvérvad, bade i Sverige och utomlands.

Regeringen konstaterar dock att det i nuldget inte finns nagot bered-
ningsunderlag som gor det mojligt inféra en bestimmelse av sddan inne-
bord som SMI foreslar i den nya erséttningslagen. Det &r angeldget att
den som soker vard, oavsett om det sker i Sverige eller utomlands, ar
medveten om vilka risker som sadan vard kan vara forknippad med. I
Sverige genomfors bl.a. mitningar av hur ménga patienter som drabbas
av vardrelaterade infektioner pa olika vardinrittningar. For patienter som
soker vard i utlandet kan det vara svarare att finna information om
exempelvis forekomsten av vérdrelaterade infektioner. Det blir darfor
sdrskilt viktigt att informera patienter som avser att soka vard utomlands
om vilka risker som saddan vard kan vara forknippad med. Fragan om
kostnader for vardrelaterade infektioner behandlas i avsnitt 15.

Direktbetalningssystem
Enligt vad som hittills géllt maste patienter som med stéd av EUF-for-

draget vill ha erséttning for vérd i ett annat EES-land sjélv svara for be-
talning av vérdkostnaderna och sedan ansdka om erséttning hos
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Forsékringskassan. Under forhandlingarna av patientrérlighetsdirektivet
diskuterades mdjligheten att infora ett direktbetalningssystem for de
ersittningsdrenden som omfattas av patientrorlighetsdirektivet. Syftet
med ett sadant system skulle vara att en patient inte behdver ligga ute
med négra storre belopp, utan att betalningen gors direkt av ansvarig
beslutande instans i respektive medlemsstat.

Det finns redan ett relativt vélfungerande direktbetalningssystem inom
EES. Detta omfattar emellertid sddan vard som ersétts med stdd i forord-
ning (EG) nr 883/2004. Grundtanken med ndmnda forordning ar att
patienterna ska likabehandlas med vérdlandets patienter. De avgifter som
patienten betalar, oberoende om det géller nddvandig turistvard eller
planerad vard med forhandstillstind, motsvarar de patientavgifter som
Ovriga invanare i vardlandet betalar for motsvarande vard. Vardlandet
begir sedan genom direktbetalningssystemet erséttning av patientens
hemland for de resterande vardkostnader som uppkommit vid varden.
Ersittningskrav och betalningar hanteras séledes i huvudsak direkt
mellan medlemsstaterna och patienten behover darmed inte ligga ute med
nagra storre belopp for varden. I Sverige ar det Forsdkringskassan som
hanterar ersittningskrav och utbetalningar i direktbetalningssystemet i
egenskap av forbindelseorgan.

I patientrorlighetsdirektivet foreslas inget nytt direktbetalningssystem.
Genom andra stycket i artikel 9.5 i patientrorlighetsdirektivet lamnas det
Oppet for medlemsstaterna att avgéra om forordningsvéardens
direktbetalningssystem dven ska tillimpas pa den granséverskridande
vard som ersdtts med stdd i direktivet. Detta system &r dock enbart an-
passat for att tillimpas pad framst offentligt anslutna vardgivare inom
EES-omradet. Aven i dvrigt dr systemet endast anpassat for att anvindas
i forordningsvardens processer med forhandstillstdnd for planerad vard
och det Europeiska sjukforsékringskortet for den nddvindiga varden. En
anpassning av systemet krdver samverkan med andra medlemsstater. Ett
sadant anpassningsarbete kommer inte kunna slutféras pa lang tid. For
nirvarande saknas darfor forutsittningar att tillimpa direktbetalnings-
systemet pad saddan vard som ska ersdttas enligt patientrorlighets-
direktivets bestimmelser.

Négra landsting, ddribland Uppsala lins landsting, Virmlands lins
landsting och Jdamtlands ldns landsting anser att regeringen bor utreda
mdjligheten att infora ett direktbetalningssystem ytterligare. Regeringen
gor dock samma beddmning som gjordes i promemorian, dvs. att det i
dagsldget inte &r mojligt att uppritta ett parallellt direktbetalningssystem
for de erséttningsidrenden som omfattas av den nya ersittningslagen,
framst eftersom det inte foreslas nagot nytt direktbetalningssystem inom
ramen for patientrorlighetsdirektivet. En grundforutsittning for ett
fungerande direktbetalningssystem dr dmsesidigt fortroende, det vill séga
att vardgivare runt om i Europa kénner till systemet och litar pa att full
ersattning kommer. Vidare blir dven ett direktbetalningssystem svarare
att inféra da varden inte ersétts i enlighet med vérdlandets kostnads-
nivaer. Utgangspunkten i patientrorlighetsdirektivet ar att patienten be-
talar vardkostnaderna och forst i efterhand ersitts av sin forsdkrings-
medlemsstat upp till den kostnadsnivd som forsdkringsmedlemsstaten
skulle ha ersatt (se dven avsnitt 10.3).



10.3  Ersdttningens storlek vid hdlso- och sjukvard
och viss tandvérd samt produkter som en
patient mottar vid vardtillfallet m.m.

Regeringens forslag: Ersittning ska aldrig ldmnas med ett hogre be-
lopp 4n de faktiska vardkostnader som uppkommit for patienten. For
hilso- och sjukvard, sddan tandvard som landstingen ansvarar for samt
for ldkemedel, andra varor, hjdlpmedel, forbrukningsartiklar och
Ovriga vardprodukter som en patient har tagit emot vid ett saddant
vardtillfélle, ska erséttningen bestimmas till ett belopp som motsvarar
den vardkostnad som skulle ha uppkommit om patientens vard hade
tillhandahallits i Sverige. For hjdlpmedel och forbrukningsartiklar som
en patient har tagit emot vid ndgon annan tidpunkt &n vardtillfallet ska
ersittningen bestimmas pa samma sétt.

Vid bestimmandet av en erséttnings storlek enligt ovan ska avdrag
goras med ett belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle
ha betalat for varden om den hade tillhandahéllits i Sverige.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians forslag skiljer sig delvis fran regeringens bl.a.
genom att Ovriga vardprodukter omfattas av regeringens forslag.
Regeringens forslag dr ocksé lagtekniskt utformade pa annat sétt adn
promemorians.

Remissinstanserna: Manga remissinstanser har ldmnat synpunkter pa
bestimmelserna om erséttningens storlek. Férvaltningsrdtten i Géteborg
konstaterar att kostnadsnivéerna skiljer sig & mellan landsting och kom-
muner och ifragasitter om de skillnader som dédrmed kommer uppsta i
ersittningsniva, ar forenlig med artikel 7.4 och recit 13 i patientrorlig-
hetsdirektivet. Forvaltningsritten menar dven att forslaget kan vara
diskutabelt utifran likstallighetsprincipen.

Foérsdkringskassan anser att det bor klargoéras om vilken véxelkurs som
ska gélla i erséttningsarendena.

En majoritet av landstingen samt Sveriges Kommuner och Landsting
har angett att det ménga ganger finns specifika prislistor for respektive
sjukhus inom ett landsting.

Svenska likarférbundet har pétalat att det varierade vardutbudet och de
olika kostnadsnivéer som finns i landstingen, kommer att aterspeglas nar
patienter soker erséttning enligt den nya ersittningslagen. Lékarforbundet
anser darfor att det finns skil att pa nationell niva tydliggéra grinserna
for det offentliga atagandet avseende sjukvérdstjinster sé att varden blir
mer jamlik.

Skiilen for regeringens forslag: Forutséttningarna for att det allménna
i Sverige ska bekosta hélso- och sjukvard, tandvéard eller produkter skiljer
sig som tidigare konstaterats at beroende pa vilken rittslig reglering som
styr tillhandahallandet av en produkt. Det allménnas kostnader for till-
handahallandet av vard samt de avgifter som en patient har att betala for
véarden och produkterna varierar ocksé beroende pa vilken reglering som
ar tillamplig. Grundtanken 1 patientrorlighetsdirektivet dr att en patient
som mottar gransoverskridande vérd, sa langt det 4r mdjligt, ska forsittas
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i en situation som dr identisk med den som skulle ha uppstatt om varden
hade tillhandahallits i forsékringsmedlemsstaten.

For hilso- och sjukvard och sadan tandvérd som ett landsting eller en
kommun har att utféra och bekosta samt sddana produkter, t.ex. ldke-
medel, som en patient tar emot vid ett sddant vardtillfille, foreslas att er-
sittningens storlek ska bestimmas med hinsyn till vad varden hade
kostat om den tillhandahéllits i Sverige. Vid bestimmande av en sédan
erséttnings storlek ska avdrag ocksa goras med ett belopp som motsvarar
de avgifter som patienten skulle ha betalat for varden om den utforts i
Sverige. Vad som nu sagts ska dven gélla hjdlpmedel och forbruknings-
artiklar som en patient vid en annan tidpunkt &n véardtillfdllet hdmtar ut
fran t.ex. en hjdlpmedelscentral.

Den svenska hélso- och sjukvédrden och tandvarden &r inte utformade
med utgéngspunkt i patienters rdtt till ersittning for viss specificerad
sjukvard. De bestimmelser som reglerar de svenska vardférmanerna &r
till stora delar uppbyggda efter helt andra tankegingar. Aven i ett vard-
system utformat som det svenska, finns dock behov av kostnadskontroll
och ekonomisk styrning. Det finns déarfor mojligheter att se vilka kost-
nader viss vérd for med sig. Det forekommer att patienter vardas i andra
landsting 4n sina hemlandsting och detta har medfort behov av att reglera
olika kostnader for vard mellan landstingen och i vissa fall &ven mellan
landsting och kommuner. Det har darfor tagits fram olika prislistor for
landstingsvérden, de s.k. utomlénsavgifterna.

Av artikel 7.4 i patientrorlighetsdirektivet foljer bl.a. att kostnaderna
for gransoverskridande hélso- och sjukvérd ska ersittas eller direkt ut-
betalas av forsdkringsmedlemsstaten, upp till den kostnadsnivd som
forsdkringsmedlemsstaten skulle ha ersatt, om denna hélso- och sjukvérd
hade tillhandahallits pa dess territorium, utan att de faktiska kostnaderna
for den mottagna varden overskrids. En bestimmelse som anger att er-
sittning aldrig 1dmnas med ett hogre belopp &n de faktiska vardkostnader
som uppkommit for patienten foreslas darfor i den nya ersittningslagen.

Enligt artikel 7.6, 9.1 och 9.2 i samma direktiv ska medlemsstaterna,
for tillimpning av punkt 4, ha en transparent mekanism for berdkning av
kostnader for granséverskridande hilso- och sjukvard som forsékrings-
medlemsstaten ska ersétta den forsdkrade personen. Denna mekanism ska
vara baserad pa objektiva, icke-diskriminerande kriterier som ska vara
kdnda pé forhand och tillimpas pa relevant (lokal, regional eller
nationell) administrativ niva. Nar en patient begér ersittning for lake-
medel, andra varor, hjdlpmedel, férbrukningsartiklar eller dvriga vard-
produkter som inte finns i Sverige, méste ersittningens storlek bestim-
mas med utgangspunkt i vilken likvirdig produkt som hade tillhanda-
héllits i Sverige. Vad géller likvardighetsbedomningar av bl.a. lakemedel
far den ske pa samma sitt som tidigare beskrivits (se avsnitt 10.2. s. 53).

Kostnadsnivén for hélso- och sjukvérd kan variera mellan landstingen
och dven mellan kommunerna och ersittningens storlek maste dérfor
anpassas till den kostnadsniva som giller i det landsting eller den kom-
mun som skulle ha ansvarat for patientens vard om den utforts i Sverige.
Berdkning av dessa kostnader kan ske med utgangspunkt i de s.k. utom-
lansavgifterna som tillimpas enligt Riksavtalet for utomldnsvéard. Dessa
avgifter anvdnds bl.a. ndr en patient far vard i ett annat landsting &n sitt
hemlandsting (se &ven avsnitt 12 s. 97-98). Personens hemlandsting



ersitter da det utforande landstinget i enlighet med dess prislista. For
sadan tandvard som landstingen svarar for kan kostnaderna for varden
bestimmas med utgangspunkt i folktandvardens prislistor.

Férvaltningsrdtten i Géteborg och Svenska ldkarforbundet papekar att
kostnadsnivéerna mellan landsting och kommuner skiljer sig at, vilket
kommer skapa stora regionala skillnader i fOrutséittningarna att soka
gransoverskridande vard. Forvaltningsritten i Goteborg ifrdgasitter dven
om forslaget att ersittningen ska utgd ifran hemlandstingets kostnads-
nivaer ér forenligt med artikel 7.4 och vad som ségs i recit 13 i patient-
rorlighetsdirektivet samt med likstéllighetsprincipen.

Enligt 2kap 2§ kommunallagen (1991:900), forkortad KL, ska
kommuner och landsting behandla sina medlemmar lika, om det inte
finns sakliga skdl for ndgot annat. Det &r sédledes inte tillatet for
kommuner och landsting att sdrbehandla vissa kommunmedlemmar eller
grupper av kommunmedlemmar annat &n pa objektiv grund. Vad som nu
sagts giller dven vid vérd av patienter. Den kommunala likstéllighets-
princip som beskrivs i 2 kap. 2 § KL har ménga beroringspunkter med
den objektivitetsprincip som foljer av 1 kap 9 § regeringsformen. Enligt
sistndmnda lagrum ska domstolar samt forvaltningsmyndigheter och
andra som fullgdr offentliga forvaltningsuppgifter i sin verksamhet
beakta allas likhet infor lagen samt iaktta saklighet och opartiskhet.

Det finns for nédrvarande inget i lag reglerat nationellt vardval i
Sverige. Trots detta forekommer det att en patient erhéller vard i annat
landsting an sitt hemlandsting. Att en patient far véard i annat landsting
kan bero pa att hemlandstinget inte lever upp till vardgarantin. Det kan
dven finnas andra fall da ett hemlandsting accepterar att patienten fér
véard i ett annat landsting eller utomlands, men hemlandstinget kan da
stdlla vissa krav for att varden ska fa utforas. Dessa krav kan vara ut-
formade som t.ex. remisstvang eller krav pd formellt godkdnnande. Nér
en patient under vissa forutsittningar fr vard i ett annat landsting er-
sitter hemlandstinget kostnaderna for véarden i enlighet med vardlands-
tingets prislista i stéllet for hemlandstingets. I sddana fall &r hemlands-
tinget kostnadsniva for varden saledes inte liktydig med vad som anges i
den prislista som géller for vard 1 hemlandstinget. Sa lange lika fall be-
handlas lika kommer saledes de forslag till hur ersdttningens storlek ska
bestdmmas, inte att std i strid med nagra grundldggande principer eller
med patientrorlighetsdirektivet.

Flera landsting, déribland Vistra Gétalands ldns landsting, Virmlands
liins landsting och Orebro lins landsting har framhallit att det manga
ganger finns flera prislistor inom en sjukvardsregion, exempelvis en
prislista per sjukhus. Aven i dessa fall giller grundprincipen att en
patient som har tagit emot véard i ett annat EES-land sa ldngt det ar
mojligt ska forséttas i samma ldge som om han eller hon hade tagit emot
véarden 1 Sverige. Hur dessa situationer ska hanteras far dverlamnas &t
rattstillimpningen.

Forsdkringskassan anser att det bor klargoras vilken véaxelkurs som ska
gilla 1 ersdttningsdrendena. Det kan konstateras att en patient som
ansoker om erséttning enligt den nya ersattningslagen har att visa vilka
kostnader som uppkommit med anledning av varden.
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10.4  Ersittning for lakemedel och andra varor som
en patient har inférskaffat vid en annan
tidpunkt an ett vardtillfalle

Regeringens forslag: Ersittningen for sddana likemedel och andra
varor som en patient inforskaffat vid en annan tidpunkt &n ett vard-
tillfalle och for vilka det finns atminstone en likvérdig produkt inom
lakemedelsformanerna enligt lagen om lakemedelsformaner m.m., ska
bestdimmas till ett belopp som motsvarar den kostnadsreducering som
patienten skulle haft rdtt till om likemedlet eller varan hade ingétt i
lakemedelsforménerna. Dérvid ska for varje ldkemedel eller annan
vara ett kostnadsbelopp faststdllas som motsvarar det lagsta forsalj-
ningspris som har faststéllts for en produkt som é&r likvardig och som
ingdr i lakemedelsforménerna. Om det finns medicinska skil, far dock
ett hogre forséljningspris faststillas. Det belopp som vid en jadmforelse
mellan det faststdllda kostnadsbeloppet och den faktiska kostnaden for
lakemedlet eller varan ar lagst ska ldggas till grund for erséttningens
bestimmande.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorians forslag férekom inte lokutionen “&tminstone
likvardig” och dér lamnades inte heller forslag som innebar att ett hogre
forsaljningspris fér faststdllas om det finns medicinska skal.

Remissinstanserna: Tandvdrds- och likemedelsformansverket (TLV)
Onskar att det klargors om erséttningen ska berdknas utifran liagsta pris pa
en likvérdig produkt och hur bedémningen av om en produkt &r likvardig
kan ga till. TLV framhéller vidare att de svarigheter som finns i forméns-
hanteringen av licenslikemedel och extemporelikemedel, dven riskerar
att fortplantas till Forsdkringskassan nir dessa ldkemedel pa ett eller
annat sitt far betydelse for de beddmningar som Forsékringskassan ska
gora.

Sveriges Kommuner och Landsting anser att det borde dvervigas om
inte dven de ldkemedel som forskrivs och expedieras i ett annat EES-land
borde registreras i receptregistret, bade for att mojliggora korrekta kost-
nadsberdkningar men ocksa for att sikerstilla patientsékerheten.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 3 a i patientrorlighets-
direktivets framgar att hilso- och sjukvard dven omfattar forskrivning,
utldmning och tillhandahéllande av likemedel. I Sverige far patienter
som mottar hélso- och sjukvard eller tandvard dven motta likemedel.
Lakemedel ges till patienter vid vard pa sjukhus och vid vard pa t.ex.
vardcentraler. Vid sidan av sddana lakemedel som en patient mottar vid
sjdlva vardtillfallet och som tillhandahalls enligt HSL, &r det vanligt att
lakare ordinerar likemedel pé recept. Dessa likemedel maste patienten
sjalv inforskaffa pa ett 6ppenvardsapotek.

Lakemedelsforméanerna enligt lagen (2002:160) om ldakemedelsfor-
méaner m.m. omfattar ldkemedel som &dr godkidnda for forséljning i
Sverige. Formanen omfattar dock inte alla ladkemedel som ar godkénda
for forsdljning hdr. I Sverige maste en patient sjélv std kostnaderna for
sadana forskrivna lakemedel som inte ingar i formanen.



Ersattningen for ett 1akemedel och andra varor som en patient sjélv har
inforskaffat med stod av en ordination som ldmnats av hélso- och sjuk-
véardspersonal i ett annat EES-land, ska dérfor bestimmas sa att patienten
forsétts 1 en situation som motsvarar den som skulle ha géllt om han eller
hon hade inforskaffat likemedlet pé ett apotek i Sverige. Som tidigare
anforts kommer det att intréffa att t.ex. ett likemedel som en patient har
inforskaffat i ett annat EES-land inte finns p& den svenska marknaden.
Det maste dérfor goras en bedomning av om det i likemedelsformanen
finns ett lakemedel eller en vara som é&r identisk eller dtminstone lik-
virdig med den som patienten sjdlv har inforskaffat. Fragan om lik-
vardighetsbedomningar har redan behandlats (se avsnitt 10.2 s. 53).

For lakemedel och andra varor som en patient inforskaffat vid en annan
tidpunkt &n ett vardtillfille, och for vilka det &tminstone finns en lik-
vérdig produkt inom likemedelsférménerna enligt lagen om ldkemedels-
formaner m.m. foreslas att erséttningen ska bestimmas till ett belopp
som motsvarar den kostnadsreducering som patienten skulle haft ratt till
om lékemedlet eller varan hade ingatt i likemedelsformanerna. Det
datum som ldkemedlet inforskaffades utgor da, som tidigare sagts, ut-
gangspunkt for beddmningen. Mot bakgrund av de bestimmelser om
utbyte av ldkemedel som finns i 21 § lagen om ldkemedelsforméner m.m.
forslas dven att det vid bestimmandet av ersittning ska faststéllas ett
kostnadsbelopp for varje lakemedel eller vara som motsvarar det ldgsta
forséljningspris som har faststéllts for en likvérdig produkt som ingér i
lakemedelsformanerna. Om det finns medicinska skal far dock ett hogre
forséljningspris faststillas. Det belopp som vid en jamforelse mellan det
faststdllda kostnadsbeloppet och den faktiska kostnad som patienten har
haft ar lagst, ska ldggas till grund for ersittningens bestimmande.

Som TLV har framhéllit kan faststdllandet av ldgsta priset for en
produkt ske med utgangspunkt i verkets egna forpackningsstorleks-
grupper. TLV har dven fragat om det ldgsta priset ska berdknas med
utgangspunkt i forpackningspriser eller om det ska berdknas per enhet,
t.ex. pris per tablett eller mg samt uppgivit att verket normalt utgar fran
pris per enhet. Regeringen anser att det ldmpligaste séttet att bestimma
lagsta pris &r att utga fran vad som redan géller, dvs. pris per enhet.

Vad giller TLV:s synpunkt om att de svarigheter som finns inom
befintlig formanshantering av licensldkemedel och extemporeldkemedel
dven riskerar att fortplanta sig till de ldkemedelsbeddmningar som
Forsdakringskassan kommer behdva gora, hinvisar regeringen till den
pagaende ldkemedels- och apoteksutredningen (SOU 2012:75).
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10.5  Ersdttning som motsvarar det statliga
tandvardsstodet

Regeringens forslag: For tandvard som hade berittigat till stod enligt
lagen (2008:145) om statligt tandvéardsstod om den hade tillhanda-
hallits i Sverige ska erséttningen bestdimmas till ett belopp som
motsvarar vad Forsékringskassan skulle ha betalat ut om tandvérden
tillhandahallits hir. Detsamma géller for lidkemedel och 6vriga vard-
produkter som en patient har tagit emot vid vardtillfallet.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorians forslag angavs inte att lidkemedel och 6vriga
vardprodukter skulle ersittas pad samma sétt som tandvarden.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har haft ndgon specifik syn-
punkt pa forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Genom det statliga tandvérdsstodet
som ldmnas enligt lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod kan en
enskild erhalla allmént tandvardsbidrag och tandvardserséttning. TLV
beslutar foreskrifter som anger vilka &tgdrder som é&r ersdttnings-
berittigande, dvs. vad som ingar i det offentliga adtagandet for tandvard.
For varje tandvardsatgdrd som ingar i hogkostnadsskyddet finns ett
referenspris. Referenspriset utgér grund for berdkningen av erséttning
inom det statliga tandvardsstodet. Referenspriset utgor tak for berdkning
av den ersittning som betalas ut for en tandvardsétgird inom hog-
kostnadsskyddet. Ar priset for en viss tandvardsatgird hogre 4n det
referenspris som faststillts for atgirden, ldmnas erséttning berdknad pa
referenspriset. Den del av vardgivarens pris som &verstiger referenspriset
ingdr inte i hogkostnadsskyddet och far betalas av patienten sjilv. Om
priset for en viss tandvardsatgird &r ldgre 4n referenspriset ldmnas ersitt-
ning berdknad pa det faktiska vardgivarpriset. Det dr Forsakringskassan
som betalar ut tandvérdsersdttning och tandvardsbidrag.

Av forarbetena till lagen om statligt tandvérdsstod (prop. 2007/08:49)
framgér att syftet med regelverket om erséttningsberittigande tandvérd &r
att tydligt definiera omfattningen av det statliga atagandet inom tand-
vardsomrédet. Nya behandlingsmetoder som uppfyller kraven pa evidens
ska kunna inkluderas och dldre metoder maste kunna utmonstras. Det kan
ocksa finnas skidl att gora dndringar betriffande vilka diagnoser som
medfor att en viss behandling &r ersittningsberéttigande, givet kostnads-
utfall och med hénsyn till statsfinansiellt utrymme. Det svenska systemet
for tandvardsersittning bygger pa att foreskrifterna om vilka tandvérds-
atgdarder som é&r ersdttningsbara ska dndras om t.ex. forskningsliaget
kréver detta.

De foreskrifter om erséttningsberéttigande atgérder som TLV beslutar
om och som saledes ligger till grund for vilken tandvard som
subventioneras av det allmédnna dr transparenta och baserade pa objektiva
och icke-diskriminerande kriterier och beddms uppfylla de krav som
stills i artikel 7.6 i patientrorlighetsdirektivet om en transparent
mekanism for berdkning av de kostnader som ska ersittas. Foreskrifterna
anses dven motsvara en sddan forteckning dver behandlingsmetoder som
det hanvisas till i recit 34, namnda direktiv.



For gransoverskridande tandvard som om den tillhandahéllits i Sverige
hade berittigat till stod enligt lagen (2008:145) om statligt tandvéardsstod
foreslas att ersittningen ska bestimmas till ett belopp som motsvarar vad
Forsdkringskassan skulle ha betalat om tandvéarden tillhandahéllits i
Sverige. I de fall de erséttningsberittigande atgérderna innefattar ldke-
medel eller 6vriga vardprodukter ska erséttningen bestimmas pad samma
sétt.

10.6  Beslutande myndighet

Regeringens forslag: Forsdkringskassan ska efter ansokan av en
patient prova fragor om ersittning enligt erséttningslagen.
Forsakringskassan ska dven ansvara for utbetalning av beslutade er-
sattningar.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett stort antal remissinstanser tillstyrker forslaget.
Stockholms ldns landsting, Sérmlands lins landsting och Visterbottens
ldns landsting anser dock att det vore lampligt om landstingen fick be-
slutsansvaret for sadana ersittningsérenden dér landstingen ska ha kost-
nadsansvar.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt nuvarande ordning &r det
Forsdkringskassan som beslutar och betalar ut erséttningar for gransover-
skridande vard som grundar sig pa forordning (EG) nr 883/2004 eller pa
EUF-fordraget. I forordningen (1994:2053) om vissa erséttningar i inter-
nationella forhéllanden till landsting och kommuner, finns bestimmelser
som bl.a. innebér att Forsdkringskassan ersatter landstingen for kostnader
som avser griansoverskridande hilso- och sjukvard.

En patient som har tagit emot vard i ett annat EES-land kan manga
ganger behdva vilja enligt vilket regelsystem vérden ska ersittas.
Patientens val mellan den nya ersittningslagen och forordning (EG) nr
883/2004 kommer i hog grad att styras av vilket regelsystem som ur ett
ersittningsperspektiv dr forménligast for patienten. Frigor som ror
ersittning for grainsoverskridande vard ar inte sillan komplexa. Eftersom
de nidmnda regelsystemen delvis dr parallella, kommer manga rittsliga
stillningstaganden som gors inom ramen for ett ersdttningsidrende dar
bestimmelserna i férordning (EG) nr 883/2004 tillampas, att vara av
storsta betydelse for hur drenden enligt den nya erséttningslagen ska
beddmas och vice versa. Inte minst av rittssdkerhetsskal dr det darfor,
vilket dven framhaélls i patientrorlighetsdirektivet, av stor vikt att rétts-
fragor som ar aktuella i bada regelsystemen beddms likartat. Den som
ska gora dessa bedomningar maste sdledes ha god kénnedom om
bestimmelserna i bade forordning (EG) nr 883/2004 och den nya
ersittningslagen.

Genom aren har Forsakringskassan upparbetat en betydande erfarenhet
och kompetens vad giller fraigor om ersittning for gransdverskridande
véard. Forsdkringskassans hantering av sadana &drenden har ocksé, bl.a.
genom att alla sddana fragor hanteras av kontoret i Visby, blivit allt mer
enhetlig och effektiv. Forsdkringskassan har ocksa ett vél upparbetat
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kontaktndt med myndigheter i andra linder som har hand om mot-
svarande ersittningsfragor.

I avsnitt 10.13 foreslés att landstingen ska dverta kostnadsansvaret for
viss vard som utfors i andra EES-ldnder. Stockholms ldns landsting,
Sormlands ldns landsting och Viisterbottens ldns landsting anser darfor
att det vore lampligt om landstingen fick beslutsansvaret for sddana er-
sattningsérenden dér landstingen ska ha kostnadsansvar.

Det svenska patientflddet till andra medlemsstater &r mycket litet i for-
hallande till det nationella patientflodet. Det dr framst de storre lands-
tingen samt griansregionerna, vars invénare i ndgon utstrickning viljer
vérd i andra EES-linder. Ovriga landsting har f eller inga invénare alls
som soker ersittning for vard som utforts i ett annat EES-land. For att
beslutsansvaret ska kunna flyttas Gver till landstingen maéste samtliga
landsting bygga upp en administration for att ta om hand dessa drenden
och detta oberoende av hur fa drenden som kan komma att beh6va hante-
ras. For landsting med fa eller inga &renden, dvs. merparten av lands-
tingen, skulle det bli mycket dyrt att bygga upp och vidmakthalla den
kompetens som dr nddvindig for att bedoma och besluta i erséttnings-
drendena. En beslutsordning dar det i vissa fall dr landstingen som har
beslutsansvaret och i andra fall Forsakringskassan skapar inte goda forut-
sdttningar for en effektiv drendehantering och inte heller finns goda for-
utséttningar for att upprétthalla en enhetlig réttstillimpning. Dessutom
skulle en sadan splittrad beslutsordning ur patientens perspektiv vara
samre, eftersom patienten da inte oberoende av vilket regelverk som
ligger till grund for en ansdkan som ror vard i ett annat EES-land, skulle
kunna vénda sig till en och samma beslutsinstans.

Mot ovanstidende bakgrund vore det av flera skél inte bra att dela upp
beslutsansvaret s att Forsakringskassan behaller ansvaret for férordning
(EG) nr 883/2004 och landstingen far beslutsansvar med stéd i den nya
ersittningslagen. Det foreslas dérfor att beslutsansvaret for den grén-
soverskridande varden &ven fortsittningsvis ska vara samlat hos
Forsdkringskassan. Detta innebdr att det dr Forsdkringskassan som ska
prova fragor om ersittning enligt den nya erséttningslagen och betala ut
beslutade erséttningar. Forsakringskassan kommer dven i fortsdttningen
att fungera som forbindelseorgan inom ramen for forordning (EG) nr
883/2004 samt ansvara for all handldggning av erséttningsdrenden som
avser denna forordning. En majoritet av remissinstanserna har ocksa
tillstyrkt en sadan ordning som nu foreslas. Det behov av inflytande som
uppkommer genom ett kostnadsansvar for landstingen ska, som framgér
av avsnitt 10.10, tillgodoses pa annat sitt &n genom ett direkt besluts-
ansvar.



10.7  Fragor om forhandsbesked och
forhandstillstind m.m.

Regeringens forslag: Forsdkringskassan ska efter ansdkan av en
patient lamna forhandsbesked om patienten har rétt till ersdttning en-
ligt den foreslagna lagen for vard som han eller hon avser att ta emot i
utlandet. Av beskedet ska det dven framga med vilket hogsta belopp
varden, om den utfors, kommer att ersittas. Ett forhandsbesked ska
som huvudregel vara bindande vid en senare provning om ersittning
till patienten for den vard som omfattas av forhandsbeskedet. Ett for-
handsbesked ska dock inte vara bindande om patienten nir de vérd-
kostnader som beskedet avser uppkom inte ldngre tillhér den person-
krets som enligt lagen ska ha ratt till erséttning eller om beskedet har
lamnats pé grund av oriktiga eller vilseledande uppgifter och dessa har
haft betydelse for drendets avgorande. Om utférandet av den vard som
omfattas av beskedet i nadgon del skulle strida mot svensk lag, ska
beskedet inte vara bindande i den delen.

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas ett krav pa forhands-
tillstand.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer med rege-
ringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker forslaget att
infora ett frivilligt system for forhandsbesked samt att inget krav pa for-
handstillstand infors i den nya erséttningslagen. Ett antal remissinstanser
bla. Uppsala lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gdvleborgs Ildns landsting och
Norrbottens ldns landsting anser dock att det borde inforas ett
obligatoriskt system for forhandstillstand i enlighet med vad som
foreskrivs i patientrorlighetsdirektivet.

Kammarrdtten i Stockholm anser att ett forhandsbesked i1 olika
avseenden bor kunna begrinsas t.ex. tidsméssigt eller géras beroende av
att vissa forutsittningar dr uppfyllda. Kammarrétten i Stockholm
konstaterar vidare att om sddana begrinsningar ska kunna ske maste
lagstiftningen tydliggoras.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning: Enligt vad som bl.a.
framgar av artikel 8 i patientrorlighetsdirektivet, far en forsdkrings-
medlemsstat faststilla ett system for forhandstillstand for ersittning for
kostnader for grinsoverskridande hélso- och sjukvard. Ett system for
forhandstillstand, inbegripet kriterierna och tillimpningen av dessa krite-
rier, och enskilda beslut om att ge avslag pa forhandstillstand ska be-
grénsas till vad som dr nédvandigt och proportionellt i forhallande till det
mal som ska uppnés, och far inte leda till godtycklig diskriminering eller
utgora ett oberéttigat hinder for den fria rorligheten for patienter.

Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gdévleborgs lins landsting, Jimt-
lands ldns landsting, Visterbottens ldns landsting och Norrbottens lins
landsting anser att det borde inforas ett obligatoriskt system for
forhandstillstdnd i enlighet med vad som foreskrivs i patientrorlig-
hetsdirektivet.
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Det kan konstateras att det for tillféllet inte finns krav pé forhands-
tillstand 1 Sverige for planerad vard med stod i EUF-fordraget. Inom
ramen for férordning (EG) nr 883/2004 stélls det dock krav pa forhands-
tillstand for planerad griansdverskridande vard.

Antalet svenska patienter som soker vard i andra EU-ldnder med stdd
av EUF-fordraget ar relativt fa. Sévitt kan bedomas kommer patient-
flodena Gver granserna dven fortséttningsvis att vara begransade. Nagra
signaler om att avsaknaden av krav pa forhandstillstand for sidan vard av
exempelvis planeringsskdl skulle innebédra problem har hittills inte
framkommit. Mot bakgrund av de tidigare avhandlade forslagen
avseende hur rétten till ersédttning och storleken pé en ersittning ska be-
stimmas enligt den nya erséttningslagen, bedéms det inte heller for till-
féllet finnas sdrskilda kostnadskontrollskdl att inféra forhandstillstand.
Det framstar mot denna bakgrund inte som motiverat att i nuldget infora
krav pé forhandstillstand i den nya ersittningslagen.

En ordning dir en patient inte behdver forhandstillstdnd for planerad
vard i ett annat land kan medfora viss osékerhet om hur stor ersittning
som kommer att betalas for varden. For att skapa storre mdjlighet till
trygghet och forutsebarhet for den enskilde patienten vad avser de eko-
nomiska konsekvenserna av varden, bor det dérfor skapas forutsittningar
for de patienter som sd Onskar att fa ett bindande forhandsbesked avse-
ende planerad griansoverskridande vard. Ett sddant forfarande ar i enlig-
het med vad som sdgs om forhandsanmilan i artikel 9.5 i patientror-
lighetsdirektivet.

Mot denna bakgrund foreslas att det i den nya erséttningslagen infors
en bestdmmelse om forhandsbesked som innebar att Forsdkringskassan,
efter ansdkan fran en patient, ska ldmna forhandsbesked i fragan om en
patient har ritt till erséttning enligt lagen for vird som han eller hon
avser att motta i utlandet. Av beskedet ska dven framgd med vilket
hogsta belopp som varden, om den utfors, kommer att ersittas.

Ett forhandsbesked som till nagon del innebér att patienten ska ha rétt
till ersdttning dr att betrakta som ett gynnande forvaltningsbeslut. Det
finns ingen forfattningsméssig reglering om hur sddana beslut far dndras
eller upphévas. Enligt vad som anses utgora fast réttspraxis, far ett
gynnande forvaltningsbeslut som huvudregel inte aterkallas. Fran huvud-
regeln finns dock tre undantag som innebér att dndring far ske om be-
slutet forsetts med forbehall om aterkallelse, om tvingande sikerhetsskal
foreligger, eller om beslutet blivit felaktigt pa grund av att part lamnat
vilseledande uppgifter.

Ett forhandsbesked enligt den nya lagen ska som huvudregel vara
bindande vid en senare provning om ersittning till patienten for den vard
som omfattas av forhandsbeskedet. Det &r darfor viktigt att beslut om
forhandsbesked utformas sé att det inte uppkommer fragor om vilken
vard som omfattas av beskedet (se avsnitt 10.8).

Det finns dock tre fall dar det finns anledning att géra undantag fran
huvudregeln. Det forsta fallet giller sddana situationer dir en patient vid
tiden da forhandsbeskedet beslutades, tillhdrde den personkrets som é&r
berittigad till erséttning enligt lagen, men som vid tiden for vardens
utforande inte ldngre ar det.



Det andra fallet avser sddana situationer nir beskedet har ldmnats pa
grund av oriktiga eller vilseledande uppgifter och dessa har haft
betydelse for drendets avgorande.

Det tredje och sista fallet avser situationer dér utforandet av den vard
som omfattas av beskedet i ndgon del skulle strida mot svensk lag.
Beskedet bor i dessa fall inte vara bindande i de delar som det avser vard
vars utforande strider mot svensk lag.

Vad som ovan redovisats betrdffande i vilka fall ett forhandsbesked ska
vara bindande bor framgé av lagen. Det foreslds darfor bestimmelser i
lagen som anger huvudregeln samt de tre undantagen fran denna.

De undantag fran huvudregeln som foreslas kan medfora risker for
patienter som inréttat sig efter forhandsbeskedet. Riskerna torde dock
kunna minimeras genom att Forsdkringskassan i beskedet upplyser om
undantagsbestimmelserna. Vidare bor Forsékringskassan genom
information kunna vigleda patienterna om vilka foreslagna eller be-
slutade lagindringar som eventuellt kan innebira att ett forhandsbesked
till ndgon del inte forblir bindande.

Kammarrdtten i Stockholm anser att ett forhandsbesked i olika
avseenden bor kunna begrinsas t.ex. tidsmassigt eller géras beroende av
att vissa forutséttningar ar uppfyllda. Kammarrdtten i Stockholm konsta-
terar vidare att om sddana begrinsningar ska kunna ske maste lagstift-
ningen tydliggoras.

Nir en patient som har fatt ett forhandsbesked ansdker om erséttning
for vard som tillhandahallits i utlandet, kommer Forsékringskassan att
behova prova om den utforda varden omfattas av forhandsbeskedet. Till
den del den utforda varden omfattas av beskedet, ska den ersittas pa det
sdtt som framgar av detta. For sddan vard som inte omfattas av beskedet
kommer Forsdkringskassan att behdva prova ersittningsfrigan péd sed-
vanligt vis. Om Forsikringskassan avslar en ansdkan om forhandsbesked
kommer patienten, som framgar av avsnitt 10.11, att kunna &verklaga
beslutet.

Det dr svart att se vilka situationer som nyss redovisade remis-
synpunkter fran Kammarrdtten i Stockholm avser och nagot forslag till
saddana begransningar ldmnas darfor inte nu. Om det skulle visa sig att
det finns behov av att kunna begridnsa forhandsbesked pa sétt som
Kammarritten beskrivit, far regeringen dterkomma i fragan.

De forslag som nu ldmnas innebdr sammantaget med &vriga forslag
och bestimmelserna i forordning (EG) nr 883/2004 att allminheten
erbjuds tre mojliga tillvigagingssitt for planerad griansoverskridande
vard fran Forsdkringskassan. For det forsta kan en patient ansdka om
forhandstillstdnd for planerad vard i enlighet med nyss nimnda f6rord-
ning. Vidare kan en patient ansdoka om forhandsbesked for planerad vérd
i enlighet med den nya erséttningslagen eller si kan patienten for sadan
véard ans6ka om erséttning i efterhand enligt samma lag.
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10.8  Ett beslut om ersittning eller forhandsbesked
ska alltid motiveras

Regeringens forslag: Ett beslut om erséttning eller forhandsbesked
ska alltid innehalla de skl som ligger till grund for beslutet.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian angavs inte att dven beslut om forhandsbesked alltid
ska motiveras.

Remissinstanserna: Kammarritten i Stockholm anser att det krivs ett
tydliggdrande av om ocksé beslut om forhandsbesked alltid ska motive-
ras. Kammarritten anser dven att regeringen maste Overviaga reglering
om éterkrav.

Aven Forsdkringskassan anser att det bor vara mojligt att aterkriva
felaktiga utbetalningar enligt den nya erséttningslagen. Forsakrings-
kassan anser ocksa att det vore onskvért om det i den nya lagen anges
vilken preskriptionstid som ska gélla for ersdttningar som utbetalas med
stod av lagen.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 9.4 i patientrorlighets-
direktivet foljer bla. att alla beslut i enskilda fall om erséttning for
gransoverskridande hélso- och sjukvéard ska vara utforligt motiverade.
Kammarrdtten i Stockholm anser att promemorians forslag maste tydlig-
goras om motiveringskravet dven ska omfatta forhandsbesked. Rege-
ringen delar denna uppfattning och foreslar darfor att det i den nya er-
sittningslagen ska anges att ett beslut om ersittning eller férhandsbesked
alltid ska motiveras (jfr. 20 § forvaltningslagen [1986:223]).

Det foreslagna motiveringskravet fyller ocksa andra behov dn séddana
som ror rattssdkerhet. Beslut om erséttning eller forhandsbesked enligt
den nya erséttningslagen kommer att fororsaka savil staten som lands-
tingen saddana kostnader att det fran allmén kontrollsynpunkt bedéms
vara rimligt att krdva motivering av besluten. Vid bestimmandet av er-
sattningar enligt den ovan forslagna lagen om erséttning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet beaktas bl.a. sddana avgifter som en patient skulle ha betalat for
varden om den tillhandahéllits i Sverige. Vidare foreslas att erséttningen
till en patient i vissa fall ska erséttas med ett belopp som motsvarar den
kostnadsreducering som han eller hon haft rétt till om lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. varit tillimplig for exempelvis ett visst
likemedel. Aven betriffande ersittningar som anknyter till lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod berdknas dessa pa ett sitt som ska
motsvara vad som hade gillt om vérden utforts i Sverige. Enligt forslag
som ldmnas i avsnitt 10.14 ska vissa kostnader som beaktats vid be-
stimmande av en ersittning enligt den nya erséttningslagen dven beaktas
vid tillimpningen av vissa andra lagar. Mot denna bakgrund finns séledes
dven behov av att i samtliga fall kunna se hur en erséttning har bestamts.

Kammarrdtten i Stockholm och Forsdkringskassan anser att en sérskild
reglering om aterkrav for felaktigt utbetalad ersittning bor 6vervigas.

Det kommer att vara mdjligt att aterkrédva felaktigt utbetalda ersitt-
ningar dven utan en sdrskild reglering. Antalet ersittningsidrenden dér
fragan om aterkrav kan bli aktuell bedoms vara fa och det bedoms dérfor



i nuldget inte vara motiverat att inféra en sérskild reglering for aterkrav.
Om det senare visar sig finnas skdl for det kommer regeringen att
overvéga en reglering om aterkrav.

Forsdkringskassans har framfort dnskemal om ett fortydligande kring
vilken preskriptionstid som ska gilla i ersdttningsidrenden for gransover-
skridande vard. Nagra sérskilda bestimmelser om preskription foreslés
inte for fordringar som ror ersittning enligt den nya erséttningslagen. Det
ar saledes bestimmelserna i preskriptionslagen (1981:130) som géller.
Om ett tydligt behov uppstér i fragan om preskriptionsregel, far rege-
ringen aterkomma i den fragan.

10.9  Rimliga tidsfrister

Regeringens forslag: Beslut om erséttning eller forhandsbesked ska
fattas sa snart det & mdjligt och senast 90 dagar fran det att en full-
stindig ansdkan har kommit in till Forsékringskassan. Om det finns
sirskilda skél ska denna tid fa 6verskridas.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorians forslag angavs inte att beslut om erséttning eller
forhandsbesked ska fattas sd snart det 4r mojligt.

Remissinstanserna: Férvaltningsrdtten i Goteborg menar att det finns
en risk att den angivna tidsgrénsen pa 90 dagar blir ett riktmérke snarare
dn en bortre grans. Forvaltningsritten anser darfor att det i lagen bor
foras in ett allmént krav pa att drenden ska handldggas skyndsamt.

Blekinge ldns landsting, Skdne ldns landsting, Hallands ldns landsting
samt Sveriges ldkarforbund anser att enklare drenden borde kunna hand-
laggas inom 30 dagar.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt artikel 9.3 i patientrorlighets-
direktivet ska medlemsstaterna faststdlla rimliga tidsfrister inom vilka
ansOkningar om gransdverskridande hélso- och sjukvard ska handlaggas
och offentliggéra dem pa forhand. Medlemsstaterna ska vid behandling
av ansdkan om gransdverskridande hélso- och sjukvérd beakta sjuk-
domen i frdga och hur bradskande fallet &r och de individuella om-
standigheterna.

Patienter som har fatt vard och betalat kostnaderna for vérden i ett
annat EES-land har naturligtvis intresse av att deras ansdkningar om
ersattning for dessa kostnader handldggs inom rimlig tid.

Mot denna bakgrund bor, sdsom ocksa konstaterades i promemorian,
en bestimmelse som tillgodoser dessa handldggningskrav inforas i den
nya ersittningslagen.

En utgidngspunkt for bedomningen av vad som kan anses utgdra
rimliga tidsfrister for handldggning av drenden enligt den nya ersétt-
ningslagen dr Forsdkringskassan egen statistik 6ver nuvarande handlégg-
ningstider.

Forsdkringskassan har ingen statistik som gor det mdjligt att urskilja
vilka handlaggningstider som géller drenden som beslutats med stod av
EUF-fordraget. Statistiken avser handlaggningstider for alla &drenden dvs.
dven drenden om erséttning i efterhand fér nédvandig vard och forhands-
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tillstand for vard med stéd av forordning (EG) nr 883/2004. Handlagg-
ningstiderna rdknas fran det att drendet har inkommit till Forsékrings-
kassan t.0.m. att ett beslut har fattats i drendet. Av den statistik som tagits
fram for ar 2012, framgér att i genomsnitt handliggs 73 procent av
drendena inom 90 dagar.

Utover nuvarande handldggningstider méste dven beaktas att lands-
tingen, enligt forslag som ldmnas i nista avsnitt, som regel ska yttra sig i
ett ersittningsdrende. I vissa fall kommer landstingen infor ett yttrande
dessutom behdva samrada med en kommun. Det kan ocksé intréffa att
Forsédkringskassan behover inhdmta utredning fran en annan myndighet
dn landstinget. I vissa fall kommer Forsdkringskassan ocksa att behova
skicka forfragningar angéende t.ex. vardavgifter och vardgivare i vérd-
landet. Behovet av att inhdmta sddana underlag kan sta klart i ett sent
skede av handlaggningen av ett drende.

Promemorians forslag innebér att beslut om erséttning ska fattas inom
90 dagar fran det att en fullstindig ansdkan kommit in till Forsakrings-
kassan. Om det finns sirskilda skil ska denna tid fa 6verskridas. Rege-
ringen har inte ndgot att invinda mot promemorians forslag vad avser
sjdlva tidsangivelsen eller mojligheterna att Gverskrida den.

Férvaltningsrdtten i Goteborg har framhallit att det finns risk for att
denna tidsangivelse pa 90 dagar blir ett riktmérke och att drenden inte
handldggs sa skyndsamt som man kan begéra. Forvaltningsritten anser
darfor att det borde inforas ett allmént krav pa att drenden ska handldggas
skyndsamt. Aven regeringen anser att det finns skil att i den nya ersiitt-
ningslagen tydliggora att ndmnda tidsangivelsen inte ska ses som ett
riktmérke.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att beslut om ersittning ska
fattas s& snart det dr mdjligt och senast 90 dagar frdn det att en full-
stindig ansokan har kommit in till Forsékringskassan. Om det finns sér-
skilda skél ska denna tid fa 6verskridas

Som exempel pa en situation dir det far anses finnas sérskilda skil att
Overskrida tidsangivelsen pa 90 dagar &r ndr Forsdkringskassan i ett
komplicerat drende behdver inhdmta utredning fran en annan myndighet
dn ett landsting, t.ex. Socialstyrelsen eller Likemedelsverket. Det kan
ocksa intriffa att ett drende inte kan avgoras inom 90 dagar fran full-
stindig ansdkan for att den som begirt ersittning pa egen begéiran begért
anstind med att yttra sig eller ge in nya uppgifter. Aven i en sadan
situation far det anses finnas sérskilda skél att 6verskrida tiden.

Vad som ovan anforts innebér bl.a. att Forsdkringskassan sa snart det
ar mojligt bor inhdmta yttranden frén landstingen. Beslutet om sédana
yttranden och de 6vriga handlingar som ett landsting behover i ett drende
bor dversdndas sa snart beslutet har fattats.



10.10  Fragor om utredning, sekretess och
uppgiftsskyldighet m.m.

Regeringens forslag: Forsdkringskassan ska, om det inte &r uppenbart
obehdvligt, i ett erséttningsdrende enligt den nya erséttningslagen in-
hamta ett yttrande fran det landsting som enligt hilso- och sjukvards-
lagen har ansvar for patientens vard i Sverige. Om ett landsting ska
yttra sig i ett drende som avser ersittning for hjdlpmedel som berdr en
kommun som ingar i landstinget, ska landstinget infor yttrandet sam-
rada med kommunen.

Myndigheter ska inom ramen for ovan foreslagna yttrande och sam-
radsforfaranden eller pa begiran ldmna Forsdkringskassan, landsting
och kommuner sddana uppgifter som ar av betydelse for tillimpningen
av denna lag.

Regeringens bedomning: Forsdkringskassan bor ges i uppdrag att
pa en patients begdran till Apotekens Service Aktiebolag limna de
uppgifter som ar ndodvéndiga for att bolaget ska kunna registrera de
uppgifter som behovs for tillimpning av 5 a § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning. Enligt promemorian skulle
myndigheter ldmna Forsékringskassan, landsting och kommuner de upp-
gifter om forhallanden som dr av betydelse for tillimpningen av denna
lag. I promemorian foreslogs i lagen en skyldighet for Forsdkringskassan
att pa en patients begéran lamna vissa uppgifter till ha Apotekens Service
Aktiebolag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget om ett samradsforfarande mellan Forsdkringskassan och berort
hemlandsting eller ldmnar det utan erinran.

Forsdkringskassan vill uppméarksamma regeringen pa att det inte alltid
kommer finnas ett ansvarigt landsting. Det behover darfor klargoras
vilket landsting som ska yttra sig i sddana drenden.

Flera landsting och kommuner t.ex. Vistra Gétalands lins landsting
och Moindals kommun framhaller vikten av att samradsforfarandet
mojliggor ett reellt beslutsinflytande samt att forfarandet &ven maste
omfatta den vard som ersitts med stéd i forordning (EG) nr 883/2004.
Ostergétlands lins landsting anser att en landstingsgemensam sam-
verkansgrupp med representanter fran nédgra landsting som kan besluta
om principer kring vad som ska ersdttas bor inrittas. Ett samrads-
forfarande med enskilda landsting skulle riskera att leda till oenighet och
till att missgynna patienten.

Skilen for regeringens forslag och bedémning: Beslutsansvaret i
drenden om erséttning for gransoverskridande véard foreslas, som framgér
av avsnitt 10.6 ovan, vara samlat hos Forsdkringskassan. Landstingen
och kommunerna foreslas i avsnitt 10.13 nedan 6verta kostnadsansvaret
for en del av den grénsoverskridande varden. Det behov av inflytande i
beslutsprocessen som landstingen och kommunerna diarmed har bér till-
godoses.
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Landstingen har tillgang till bl.a. sdédan medicinsk kompetens och
kunskap om vardkostnader som Forsdkringskassan behover fa del av vid
handlaggning av erséttningsdrenden. Mot denna bakgrund &r det lampligt
om Forsdkringskassan som regel inhdmtade yttrande fran det landsting
som skulle ha ansvarat for patientens vard om den tillhandahéllits i
Sverige. Undantag frén denna huvudregel bor kunna goras i de fall det &r
uppenbart obehovligt att inhdmta yttrande. Regeringen foreslar darfor att
Forsdkringskassan, om det inte &r uppenbart obehovligt, i ett ersdttnings-
drende enligt den nya ersdttningslagen ska inhdmta yttrande fran det
landsting som enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) har ansvar for
patientens vard i Sverige. Endast i de fall det dr uppenbart obehovligt,
ska Forsdkringskassan kunna underléta att inhdmta sadant yttrande. Ett
exempel pa en situation dér det kan vara uppenbart obehdvligt att in-
héamta ett yttrande &r drenden i vilka Forsakringskassan klart kan konsta-
tera att en ansdkan om ersittning inte kommer kunna bifallas. Ett annat
sddant exempel dr drenden dir det inte rdder ndgon tvekan om att
ersittningskravet avser tandvard som hade berittigat till stod enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod om den tillhandahallits i Sverige.

Férsdkringskassan papekar att det 1 enlighet med personkretsen i den
nya ersittningslagen, finns personer som inte ar folkbokforda eller &r
kvarskrivna och stadigvarande vistas inom ett landsting, men som 4nda
har Sverige som forsdkringsmedlemsstat. I dessa fall finns det darfor
inget hemlandsting att samrada med. I enlighet med de rutiner som redan
finns upparbetade hos Forsdkringskassan och landstingen for just sédana
situationer, foreslar regeringen att Forsdkringskassan ska samrada med
det landsting som personen var folkbokford i vid utflyttningen fran
Sverige, alternativt det landsting inom vilket personens arbete ligger.
Samma princip avses dven for familjemedlemmar.

Flera landsting har onskat att detta samradskrav dven ska géilla vard
som ersétts med stod i forordning (EG) nr 883/2004. Forsékringskassan
samrdder redan idag med berort hemlandsting i drenden som avser
forhandstillstand for planerad vard med stéd i forordning (EG) nr
883/2004 i enlighet med forordning (1994:2053) om vissa erséttningar i
internationella forhallanden till landsting och kommuner. Regeringen
bedomer inte att det finns nadgon anledning att d4ndra pa denna rutin.

Det finns vissa skél som talar for att Forsdkringskassan i erséttnings-
drenden som ror hjédlpmedel behdver inhdmta yttrande frdn en kommun
som ingdr i ett landsting. Aven kommunerna foreslas ha kostnadsansvar
for hjalpmedel som inforskaffats vid griansoverskridande vard.
Forsakringskassan bor dock som sédgs i avsnitt 10.13 inte avgdra vem
som ska bira kostnadsansvaret for ett visst hjdlpmedel. Det dr vidare
svart for Forsdkringskassan att veta i vilka fall ett landsting eller en
kommun som ingér i det landstinget ska bira kostnadsansvaret for ett
hjédlpmedel och ddrmed vem som ska yttra sig. Landstingen vet till
skillnad fran Forsdkringskassan bl.a. vilka avtal om ansvar for hjilp-
medel som landstinget triffat med kommunerna. En ordning som innebar
att det ankommer pa Forsdkringskassan att inhdmta yttrande fran
kommuner beddms dérfor inte som ldmplig. I stéllet foreslas att om ett
landsting ska yttra sig i ett drende som avser erséttning for hjdlpmedel
som berdr en kommun som ingér i landstinget, ska landstinget infor
yttrandet samrdda med kommunen. Vid samradet far kommunen tillfélle



att lamna synpunkter i fragor som ror en patients behov av ett hjalpmedel
och kostnaderna for detta. Vidare kommer kommunen och landstinget att
kunna diskutera fragor som ror sjélva kostnadsansvaret. Den foreslagna
ordningen innebér dven att en kommun kan dra nytta av den medicinska
kompetens och sakkunskap som ett landsting har. Landstingen och
kommunerna har vidare ett gemensamt intresse av att frigor om ersétt-
ning for hjdlpmedel blir korrekt beddmda hos Forsékringskassan.

Regeringen anser att for landstingen skulle en effektiv hantering av
yttranden kunna skapas genom nagon form av landstingsgemensam stod-
funktion som har att svara for medicinska och eventuellt ocksé
ekonomiska bedomningar i drenden som ror utlandsvard. Om en séddan
funktion bor inrdttas och hur den i sddana fall bor utformas ar dock
landstingens sak att bestimma.

Det star klart att Forsékringskassan i drenden om ersittning enligt den
foreslagna lagen kommer att f4 in uppgifter om enskildas hélsotillstand
och andra personliga forhallanden. Forsékringskassan behdver dven fa
del av uppgifter fran landstingen och vice versa. Forsékringskassan kan
dessutom ha behov av vissa uppgifter frain kommuner. I vissa fall kan det
ocksa finnas behov av att inhdmta uppgifter fran andra myndigheter
sasom exempelvis Socialstyrelsen, Likemedelsverket eller Tandvérds-
och likemedelsformansverket.

Hos Forsdkringskassan kommer ersattningsdrenden enligt den nya
lagen att utgora sddana drenden om annan ekonomisk forméan for enskild
som omfattas av sekretess enligt 28 kap. 1 § forsta stycket 9 offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Sekretess enligt
28 kap. 1 § OSL giller for uppgift om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhdllanden. Hos landstingen och kommunerna om-
fattas uppgifter om enskildas hilsotillstind och andra personliga for-
héllanden av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL (se RA 1983 2:4).

Enligt 8 kap. 1 § OSL far en uppgift for vilken sekretess giller, inte
rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL
eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till. Vad géller Forsikrings-
kassans mdjlighet i nu aktuella situationer att lamna ut uppgifter som
omfattas av sekretess enligt 28 kap 1 § OSL, dr de sekretessbrytande
bestdmmelserna i 28 kap. 67 §§ OSL inte tillimpliga. Landstingen torde
inte heller ha mgjlighet att lamna uppgifter som omfattas av sekretess
enligt 25 kap. 1§ till Forsékringskassan med stdd av bestimmelserna
25 kap. 11-14 §§. Bestimmelsen om undantag for sekretess i 25 kap.
10 § &r inte heller tillimplig.

Av 10 kap. 28 § forsta stycket OSL foljer att sekretess inte hindrar att
en uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer
av lag eller forordning. Négon hinvisning till den lag eller forordning
som innehéller uppgiftsskyldigheten behovs inte. Det kravs dock att upp-
giftsskyldigheten tar sikte pa utlimnande av uppgifter av ett speciellt
slag, giller en viss myndighets rétt att ta del av uppgifter i allménhet eller
avser en skyldighet for en viss myndighet att 1dmna andra myndigheter
information (prop. 1979/80:2 Del A s.322).

Utover de ovan ldmnade forslagen foreslas att det infors en skyldighet
for Forsdkringskassan, landsting och kommuner att ldmna varandra
sddana upplysningar som krivs for att fullgora de foreslagna for-
farandena avseende yttranden och samrad. I Ovrigt foreslas att myn-
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digheter endast pa begéran ska vara skyldiga att ldmna Forsékrings-
kassan, landsting och kommuner uppgifter om de forhallanden som ar av
betydelse for tillimpningen av den nya ersdttningslagen. Denna
sekretessbrytande uppgiftsskyldighet innebér bl.a. att Forsékringskassan
kommer att kunna limna sédana uppgifter till landstingen som de be-
hover for att yttra sig och fullgora sina uppgiftsskyldigheter. Uppgifts-
skyldigheten innebdr vidare bl.a. att landstingen och kommunerna i
samband med samrad utan hinder av sekretess kan ldmna uppgifter till
varandra som rdr en patient.

Apotekens Service Aktiebolag har ansvar for ett register, den s.k. hog-
kostnadsdatabasen, som innehéller uppgifter om hur mycket enskilda
personer har betalt for uthdmtade lakemedel pa recept. Registret férs med
stod av lagen (1996:1156) om receptregister. Personuppgifter i registret
far enligt 6 § forsta stycket 2 ndimnda lag behandlas om det dr nddvéndigt
for registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméaner vid kdp av ldkemedel m.m. For att uppgifterna ska
fa registreras i hogkostnadsdatabasen krdvs enligt 6 § andra stycket
patientens samtycke. Av 8 § lagen om receptregister foljer att registret
om det behdvs for &ndamalen enligt 6 § bl.a. far innehalla uppgifter om
patientens namn, personnummer, kostnad for patientens ldkemedel, upp-
gifter om hur mycket patienten har betalat, nar och var inkdpet gjorts, det
belopp som uppnatts i hogkostnadsskyddet och startdatum i hogkost-
nadsperiod. Hogkostnadsdatabasen utgér grunden for faktureringen till
landstingen avseende forménsdelen. Patientens egenavgift berdknas i
Oppenvardsapotekens siljstodsystem. Alla 6ppenvérdsapotek kan hdmta
information fran databasen. Kunden betalar darfor alltid rétt pris for sitt
lakemedel, oavsett vilket apotek han eller hon anlitar.

Mot bakgrund av vad som ovan sagts och det forslag om enny 5a § i
lagen om likemedelsforméner m.m. som foreslas i avsnitt 10.14 nedan,
behovs en ordning som sdkerstéller att vissa uppgifter kan registreras i
namnda databas pa ett enkelt vis.

I promemorian foreslogs darfor att Forsdkringskassan pa en patients
begédran skulle ha skyldighet att till Apotekens Service Aktiebolag ldmna
de uppgifter som ar nodvindiga for att bolaget ska kunna registrera de
uppgifter som behovs for tillampning av den nya 5 a § lagen om ldke-
medelsformaner m.m. For att de nodvéndiga uppgifterna ska fé registre-
ras 1 hogkostnadsdatabasen krévs patientens samtycke (6 § andra stycket
lagen om receptregister). Det finns inte av sekretesskél behov att fore-
skriva om uppgiftsskyldighet for uppgifter som patienten sjélv vill ska
lamnas ut till Apotekens Service Aktiebolag for att bolaget ska kunna
fora in uppgifterna i hogkostnadsdatabasen. Det finns dock skil att ge
Forsdkringskassan i uppdrag att, i de fall en patient begar det, skicka
nédvindiga uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag. Ett sadant upp-
drag behover inte ges i lag. Regeringen anser sdledes inte att en sadan
bestimmelse som foreslogs i promemorian behdvs i den nya ersittnings-
lagen.

For patienter som redan finns registrerade i hdgkostnadsdatabasen
kommer Forsdkringskassan att behdva lamna ut uppgifter om patientens
namn, personnummer, inkdpsdag samt aktuellt kostnadsbelopp. For
patienter som inte redan dr registrerade, men som till Forsékringskassan
lamnat samtycke for sddan registrering behdver Forsakringskassan utover



uppgifter om namn, personnummer, inképsdag och kostnadsbelopp dven
lamna uppgift om det inhdmtade samtycket. Apotekens Service Aktie-
bolag har efterfragat ett klarliggande av vilken tidpunkt en sddan hog-
kostnadsuppgift kommer att avse. Som ovan framhallits 4r det endast
tiden for inkopet av likemedlet som kan utgdra utgangspunkt for be-
stimmandet av rétten till ersattning och ersittningens storlek. Uppgiften i
hogkostnadsdatabasen kan givetvis inte heller avse nidgon annan tid-
punkt.

Forsédkringskassan bor infor beslut i sddana erséttningsdrenden dér det
ar aktuellt utreda om samtycke till registrering i hogkostnadsdatabasen
finns eller om patienten 6nskar ldmna sadant samtycke.

10.10.1 Fragor om personuppgiftsbehandling

Regeringens beddomning: 1 den nya ersittningslagen foreslas att
myndigheter ska ldmna Forsdkringskassan, landsting och kommuner
de uppgifter om forhallanden som &r av betydelse for tillimpningen av
lagen. Utdver denna bestdmmelse behdvs inga lagéndringar for att
Forsdkringskassan, landsting, kommuner eller Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna utfoéra den personuppgiftsbehandling som é&r
nodvindig 1 samband med ersdttningsdrenden som avser vérd i andra
EES-lander.

Promemorians bedomning: Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens bedémning. I promemorian formulerades bedomningen sé att det
inte behovdes négra lagéndringar.

Remissinstanserna: Datainspektionen anser att det vore dnskvért med
en tydlig laglig grund for den personuppgiftsbehandling hos landstingen
som forslaget innebér. Datainspektionen anser dven att det dr tveksamt
om patientdatalagens &dndamaélsbestimmelse kan anses omfatta lands-
tingens personuppgiftsbehandling nir dessa avger yttranden till
Forsdkringskassan och ifradgasétter dven om 18 § personuppgiftslagen,
sdsom angavs i promemorian, kan utgéra laglig grund for den behandling
av patientuppgifter som i sammanhanget kan bli aktuell exempelvis hos
landstingen.

Skilen for regeringens bedomning: I artikel 4.2 e i patientrorlig-
hetsdirektivet anges att den behandlande medlemsstaten ska sékerstilla
att den grundldggande rétten till personlig integritet vid behandling av
personuppgifter skyddas i dverensstimmelse med nationella &tgérder
som genomfor gemenskapens bestimmelser om skydd av person-
uppgifter, sarskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Forsdkringskassan, landsting, kommuner och Apotekens Service
Aktiebolag kommer i samband med bl.a. handliggning av &drenden,
yttranden och samrad att behova behandla personuppgifter. Forsékrings-
kassan kommer att kunna utféra den personuppgiftsbehandling som é&r
nddvandig med stod av bestdmmelserna i 114 kap. socialforsékrings-
balken, detta foljer av 114 kap. 2 och 7 §§.

Landstingen kommer enligt den foreslagna erséttningslagen vara skyl-
diga att yttra sig och ldmna uppgifter till Foérsékringskassan. Landstingen
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och kommuner kommer i vissa fall att behéva samrada och ldmna upp-
gifter till varandra.

Datainspektionen anser att det vore onskvért med en tydlig laglig
grund for den personuppgiftsbehandling hos landstingen som forslaget
innebér. Datainspektionen anser att det dr tveksamt om patientdatalagens
dndamalsbestimmelse kan anses omfatta landstingens personuppgifts-
behandling nér dessa avger yttranden till Forsékringskassan och ifréga-
sitter d&ven om 18 § personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PuL,
sdsom angavs i promemorian, kan utgora laglig grund for den behandling
av patientuppgifter som i sammanhanget kan bli aktuell exempelvis hos
landstingen.

Den uppgiftsskyldighet for bl.a. landsting som foreslds inford i den
foreslagna ersittningslagen, innebér att den personuppgiftsbehandling
som &r nodvandig for att fullgora skyldigheten 4r en sddan reglering som
géller 1 stéllet for PuL (se 2 § ndmnda lag). Det finns darigenom réttsligt
stod for sddan behandling av personuppgifter hos bl.a. landsting och
kommuner som ar nédvéndig for att de ska kunna fullgéra sina uppgifts-
skyldigheter.

Den personuppgiftsbehandling som blir nédvandig med anledning av
forslaget till dndring 1 26 a § hélso- och sjukvardslagen bedoms kunna
ske med stod av patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL. Detta foljer
av 1 kap. 1 och 3 §§ samt 2 kap. 4 § 2 PDL. Med administration i 2 kap.
4 § 2 avses enligt forarbetena till PDL (prop. 2007/08:126 5.228) savil
patientrelaterad ekonomiadministration som annan administration som
behdvs for eller foranleds av vard i enskilda fall.

Om det i ndgot annat avseende &n som ovan ndmnts dr nddvandigt att
utféra annan personuppgiftsbehandling for att hantera ett ersittnings-
drende hos Forsikringskassan, bedoms PuL vara tillamplig. I 10 § PuL
finns en uttdmmande upprikning av i vilka fall behandling av person-
uppgifter ar tilliten. Om behandlingen avser kinsliga personuppgifter,
uppgifter om lagdvertrddelser m.m. eller personnummer eller samord-
ningsnummer, maste behandlingen dessutom vara tillaten enligt bestim-
melserna i 13-22 §§ PuL. Av 16 § PuL foljer att kénsliga personupp-
gifter far behandlas om det dr nddvandigt for att rattsliga ansprék ska
kunna faststéllas, goras géllande eller forsvaras.

Vad slutligen avser Apotekens Service Aktiebolag kommer bolaget
med anledning om forslaget om inférande av en ny 5a§ i lagen
(2002:260) om ldkemedelsformaner m.m. att behdva registrera person-
uppgifter som &r nddvéndiga for tillimpningen av bestimmelserna om
dessa formaner. Enligt 6 § 2 lagen (1996:1156) om receptregister far
personuppgifterna i receptregistret behandlas om det dr nddviandigt for
registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméner vid kop av lakemedel. Bestimmelserna i 1, 3—4 och
6 §§ lagen om receptregister innebér att lagen kommer att vara tillimplig
pa den personuppgiftsbehandling som Apotekens Service Aktiebolag
behover utfora.

Mot ovanstdende bakgrund finns det enligt regeringens beddmning
rattsligt stod for sddan personuppgiftsbehandling som ar nddvandig for
att hantera ersittningsérenden enligt den nya erséttningslagen.



10.11  Overklagande

Regeringens forslag: Beslut ska fia Overklagas till allmén forvalt-
ningsdomstol. Provningstillstind ska kridvas vid overklagande till
kammarrétten.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Forvaltningsrdtten i Géteborg anser inte att
maélen enligt den nya erséttningslagen &r av sddan karaktér att de behdver
samlas till en forvaltningsritt. Eftersom det inte finns nigon forum-
bestimmelse kommer samtliga drenden att provas av Forvaltningsritten i
Stockholm. Forvaltningsriatten i Goteborg anser istdllet att det ar
personens folkbokforing som ska styra vilken forvaltningsritt som provar
drendet.

Ostergotlands lins landsting vill fa fortydligat vilken roll landstingen
exempelvis forvintas ha da Forsdkringskassans beslut gar emot berort
landstings yttrande.

Skiilen for regeringens forslag: 1 artikel 9.4 i patientrorlighets-
direktivet anges att medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut
angdende grinsoverskridande hédlso- och sjukvard och erséttning for
kostnader for hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat, efter bedom-
ning fran fall till fall, far 6verklagas och att de ocksé kan bli foremal for
rittsliga atgirder, t.ex. interimistiska atgédrder. Det foreslas darfor en
uttrycklig bestimmelse i den nya erséttningslagen som anger att beslut
enligt lagen far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol. Vidare fore-
slés att det ska krdvas provningstillstand vid dverklagande till kammar-
rdtten.

Av den foreslagna bestimmelsen om Overklagbarhet f6ljer inte vem
som har klagoritt. Nagon bestimmelse som anger vem som far 6verklaga
ett beslut forslas inte heller i den nya lagen. Ostergétlands lins landsting
vill fa fortydligat vilken roll ett landsting forvéintas ha da Forsdkrings-
kassans beslut gar emot landstingets yttrande.

Fragan om klagoritt foljer av vad som redan géller enligt 22 §
forvaltningslagen (1986:223) dvs. beslutet ska fa dverklagas av den som
beslutet angér, om det gatt honom emot. Av praxis foljer att det i fraga
om klagordtt som huvudregel krdvs att beslutet antingen paverkar en
persons rittsliga stéllning eller ror ett intresse som pa ndgot sétt erkénts
av rattsordningen. Forutom enskilda parter torde dven en kommun eller
ett landsting som har kostnadsansvar for viss vard ha talerdtt i fraiga om
ersittning.

Enligt 14 § andra stycket lagen (1971:289) om allménna forvaltnings-
domstolar ska ett beslut dverklagas till den forvaltningsrétt inom vars
domkrets drendet forst provats, om det inte for ett visst slag av mal
foreskrivs annat i lag eller forordning. For néirvarande handliaggs
samtliga drenden som ror vard i andra ldnder &n Sverige av Forsdkrings-
kassans Nationella Forsakringscenter i Visby. Detta innebér, vilket
Forvaltmingsritten i Gdéteborg har framhéllit, att malen utifrén hur
Forsdkringskassan i dag har organiserat sin verksamhet dven fortsatt-
ningsvis kommer att provas av Forvaltningsrdtten i Stockholm.
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Regeringen anser inte att det i detta fall &r tillrickligt motiverat med en
sarskild forumbestimmelse som avviker fran den i ndmnda lagrum.
Slutligen kan konstateras att det av 28 § forvaltningsprocesslagen
(1971:291), som den 1 juli 2013 kommer att fa en ny lydelse (se prop.
prop. 2012/13:45, bet. 2012/13:JuU15, rskr. 2012/13:154), foljer att en
domstol, som har att prova ett beslut, kan forordna att det dverklagade
beslutet tills vidare inte ska gélla (inhibition) och &ven i &vrigt forordna
rorande saken (annat interimistiskt féorordnande). Patientrorlighetsdirek-
tivets krav om interimistiska atgérder i artikel 9.4 &r séledes uppfyllda.

10.12  Ikrafttradande- och 6vergdngsbestimmelse

Regeringens forslag: Lagen ska trdda i kraft den 1 oktober 2013, men
tillimpas inte for véardkostnader som har uppkommit fore lagens

ikrafttradande.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs en dvergangsbestimmelsen som utgick
frén nir en behandling pabdrjats.

Remissinstanserna: Forsdkringskassan anser att det finns behov av
fortydligande av begreppet behandling i punkt tvd i dvergdngsbestim-
melserna. Promemorians Overgidngsbestimmelse var utformad pa ett
annat sétt an det som regeringen foreslar.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 21.1 i patientrorlighets-
direktivet ska medlemsstaterna sétta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som dr nodvandiga for att folja direktivet senast den 25 oktober
2013. Lagen foreslas darfor trada i kraft den 1 oktober 2013.

Det nya regelverket kraver ett forberedelsearbete hos framforallt
landsting och kommuner, Forsékringskassan samt Socialstyrelsen. De
bor 1 samrdd med varandra anpassa och utforma forfarandet enligt den
nya lagen for att uppnd ett administrativt ldtthanterligt och effektivt
system. Berdrda myndigheter bor ocksd ges viss tid for forberedelse-
arbetet.

I promemorian ldmnades forslag till en 6vergdngsbestimmelse som av-
sdg situationer dir en behandling hade pébérjats fore den nya ersétt-
ningslagens ikrafttrddande.

Landsting och kommuner foreslés ta over vissa delar av kostnads-
ansvaret for vissa vardkostnader fran staten. Férsdkringskassan anser att
det finns behov av fortydligande av begreppet behandling i punkt tva i
Overgangsbestimmelserna.  Regeringen  foreslar en  Overgéngs-
bestdmmelse som innebér att bestimmelserna i den nya erséttningslagen
inte ska tillampas for véardkostnader som har uppkommit fore lagens
ikrafttrddande.



10.13  En ny lag om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss vard 1 utlandet

Regeringens forslag: En ny lag som innehaller bestimmelser om
landstingens och kommunernas kostnadsansvar for viss vérd i utlandet
ska inféras. Vad som i lagen sdgs om ett landsting ska dven gilla
kommuner som inte ingér i ett landsting. Enligt lagen ska ett landsting
ha kostnadsansvar for ersittningar som har bestdmts enligt 7, 8 eller
9§ i den nya ersittningslagen eller forordning (EG) nr 883/2004.
Landstingens ansvar ska endast avse ersittningar som betalats ut till
patienter som vid tiden for den vard som erséttningen avser, var bo-
satta inom landstinget eller till patienter som var kvarskrivna i lands-
tingen enligt 16 § folkbokforingslagen och stadigvarande vistades dér.

En kommun som ingér i ett landsting ska enligt lagen ansvara for er-
sdttningar som har betalats ut till sddana patienter som ovan angivits
under fOrutséttning att erséttningen avser ett hjdlpmedel som
kommunen skulle haft kostnadsansvar for om det tillhandahallits i
Sverige. Ett landsting ska ersitta Forsdkringskassan for sddana ut-
betalda ersdttningar som omfattas av landstingets och kommunens
kostnadsansvar. Kommunen ska ersitta landstinget for kostnader for
hjalpmedel som omfattas av kommunens kostnadsansvar.

Lagen ska trida ikraft den 1 oktober 2013.

Regeringens bedomning: Forsikringskassan bor &dven fortsitt-
ningsvis agera forbindelseorgan inom ramen for foérordning (EG) nr
883/2004.

Landstingen och kommunerna boér kompenseras i enlighet med
finansieringsprincipen. En kontrollstation bor inrdttas fem &r efter
ikrafttradandet av den nya kostnadsansvarslagen for att sékerstélla att
landstingen och kommunerna blir korrekt kompenserade.

Promemorians forslag och bedomning: Overensstimmer i sak med
regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Samtliga landsting, nagra kommuner samt
Sveriges Kommuner och Landsting har lamnat synpunkter pa forslaget
om en ny lag om landstingens och kommunernas kostnadsansvar for viss
utlandsvéard.

Ostergotlands lins landsting, Jonkopings lins landsting, Kronobergs
ldans landsting, Kalmar ldns landsting, Skdne lins landsting, Vistra
Gotalands ldns landsting, Visternorrlands ldns landsting samt Jdamt-
lands lins landsting tillstyrker promemorians forslag.

Stockholms lins landsting, Sodermanlands ldns landsting och Vister-
bottens ldns landsting avstyrker forslaget eftersom de anser att forslagen
i promemorian strider mot principen om att kostnadsansvar ska folja med
beslutsbefogenhet.

Ovriga landsting och Sveriges Kommuner och Landsting anser att den
foreslagna ordningen med uppdelat besluts- och kostnadsansvar bor
utvirderas vid den foreslagna kontrollstation som ska sékerstélla att
statens kompensation till landsting och kommuner ligger pa rétt niva.

Sveriges Kommuner och Landsting framhaller dven att ersittningen till
landstingen och kommunerna bor fordelas till landstingen utifran deras
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reella kostnader for den grénsdverskridande vérden istéllet for att for-
delas utifran befolkningsstorlek.

Malmé  kommun, Modlndals kommun, Nyndshamns kommun och
Stockholm kommun tillstyrker forslaget om att landsting och kommuner
overtar kostnaderna for viss utlandsvard. Kommunerna tillstyrker ocksa
den foreslagna kontrollstationen.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: 1 Sverige finns i
allménhet ett stort fortroende for svensk hilso- och sjukvérd och att sjuk-
varden héller en hog kvalitet. Att som patient behdva resa till ett annat
land for att fa vard ar for de flesta ett andrahandsval, med allt vad det kan
innebdra av ekonomiska Gverviganden, spréksvarigheter, osdkerhet om
rutiner och kultur m.m. Om det dr mdjligt vill de flesta erhélla en god
vard s& ndra hemmet som mojligt. En forbattrad tillgénglighet till och ett
bra utbud av god svensk hélso- och sjukvérd borde innebéra att behovet
av att soka vérd i ett annat EES-land kommer att minska. Det kommer
dock alltid att finnas en del personer som av andra skil an tillginglig-
hetsskél far sin vard i ett annat EES-land.

De invénare som aktivt soker vard i annat EES-land kommer framst
fran Stockholms léns landsting och Vistra Gotalands ldns landsting samt
fran grénsregionerna i Ské&ne ldns landsting och Norrbottens léns
landsting. I dvriga landsting &r det relativt fa personer som &rligen beger
sig utomlands for att soka vard.

Landstingen har som regel kostnadsansvar for hilso- och sjukvard eller
tandvard som ges enlig hélso- och sjukvardslagen (1982:763) samt i
tandvardslagen (1985:125). For viss hélso- och sjukvard har dven kom-
munerna kostnadsansvar.

For sddan tandvard som beréttigar till stod enligt lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstdd, har staten av naturliga skil kostnadsansvar. Staten
har ocksé kostnadsansvar for den gransdverskridande varden. Ett argu-
ment for denna ordning har varit att landstingen traditionellt haft att svara
for den vérd och behandling som bedrivs inom landstingets grinser och
att foljderna av Sveriges medlemskap i den Europeiska unionen ar nigot
som staten och inte landstingen bor svara for.

Den uppdelning av kostnadsansvaret som ovan beskrivits, bedoms
medfora vissa risker eftersom den, sdrskilt vad avser kostnadsansvaret
for planerad grénsoverskridande véard som ges till personer som &r bo-
satta eller kvarskrivna i ett landsting, kan forsvaga landstingens
ekonomiska incitament att tillhandahalla hdgkvalitativ vard och att
minska eventuella vardkoer i Sverige. Kostnadsansvaret for den grins-
overskridande varden bor darfor folja den kostnadsansvarsfordelning
som géller for nationell vard.

Regeringen foreslar darfor en ny kostnadsansvarslag, enligt vilken ett
landstings kostnadsansvar ska omfatta ersdttningar som har bestimts
enligt 7, 8 eller 9 § i den nya erséttningslagen eller i enlighet med for-
ordning (EG) nr 883/2004. Detta kostnadsansvar ska endast gélla ersétt-
ningar som har betalats ut till patienter som vid tiden for den vard som
ersittningen avser var bosatta inom landstinget, eller var kvarskrivna i
landstinget enligt 16 § folkbokforingslagen (1991:481) och stadigvarande
vistades dir. Landstingen ska kompenseras for det nya kostnadsansvaret i
enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.



Det kommunala hilso- och sjukvéardsansvaret dr ndra samordnat med
kommunens ansvar for socialtjansten enligt socialtjanstlagen (2001:453),
forkortad SoL. Enligt vad som framgar av 18 § forsta stycket HSL om-
fattar en kommuns vardskyldighet dem som bor i en sddan boendeform
eller bostad som avses i 5 kap. 5 § andra stycket eller 5 kap. 7 § tredje
stycket SoL eller som efter beslut av kommunen bor i sddan sérskild
boendeform som avses i 7 kap. 1§ forsta stycket samma lag. Varje
kommun ska dven i samband med dagverksamhet, som omfattas av
3 kap. 6 § socialtjanstlagen, erbjuda en god hélso- och sjukvérd at dem
som vistas dér. Landstinget far dven till en kommun inom landstinget
overlata skyldigheten att erbjuda hemsjukvard om landstinget och kom-
munen kommer 6verens om det. En kommun har enligt 18 § HSL inte
ansvar for sddan vard som meddelas av likare.

De hiélso- och sjukvardstjanster som en kommun har ansvar for, om-
fattar sdledes vissa grupper av personer och innebér en skyldighet att
tillhandahalla enklare vardatgérder av vardaglig karaktér.

I fall en person som omfattas av kommunens vardskyldighet under ex-
empelvis en resa inom Sverige behdver vard som inte ér planerad, utfors
vanligtvis varden i landstingets regi pa vardcentral, akutmottagning eller
ett sjukhus. I dessa fall star hemlandstinget kostnaderna for varden. Pa
samma sitt bor det forhalla sig nér en person meddelas vard i ett annat
EES-land. I de fall en patient soker planerad gransoéverskridande vérd i
ett annat EES-land torde det vara ytterst ovanligt att varden avser enklare
vardatgiarder av vardaglig karaktdr. Det torde vidare vara ovanligt att
ansvaret for planerad vérd inte vilar pa en ldkare. Sammantaget betyder
detta att det inte finns tillrdckligt starka skél att dldgga kommuner kost-
nadsansvar for sddan grénsoverskridande vard som avser hélso- och
sjukvérd och andra produkter &n hjdlpmedel som forordnas och admini-
streras till en patient vid sjélva vérdtillfallet.

Betraffande hjdlpmedel finns skél att 6verviga ett kostnadsansvar for
kommunerna. Som tidigare redovisats foljer av 18 b § HSL att en kom-
mun i vissa fall har en skyldighet att erbjuda hjélpmedel. I dessa fall har
kommunen dven kostnadsansvaret for hjdlpmedlen. Ett landsting kan
dven komma &verens med en kommun inom landstinget att kommunen
ska ha ansvar for hjalpmedel at funktionshindrade. Mot denna bakgrund
foreslar regeringen att en kommun ska ha ansvar for hjidlpmedels-
kostnader som uppkommit for en patient vid vérd i ett annat EES-land
om kommunen skulle ha haft kostnadsansvar for hjdlpmedlet om det
hade tillhandahallits i Sverige.

Kommunerna ska i likhet med landstingen kompenseras for det nya
kostnadsansvaret i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Regeringen foreslar vidare att Landstingen ska ersétta Forsakrings-
kassan for utbetalda ersattningar som omfattas av landstingets och kom-
munens kostnadsansvar.

I fall en person som omfattas av kommunens vardskyldighet under ex-
empelvis en resa inom Sverige behdver inforskaffa ett hjdlpmedel,
kommer dessa kostnader att debiteras personens hemlandsting i enlighet
med Riksavtalet. Vanligtvis begdr hemlandstinget 1 sin tur berdrd
kommun pé ersittning for kostnaderna. P4 samma sétt bor det forhalla
sig ndr en person inforskaffat ett hjdlpmedel i ett annat EES-land.
Forsékringskassan bor inte avgdra vem som béar kostnadsansvaret for ett
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visst hjdlpmedel, utan det bor ankomma pa landstinget och kommunen
att avgdra vem som ska bira kostnaden. Regeringen foreslar dérfor att i
de fall en kommun har kostnadsansvaret for de hjdlpmedel som in-
forskaffats utomlands, ska den ansvariga kommunen betala erséttning till
landstinget for dessa kostnader.

De verkstillighetsforeskrifter avseende landstingens betalningar till
Forsdkringskassans som kan behdvas, kan tas in i en forordning.

Det som ovan foreslagits, innebér séledes att en del av kostnads-
ansvaret for den grinsoverskridande varden flyttas frén staten. Lands-
tingen och kommunerna ska givetvis inte ansvara for kostnader for sadan
ersittning som avser lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod. Staten
behaller dven i dvrigt kostnadsansvar for erséttningar som inte ett lands-
ting eller en kommun enligt ovanstaende forslag ska ansvara for.

Den grundldggande principen &r att en kostnadsreglering till f6ljd av
finansieringsprincipen gors vid ett tillfille. En sadan reglering ska goras i
den pris- och volymnivd som géller nir fordndringen tridder i kraft.
Négon retroaktiv reglering gors siledes normalt inte. Eftersom ut-
vecklingen av drendevolymen till viss del ar svarbedomd i dagsldget,
foreslar regeringen dock att en kontrollstation infors med syfte att saker-
stilla att landstingen och kommunerna varken blir under- eller 6ver-
kompenserade. Till skillnad fran promemorian foreslédr regeringen
emellertid att avstdmningen gors fem ar istéillet for tre ar efter ikraft-
trddandet av den nya kostnadsansvarslagen for att sdkerstélla en korrekt
utgiftsbild for bade landsting, kommuner och staten.

I forordningen (1994:2053) om vissa erséttningar i internationella
forhallanden till landsting och kommuner, finns bestimmelser som bl.a.
innebér att Forsdkringskassan ersdtter landstingen for kostnader som
avser gransoverskridande hélso- och sjukvard. Denna férordning
kommer att behdva éndras.

Regeringen har for avsikt att folja effekterna av den nya lagstiftningen
pa omréadet, bade ur ett ekonomiskt- och ett individperspektiv (se dven
avsnitt 15).

10.14  Ovriga lagforslag

Regeringens forslag: Avdrag som enligt den nya erséttningslagen ska
goras med ett belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle
ha betalat for varden i Sverige, ska vid berdkning av avgiftsbefriclse
enligt hélso- och sjukvérdslagen medréiknas.

Vid berdkning av kostnadsreducering enligt lagen om lékemedels-
formaner m.m. ska sddana kostnadsbelopp som enligt den nya
ersittningslagen har lagts till grund for bestimmandet av en beslutad
ersittning medriknas. Kostnader som avser livsmedel for sirskilda
néringsdndamal ska dock inte medriknas.

Vid berékning av tandvérdsersittning enligt lagen om statligt
tandvardsstod ska sddana kostnader for tandvérd, likemedel eller
ovriga vardprodukter i ett annat land som enligt den nya erséttnings-
lagen har lagts till grund for beslut om erséttning medréiknas.

Samtliga lagforslag ska trdda ikraft den 1 oktober 2013.




Promemorians forslag: Overensstimmer i sak med promemorians
forslag.

Remissinstanserna: Datainspektionen understryker vikten av att
Apotekens Service AB instruerar Forsdkringskassan om informations-
kravet och om de rutiner Forsékringskassan ska tillimpa for att informera
den enskilde patienten vid inhdmtande av informerat samtycke avseende
registrering i den sa kallade hogkostnadsdatabasen for likemedel.

Flera landsting, daribland Uppsala ldns landsting, Vistmanlands ldins
landsting, Dalarnas lins landsting och Viisterbottens ldns landsting samt
Foérsdkringskassan och Sveriges Apoteksforening papekar att befintliga
forslag om tillgodordknande av avgifter for hilso- och sjukvérd, tandvard
och ldkemedel i de nationella hogkostnadsskydden kan bli administrativt
och logistiskt péafrestande. For att besluten ska fattas pa rétt grund maste
Forsdkringskassan tillforsikras aktuell information.

Apotekens Service AB anser det oklart hur regelverket ska tillimpas i
praktiken. For att mojliggora att Forsdkringskassan har tillgang till aktu-
ell information om hogkostnadsdatabasen for likemedel, foreslar Apo-
tekens Service AB nagon form av aterrapportering fran Apotekens
Service AB till Forsdkringskassan innan Forsdkringskassan fattar det
slutgiltiga ersdttningsbeslutet. Apotekens Service AB tycker &ven att
formerna for informationsutbytet bor tydliggoras.

Sveriges Apoteksforening lyfter upp de administrativa bekymmer som
kan uppkomma da Forsékringskassan i efterhand ska bedoma vart en
person ligger i hogkostnadsskyddet for likemedel samt efterregistrera
utldgg. Sveriges Apoteksforening undrar hur detta ska hanteras samt
papekar att registrering i hogkostnadsdatabasen for lakemedel &r frivilligt
och undrar darmed hur de personer som valt att st utanfor hogkostnads-
databasen ska kunna tillgodorikna sig sina utgifter.

Skiilen for regeringens forslag: Vid bestimmandet av erséttningar
enligt den nya ersittningslagen beaktas bl.a. sddana avgifter som en
patient skulle ha betalat for varden om den tillhandahéllits i Sverige. I
namnda lag foreslds vidare att en patient i vissa fall ska fa erséttning for
t.ex. ldkemedel med ett belopp som motsvarar den kostnadsreducering
som han eller hon haft rétt till om lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. varit tillimplig. Aven ersittningar som anknyter till lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod berdknas pa ett sitt som ska
motsvara vad som hade gillt om varden tillhandahéllits i Sverige. Om
den véird som foreslds ersittas enligt den nya erséttningslagen hade
utforts i Sverige, skulle en patient i samtliga ovan ndmnda fall kunnat
tillgodordkna sig vissa patientavgifter eller kostnader som kan paverka
dennes vardformaner i Sverige framover.

Andring i héilso- och sjukvérdslagen

Enligt vad som foreslagits i avsnitt 10.3 ska for hdlso- och sjukvard,
sadan tandvéard som landstingen har kostnadsansvar for samt likemedel,
andra varor, hjdlpmedel, forbrukningsartiklar och &vriga vardprodukter
som en patient har tagit emot vid sédant vardtillfille, erséttningen
bestdmmas till ett belopp som motsvarar den vardkostnad som skulle ha
uppkommit om varden tillhandahéllits i Sverige. Aven for hjilpmedel
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och forbrukningsartiklar som en patient har tagit emot vid annan tidpunkt
an vardtillfallet ska ersdttningen bestdmmas pd samma sitt. Vid
bestimmandet av en sidan ersittnings storlek ska avdrag goras med ett
belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle ha betalat for
varden om den tillhandahéllits i Sverige. Om s&dant avdrag gors fran en
patients erséttning bor patienten rimligen ocksa senare kunna tillgodo-
rikna sig avdraget vid berdkning av avgiftsbefrielse enligt 26 § a forsta
stycket HSL. Det foreslas darfor en dndring av ndmnda bestimmelse som
innebér att sidana avdrag som gjorts enligt den nu foreslagna lagen ska
medriknas dé avgiftsbefrielse enligt 26 § a forsta stycket HSL beréknas.
Det finns inga enhetliga system for registrering av de patientavgifter
som en enskild betalar for vard. En patient maste dérfor sjalv kunna visa
vilka kostnader som ska medridknas vid berdkningen av avgiftsbefrielse.
Forsakringskassan maste darfor i sina erséttningsbeslut ange vilka belopp
som dragits av fran erséttningen och vad dessa belopp avser.
Lagéndringen foreslas trida ikraft den 1 oktober 2013.

Andring i lagen om likemedelsformdner m.m.

For ldkemedel och andra varor som en patient inforskaffat vid annan
tidpunkt &n ett vardtillfille, och for vilka det finns en likvirdig produkt
inom ldkemedelsforméanerna enligt lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. ska erséttningen enligt vad som tidigare foreslagits be-
stimmas till ett belopp som motsvarar den kostnadsreducering som
patienten skulle haft rétt till om likemedlet eller varan hade ingatt i
lakemedelsformanerna. Kostnadsreducering berdknas pa patientens
sammanlagda kostnad for forméansberittigade varor.

Vid berdkningen av kostnadsreducering enligt 5§ lagen om ldke-
medelsféormaner m.m. bor vissa kostnadsbelopp som enligt den nya
erséttningslagen har lagts till grund for bestimmandet av en beslutad
ersattning medrdknas. Vad som nu sagts ska dock inte gélla sddana kost-
nader som avser livsmedel for sérskilda ndringsdndamal. Det foreslas
darfor att en bestimmelse av denna innebord fors in i en ny 5 a § i lagen
om lakemedelsformaner m.m.

Lagéndringen foreslas trida ikraft den 1 oktober 2013.

Andring i lagen om statligt tandvdrdsstod

Enligt vad som tidigare har foreslagits ska erséttningen for tandvard som
hade berittigat till stod enligt lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod
om den tillhandahallits i Sverige, bestimmas till ett belopp som mot-
svarar vad Forsdkringskassan skulle ha betalat om tandvérden tillhanda-
hallits hir. Ersittningen for lakemedel och dvriga vardprodukter som en
patient mottar vid sddan tandvérd ska bestimmas pa samma sétt som for
tandvérden.

Det foreslas att kostnader for denna tandvard samt likemedel eller
ovriga vardprodukter som en patient har tagit emot i ett annat EES-land
och som har lagts till grund for beslut om ersattning enligt den nya ersétt-
ningslagen ska medrdknas vid berdkning av tandvérdsersittning enligt
2 kap. 4 § lagen om statligt tandvéardsstdd. En bestimmelse av denna
innebord foreslas darfor i lagen om statligt tandvéardsstod.

Lagéndringen foreslas trdda ikraft den 1 oktober 2013.



Korrigeringar i hogkostnadsunderlag

Enligt forslagen i avsnitt 10.14 ska en patient fa tillgodordkna sig olika
avgifter eller kostnader som betalats som kan paverka dennes vérd-
forméner i Sverige.

For att exempelvis en patient som sjdlv har inforskaffat ett lakemedel
som har forskrivits av t.ex. en tysk ldkare ska forséttas i samma ldge som
han eller hon skulle ha befunnit sig i om ldakemedlet hade forskrivits i
Sverige, maste som tidigare har framhéllits, det datum som ldkemedlet
inforskaffades vara utgangspunkt for bedomningen av rétten till ersétt-
ning och erséttningens storlek.

Vad som redovisats ovan innebdr att det ibland behover vidtas
korrigeringar av en patients hogkostnadsunderlag. Dessa korrigeringar
kan medfora att en patient visar sig ha fatt std for t.ex. likemedels-
kostnader som han eller hon ritteligen inte ska std for. Sveriges
Apoteksforening har fragat hur sadana fall ska hanteras.

Behovet av att kunna korrigera uppgifter i hogkostnadsunderlaget ar
inte ndgot nytt behov som uppkommit enkom p.g.a. av de bestimmelser
som foreslds for genomférandet av patientrorlighetsdirektivet. 1 de fall
t.ex. ett forméansberittigat likemedel reklameras eller dras in maste en
korrigering i t.ex. hogkostnadsdatabasen kunna ske. Vidare har det fore-
kommit att inkdp av ldkemedel till ett barn som ska ha gemensamt hog-
kostnadsskydd med sina syskon, inte registrerats i det gemensamma
hogkostnadsskyddet. Det kan inte heller uteslutas att en korrigering
maste goras av andra skil, exempelvis for att en prisuppgift i hogkost-
nadsdatabasen dr felaktig. Under hela den tid lagen om ldkemedels-
forméner m.m. tillimpats, har det séledes funnits behov av att kunna
korrigera hogkostnadsunderlag och i vissa fall dven att aterbetala pengar
till kunder. Aven hdgkostnadsskydden fér den 6ppna hilso- och sjuk-
varden och tandvarden maste ibland korrigeras.

Vad giller den s.k. hogkostnadsdatabasen har det bade fore och efter
omregleringen av apoteksmarknaden skett korrigeringar i hdgkostnads-
underlag som avser likemedelsformanen. Dessa har kunnat utféras utan
nagon sérskild reglering. Det finns vad géller korrigeringar som foran-
leds av ersittningsbeslut enligt den nya erséttningslagen sérskilda forut-
séttningar att 10sa korrigeringar i den sk. hogkostnadsdatabasen pé ett sétt
som 4r enkelt och effektivt for savél patienter, apoteksaktorer och lands-
ting.

Av 22 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. framgar att
det &r landstingen som ska ersétta kostnader for forméner enligt lagen.
Om det i samband med ett beslut om erséttning enligt den foreslagna 8 §
i den nya ersittningslagen visar sig att en patient har betalat for hog
egenavgift i Sverige, ska Forsdkringskassan till patienten betala ett be-
lopp som motsvarar vad patienten betalat 1 for hdg egenavgift.
Forsdkringskassan far dérefter krdva berdrt landsting pad motsvarande
belopp. En sédan ordning kan tillskapas genom reglering pa forordnings-
niva.

Forsdkringskassans kommer enligt den foreslagna ordningen att skicka
uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag for registrering i den s.k.
hogkostnadsdatabasen. Apotekens Service Aktiebolag har efterfragat ett
klarlaggande av vilken tidpunkt en sddan hogkostnadsuppgift kommer att
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avse. Som ovan framhallits dr det endast tiden for inkdpet av ldkemedlet
som kan utgéra utgangspunkt for bestimmandet av rétten till ersittning
och ersittningens storlek. Uppgiften i hogkostnadsdatabasen kan givetvis
inte heller avse ndgon annan tidpunkt.

Motsvarande behov av korrigering som ovan diskuterats kan upp-
komma &ven betriffande andra vardavgifter. Sddana korrigeringar fér
dock skdtas pd samma séitt som de skots idag. Det beslut som
Forsdkringskassan fattar i ersittningsdrendet kommer att kunna utgora
underlag for sddana korrigeringar.

11 Patientrorlighetsdirektivets krav pa
informationsutbyte

Bedomning: Forsdkringskassan och Socialstyrelsen bor fa i uppdrag
att vara nationella kontaktpunkter enligt patientrorlighetsdirektivet.
Forsdkringskassans uppdrag bor vara att informera om befintliga
regelverk till patienter som &r behoriga att ansoka om ersittning for
gransoverskridande vard fran Sverige. Socialstyrelsens uppdrag bor
avse information till patienter fran andra EES-ldnder som &nskar soka
vard i Sverige.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker regeringens
forslag att ge Forsakringskassan och Socialstyrelsen i uppdrag att agera
nationell kontaktpunkt.

Socialstyrelsen tillstyrker regeringens forslag om att myndigheten far
ett informationsansvar gentemot EES-medborgarna, men anser att det
saknas en nirmare analys av de konsekvenser detta medfor for myndig-
heten. Socialstyrelsen bedomer att for att uppfylla kraven i direktivet
maste myndigheten bygga upp ett kvalitetssikrat register for vardgivare i
Sverige samt tillfora uppgifter om inspektioner och anméarkningar m.m.
Socialstyrelsen behdver dven utarbeta ett samarbete med Forsdkrings-
kassan samt med landstingen.

Apotekens Service AB anser att det nya kontaktpunktansvar som
Forsdkringskassan och Socialstyrelsen foreslds fa, delvis Overlappar
Apotekens Service uppdrag att vara nationell kontaktpunkt i epSOS.

Skilen for regeringens bedomning: Patientrorlighetsdirektivets krav
pa fungerande informationsfloden, bade myndigheter emellan och mellan
myndigheter och enskilda &r fortroendeskapande. Enskilda behdver
information for att kunna fatta informerade véardval. Myndigheter
behdver ocksa information for att kunna fatta beslut om erséttningar for
varden. Informationskanalerna inom ramen for forordning (EG) nr
883/2004 é&r relativt etablerade och vélfungerande. For den vard som har
ersatts med de réttigheter som foljer direkt av EUF-fordraget, har mot-
svarande system inte funnits. Patientrorlighetsdirektivet skapar nu en ny
informationsstruktur genom inréttandet av sé kallade nationella kontakt-



punkter och krav pd att myndigheterna assisterar varandra i fragor
géllande erséttningsansprak.

Eftersom det inom EU &ven péagér flera andra satsningar for att oka
patientens rorlighet 6ver landsgrénserna, dr det viktigt att beroérda aktorer
samverkar sd att den information som patienter behover déd de soker
gransoverskridande véard aterfinns sd samlat som mojligt. En av dessa
aktorer dr den nya Myndigheten for hilso- och vérdinfrastruktur som
inleder sin verksamhet den 1 januari 2014. Myndigheten 6vertar de upp-
gifter som i dagsldget utfors av Apotekens Service Aktiebolag och dar-
med ansvara for samhallsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser.

Nationell kontaktpunkt

For att tillgédngliggora den gransoverskridande vérden och hjélpa EU-
medborgarna att gora informerade val, ska medlemsstaterna enligt artikel
6 1 patientrorlighetsdirektivet inrédtta en eller flera nationella kontakt-
punkter.

Idén med inforandet av nationella kontaktpunkter dr att dessa ska till-
handahalla vergripande och lattfattlig information om rétten till ersétt-
ning for vard i andra EES-lander och det egna landets hélso- och sjuk-
véardssystem. Alla specifika forfragningar géllande exakt vardutbud pa ett
visst sjukhus etc. maste dérfor tillhandahallas av hdlso- och sjukvardens
huvudmén. Generellt ska den information som tillhandahélls av de
nationella kontaktpunkterna vara littillgédnglig och helst i elektronisk
form.

I artikel 4.5 i patientrorlighetsdirektivet anges det att medlemsstaterna
far vélja att ldmna information pa andra sprak &n de som é&r officiella
sprak i den berérda medlemsstaten. De nationella kontaktpunkterna i EU
ska ha ett ndra samarbete med varandra och med EU-kommissionen.

Informationsansvar for personer som har Sverige som
forsdkringsmedlemsstat

Den ena svenska nationella kontaktpunkten ska, enligt artiklarna 5.b och
6.4 1 patientrorlighetsdirektivet, pa begéran tillhandahélla information till
de personer som har Sverige som forsékringsmedlemsstat om deras
rattigheter vid vard i andra EES-ldnder. Denna kontaktpunkt ska bl.a.
informera om villkoren for att fi ersittning for den sokta varden, bade
med stdd i patientrorlighetsdirektivet och i férordning (EG) nr 883/2004,
inklusive vilka uppgifter som maste finnas pa ett likemedelsrecept som
forskrivs i en medlemsstat och expedieras i en annan. Kontaktpunkten
ska dven kunna formedla kontaktuppgifter till Gvriga nationella kontakt-
punkter i EU.

Forsdkringskassan dr Sveriges forbindelseorgan inom ramen for for-
ordning (EG) nr 883/2004 och har darfor redan idag det huvudsakliga
informationsansvaret for all gransoverskridande vard gentemot allmén-
heten i Sverige. Forsdkringskassan har under arens lopp arbetat upp en
kompetens och en effektiv administration pa omradet. Dessutom ar det
redan relativt inarbetat hos allménheten att det &r till Forsakringskassan
man véinder sig med fridgor om vard utomlands. Genom att behalla
samma instans och samla bade informations- och beslutsansvar pa
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samma myndighet, sdkerstills en enhetlig information till allmadnheten
samt en ingéng, oberoende vart du bor i landet. Forsdkringskassan har
saledes goda forutsdttningar att vara nationell kontaktpunkt med ansvar
for information till personer som bor i Sverige.

Mot denna bakgrund anser regeringen att Forsidkringskassan bor an-
svara for uppdraget att agera nationell kontaktpunkt for de personer som
har Sverige som forsédkringsmedlemsstat.

Informationsansvar till 6vriga EES-medborgare

Enligt artikel 4.2a, 4.2b samt 6.3 i patientrorlighetsdirektivet ska en
svensk kontaktpunkt pa begéran, 4ven kunna ge information till personer
som inte har Sverige som forsdkringsmedlemsstat avseende normer och
riktlinjer som géller for kvalitet och sdkerhet i svensk hélso- och sjuk-
vard, vilket inkluderar bestimmelser om tillsyn och beddémning av
vardgivare. Vidare ska kontaktpunkten informera om vilka vardgivare
som omfattas av dessa normer och riktlinjer. Information ska ocksa
lamnas om tillgingligheten pa sjukhus och andra vardinréttningar for
funktionshindrade. De personer som inte har Sverige som forsékrings-
medlemsstat ska pa begédran dven kunna fa information om vardgivare
och om specifika vardgivares rétt att tillhandahélla tjanster eller
eventuella begrinsningar rorande deras praktik. Dessa personer ska dess-
utom kunna fé information om patientréttigheter, forfaranden for klago-
mal och hur man far sin sak provad i enlighet med svensk lagstiftning
samt de réttsliga och administrativa alternativ som finns att tillga for att
losa tvister, exempelvis sddana tvister som kan uppkomma da skador
uppstatt vid grainsdverskridande hélso- och sjukvérd.

Det ar dock de enskilda vardgivarna som ska informera patienterna om
specifika behandlingsalternativ, priser och fakturering samt information
om forsakringsskydd eller annat personligt eller kollektivt skydd rorande
yrkesansvar.

Socialstyrelsen forvaltar och utvecklar flera hilsodataregister och an-
svarar for Sveriges officiella statistik inom hélso- och sjukvard och
socialtjanst. Socialstyrelsen har dven ett informationsansvar inom ramen
for yrkeskvalifikationsdirektivet. Mot denna bakgrund anser regeringen
att Socialstyrelsen bor vara kontaktpunkt for personer som inte har
Sverige som forsdkringsmedlemsstat.

Uppdrag

Av vad som ovan anforts foljer att regeringen anser att det i Sverige bor
finnas tva kontaktpunkter med olika uppdrag. Regeringen avser att upp-
dra &t Forsdkringskassan och Socialstyrelsen att upprétta var sin nationell
kontaktpunkt for granséverskridande hélso- och sjukvard. I uppdraget
kommer regeringen ge riktlinjer for hur kontaktpunkterna bor utformas.

Eftersom kontaktpunktsansvaret ska vara uppdelat pa sa vis att det om-
fattar olika personkretsar, bedoms inte uppdelningen pa tva myndigheter
skapa ndgra oklarheter for allménheten eller andra medlemsstaters
myndigheter. Det dr dock angeldget att de bada svenska kontakt-
punkterna samverkar avseende det gemensamma nationella kontakt-
punktsansvaret.



Informationsutbyte mellan myndigheter

Utover forfragningar om information fran allménheten, ska ocksd med-
lemsstaterna bista varandra med information pa myndighetsniva.

Av artikel 10.4 i patientrorlighetsdirektivet framgar att den behand-
lande medlemsstaten, pd begidran fran myndigheter i andra medlems-
stater, ska tillhandahélla sddan information om landets legitimerade
hialso- och sjukvardspersonal som finns fortecknad i nationella eller
lokala register. Det kan exempelvis gilla fragor om den vérd som till-
handahallits i véardlandet utforts av sjukvardspersonal som utdvar sin
praktik lagenligt. Informationsutbytet ska enligt direktivet ske via
informationssystemet for den inre marknaden (IMI).

Europeiska kommissionen har tillsammans med medlemsstaterna ut-
vecklat IMI for att underldtta samarbetet mellan medlemsldndernas
myndigheter. IMI &r ett elektroniskt verktyg som gor det mojligt for
nationella, regionala och lokala myndigheter att i arbetet med att tillimpa
EU:s lagstiftning kunna kommunicera snabbt och enkelt med mot-
svarande myndigheter Over grinserna. Systemet bygger pa fardig-
formulerade standardfragor och standardsvar. For ndrvarande &r det
tjanstedirektivet och yrkeskvalifikationsdirektivet som técks av IMI. De
myndigheter som handldgger den lagstiftning som omfattas av de
ndmnda direktiven ska anvénda IMI. I Sverige &r Kommerskollegium
nationell samordnare for IMI och séledes den myndighet som registrerar
myndigheterna i IML.

Socialstyrelsen &r idag registrerad anvdndare av IMI for yrkes-
kvalifikationsdirektivet, se forordningen (2009:1243) med instruktion for
Socialstyrelsen. Med stdd av forordningen (2006:196) om register over
hélso- och sjukvardspersonal, for Socialstyrelsen ett register dver hélso-
och sjukvérdspersonalen.

Inom ramen for patientrorlighetsdirektivet ska utbytet via IMI avse sé-
val situationen att Sverige dr forsdkringsmedlemsstat som behandlings-
medlemsstat. For de fall Sverige &r behandlingsmedlemsstat kan
forsédkringsmedlemsstaten vilja ha information om en vérdgivare som
finns i Sverige. Denna information har Socialstyrelsen idag och besvarar
redan den sortens frdgor inom ramen for yrkeskvalifikationsdirektivet.
Regeringen bedomer dérfor att det dr ldmpligt att Socialstyrelsen an-
svarar for detta informationsutbyte dven inom ramen for patientrorlig-
hetsdirektivet.

Nér Sverige ar forsdkringsmedlemsstat ar det Forsdkringskassan som
kan behova ha information om den utlindska vardgivaren. Mgjligheten
att stilla fragor via IMI &r en del av sjdlva bedomningen av ersattnings-
anspraken. Bedomning och beslut ansvarar Forsakringskassan for, varfor
regeringen beddmer att myndigheten ocksa bor ansvara for denna del av
informationsutbytet via IMI.
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12 Sveriges ansvar som behandlande
medlemsstat

Regeringens bedémning: Det krivs inte ndgon forfattningséndring
med anledning av artiklarna 4.1, 4.2 b—f, 4.3 samt 4.5 i patientrorlig-
hetsdirektivet. Det bor i1 enlighet med artikel 4.4 anges att samma ar-
voden for hélso- och sjukvard ska tillimpas for patienter fran andra
medlemsstater som for inhemska patienter i motsvarande medicinska
situation.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Datainspektionen har papekat att bestimmelserna
i 5kap. 5§ patientdatalagen inte innebédr nagon ritt for patienten att fa
direktatkomst till uppgifter om sig sjélv utan endast en mojlighet for
vardgivaren att ge sddan direktatkomst. Flera landsting, déribland
Uppsala ldns landsting och Sédermanlands lins landsting anser det
angelaget att landstingen far bedriva tjansteexport for planerad vard pa
affarsméssig grund.

Vistra Gétalands lins landsting. Virmlands lins landsting och
Dalarnas lins landsting samt Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
m.fl. bedomer att landstingen pd grund av patientrorlighetsdirektivets
genomforande kommer fa ta emot en oOkad tillstromning av EES-
patienter. Landstingen vill dérfor att det fortydligas i propositionstexten
att landstingen samtidigt ska leva upp till malet om att erbjuda en god
hilso- och sjukvard & dem som &r bosatta i landstinget i enlighet med
bestdmmelserna i Hilso- och sjukvardslagen.

SKL noterar att det inte fors ndgot resonemang i promemorian om helt
privata véardgivare utan kontrakt med nagot landsting och deras pris-
sattning. SKL skulle vilja se en nationell lagreglering 1 denna fréga.

Vistra Goétalands ldns landsting anser att tandvéardens ansvarsfragor
behdver fortydligas med anledning av de krav pa yrkesforsidkring som
stills 1 patientrorlighetsdirektivet.

Skiélen for regeringens bedéomning: Artikel 4 i patientrorlighets-
direktivet reglerar den behandlande medlemsstatens ansvar. Nedan foljer
en genomgéang av dessa bestimmelser som avser sddana situationer da
Sverige dr den behandlade medlemsstaten.

Allmdénna hélso- och sjukvardsprinciper

I artikel 4.1 i patientrorlighetsdirektivet anges att den behandlande
medlemsstaten (dvs. i detta fall Sverige) ska tillhandahalla den grins-
overskridande varden i enlighet med lagstiftningen i den behandlade
medlemsstaten och i enlighet med de kvalitets- och sékerhetsnormer och
riktlinjer som faststélls av den behandlande medlemsstaten. Den grins-
overskridande varden ska ges med beaktande av principerna om allmén-
giltighet, tillgang till vard av god kvalitet, réttvisa och solidaritet. Vidare
ska vérden tillhandahéllas i enlighet med unionens lagstiftning om séker-
hetsstandarder.



Som tidigare redovisats definieras gransoverskridande vard i patient-
rorlighetsdirektivet som saddan hédlso- och sjukvard som tillhandahalls
eller forordnas i en annan medlemsstat dn forsdkringsmedlemsstaten.

I Sverige anges de overgripande mélen for hélso- och sjukvéarden i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), i det foljande forkortad HSL. Av
nimnda bestimmelse anges att varden ska ges med respekt for alla
ménniskors lika virde och for den enskilda méinniskans vérdighet. Den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretriade till
véarden. I 2 a § HSL anges bl.a. att varden ska vara av god kvalitet och
vara lattillgénglig. Dessa allménna principer géller for all vard som ges i
Sverige, dvs. dven nar EES-medborgare far vard i Sverige.

Europeiska unionen har antagit ett antal direktiv som anger sékerhets-
standarder for olika situationer, sisom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vévnader och
celler, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av human-
blod och blodkomponenter samt Europaparlamentets och radets direktiv
2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sékerhetsnormer for
ménskliga organ avsedda for transplantation. Namnda direktiv &r genom-
forda i svensk ratt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler respektive lagen
(2006:496) om blodsdkerhet och lagen (2012:263) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ.

Regeringen bedomer att patientrorlighetsdirektivets krav i denna del
saledes redan fir anses vara uppfyllda i svensk rétt.

Information

I artikel 4.2 b i patientrorlighetsdirektivet anges att vardgivare ska forse
patienter med relevant information, for att hjélpa enskilda patienter att
gora ett vélgrundat val, inbegripet avseende behandlingsalternativ, om
tillgidngligheten, kvalitet och sdkerhet nir det géller den hilso- och
sjukvérd som tillhandahalls i den behandlande medlemsstaten samt att de
dven tillhandahaller tydliga fakturor och tydlig information om priser,
om vérdgivarens tillstand eller registreringsstatus, forsakringsskydd eller
annat personligt eller kollektivt skydd rérande yrkesansvar. I den ut-
strackning som vardgivaren redan ger patienter som &r bosatta i den be-
handlande medlemsstaten relevant information i dessa fragor, innebér
inte detta direktiv ndgon skyldighet for vardgivare att ge patienter fran
andra medlemsstater mer omfattande information.

De situationer som avses dr att svenska vardgivare ska ge information
till patienter fran ett annat EES-land nér de far vard i Sverige. I 2b §
HSL foreskrivs att patienten ska ges individuellt anpassad information
om sitt hélsotillstdind, de metoder for undersdkning, vard och behandling
som finns, sina mdjligheter att vélja vardgivare och utforare inom den
offentligt finansierade hélso- och sjukvéarden, samt vardgarantin. Det &r
dock inte reglerat i HSL att vérdgivaren ska tillhandahélla tydliga
fakturor och tydlig information om priser, om vardgivarens tillstand eller
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registreringsstatus, forsdkringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. Den hér informationen ges emellertid av
huvudménnen pa begéran av patienten. Av bestimmelsen 1 patientrorlig-
hetsdirektivet framgér det att Sverige inte ar skyldigt att ge patienter fran
andra medlemsstater mer omfattande information 4n vad som ges till
dem som é&r bosatta i medlemsstaten. Bedomningen gors darfor att
Sverige uppfyller de dtaganden som regleras i artikeln.

I avsnitt 11 diskuteras den nationella kontaktpunktens uppgifter.
Kontaktpunkten ska bl.a. informera personer fran ett annat EES-land om
det svenska hilso- och sjukvardssystemet.

Patientsdkerhet

I artikel 4.2 c i patientrorlighetsdirektivet anges det att den behandlande
medlemsstaten ska sikerstélla att det for patienterna, i enlighet med den
behandlande medlemsstatens lagstiftning, inrdttas tydliga forfaranden for
klagomal och mekanismer for att patienterna ska kunna ansdka om att fa
sin sak provad om de lider skada av den hilso- och sjukvird som
tillhandahalls. Det ar dock upp till den enskilda medlemsstaten att sjalv
bestimma mekanismens typ och utformning.

Utgangspunkten dr att det dr i den behandlande medlemsstaten
patienten har sina rittigheter om skador uppstar. Likabehandling ska
gélla med behandlingsmedlemsstatens egna patienter.

Sverige ska sdledes ha system for klagomal som giller dven de
situationer da en person fran ett annat EES-land skadas till f61jd av hélso-
och sjukvérd som ges i Sverige. Inneborden av bestimmelsen maste vara
att det ar tillrickligt att det finns sddana mekanismer pa plats.

Bestimmelser som gor det mojligt for patienter att framfora klagomal
pa varden finns i patientsikerhetslagen (2010:659). En patient eller en
nérstaende till patienten kan enligt dessa bestimmelser anméla klagomal
till Socialstyrelsen. Det dr inte nddvandigt att precisera anmidlan med
namn pa vem eller vilka yrkesutovare som man anser har brustit i sin
yrkesutdvning utan det &r upp till Socialstyrelsen att utreda hiandelsen
och inblandade parter. Socialstyrelsen kan rikta kritik inte bara mot
vardgivare utan dven mot enskild hélso- och sjukvardspersonal.

Den 1 juni 2013 inréttas Inspektionen for vard och omsorg, vilken tar
over tillsynsansvaret for hélso- och sjukvérden och socialtjansten.

Om en patient drabbas av en vardskada kan denne i vissa fall ha ritt till
ekonomisk erséttning. Mojligheten till ersdttning regleras av patient-
skadelagen (1996:799). Erséttning kan lamnas for en patientskada om det
finns dvervdgande sannolikhet att skadan &r orsakad av hélso- och sjuk-
varden. Savil patientsdkerhetslagen som patientskadelagen géller for all
vard som ges i Sverige, oberoende av om patienten kommer fran ett
annat EES-land.

Det finns ocksé en for foretagen frivillig lakemedelsforsdkring som kan
ersétta skada till f6ljd av oférutsedd biverkan eller lakemedelsskada (se s.
95).

Regeringen bedomer att Sverige redan uppfyller de ataganden som
regleras i artikeln.



Patientskadeforsdikring

I artikel 4.2 d i patientrorlighetsdirektivet anges att den behandlande
medlemsstaten ska sékerstilla att det for den behandling som tillhanda-
hélls pa svenskt territorium finns system med yrkesansvarsforsékring,
eller en garanti eller liknande arrangemang som é&r likvérdig eller i allt
vasentligt jamforbara ndr det géller syftet och som dr anpassade till
riskens art och omfattning.

Av 12 § patientskadelagen framgar att vardgivare ska ha en patient-
forsékring som tédcker erséttning for skador som har uppkommit i sam-
band med hélso- och sjukvard i Sverige.

Vistra Gotalands ldns landsting anser att tandvérdens ansvarsfragor
behover fortydligas 1 forhallande till patientskadeforsékringen. Rege-
ringen vill i detta ssmmanhang framhélla att tandvard ingar i definitionen
av hilso- och sjukvérd i enlighet med 5 § patientskadelagen.

Genom patientskadelagen far direktivs krav i denna del redan anses
vara tillgodosedd.

Ldikemedelsforsdkringen

Jonkopings ldns landsting, Visternorrlands ldns landsting och Sveriges
Kommuner och Landsting har i sina remissvar stéllt fragan om vad som
géller for likemedelsforsédkringen i de fall ett ldkemedel forskrivs i
Sverige och expedieras i ett annat EES-land.

Lékemedelsforsakringen bygger pd en frivillig Overenskommelse
mellan ldkemedelsforetag i Sverige om att 1 vissa fall utge erséttning for
lakemedelsskada. Av 1§, i det nu géllande atagandet, framgéar att ersétt-
ning lamnas for skada orsakad av anvidndning av lakemedel som deldgare
i Lakemedelsforsékringen Service AB har tillhandahallit till slutkund i
Sverige for forbrukning.

Personuppgifter

I artikel 4.2 e i patientrorlighetsdirektivet anges att den behandlande
medlemsstaten ska sékerstilla att den grundldggande rétten till personlig
integritet vid behandling av personuppgifter skyddas i dverensstimmelse
med nationella atgiarder som genomfor gemenskapens bestimmelser om
skydd av personuppgifter, sérskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.
Dessa direktiv har framforallt genomforts genom (1998:204) person-
uppgiftslagen och lagen (2003:389) om elektronisk kommunikation.
Dessutom finns ett antal s.k. registerforfattningar med sérskilda regler for
personuppgiftsbehandling. En siddan forfattning, som géller vid véard-
givares behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden, &r
patientdatalagen (2008:355). Artikeln foranleder inte nadgon atgérd fran
Sverige.

Patientjournal

I artikel 4.2 f'i patientrorlighetsdirektivet anges att behandlande patienter,
for att sékerstilla kontinuitet i varden, har ritt till en patientjournal, i
skriftlig eller elektronisk form, f6r den mottagna behandlingen och till-
gang till atminstone en kopia av denna patientjournal. Detta ska ske i
Overensstimmelse med nationella atgdrder som genomfor unionens be-
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stimmelser om skydd av personuppgifter, sarskilt direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sdédana uppgifter
samt direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av person-
uppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunika-
tion.

Som framgér ovan &r dessa direktiv framforallt genomforda genom
personuppgiftslagen och lagen (2003:389) om elektronisk kommunika-
tion. En patient som har fatt vard i Sverige kan ha behov av att i sitt
hemland visa upp patientjournalen for att kunna begéra ersittning eller
for medicinsk uppfoljning.

Att en myndighet inom allmén hélso- och sjukvérd under vissa forut-
sattningar ar skyldig att lamna ut journalhandlingar och andra handlingar
och uppgifter till en patient foljer av bestimmelserna i tryckfrihets-
forordningen (TF) och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL. Bestimmelser om att patienten har ritt att ta del av journal-
handlingar inom den enskilda hilso- och sjukvarden finns i 8 kap. 2 §
patientdatalagen.

125 kap. 6 § OSL och i 6 kap. 12 § andra stycket patientsidkerhetslagen
finns dock bestimmelser som innebédr att patienten i vissa snévt
begrinsade undantagsfall inte har ritt att fa del av uppgifter i exempelvis
sin egen patientjournal. Dessa undantag innebér i och for sig inte att
patienten berdvas sin rétt att medge att uppgifter, dvs. i forsta hand
journalen, ldmnas till ndgon annan, dven om han sjilv inte vet vilka
uppgifter hans medgivande omfattar.

Om inte ndgot ovan ndmnda undantag &r tillimpliga, har en patient sé-
ledes rétt att pa begdran fa del av sin egen patientjournal.

Enligt 5 kap. 5 § patientdatalagen kan en vardgivare i vissa fall medge
en enskild patient direktatkomst till uppgifter i patientens egen journal.
Endast nagra enstaka landsting erbjuder dock denna mojlighet i dag (se
Dir. 2011:25 Starkt stéllning for patienten genom en ny patientlag-
stiftning s. 9). Sasom Datainspektionen har papekat innebdr bestim-
melserna i 5 kap. 5 § patientdatalagen inte nédgon rétt for patienten att fa
direktatkomst till uppgifter om sig sjilv, utan endast en mojlighet for
vardgivaren att ge saddan direktitkomst.

De ovan redovisade bestimmelserna gor inte ndgon skillnad péa huru-
vida patienten kommer fran Sverige eller ndgot annat EES-land (jfr
14 kap. 5§ TF). Sverige far sdledes redan anses uppfylla atagandena
enligt denna artikel.

Likabehandlingsprincipen

I artikel 4.3 i patientsrorlighetsdirektivet anges att principen om icke-
diskriminering vad betrdffar medborgarskap ska tillimpas pa patienter
fran andra EES-ldnder. Likabehandlingsprincipen ska gilla bade vad
géller tillgang till vard, behandlingsalternativ, arvoden (se nedan) samt
mojligheten att fa sin sak provad om skada skulle uppstd som redan an-
givits ovan.

Medlemsstaterna far med hanvisning till tvingande hansyn till allmén-
intresset anta bestimmelser i syfte att mojliggora planering av tillgéngen
till varden i landet. Vidare anges det i recit 21 i patientrorlighets-



direktivet att ingenting i direktivet tvingar vardgivarna att godkénna
planerad vérd for patienter fran andra EES-lander eller prioritera dem till
nackdel for andra patienter.

Vistra Gétalands lins landsting, Virmlands lins landsting, Dalarnas
ldns landsting och Sveriges Kommuner och Landsting anser att lands-
tingens vardansvar for sina invénare i enlighet med HSL inte gér att
bortse ifrdn i diskussionen om ett eventuellt okat inflode av EES-
patienter till Sverige.

Sverige har ingen skyldighet att tillhandahélla planerad vérd annat &n
till sadana patienter som omfattas av de svenska vardférmanerna. I 4 §
HSL anges att landstingen ska erbjuda omedelbar hélso- och sjukvard at
de personer som vistas i landstinget utan att vara bosatt i Sverige och
enligt 3 ¢ § HSL ska landstingen erbjuda en god hélso- och sjukvérd at
dem som, utan att vara bosatta i Sverige, har ritt till vardférmaner i
Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad som foljer av férordning
(EG) nr 883/2004. Tillgangen till vird, behandlingsalternativ, patient-
avgifter och mojligheten att fa sin sak prévad om skada skulle uppsta &r
desamma for dessa patienter som for de patienter som bor i Sverige.

Regeringen bedomer dérfor att Sverige uppfyller patientrorlighets-
direktivets krav om likabehandling.

Likabehandling avseende arvoden

I artikel 4.4 i patientrorlighetsdirektivet anges att medlemsstaterna ska se
till att vardgivare pa deras territorium tillimpar samma arvoden for
hilso- och sjukvérd for patienter frdn andra medlemsstater som for
inhemska patienter i motsvarande medicinska situation, eller att de tar ut
ett pris som beréknas enligt objektiva, icke-diskriminerande kriterier om
det inte finns nagot jamforbart pris for inhemska patienter. I artikeln
anges vidare att bestimmelsen inte ska paverka nationell lagstiftning som
tillater vardgivare att faststilla sina egna priser, forutsatt att de inte
diskriminerar patienter fran andra medlemsstater.

Enligt artikel 62 i forordning (EG) nr 987/2009 ar det endast de
faktiska utgifterna for vardforménen som ska betalas av forsdkrings-
medlemsstaten till det vardgivande landet. Aterbetalningen far inte
grundas pa hogre taxor 4n vad som géller for vardformaner till forsakrade
personer som omfattas av vardlandets lagstiftning. Av Administrativa
kommissionens beslut S3 framgar vidare att kostnader for forvaltning av
sjukforsakringssystemet, t.ex. kostnader for handldggning och behand-
ling av drenden som ror ersittning till enskilda personer och éater-
betalning mellan institutionerna, inte ska betraktas som kostnader for
véardférmaner.

I 26 § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), forkortad HSL, anges att
vardavgifter och avgifter med anledning av att patienter uteblir fran
avtalade besok fér tas ut enligt grunder som landstinget eller kommunen
bestimmer, i den man inte annat dr sdrskilt foreskrivet. Patienter som ar
bosatta inom landstinget respektive kommunen, liksom patienter som
avses 1 3 ¢ § HSL, ska dérvid behandlas lika. Landstinget far dock for
slutenvérd faststilla avgiftsnivéer i olika inkomstintervall och besluta om
vilka regler om nedsdttning av avgiften som ska gélla. Hogsta avgifts-
belopp for slutenvéard ar 80 kronor for varje varddag. Hogsta avgifts-
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belopp under en tolvménadersperiod for oppenvard, avgifter for vissa
forbrukningsartiklar och avgifter for viss tandvard &r 1 100 kronor.

For de patienter som kommer fran ett annat EES-land och inte ingar i
den personkrets som avses i 3 ¢ § HSL, ska vardens verkliga kostnader
(utomlinsavgifter) tillimpas i enlighet med Riksavtalet for utomlansvard.
Dessa verkliga avgifter ligger dven till grund for faktureringen av vérd-
kostnader mellan landstingen. Riksavtalet &r en rekommendation som har
beslutats av styrelsen for Sveriges Kommuner och Landsting. Avtalet har
godkénts och tilldimpas av samtliga landsting. I avtalet regleras att det &r
den enskilde patientens hemlandsting som ska ersdtta vard som ges i
andra landsting i enlighet med detta avtals bestimmelser. Det innebér
saledes att vardlandstinget fakturerar hemlandstinget for sadan utford
vard.

Utomlénsavgifterna ska vara skéliga. Beslut om nivan pa den skéliga
erséttningen fattas av vardlandstinget tillsammans med alla 6vriga lands-
ting inom respektive sjukvardsregion, efter en gemensam beredning.
Besluten publiceras i en regional prislista. De regionala prislistorna kan
déarfor variera mellan de olika sjukvardsregionerna. De regionala pris-
listorna géller normalt for utomlinsvard enligt riksavtalet. Dessa pris-
listor géller inte bara for den hogspecialiserade véarden utan ockséa for
vard vid ldns- och lénsdelssjukhus, primédrvard, sjukvardande behandling
etc. samt for anhdrigboende pa patienthotell eller motsvarande om
anhorigs nirvaro behovs utifran en patients medicinska behov.

I riksavtalet finns ocksa regler for erséttning av medicinsk service,
hjélpmedel samt transporter och resor. Landstingen har d&ven mojligheter
att komplettera sina regionala prislistor med uppgifter om kostnader for
spréaktolk.

Vad giller privata vardgivare, framgar det av riksavtalet att vard som
ges av privata vardgivare med kontrakt med ett vardlandsting, som detta
landsting sluter i enlighet med lagen (2007:1091) om offentlig upp-
handling eller lagen (2008:962) om valfrihetssystem, ersétts av hem-
landstinget enligt de i kontraktet angivna villkoren. I detta kontrakt regle-
ras bl.a. att erséttning for en vardtjanst dr densamma for bade inom- och
utomlédnspatienter. I riksavtalet regleras ocksa att vard som ges av ldkare
med ersdttning enligt lagen om ldkarvéardserséttning och sjukgymnast
med ersdttning enligt lagen om ersdttning for sjukgymnastik, ersétts av
hemlandstinget i enlighet med vardlandstinget utgiven erséttning.

Sammantaget dr grundarvodena, dvs. utomlénspriserna samma for alla
patienter som soker vard i Sverige, oberoende vart patienten kommer
ifrén. Personer som &r bosatta i Sverige enligt folkbokforingslagen eller
soker vard i Sverige med stod i forordning (EG) nr 883/2004, betalar
dock enbart svensk patientavgift. Resterande kostnad ersétts via skatt
eller genom ersittning fran personens forsidkringsmedlemsstat via det
upparbetade direktbetalningssystem som finns inom ramen for forord-
ning (EG) nr 883/2004. Ovriga personer betalar hela arvodet pi en ging
istéllet for i olika etapper.

I det fall en patient fran Sverige eller ett annat EES-land vénder sig till
en privat vardgivare i Sverige, som for aktuell vardtjénst saknar kontrakt
med ett landsting, tillimpas det pris for meddelad vardtjanst som patient
och den privata vardgivaren kommer Overens om. Sveriges Kommuner
och Landsting har i detta sammanhang efterfragat en nationell reglering



av privata vardgivares prisséttning for att just sdkerstilla likabehandling
av arvoden. Regeringen beddmer dock att det férbud mot diskriminering
utifran etnisk tillhorighet som regleras i diskrimineringslagen (2008:567)
ar tillrackligt.

Utover forbudet mot diskriminering utifrén etnisk tillhorighet, regleras
dven likabehandling avseende véardavgifter i 8 § forordning (1994:2053)
om vissa ersittningar i internationella forhéllanden till landsting och
kommuner fran staten. Férordningen avser hanteringen av den vérd som
tillhandahalls i Sverige till EU-medborgare inom ramen for forordning
(EG) nr 883/2004 och anger att svenska vardgivare inte far tar ut hogre
avgifter av patienter som far vard i Sverige med stod av forordning (EG)
nr 883/2004 &dn de avgifter som tas ut av patienter som dr bosatta i lands-
tinget. Som ett led i genomférandet av patientrorlighetsdirektivet behdver
vissa fordndringar goras i ndmnda forordning. Avsikten ar att reglera
likabehandlingsprincipen avseende arvoden sa att den avser bade forord-
ning (EG) nr 883/2004 och patientrorlighetsdirektivet.

Négra landsting har i sina remissvar framfort onskemal att kunna fa
bedriva tjénsteexport for planerad vard pa affirsméssig grund. Det kan
konstateras att landstingen far bedriva tjénsteexport i enlighet med lagen
(2009:47) om vissa kommunala befogenheter. Om tjénsteexporten avser
véard och bestimmelserna i forordning (EG) nr 883/2004 eller patient-
rorlighetsdirektivet ar tillampliga, har dock landstingen dven att ta hén-
syn till dessa regelverk vid prissattningen.

Sammantaget gor regeringen bedomningen att Sverige uppfyller
patientrorlighetsdirektivets krav om likabehandling avseende arvoden.

Information pd olika sprdk

I artikel 4.5 i patientrorlighetsdirektivet anges att direktivet inte ska pa-
verka medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om sprakanvénd-
ning. Artikeln innehéller en fakultativ bestimmelse om att medlems-
staterna far vélja att ldmna information pd andra sprék dn de som &r
officiella i den berérda medlemsstaten. Av spraklagen (2009:600) fram-
gér att svenska dr huvudspraket i Sverige och att spraket i domstolar,
forvaltningsmyndigheter och andra organ som fullgér uppgifter i
offentlig verksamhet ska vara svenska. De flesta myndigheter, inklusive
Socialstyrelsen och Forsakringskassan, tillhandahéaller dock information
dven pa andra sprak. Artikeln foranleder inte ndgon atgéard.

Pensiondrer

I artikel 7.2 a i patientrorlighetsdirektivet anges det att de medlemsstater
som skrivit under bilaga IV i foérordning (EG) nr 883/2004 ska utvidga
detta atagande till att dven gilla den vard som berors av patientrorlig-
hetsdirektivet. Sverige har skrivit under bilagan. Detta innebir att vissa
pensiondrer som uppbér pension fran Sverige men som &r bosatta i ett
annat EES-land vid vistelse i Sverige ska ha tillgang till badde nodvandig
och planerad hélso- och sjukvard i enlighet med bestimmelserna i
Sverige. Nyss ndmnda kategori pensionérer har i enlighet med forordning
(EG) nr 883/2004 redan tillgdng till nddvéndig och planerad vérd i
Sverige pd samma villkor som de som ar bosatta i Sverige (se 3¢ § i
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HSL). Sverige uppfyller darfor redan patientrorlighetsdirektivets krav i
detta avseende.

13 Sveriges ansvar da varden ges utomlands

Regeringens bedémning: Det krdvs inte ndgon forfattningséndring
med anledning av artiklarna 5 c¢ och d patientrorlighetsdirektivet.
Artikel 11.1 1 ndmnda direktiv bor genomforas i Lakemedelsverkets
foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: F& remissinstanser har 1dmnat ndgra synpunkter
pa det avsnitt i promemorian som avser Sveriges ansvar da varden ges
utomlands. Jonkopings ldns landsting och Visternorriands lins lands-
ting samt Sveriges Kommuner och Landsting anser emellertid att det
behovs klarldggas vad som giller for lakemedelsforsakringen i de fall en
patient fran Sverige tar ut ett receptforskrivet lakemedel i ett annat EES-
land.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 5 i patientrorlighets-
direktivet innehéller bestimmelser om forsédkringsmedlemsstatens an-
svar. Nedan foljer en genomgéng av behovet av eventuella forfattnings-
andringar som ska ticka den situationen att Sverige ar forsdkrings-
medlemsstat, dvs. Sverige ar det land som ska ersétta en patients kostnad.
Svensk rétt kan inte reglera vad som ska gilla nir ett annat land ar for-
sékringsmedlemsstat.

Medicinsk uppfoljning

I artikel 5 c 1 patientrorlighetsdirektivet anges att en patient som fatt
gransoverskridande hélso- och sjukvéard och som behover sérskild medi-
cinsk uppfoljning vid aterkomsten till forsdkringsmedlemsstaten, har ratt
till samma medicinska uppfoljning som om véarden hade tillhandahallits i
forsdkringsmedlemsstaten. Detta innebér att nér en patient har fatt vard i
ett annat EES-land, ska patienten erbjudas samma medicinska uppfolj-
ning i Sverige som om véarden hade givits hemmavid.

12 § HSL anges att den som har det storsta behovet av hélso- och sjuk-
vard ska ges foretrdde till varden. Man fér inte neka ndgon vérd men man
har inte ratt till vard. Att 2 § HSL ska beaktas, innebar att den sa kallade
behovs- och solidaritetsprincipen ska végas in. Detta &r en grundregel for
hela sjukvarden som séger att de som har stdrst behov ska ges foretrdde i
varden. Vidare anges det i 3 § HSL att varje landsting ska erbjuda en god
hilso- och sjukvard.

Saledes, en patient som har fatt vard i ett annat EES-land och vid hem-
komsten till Sverige har behov av fortsatt vard, ska i likhet med 6vriga
patienter 1 landstinget erbjudas god vérd utifran sitt behov. Sverige upp-
fyller saledes atagandet enligt denna artikel.



Patientjournal

I artikel 5 d i patientrorlighetsdirektivet anges att forsakringsmedlems-
staten ska se till att patienter som soker eller far gransoéverskridande
hélso- och sjukvérd, far tillgang pa distans eller atminstone har en kopia
av patientjournalen, i Overensstimmelse med och med forbehall for
nationella atgérder som genomf6r unionens bestimmelser om skydd av
personuppgifter, sérskilt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG. Detta
innebér att Sverige ska se till att patienter som mottar vard i ett annat
EES-land har tillgang till sin patientjournal. Som framgar av avsnitt 12 s.
95-96 uppfyller Sverige kravet i denna artikel.

Erkédnnande av recept m.m.

Patientrorlighetsdirektivet innehaller bestimmelser om erkdnnande av
recept avseende savil likemedel som medicintekniska produkter som
utférdas i en annan medlemsstat.

Av artikel 11.1 i patientrorlighetsdirektivet foljer att Sverige ska tillse
att lakemedel som har forordnats pa recept i en annan medlemsstat kan
expedieras hér under vissa forutsittningar. Detta giller dock inte like-
medel som endast far ldmnas ut pa speciellt ldkarrecept i enlighet med
artikel 71.2 1 direktiv 2001/83/EG. Av artikel 11.1 i patientrorlighets-
direktivet foljer dven att erkdnnandet av recept inte ska paverka bestdm-
melser om kostnadserséttning for ldkemedel. Av ndmnda artikel foljer
ocksa att forsdkringsmedlemsstaten ska vidta alla atgérder, utéver att
erkdnna receptet, som kravs for att garantera fortsatt behandling. Artikel
11.1 ska &dven tillimpas pa medicinska hjdlpmedel, dvs. medicintekniska
produkter (se avsnitt 10.2 s. 41 och 46), som lagligen slidppts ut pa
marknaden i respektive medlemsstat.

Lékemedelsverket har i sina foreskrifter reglerat erkédnnande av recept
(LVFS 2009:13). Det finns inga etiska begriansningar for utlimnanden av
recept i Sverige. Vad som menas med att forsakringsmedlemsstaten ska
vidta "alla atgérder” framgar inte av direktivet. De eventuella justeringar
som kan behova goras med anledning av artikel 11.1 a och b i patient-
rorlighetsdirektivet bedoms kunna ske i Lakemedelsverkets foreskrifter.
Artikel 11.1 i ndmnda direktiv bedoms 1 Gvrigt inte krdva nagra forfatt-
ningséndringar.

I Sverige ér de krav om forskrivning som géller fér medicintekniska
produkter som regel kopplade till det allménnas kostnadsansvar. Det
finns dérfor inget som hindrar en patient att utan forskrivning inforskaffa
t.ex. sddana forbrukningsartiklar som avses 1 3 d § hédlso- och sjukvards-
lagen (1982:763). I saddana fall far dock patienten sjilv std kostnaden for
forbrukningsartikeln. P4 motsvarande sitt forhéller det sig med sédana
medicintekniska produkter som ingér i likemedelsforménerna enligt
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och med siddana hjilp-
medel som avses i 3b§ hilso- och sjukvardslagen. For sprutor och
kanyler, som ocksd utgér medicintekniska produkter, finns dock vissa
bestimmelser som begrinsar mdjligheterna att kopa dessa. Enligt 2 §
kungoérelsen (1968:71) angéende tillimpningen av forordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler, ska
den som bedriver handel med sprutor eller kanyler iaktta att forséljning
inte sker dd omsténdigheterna ger anledning till misstanke att varan kan
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komma till anvandning vid narkotikamissbruk. Forsdljning far inte ske
till den som &r under 21 &r om denne inte styrker att varan behdvs for
medicinskt bruk. For att styrka att sprutor och kanyler behovs for medi-
cinskt bruk kan en patient exempelvis uppvisa en ldkarordination. Det
krivs inte att ordinationen utfirdats av en likare i Sverige. Aven en
ordination utfirdad i ett annat EES-land kan sdledes anvéindas for att
styrka ett medicinskt bruk.

Genom lagen (2012:595) om inforsel av och handel med sprutor och
kanyler, gors en EU-réttslig anpassning av regelverket for sprutor och
kanyler. I den nya lagen anges det att aldersgransen for kop av sprutor
och kanyler i de fall det inte kan styrkas att produkterna behdvs for
medicinska bruk ska sdnkas till 20 ar. Vidare far forséljning av sprutor
eller kanyler till den som inte har fyllt 20 ar endast ske om denne kan
styrka att produkterna behdvs for dennes eller familjemedlems medi-
cinska bruk. Mot denna bakgrund dr beddmningen att det inte krévs
andringar i1 svensk rétt for att tillgodose kravet i artikel 11.1 fjarde
stycket i patientrorlighetsdirektivet.

14 Patientrorlighetsdirektivets krav pa
hialso- och sjukvardssamarbete

Regeringens bedéomning: Det krivs inte nigon forfattningséndring
med anledning av artiklarna 10.1-3, 11.2-5, 12, 13, 14 och 15 i
patientrorlighetsdirektivet.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedémning

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har inga synpunkter.

Skilen for regeringens bedomning: Forutom att kodifiera EU-dom-
stolens réttspraxis, syftar patientrorlighetsdirektivet dven till att framja
vardsamarbetet mellan medlemsstaterna. 1 artiklarna 10-15 1 direktivet
anges det att medlemsstaterna ska bistd varandra med information i den
utstrackning som krévs for att genomfora direktivet. Informationsutbytet
ska bl.a. gilla utbyte av information om medlemsstaternas legitimerade
hilso- och sjukvérdspersonal. Vidare ska medlemsstaterna dven erkénna
recept som utfirdas i en annan medlemsstat. Darutover bygger dven
direktivet vidare pa europeiska samarbeten, vars arbete redan i nagon
mén har paborjats. Samarbetena avser sa kallade Europeiska referens-
natverk, dvs. ndtverk for hogspecialiserad vard, ett europeiskt eHélso-
nitverk som ska sammanfora allt det eHalsoarbete som redan pagar pa
EU-niva, ett ndtverk for utviardering av medicinska metoder samt sall-
synta sjukdomar.

For att underldtta genomforandet av artiklarna krdvs det dock ytter-
ligare utredning. Detta gors genom sa kallade genomfoérande- och
delegerade akter och arbetet leds av kommissionen.



Genomforandeakter

Det huvudsakliga utredningsarbetet skots via genomférandeakter vars
syfte &r att skapa enhetliga villkor for genomforandet. Arbetet
koordineras via en kommitté som bestar av representanter fran samtliga
medlemsstater och som leds av kommissionen. Kommittén har en
granskande funktion och beslut antas genom kvalificerad majoritet.

Kommissionen ska via genomforandeakter anta atgérder som gor det
mojligt for hilso- och sjukvardspersonal att kontrollera att de recept som
utfdrdats 1 en annan medlemsstat &r dkta, riktlinjer till stod for medlems-
staterna ndr de utvecklar e-receptens kompatibilitet, atgirder for att se till
att de lakemedel och medicinska hjdlpmedel som forskrivs i en medlems-
stat och som ldmnas ut i en annan kan identifieras korrekt samt atgérder
for att se till att informationen till patienterna som ror receptet och de
medfoljande instruktionerna om produktens anvindning ar begripliga.
Vidare ska det tas fram och offentliggéras kriterier for etablering och
utvdrdering av europeiska referensnétverk, underlétta utbyte av informa-
tion och sakkunskap ndr det giller etableringen av nitverken och
utvdrderingen av dem, anta atgdrder som kravs for att inrdtta och forvalta
eHélsonitverket, anta atgdrder som krévs for att inrdtta och forvalta nét-
verket for utvdrdering av medicinska metoder och ta fram reglerna for att
bevilja ekonomiskt stdd till detta ndtverk inklusive kriterier och belopp.

De tre nétverken gillande europeiska referensnitverk, eHilsa och ut-
virdering av medicinska metoder har i sin tur uppgifter. Det framsta
syftet med de europeiska referensnitverken &r att de ska bidra till att
utnyttja potentialen for europeiskt samarbete om hogt specialiserad
hélso- och sjukvard och ddrmed mdjliggora en forbattrad vard, forstarkt
forskning och ett kostnadseffektivt utnyttjande av resurserna.

eHalsonatverkets uppgift ér att pa strategisk niva sékra en gemensam
utvecklingsprocess av eHilsotjanster med fokus pa att mojliggdéra en
battre vardkontinuitet Gver grianserna. Detta gor man genom att ldnderna
tillsammans tar fram riktlinjer géllande vilken information som ska ingé i
patientoversikterna, dvs. den mest nddvindiga journalinformation som
ska kunna skickas dver medlemsstatsgranserna och hur den ska kunna
skickas.

Slutligen, nétverket for utvirdering av medicinska metoder ska huvud-
sakligen stddja samarbetet mellan nationella myndigheter, bista
medlemsstaterna i tillhandahallandet av information om specifika meto-
der samt undvika dubbelarbete vid bedomning.

Arbetet med séllsynta sjukdomar pa EU-niva bygger pé radets rekom-
mendation av den 8 juni 2009 om en satsning avseende sdllsynta sjuk-
domar (2009/C151/02). 1 direktivet anges det att kommissionen ska
stddja medlemsstaterna i samarbetet med att utveckla diagnos- och be-
handlingskapaciteten genom att skapa medvetenhet om databasen
Orphanet och de europeiska referensnitverk som ar under uppbyggnad.
Vidare ska dven kommissionen medvetandegora patienter och hélso- och
sjukvéardspersonal om mdjligheten att anvidnda forordning (EG) nr
883/2004 for att remittera patienter till andra medlemsstater for diagnos
och behandlingar som inte finns tillgdngliga i forsékringsmedlemsstaten.
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Delegerade akter

De delegerade akterna dr farre till antalet och syftar till att komplettera
grundakten. De antas ocksa av kommissionen med stod fran enskilda
experter. Europaparlamentet och radet har en kontrollerande funktion till
skillnad frén den medlemsstatskommitté som kontrollerar genomférande-
akterna.

Kommissionen ska med hjélp av delegerade akter undanta sérskilda
kategorier av ldkemedel eller medicintekniska hjdlpmedel fran regeln om
Omsesidigt erkdnnande av recept som utfiardas i en annan medlemsstat
nir det d&r nodvandigt for att skydda folkhélsan. Kommissionen ska
vidare anta en forteckning 6ver de sirskilda villkor och kriterier som de
europeiska referensnédtverken méste uppfylla och de villkor och kriterier
som vardgivare som vill ga med i det euroepiska referensnétverket maste
uppfylla.

I takt med att de olika nétverken tar form och samarbetena vixer fram,
kan det bli nddvandigt med forfattningsidndringar. 1 nuldget gér dock
regeringen bedomningen att inga sddana adndringar behovs for att kom-
missionen ska kunna inleda sitt arbete samt for att Sverige ska kunna
delta i utvecklingsarbetet.

15 Konsekvensanalys

Regeringens bedomning: Forslagen beddms inte innebidra att kost-
naderna for den grénséverskridande varden dkar. En omfordelning av
vardkostnaderna sker fran staten till sjukvardshuvudménnen. For-
slagen kan pé kort sikt ge upphov till tillfalligt 6kade kostnader for
Socialstyrelsen och Forsakringskassan.

Forslagen har betydelse for det kommunala sjilvstyret.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har ldmnat synpunkter
pa promemorians konsekvensanalys. Domstolsverket anser att konse-
kvensanalysen forbisett en eventuellt okad maltillstromning till de
allménna forvaltningsdomstolarna.

Likemedelsverket bedomer att Forsakringskassan kommer behova
konsultera verket i sdrskilt svara bedomningar av ett likemedels lik-
véardighet. Myndigheten saknar en beddmning av hur dessa nya arbets-
uppgifter ska finansieras.

Socialstyrelsen saknar en ndrmare analys av konsekvenserna av att
myndigheten far i uppdrag att agera nationell kontaktpunkt. Den nya
uppgiften medfor merarbete for Socialstyrelsen, savdl genom en an-
passning av existerande system och register som genom den beredskap
myndigheten maste ha for att kunna besvara fragor.

Smittskyddsinstitutet (SMI) anser att kostnadsberdkningen som gors i
promemorian dr en underskattning. SMI beddmer att den gransover-
skridande varden kommer att 6ka och ddrmed ocksa kostnaderna for



denna véard. SMI lyfter sérskilt risken for en 6kning av vérdrelaterade
infektioner och antibiotikaresistens och de potenticlla kostnader dessa
tillstand kan fororsaka.

Tandvdrds- och likemedelsformansverket anser att om Apotekens
Service AB ldaggs pd omfattande uppgifter, kan detta fa betydelse for
apotekens avgifter till bolaget.

Flera landsting, ddribland Uppsala ldns landsting, Jonkopings ldns
landsting och Vistra Gotalands ldns landsting anser att de ekonomiska
konsekvenserna maste inkludera de kostnader landstingen har for recept-
lakemedel som &r forskrivna i ett annat EES-land.

Skane lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Uppsala lins
landsting och Akademiska sjukhuset anser att kostnadsberdkningen for
den griansoverskridande varden maéste inkludera eventuellt 6kade kost-
nader for smittskydd och vardhygien. Skdane ldns landsting anser sam-
tidigt att patientrorlighetsdirektivet innebdr en mdjlighet for landstingen
att 0ka intdkterna genom en Okad tillstromning av EES-patienter till
Sverige.

Kronobergs ldns landsting, Blekinge ldns landsting och Hallands ldns
landsting anger ocksé att nir landstingen bir kostnadsansvaret for den
gransoverskridande varden, har landstingen samtidigt kvar produktions-
kostnaden for personal, lokaler och utrustning i Sverige.

TCO delar inte promemorians bedomning att patientflédena i Europa
inte kommer 6ka avsevért. TCO anser det inte osannolikt att svenska
patienter i storre utstrackning kommer soka gransoverskridande véard och
att kostnaderna ddrmed kommer oka.

Skiilen for regeringens bedémning: Syftet med patientrorlighets-
direktivet dr att skapa en mer enhetlig och effektiv tillimpning av de
principer som EU-domstolen sedan lédnge har slagit fast, dvs. att sjuk-
vard, oberoende av hur den &r organiserad och finansierad, berdrs av
EUF-fordragets regler om den fria rorligheten for tjanster. Utover den
rétt till erséttning for vard i ett annat EES-land som grundar sig direkt pa
fordraget, finns forordning (EG) nr 883/2004 vilken ocksa innehaller
regler for hur bl.a. grinsoverskridande vard ska ersdttas. I Sveriges
saknas forfattning pad omradet. Forsdkringskassan, vilken &r utsedd till
forbindelseorgan for forordning (EG) nr 883/2004 och som i nuldget
bade har besluts- och kostnadsansvar for den gransoverskridande varden,
grundar sin tillimpning pé forordning (EG) nr 883/2004 och réttspraxis
fran EU-domstolen. Forslagen i denna lagradsremiss syftar till att
genomfOra patientrorlighetsdirektivet. For att fullt ut genomfora
direktivet, foreslar regeringen en ny lag om erséttning for vardkostnader
som uppkommit vid vérd i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

FEkonomiska konsekvenser

Forslagen i lagradsremissen beddms inte innebdra nagon 6kning av kost-
naden for den gransoverskridande varden. Regeringen foreslar att kost-
nadsansvaret for den gransoverskridande varden ska flyttas over frén
Forsékringskassan till landstingen och kommunerna. Landstingens kost-
nadsansvar ska gélla sddana personer som vid tiden for den vérd ersitt-
ningen avser, var bosatt inom landstinget eller kvarskriven i landstinget
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enligt 16 § folkbokforingslagen. Aven kommunerna foreslas fi ett visst
kostnadsansvar for ersédttning som avser hjdlpmedel som en kommun
skulle haft kostnadsansvar for om det tillhandahallits 1 Sverige.

Forsdkringskassan kommer dock &ven fortsdttningsvis agera for-
bindelseorgan for forordning (EG) nr 883/2004 samt fatta beslut med
stod i forordning (EG) nr 883/2004 samt den nya erséttningslagen.
Forsdkringskassan kommer ocksé att bekosta den gransdverskridande
vard som soks av exempelvis svenska pensiondrer som bor i annat EES-
land, utsinda och sadan utlandstandvard som ersitts enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod samt kostnader till foljd av
bilaterala 6verenskommelser om vardformaner och betalningsavstdenden
med lédnder utanfor EU.

Landstingens beslutsinflytande i medicinska fragor foreslas 6ka genom
forslaget om att Forsdkringskassan maste inhdmta yttrande fran berort
hemlandsting.

Sammantaget sdkerstidller ovanstdende forslag att den griansover-
skridande varden forldggs mer i linje med &vrig nationell vérd, ett effek-
tivt resursutnyttjande och en enhetlig rittstillimpning genom att
Forsékringskassans upparbetade kompetens och administration bibehalls
och anvinds samt att landstingens medicinska kompetens tydligare fors
in i processen.

Landstingen och kommunerna kommer att kompenseras for det nya
kostnadsansvaret i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.
Regeringen avser att dterkomma till formerna for detta senast i budget-
propositionen for 2014. For att sékerstélla att den ekonomiska over-
foringen fran staten till landsting och kommuner gors pé rétt niva, fore-
slas en kontrollstation fem ar efter ikrafttrddandet.

Flera landsting, ddribland Uppsala lins landsting, Jonkopings ldns
landsting, Vistra Gotalands ldins landsting och Skdne Ildns landsting vill
att regeringen tar hénsyn till utgifter for lidkemedel som forskrivs och
expedieras i ett annat EES-land samt for smittskydd ndr kostnads-
utvecklingen for den grinsoverskridande vérden foljs. Aven Smittskydds-
institutet anser att utgifterna for smittskydd bor ingé i kostnadsberdk-
ningen.

En kontrollstation innebér att det under relativt lang tid finns mojlighet
for staten tillsammans med kommuner och landsting att noga f6lja om-
stindigheter som péverkar kostnadsutvecklingen for den grinsover-
skridande varden. Genom kontrollstationen sdkerstélls ddrmed att dessa
omstdndigheter blir kidnda och kan beaktas vid tillimpningen av
finansieringsprincipen.

Den nya ersittningslagen innebér ingen storre fordndring av bedom-
ningsgrunderna, dvs. forutsittningarna for att fa ersittning for vard i ett
annat EES-land i forhallande till de utgangspunkter som anvinds av
Forsdkringskassan i dagsldget.

Redan i dag ersitts hdlso- och sjukvard, tandvard, ldkemedel, andra
varor, forbrukningsartiklar, hjalpmedel och 6vriga vardprodukter som
inforskaffats i ett annat EES-land. Tillimpningsomréadet har dérfor inte
vidgats i och med inférandet av den nya lagen.

Erséttning ska aldrig lamnas med ett hdgre belopp &n de faktiska vard-
kostnader som uppkommit for patienten. For hilso- och sjukvard, sadan
tandvérd landstingen ansvarar for samt for ldkemedel, andra varor, hjélp-



medel, forbrukningsartiklar och &vriga vardprodukter som en patient har
tagit emot vid ett sddant vardtillfélle, ska erséttningen bestimmas till ett
belopp som motsvarar den vardkostnad som skulle ha uppkommit om
patientens vard hade tillhandahallits i Sverige. For hjélpmedel och
forbrukningsartiklar som en patient har tagit emot vid nigon annan
tidpunkt adn vardtillfillet ska erséttningen bestimmas pa samma sétt. Vid
bestimmandet av en sddan ersittnings storlek ska avdrag goras med ett
belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle ha betalat for
véarden om den tillhandahallits i Sverige.

For lakemedel och andra varor som en patient inforskaffat vid en annan
tidpunkt &n vardtillfallet, och for vilka det finns en &tminstone likvirdig
produkt inom ldkemedelsforménerna enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m., ska erséttningen bestdmmas till ett belopp som
motsvarar den kostnadsreducering som patienten skulle haft ritt till om
lakemedlet eller varan hade ingétt i lakemedelsformanerna.

Vidare foreslér regeringen inrdttandet av nationella kontaktpunkter.
Dessa ska serva EU-medborgare, bade boende 1 Sverige och i annat EES-
land med information, dels om vilka mdjligheter man har att sdka ersatt-
ning for vard utford i ett annat EES-land, dels om det svenska hilso- och
sjukvardssystemet. Det nationella kontaktpunktsansvaret kommer att
delas pa Forsdkringskassan och Socialstyrelsen. Valet av dessa tva
myndigheter som kontaktpunkter beror frimst pé att storre delen av den
information som enligt patientrorlighetsdirektivet ska kunna tillhanda-
hallas av kontaktpunkten, redan finns pa respektive myndighet. De bada
myndigheterna kommer dock att behdva anpassa sin organisation nagot
med anledning av de nya arbetsuppgifterna.

Likemedelsverket beddmer 1 sitt remissvar att Forsdkringskassan
kommer behova konsultera verket i sérskilt svara bedomningar av léke-
medels likvirdighet. Myndigheten saknar en beddmning av hur dessa nya
arbetsuppgifter ska finansieras.

Regeringen bedomer att Lakemedelsverket i likhet med Forsakrings-
kassan och Socialstyrelsen delvis kommer behdva anpassa sin organisa-
tion till den nya lagstiftningen, vilket under en Overgéngsperiod kan
medfora en mindre kostnadsokning. Kostnadsékningen bedéms dock
kunna finansieras inom befintliga ramar.

For tandvard som om den givits i Sverige beréttigat till stod enligt
lagen (2008:145) om statligt tandvardsstdd ska ersittningen bestimmas
till ett belopp som motsvarar vad Forsdkringskassan skulle ha betalat om
tandvérden givits i Sverige.

Forslaget om hur erséttningens storlek ska berdknas innebér en for-
dndring fran nuvarande tillimpning som Forsékringskassan praktiserar
dér de svenska kostnadsnivderna for hilso- och sjukvard, likemedel,
forbrukningsartiklar, andra varor, hjdlpmedel och &vriga vardprodukter
inte beaktas fullt ut. Istdllet utgar Forsdkringskassan framst fran de
faktiska kostnader som uppkommit i vardlandet. Forslaget i den nya
ersittningslagen genererar en bittre kostnadskontroll och skydd mot
oskdliga kostnader.

Eftersom hédnsyn tas till de svenska kostnadsnivaerna och det svenska
egenavgiftssystemet for hélso- och sjukvard, ldkemedel, tandvérd, andra
varor, forbrukningsartiklar, hjdlpmedel och Ovriga vardprodukter
kommer ocksd dessa egenavgifter att efterregistreras i hogkostnads-
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skyddet for hilso- och sjukvérd, lakemedel samt tandvard for att likstélla
den griansoverskridande varden med den nationella.

De beslut som Forsékringskassan fattar med stod i den nya ersitt-
ningslagen ska kunna 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol i likhet
med vad som redan gors idag.

Domstolsverket anser att regeringen forbisett en eventuellt 6kad mal-
tillstromning till de allménna forvaltningsdomstolarna med anledning av
den nya lagstiftningen. Kostnadsbilden for domstolarna paverkas enligt
regeringens bedomning inte frimst av inférandet av den nya ersattnings-
lagen. Ritten till erséttning for gransdverskridande vard och mojligheten
att kunna Overklaga ett ersédttningsbeslut till allmédn forvaltningsdomstol
finns redan i dag. Forvaltningsdomstolarna kommer séledes inte att be-
héva hantera nagra nya maltyper. Att som patient behova resa till ett
annat land for att fa vard ar for de flesta ett andrahandsval. Patientflodena
for den grinsoverskridande varden &r dérfor mycket smé i jaimforelse
med flodena nationellt. Antalet patienter som soker erséttning for vard
utomlands med stod av EUF-fordraget &r inte stort (se avsnitt 6.3). Enligt
regeringens beddmning innebir inte den nya ersittningslagen i sig att
efterfrigan pd vard i andra EES-linder kommer att Oka annat &n
marginellt och ddrmed finns inte heller skél att tro att méltillstromningen
till de allmidnna foérvaltningsdomstolarna kommer att 6ka annat &n
marginellt. Méltillstromningen beddms dock inte vara stdrre dn att den
ryms inom befintliga ramar.

Det kan inte uteslutas att inflodet av patienter till Sverige kommer pa-
verkas. Det fortydligande som patientrorlighetsdirektivet innebdr och
inrdttandet av nationella kontaktpunkter, kan enligt regeringens beddm-
ning pa sikt innebdra ett ndgot storre inflode av EES-patienter till
Sverige. Detta medfor i sin tur 6kade intékter for svenska vardgivare.
Eftersom inga sérskilda krav aldggs de svenska vardgivarna, utover vad
som redan giller for inhemska patienter, gors bedomningen att inga
ytterligare konsekvenser foreligger.

De réttigheter som anges i patientrorlighetsdirektivet vinder sig till
samtliga EES-medborgare och intentionen dr att mojligheten att soka
vard i annat EES-land inte ska bli en planboksfriga. De forslag som
regeringen presenterar i denna lagradsremiss syftar till att sékerstélla att
valmgjligheten inte blir begransad till en viss grupp. Genom tillgangen
till enhetlig och tydlig information och mojligheten att sdka forhands-
besked och ddrmed fd en betalningsgaranti fore avfiard, genereras en
forutsebarhet och trygghet. Likvil, 4ven om intentionen &r, att sa langt
det dr mojligt, forsdtta den enskilde i samma situation som om vérden
hade givits i hemlandet, 4r dock den administrativa och ekonomiska
belastningen storre for de personer som sdker vard utomlands eftersom
initiativrétten ligger hos den enskilde.

En exakt kostnadsberdkning av forslagen ar svar att gora. Dock gors
bedomningen att de sammantagna kostnaderna for den gransover-
skridande varden inte kommer att oka till foljd av forslagen i den hér
lagradsremissen. For ovrigt innebdr regeringens forslag en effektiv
organisation och arbetsfordelning mellan Forsdkringskassan och lands-
tingen, en justering av kostnadsberdkningarna som ligger till grund for
erséttningen till den enskilde samt ett potentiellt 6kat inflode av EES-
patienter.



Det dr emellertid angeldget att folja effekterna av den nya lagstift-
ningen pa omradet, bade ur ett ekonomiskt- och ett individperspektiv. En
saddan uppfoljning ar ocksa nddvindig for at kunna leverera information
till EU-kommissionen i enlighet med artikel 20 i patientrorlighets-
direktivet.

Det kommunala sjdlvstyret

Begreppet kommunal sjdlvstyrelse avser relationen mellan stat och
kommun. Det finns dock inte ndgon allmént accepterad definition av vad
som avses med det. Bestimmelser av betydelse for den kommunala
sjdlvstyrelsen finns bl.a. i 1 kap. 1 § regeringsformen, hérefter forkortad
RF, enligt vilken den svenska folkstyrelsen forverkligas genom ett
representativt och parlamentariskt statsskick och genom kommunal sjélv-
styrelse. Vidare framgér av 14 kap. 1 och 2 §§ RF bl.a. att beslutande-
ratten i kommunerna utdvas av valda forsamlingar och att kommunerna
skoter lokala och regionala angeldgenheter av allmént intresse pa den
kommunala sjdlvstyrelsens grund. Enligt 14 kap. 3 § RF bor en inskrank-
ning i den kommunala sjdlvstyrelsen inte ga utéver vad som &r ndd-
vandigt med hénsyn till de &ndamél som har foéranlett den. Det innebar att
forslaget inte far vara onddigt ldngtgédende och om syftet med de nya
eller &ndrade bestimmelserna kan uppnés pa ett mindre ingripande sitt,
ska den vég viljas som lagger minst band p& kommunernas sjdlvbestim-
manderitt. Det ska siledes goras dels en analys av de konsekvenser som
forslaget far for den kommunala sjilvstyrelsen, dels en avviagning mellan
det kommunala sjélvstyrelseintresset och de nationella intressen som den
foreslagna lagstiftningen ska tillgodose.

I lagradsremissen foreslas det att kostnadsansvaret for den grénsover-
skridande varden ska flyttas Over frén staten till landstingen och
kommunerna. Beslutsansvaret foreslas dock dven fortséttningsvis ligga
pa Forsdkringskassan. Forslaget innebar séledes ett 6kat kostnadsansvar
for landsting och kommuner samtidigt som landsting och kommuner inte
overtar beslutsansvaret for motsvarande fragor. Forslaget far dédrmed
konsekvenser for det kommunala sjilvstyret.

Den kostnadsfordelning som har utvecklats, dir landstingen som regel
har kostnadsansvar for den hélso- och sjukvérd som tillhandahalls
nationellt och staten ansvarar for de kostnader som uppkommer vid
gransoverskridande vérd, bedoms som olycklig. Uppdelningen bedéms
bl.a. kunna forsvaga landstingens ekonomiska incitament att tillhanda-
hélla god vérd i Sverige. Det foreslas darfor att kostnadsansvaret for den
gransoverskridande varden bor folja den kostnadsansvarsférdelning som
géller for nationell vérd.

Av béade effektivitets- och réttssdkerhetsskdl foreslds emellertid
beslutsansvaret for den gransoverskridande varden ligga kvar pa
Forsdkringskassan.

Ett alternativt forslag skulle vara att flytta 6ver dven beslutsansvaret
for den samlade gransdverskridande varden till landstingen. Om besluts-
ansvaret skulle flyttas over till landstingen, skulle samtliga landsting
behova bygga upp en administration for att ta om hand dessa drenden,
oberoende storleken pé de faktiska patientflodena. Att bygga upp och
vidmakthélla dessa funktioner och system och dartill se till att uppratt-
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halla en kompetens for att hantera dessa relativt fa drenden skulle bli
mycket dyrt.

Vidare dr dven komplexiteten i dessa drenden pataglig, eftersom ett
drende manga ganger kan bedomas enligt bade den nya ersdttningslagen
men dven forordning (EG) nr 883/2004. Forsdkringskassan dr sedan
tidigare forbindelseorgan inom ramen for férordning (EG) nr 883/2004.
Denna samordnande uppgift gir ut pd att distribuera vardfakturor
gillande EES-medborgare som har fatt vard i Sverige och ta emot vard-
fakturor avseende sadan vard som svenskar fatt i andra EES-lénder. Ut-
over fakturor, skickas &dven annan information Over medlemsstats-
granserna som behovs i enskilda forordningsdrenden. Det &r dérfor
angelaget att Forsdkringskassan dven fortsédttningsvis har hand om den
samlade hanteringen av forordning (EG) nr 883/2004. Att istéllet for-
lagga detta samordnings- och beslutsansvar pa samtliga landsting be-
doms inte vara ett realistiskt alternativ och inte heller nagot som efter-
frégas av landstingen.

Ett tydligt syfte med patientrorlighetsdirektivet dr att klargora gréns-
snitten mellan patientrorlighetsdirektivet och forordning (EG) nr
883/2004. Patienten ska kunna fa en enhetlig och samlad information om
vad som reglerar den grinsoverskridande varden. Vidare, om ett drende
kan beddémas och beslutas enligt bade patientrérlighetsdirektivet och
forordning (EG) nr 883/2004, ska patienten sjdlv fa vélja enligt vilket
regelverk beslut ska tas. Denna tydlighet kan inte skapas utan en enhetlig
och sammanhallen hantering.

Att forldgga delar av beslutsansvaret pa landstingen och ddarmed skapa
en uppsplittrad beslutsordning, dir Forsdkringskassan ansvarar for be-
domningar med stdd i férordning (EG) nr 883/2004 och landstingen for
bedomningar enligt patientrorlighetsdirektivet, skulle inte mdjliggora en
sddan sammanhéllen beddmning. Det skulle &ven undergriva ett enkelt
och rittssdkert forfarande for allminheten, dvs. en ingang oberoende var
du bor i Sverige och en enhetlig tillimpning dver landet.

Genom samradsforfarandet mellan Forsékringskassan och landstingen,
sdkerstdlls landstingens behov av inflytande Gver beslutsprocessen utan
att respektive landsting behdver bygga upp en administration och ansvara
for tillampningen.

Vid en avvigning mellan det allmé@nna intresset av att skapa ett mer
enhetligt kostnadsansvar for hilso- och sjukvarden och landstingens och
kommunernas intresse av att den kommunala sjdlvstyrelsen inte in-
skrinks, dr det tydligt att det allmidnna intresset viger 6ver. Den fore-
slagna ersattnings- och kostnadsansvarslagen bedoms darfor godtagbar
dven vid beaktande av proportionalitetsprincipen i 14 kap. 3 § regerings-
formen (2011:109).



16 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om erséttning for kostnader till foljd av
vérd i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomréadet

Inledande bestimmelser och tillimpningsomradde

1§

Genom lagen genomfors Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter
vid griansoverskridande hilso- och sjukvard, i det foljande bendmnt
patientrorlighetsdirektivet.

I forsta stycket anges att lagen innehéller bestimmelser om erséttning
till patienter for kostnader som uppkommit till f6ljd av att de har tagit
emot vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet (EES). Med annat land avses ett annat land &n Sverige. En
patient kan dock dven ha ritt att f ersittning for vardkostnader som upp-
kommit i bl.a. EES-ldnder genom bestdmmelserna i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen.

I andra stycket finns dérfor en upplysning om att bestimmelser om
ersattning till patienter for vardkostnader dven finns i forordning (EG) nr
883/2004.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.1.

2§

Bestdmmelserna i lagen ska, som framgar av denna paragraf, inte
tillimpas i de fall en patients ratt till ersédttning grundar sig pa forordning
(EG) nr 883/2004. Vardkostnader som uppkommit i ett annat EES-land
kommer att kunna erséttas enligt nu nimnda férordning eller enligt lagen
om erséttning for kostnader till f6ljd av vard i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Det finns skillnader mellan
de tva regelverken. Avsikten &r att en patient som tagit emot griansover-
skridande vard sa langt som mojligt ska kunna vélja att f& denna vard
ersatt pa det sdtt som dr formanligast for patienten (se recit 28-31 samt
artikel 8.3 1 patientrorlighetsdirektivet).

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.1.

38
Paragrafen innehéller definitioner. I de 9 punkter som finns i paragrafen
anges vad som avses med vérd, hilso- och sjukvard, tandvérd, hilso- och
sjukvardspersonal, ldkemedel, andra varor, forbrukningsartiklar, hjilp-
medel och 6vriga vardprodukter.

I punkt 1 definieras vard som de dtgérder och produkter som omfattas
av definitionerna i punkterna 2—3 och 5-9 i paragrafen.

I punkt 2 definieras hilso- och sjukvérd som atgérder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador samt sjuk-
transporter.
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I punkt 3 definieras tandvard som atgérder som avses i 1 § tandvérds-
lagen (1985:125).

I punkt 4 definieras hilso- och sjukvéardspersonal som ldkare, sjuk-
skoterska med ansvar for allmén hélso- och sjukvard, tandlékare, barn-
morska eller farmaceut i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer, senast dndrat genom kommissionens forordning
(EU) nr 213/20111 eller annan person som utévar yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvird som é&r begrinsad till ett reglerat yrke enligt
definitionen i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG, eller en person som
anses som hélso- och sjukvardspersonal enligt den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning. Denna definition ar likalydande med den defini-
tion av hilso- och sjukvéardspersonal som finns i artikel 3 f i patient-
rorlighetsdirektivet och utgdér en dynamisk hénvisning. Hénvisningen
avser darfor inte endast de i punkt 4 ndmnda EU-réttsakterna i den
lydelse som de hade nér patientrorlighetsdirektivet antogs, utan dven
eventuella framtida dndringar som gors i dessa.

I punkt 5 definieras likemedel som saddana likemedel enligt like-
medelslagen (1992:859) som ar avsedda att tillféras ménniskor. Defini-
tionen har sin forebild i1 2 § lagen (2002:160) om liakemedelsforméner
m.m.

I punkt 6 definieras andra varor som sadana varor som avses i 18 och
20 §§ lagen om lakemedelsformaner m.m. Definitionen omfattar saledes
varor pa vilka 3 § lakemedelslagen ar tillimplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor, forbruknings-
artiklar som behovs vid stomi och som forskrivs av ldkare eller av annan
som Socialstyrelsen forklarat behorig dértill samt forbrukningsartiklar
som behdvs for att tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av
medicinering.

I punkt 7 definieras hjdlpmedel som sadana hjédlpmedel som avses i
3 b § hilso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL). Végledning av vad
som avses med hjdlpmedel finns i1 fOrarbetena till HSL (prop.
1992/93:159 s. 200 £.).

I punkt 8 definieras forbrukningsartiklar som siddana forbruknings-
artiklar som avses i 3 d § hilso- och sjukvardslagen. Definitionen om-
fattar séledes produkter avsedda att anvédndas vid urininkontinens, urin-
retention eller tarminkontinens.

I punkt 9 definieras 6vriga vardprodukter som produkter som en patient
far vid hilso- och sjukvérd eller tandvdrd men som inte omfattas av
definitionerna i punkterna 5-8. For vard som tillhandahalls enligt HSL
finns i vissa fall sérskilt angivet att en viss typ av produkter ska tillhanda-
héllas. Sa &r fallet med hjdlpmedel och forbrukningsartiklar. I andra fall
ar det 1 HSL inte sérskilt angivet vilka produkter som ska tillhandahéllas
vid varden. Saddana produkter tillhandahalls eftersom de innefattas i den
skyldighet att tillhandhélla god halso- och sjukvard som f6ljer av HSL.
Aven vid tandvird som landstingen bekostar fir en patient vid vérden
olika produkter — t.ex. likemedel for beddvning och medicintekniska
produkter — utan att det sdrskilt anges i lagen. Definitionen i punkt 9
avser att trdffa sadana produkter som tillhandahalls vid vard utan att det
sarskilt anges 1 nagon forfattning och som inte i ovrigt definieras i lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.2 s. 45-48.



48
Enligt paragrafen ska vad som i lagen sdgs om landsting dven gilla en
kommun som inte ingér i ett landsting. For ndrvarande ar det bara
Gotlands kommun som inte ingér i nagot landsting.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.2 s. 48.

Rdtten till ersdttning

5§

Sverige ska enligt artikel 7.1 i patientrorlighetsdirektivet ersitta kost-
nader for grinsoverskridande hélso- och sjukvérd om varden i fradga hor
till de formaner som den som dr forsdkrad 1 Sverige har rétt till har. I
paragrafen anges ett antal villkor for en patients rétt till kostnadsersatt-
ning. Villkoren i paragrafen dr kumulativa, vilket innebér att samtliga
villkor maste vara uppfyllda for att en patient ska ha ritt till erséttning
enligt lagen. For ritt till ersittning kravs for det forsta att patientens
kostnader avser vard som han eller hon har tagit emot i ett annat land
inom EES. Med annat land avses ett annat land &n Sverige. Vad som
avses med vard framgar av definitionen i 3 § 1. De ytterligare villkor
som enligt paragrafen ska vara uppfyllda for ratt till ersdttning framgéar
av punkterna 1-3.

Enligt punkt 1 ska patienten, nér kostnaderna for varden uppkom, ha
tillhort den personkrets for vilken Sverige dr behdrigt att meddela sadant
tillstdnd till vard utanfor boséttningsmedlemsstaten som avses i artikel 20
i forordning (EG) nr 883/2004. Sverige har sddan behorighet betraffande
bl.a. personer som &r folkbokforda i Sverige eller som enligt 16 § folk-
bokforingslagen (1991:481) ar kvarskrivna och stadigvarande vistas
inom ett landsting. Sverige har ocksé behorighet att meddela forhandstill-
stand for personer som inte dr folkbokforda eller kvarskrivna i Sverige.
Sa dr t.ex. fallet betrdffande pensiondrer som bor i ett annat EES-land
men som har sin pension fran Sverige och deras familjemedlemmar.
Sverige har ocksa behorighet att meddela forhandstillstand for personer
som dr utsdnda fran Sverige for att arbeta i ett annat EES-land under en
begrinsad period samt for de personer som ar anstillda, egenforetagare
eller sjomén i Sverige men som ar bosatta i en annan medlemsstat.

Enligt punkt 2 kravs att varden har tillhandahallits av hélso- och sjuk-
vardspersonal. Vad som avses med vard och hélso- och sjukvérds-
personal framgér av definitionernai3 § 1 och 4.

Enligt punkt 3 finns som villkor for rtt till ersittning att den vard som
patienten har tagit emot skulle ha bekostats av det allménna om den hade
tillhandahallits i Sverige. For att avgora om detta villkor dr uppfyllt
maste darfor ett antal olika beddmningar géras med utgangspunkt i vad
som géller i svensk ritt dvs. frimst i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763, HSL), tandvardslagen (1985:125), lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstdd och lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner
m.m. En ytterligare utgangspunkt &r de medicinska och &vriga om-
standigheter som géller i det enskilda fallet.

Medicinskt motiverad

En av forutsittningarna for att det allménna i Sverige ska bekosta vérd
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for en patient ir att virden har beddmts vara medicinskt motiverad. Aven
for andra vardférméaner som finns i Sverige finns krav som innebar att
varden ska vara medicinsk motiverad. De forskrivningskrav som finns i
svensk rétt innebdr ndmligen att hdlso- och sjukvérdspersonal ska ha
bedomt att det &r medicinskt motiverat att ordinera t.ex. ett likemedel
eller hjdlpmedel. Som exempel pé vard som inte dr medicinskt motiverad
och som foljaktligen inte heller bekostas av det allminna i Sverige, kan
ndmnas sadan omskarelse av pojkar som avses i 1 § lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar, skonhetsoperationer dvs. plastikkirurgi som inte
genomfors for att behandla en skada eller sjukdom och sterilisering som
inte utfors av medicinska skél. Om den véard som utforts 1 ett annat EES-
land inte &r medicinskt motiverad, foreligger inte heller ndgon ratt till
erséttning enligt lagen.

Vetenskap och beprévad erfarenhet samt behandlingsmetoder

I Sverige géller att vard ska utforas i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Detta krav foljer frimst av 6 kap. 1 § forsta
stycket patientsikerhetslagen (2010:659). 1 kravet pd vetenskap och
beprovad erfarenhet ligger dven att de vardatgérder som vidtas med an-
ledning av ett visst sjukdomstillstdnd &r relevanta for det tillstandet.

All vard kan sdgas bestd av olika vardatgarder som vidtas i syfte att
behandla sjukdomar eller skador. For vissa sjukdomar och skador finns
flera alternativa behandlingsmetoder. En behandlingsmetod kan besta av
en eller flera vardatgirder. En vardatgirds relevans maste beddmas med
hénsyn till de medicinska omsténdigheter som foreligger i det enskilda
fallet.

Behandlingsmetoderna for en viss sjukdom eller skada kan variera
mellan EES-ldnderna och det kommer att uppkomma situationer dir den
behandlingsmetod som anvints vid vard i ett annat land inte anvénds alls
i Sverige. Mot bakgrund av hur de svenska vardforménerna ar utformade
och EU-domstolens avgdranden i bl.a. malen Smits och Peerbooms (C-
157/99) och Ivanov Elchinov (C-173/09), star det klart att Sverige, i de
fall det saknas en exakt lista 6ver vilka behandlingsmetoder som ingar i
de svenska véardforménerna, inte kan neka en patient rétt till ersittning
for kostnader till f6ljd av vard i ett annat EES-land enbart pa den grunden
att den behandlingsmetod som har anvénts vid varden inte anvénds i
Sverige.

Néamnda avgoéranden fran EU-domstolen innebér att i fall den metod
som har anvénts vid vard i ett annat land inte helt eller i allt visentligt
Overensstimmer med en metod som anvéinds inom den svenska varden,
maéste en beddmning gbras av om behandlingsmetoden motsvarar véard
som det allménna i Sverige bekostar. Denna bedomning ska goras utifran
gingse tolkningsprinciper och objektiva och icke diskriminerande
kriterier samt med beaktande av samtliga relevanta medicinska om-
stindigheter och tillgéngliga vetenskapliga ron. Kravet pa objektivitet
innebér bla. att bedéomningen av om en behandlingsmetod uppfyller
kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet ska goras utifran ett inter-
nationellt perspektiv.

I likhet med vad som géller for behandlingsmetoder kommer det att
intrdffa att ett likemedel eller en annan produkt som en patient har tagit



emot vid vard i ett annat EES-land inte finns pa den svenska marknaden.
Om den vard patienten har fatt i stéllet utforts i Sverige, hade patienten
forstas fatt ett likemedel eller en annan produkt som finns pa den
svenska marknaden.

De rittsliga forutsdttningarna for att det allméinna i Sverige ska bekosta
t.ex. ett likemedel enligt svensk nationell rétt skiljer sig at beroende pa
hur patienten far tillgang till produkten. Om t.ex. en patient som har tagit
emot hélso- och sjukvérd pé ett sjukhus i ett annat EES-land har fatt like-
medel vid vardtillfallet, dr det bestimmelserna i HSL som utgdr utgangs-
punkt for patientens ratt till erséttning for lakemedlet. 1 fall patienten
sjalv har inforskaffat ett ladkemedel pa ett apotek i ett annat EES-land,
kommer 1 stéllet lagen om likemedelsformaner m.m. att vara utgangs-
punkt for bedémningen av rétten till erséttning.

Om t.ex. ett lakemedel som har ordinerats vid vard i ett annat EES-land
ar identiskt med ett 1dkemedel som tillhandahalls inom den slutna varden
eller finns i ldkemedelsféorménen kommer patienten vara beréttigad till
ersittning. Ar det ordinerade likemedel som en patient inforskaffat pa ett
apotek i ett annat land identiskt med ett likemedel som finns p& den
svenska marknaden men som inte ingar i lidkemedelsformanen, kommer
nagon ritt till ersittning inte att finnas.

For att avgora om ett 1dkemedel eller en annan produkt som inte finns
pa den svenska marknaden ska ersittas, méste en beddomning ske av om
det i Sverige finns en produkt som omfattas av de svenska formanerna
och som é&r likvardig med den produkt som patienten har tagit emot vid
véard i ett annat EES-land. Likvérdighetsbedomningen av ett ldkemedel
kan goras med utgangspunkt i det s.k. ATC-systemet (Anatomical
Therapeutic Chemical classification system) som administreras av WHO.

Till de faktorer som kommer att behdva beaktas vid bedomningen av
om ett ldkemedel som ett landsting anvénder vid t.ex. sluten vard eller ett
lakemedel som finns i lakemedelsforménen ar likvéirdigt med ett lake-
medel som inte finns i Sverige hor, forutom den aktiva substansen, like-
medlets beredningsform, styrka och forpackningsstorlek. Vidare maste
forskrivningsorsak eller diagnos samt maélet med ldkemedelsbehand-
lingen beaktas. Betrdffande forpackningsstorlekar pa lidkemedel som en
patient har inforskaffat pa ett apotek utomlands, kan jamforelser ske med
de forpackningsstorleksgrupper som Tandvards- och likemedelsformans-
verket angivit. For att patienten ska fOrséttas i samma ldge som om han
eller hon skulle ha befunnit sig i om vérden tillhandahallits i Sverige,
maste det datum som produkten inforskaffades vara utgédngspunkt for
likvardighetsbeddmningarna.

Likvardighetsbedomningar avseende andra produkter &n likemedel far
ske med utgéngspunkt i forskrivningsorsak eller diagnos.

Vissa andra begransningar i de svenska vardférmanerna

Utdver vad som ovan redovisats finns andra begransningar i de svenska
vardféormanerna. Skyldigheten att tillhandahélla sddana forbruknings-
artiklar som avses i 3 d § HSL giller t.ex. endast gentemot personer som
pa grund av allvarlig sjukdom eller efter behandling av sddan sjukdom &r
i fortlopande behov av artiklarna och skyldigheten att erbjuda hjalpmedel
enligt 3 b § HSL géller bara mot funktionshindrade. Det allménna be-
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kostar séledes inte heller forbrukningsartiklar och hjdlpmedel for alla
patienter i Sverige. Vidare kan det forekomma att det allménna inte be-
kostar vissa behandlingar eftersom det saknas ekonomiska forutsitt-
ningarna att utfora all vard. Sa &r exempelvis fallet vad géller s.k. prov-
rorsbefruktning (in vitro-fertilisering, IVF), som av prioriteringsskal
begrinsats genom aldersgréinser.

Det finns ocksd behandlingsmetoder vars anvdndning har forbjudits
eller begransats genom lag i Sverige. Ett exempel dr lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. Enligt 2 kap 3 § lagen om genetisk integritet
m.m. far fors6k 1 forsknings- eller behandlingssyfte som medfor
genetiska fordndringar som kan ga i arv hos ménniska inte utforas. Av
4 kap. 2§ samma lag framgar vidare att preimplantatorisk genetisk
diagnostik endast far anvéindas om mannen eller kvinnan bér pa anlag for
en allvarlig monogen eller kromosomal arftlig sjukdom, som innebér en
hog risk for att fa ett barn med en genetisk sjukdom eller skada.
Behandlingen far inte anvéndas for val av egenskap utan endast inriktas
pa att barnet inte ska drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga. I
sistndmnda lagrum anges dven att preimplantatorisk genetisk diagnostik
inte utan tillstind av Socialstyrelsen far anvéndas for att forsoka fa ett
barn med en sddan genuppsittning att barnet ska kunna bli donator av
blodstamceller till ett svart sjukt syskon. Tillstdnd far ldmnas endast om
det finns synnerliga skél for att tillata anvandningen.

Att det dr mojligt att ge viss vard innebér inte att det allmédnna i
Sverige har en skyldighet att tillhandahélla varden. Landstingens vard-
skyldighet innebir att de ska tillhandahélla god vard, inte att de ska till-
handahalla all vard. Vard som en patient har tagit emot i ett annat EES-
land kan darfor, &ven om varden ar medicinskt motiverad, relevant och i
enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet, falla utanfér de vérd-
formaner patienten har i Sverige.

Av artikel 7.7 i patientrorlighetsdirektivet foljer att medlemsstaterna
far kriva att de regler som géller nationellt for att fa vard och erséttning
dven ska gilla for den gransoverskridande varden. I de fall anvindningen
av exempelvis en behandlingsmetod har begrinsats i svensk lag kravs,
for att det allmdnna ska bekosta véarden i Sverige att de forutsdttningar
som angivits for metodens anviandning i den aktuella lagstiftningen &r
uppfyllda (se t.ex. 10§ tandvardsforordningen [1998:1338]) Det all-
ménna i Sverige bekostar givetvis inte vard som &r forbjuden har.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.2.

Ersdttningens storlek

6§

Av bestimmelsen framgar att ersittning aldrig l&mnas med ett hogre

belopp dn de faktiska kostnaderna for varden som har uppkommit for

patienten. Bestdimmelsen har betydelse i de fall en patients kostnad for

varden i ett annat EES-land skulle understiga den kostnad for varden som

skulle ha uppkommit om vérden hade tillhandahéllits i Sverige.
Paragrafen behandlas i avsnitt 10.3.



7§
I forsta stycket anges att for hilso- och sjukvérd och for sddan tandvard
som landstingen ansvarar for dvs. annan tandvard dn sadan som avses i
10 §, ska ersittningen bestdmmas till ett belopp som motsvarar den
vardkostnad som skulle ha uppkommit om patientens vérd hade
tillhandahallits i Sverige. Detsamma giller for likemedel, andra varor,
hjalpmedel, forbrukningsartiklar och &vriga vardprodukter som en
patient har tagit emot vid vardtillfallet. Det 4r i dessa fall vardkostnaden i
det landsting som enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL) har
ansvar for patientens véard i Sverige som utgdr utgadngspunkt vid
bestimmandet av erséttningens storlek. Nér en patient i Sverige under
vissa forutséttningar far vard i ett annat landsting ersitter hemlandstinget
kostnaderna for varden i enlighet med vérdlandstingets prislista i stéllet
for hemlandstingets. I sadana fall &r hemlandstingets kostnadsniva for
véarden séledes inte liktydig med vad som anges i den prislista som géller
for vard 1 hemlandstinget.

Vardkostnader i Sverige kan berdknas med stod av de sé kallade utom-
lansavgifterna som tillimpas enligt Riksavtalet for utomlénsvérd. Dessa
avgifter anvinds bl.a. ndr en patient fir véard i ett annat landsting &n sitt
hemlandsting. Personens hemlandsting ersétter da det utférande
landstinget i enlighet med dess prislista. Vidare kan de landstings-
regionala prislistorna 1 vissa fall utgora stod for bedémning av vard-
kostnaderna i Sverige. For sadan tandvéard som landstingen svarar for kan
kostnaderna for varden bestimmas med utgangspunkt i folktandvardens
prislistor. I de fall en patient begér erséttning for produkt som har till-
handahalls vid ett vardtillfille t.ex. och produkten inte finns i Sverige
maste ersdttningens storlek bestdmmas utifran vad kostnaden for en lik-
viardig produkt som hade tillhandahallits vid vard i Sverige.

Enligt andra stycket ska vid bestimmande av ersittningens storlek
avdrag goras med ett belopp som motsvarar de avgifter som patienten
skulle ha betalat for varden i Sverige. Bestimmelser om sadana
véardavgifter finns i bl.a. 26 § HSL och 15 a § tandvardslagen (1985:125).

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.3.

8§
Av paragrafen framgér att ersittningen for hjdlpmedel och foérbruknings-
artiklar som en patient har tagit emot vid ndgon annan tidpunkt &n ett
vardtillfille, ska bestimmas pa samma sétt som anges i 7 §.

For hjélpmedel och forbrukningsartiklar som en patient mottar vid
vardtillfallet giller 7 §. Hjalpmedel och forbrukningsartiklar ges dock
inte enbart till patienter vid ett vardtillfalle. Hjdlpmedel kan exempelvis
hémtas av patienter pa olika inkdpscentraler.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.3.

98§

Av forsta stycket foljer att ersittningen for sddana lakemedel och andra
varor som en patient sjdlv har inférskaffat vid annan tidpunkt dn vérd-
tillfallet och for vilka det finns en &tminstone likvardig produkt inom
lakemedelsforménerna enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner
m.m., ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnads-
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reducering som patienten skulle haft rdtt till om ldkemedlet eller varan
hade ingétt i ldkemedelsférmanerna.

Vid bestimmande av ersittning enligt forsta stycker ska, enligt andra
stycket, for varje lakemedel eller vara ett kostnadsbelopp faststéllas som
motsvarar det lagsta forsdljningspris som har faststillts for en produkt
som &r atminstone likvardig och som ingar i ladkemedelsforméanerna. Om
det finns medicinska skél far dock ett hogre forséljningspris faststillas.
Det belopp som vid en jadmforelse mellan det faststéillda kostnadsbeloppet
och den faktiska kostnad som patienten haft ar lagst, ska laggas till grund
for erséttningens bestimmande. Andra stycket har utformats med hénsyn
till de bestimmelser om utbyte av likemedel som finns i 21 § lagen om
lakemedelsformaner. Enligt sistndmnda lagrums tredje stycke féar ett
lakemedel inte bytas ut om den som utfirdat receptet pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte. Skulle det intréffa att det inom léke-
medelsférmanen finns tva lakemedel som ar likvardiga med det patienten
sjdlv har inforskaffat och det for dessa ldkemedel har faststillts olika
forsdljningspris kan det nigon ging intrdffa att det pd grund av
medicinska skél finns anledning att inte ligga det ldgsta forsdljnings-
priset till grund for erséttningens bestimmande.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.4.

10§

I paragrafen anges hur erséttningen ska bestimmas for tandvard, ldke-
medel och dvriga vardprodukter som hade berittigat till stod enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstdd om véarden hade tillhandahallits i
Sverige. Som framgér av paragrafen ska likemedel och &vriga vérd-
produkter som en patient har tagit emot vid vardtillfdllet ersittas pa
samma sétt som tandvarden.

Genom det statliga tandvardsstdd som ldmnas enligt lagen om statligt
tandvérdsstod kan en enskild erhélla allmént tandvardsbidrag och tand-
vardsersittning. Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar fore-
skrifter som anger vilka dtgédrder som &r ersittningsberittigande, dvs. vad
som ingar i det offentliga atagandet for tandvard. Vissa erséttnings-
berdttigande atgdrder omfattar “beddévning” (dvs. likemedel) medan
andra sédana atgirder omfattar exempelvis “bettskenor” och “’kronor”.

For varje tandvardsatgédrd som ingér i hogkostnadsskyddet finns ett
referenspris. Referenspriset utgér grund for berdkningen av erséttning
inom det statliga tandvardsstodet. Referenspriset utgor tak for berdkning
av den erséttning som betalas ut for en tandvardsatgdrd inom hogkost-
nadsskyddet. Ar priset for en viss tandvardsatgird hogre dn det referens-
pris som faststéllts for atgdrden, l&dmnas ersittning berdknad pé referens-
priset. Den del av véardgivarens pris som Gverstiger referenspriset ingar
inte 1 hogkostnadsskyddet och fér betalas av patienten sjilv. Om priset
for en viss tandvardsatgird ar lagre &n referenspriset ldmnas erséttning
berdknad pé det faktiska vardgivarpriset.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.5.



Forhandsbesked

11§
Av forsta stycket foljer att Forsdkringskassan, efter ansdkan av en
patient, ska ldmna forhandsbesked om huruvida patienten har ratt till
erséttning enligt lagen for vard som han eller hon avser att ta emot i ett
annat EES-land. Forsdkringskassan ska vidare ldmna forhandsbesked om
det hogsta belopp erséttning kan betalas ut med for sddan mottagen vard.

Enligt andra stycket ar ett forhandsbesked, om inte annat anges 1 12 §,
bindande vid en senare provning om erséttning till patienten for den véard
som omfattas av forhandsbeskedet. Det kan intrdffa att en patient som
har fatt ett forhandsbesked &ven far vard som inte omfattas av beskedet. I
sddana fall kommer rétten till erséttning for den vard som inte omfattas
av beskedet att behova provas och i forekommande fall ersittningens
storlek bestimmas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.7.

12 §

I paragrafen aterfinns tre undantag fran den huvudregel i 11 § som inne-
bar att ett forhandsbesked &r bindande vid en senare provning om ersétt-
ning till patienten for den vérd som omfattas av forhandsbeskedet. Det
forsta undantaget, som anges i forsta stycket 1, giller sddana situationer
dir patienten nir de aktuella vardkostnaderna uppkom, inte langre tillhor
den personkrets som anges i 5§ 1. Det andra undantaget, som anges i
forsta stycket 2, avser fall da forhandsbeskedet har ldmnats pa grund av
oriktiga eller vilseledande uppgifter och dessa har haft betydelse for
arendets avgorande. Det tredje och sista undantaget anges i andra stycket
och avser situationer dér utforandet av den vard som omfattas av
beskedet i ndgon del skulle strida mot svensk lag. Detta undantag blir
aktuellt om det efter det att forhandsbeskedet beslutades men innan
varden blivit utford, har inforts nya bestimmelser i svensk rétt. Beskedet
ar i sddana fall inte bindande i den del som det strider mot lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.7.

Utrednings- och uppgiftsskyldighet

13§

Av forsta stycket foljer att det landsting som enligt hdlso- och sjukvards-
lagen (1982:763) har ansvar for patientens vard i Sverige som regel ska
yttra sig i drenden om erséttning enligt lagen. Endast i de fall det &r
uppenbart obehovligt kan Forsdkringskassan underlata att inhdmta ytt-
rande frdn ett landsting. Uttrycket uppenbart obehovligt markerar en
stark restriktivitet och innebér att det ska framstd som sjdlvklart att ett
yttrande dr obehovligt. Som exempel péd en situation dér det kan vara
uppenbart obehovligt att inhdmta ett yttrande kan ndmnas drenden i vilka
Forsdkringskassan klart kan konstatera att en ansdkan om erséttning inte
kommer att kunna bifallas. Ett annat sadant exempel dr drenden dér det
inte rader ndgon tvekan om att ersittningskravet avser tandvard som hade
berittigat till stod enligt lagen (2008:145) om statligt tandvardsstéd om
den tillhandahallits i Sverige.
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Av andra stycket foljer att om ett landsting ska yttra sig i ett drende
som avser ersittning for hjalpmedel som berdér en kommun som ingér i
landstinget, ska landstinget infor yttrandet samrada med kommunen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.10.

14§
Enligt paragaragen ska myndigheter inom ramen for ett forfarande enligt
13 § eller péa begéran lamna Forsdkringskassan, landsting och kommuner
sadana uppgifter som &r av betydelse for tillimpningen av denna lag.
Denna uppgiftsskyldighet bryter sekretess. Forsakringskassan kommer
darmed bl.a. att kunna lamna sadana uppgifter till ett landsting som
landstinget behover for att yttra sig och fullgéra sin uppgiftsskyldighet.

Uppgiftsskyldigheten innebér ocksé att ett landsting och en kommun i
samband med samrdd kan ldmna uppgifter som ror en patient till
varandra utan hinder av sekretess. Aven om bestimmelsen frimst
kommer att tillimpas vid uppgiftslimnande mellan Forsékringskassan,
landsting och kommun, 4r den tillimplig dven i de fall Forsakringskassan
behover uppgifter frdn en annan myndighet sdsom exempelvis Social-
styrelsen, Likemedelsverket eller Tandvards- och likemedelsforméns-
verket.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.10.

Beslut om ersdttning och forhandsbesked

15§
Av forsta stycket framgar att det dr Forsakringskassan som, efter ansdkan
fran en patient, provar fragor om erséttning enligt lagen.

I andra stycket anges att ett beslut om erséttning eller férhandsbesked
alltid ska innehalla de skél som ligger till grund for beslutet. Saledes ska
samtliga sddana beslut motiveras (jfr. 20§ forvaltningslagen
[1986:223]).

Av tredje stycket foljer att det adr Forsdkringskassan som utbetalar
beslutade erséttningar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.6 och 10.8.

16 §

Enligt paragrafen ska beslut i frigor om erséttning och férhandsbesked
enligt lagen fattas s& snart det &r mojligt och senast inom 90 dagar fran
det att en fullstindig ansdkan kommit in till Forsékringskassan. Om det
finns sérskilda skél ska denna tid fa 6verskridas. Ett exempel pa en situa-
tion dér sérskilda skil kan anses foreligga édr nar Forsdkringskassan 1 ett
komplicerat drende behdver inhdmta utredning fran en annan myndighet
dn ett landsting, t.ex. Socialstyrelsen eller Likemedelsverket. Det kan
ocksé intréffa att ett drende inte kan avgdras inom 90 dagar fran full-
stindig ansokan for att den som begirt ersittning pa egen begiran begért
anstind med att yttra sig eller ge in nya uppgifter. Aven i en sadan
situation féar det anses finnas sérskilda skél att 6verskrida tiden.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.9.



Overklagande

17 §

I paragrafen anges att Forsdkringskassans beslut om ersittning eller for-
handsbesked enligt lagen far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Vidare anges att det krdvs provningstillstind vid Overklagande till
kammarriétten. I paragrafen anges dock inte vem som har klagorétt utan
detta foljer av vad som redan géller enligt 22 § forvaltningslagen
(1986:223) dvs. beslutet ska fa dverklagas av den som beslutet angér, om
det gatt honom emot. Av praxis foljer att det i friga om klagoritt som
huvudregel krdvs att beslutet antingen paverkar en persons rattsliga stéll-
ning eller ror ett intresse som pd ndgot sitt erkénts av rittsordningen.
Forutom enskilda parter torde &ven en kommun eller ett landsting som
har kostnadsansvar for viss vard ha talertt i friga om erséttning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.11.

Tkrafitrddande- och overgdangsbestimmelse

Lagen ska trida i kraft den 1 oktober 2013. Lagen ska dock inte tillimpas
for vardkostnader som har uppkommit fore ikrafttridande eftersom
kostnadsansvaret for vissa vérdkostnader ska flyttas fran staten till
landsting och kommuner.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.12.

Forslaget till lag om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss vard 1 utlandet

1§
Av forsta stycket framgér att lagen innehaller bestimmelser om lands-
tingens och kommunernas kostnadsansvar for viss véard i utlandet. Kost-
nadsansvaret for den gransoverskridande varden vilade tidigare pa staten.
Genom lagen fors delar av detta kostnadsansvar dver pad landsting och
kommuner. Lagen har tillkommit mot bakgrund av 8kap. 2§ 3
regeringsformen.

I andra stycket anges att det som i lagen sdgs om ett landsting dven
giller en kommun som inte ingér i ett landsting.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.13.

2§
Enligt paragrafen har ett landsting, om inget annat sigs i lagen, kostnads-
ansvar for erséttningar som har bestamts enligt 7, 8 eller 9 § lagen
(2013:00) om erséttning for kostnader till f6ljd av vard i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen och som har
betalats ut till en patient som vid tiden for den vérd erséttningen avser var
bosatt inom landstinget eller kvarskriven i landstinget enligt 16 § folk-
bokforingslagen (1991:481) och stadigvarande vistades dér. Bestim-
melsen har utformats s att kostnadsansvaret for den gransdverskridande
véarden i1 huvudsak ska folja den kostnadsansvarsfordelning som giller for
nationell vérd.
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De ersittningar som bestdims enligt 7 § lagen om ersittning for
kostnader till f6ljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet avser kostnadsersittning for hilso- och sjukvard och
sadan tandvard som landstinget har ansvar for samt ldkemedel, andra
varor, hjalpmedel forbrukningsartiklar och 6vriga vardprodukter som har
en patient har tagit emot vid vérdtillfillet. For hjdlpmedel och forbruk-
ningsartiklar som en patient fatt i andra sammanhang 4n vid sjdlva vard-
tillfallet bestims erséttningen ockséd enligt 7 § lagen om erséttning for
kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

De ersittningar som bestdms enligt 8 § lagen om ersattning for kost-
nader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet avser kostnadsersdttningar till patienter for sidana for-
skrivna ldkemedel och varor som de sjilva har inforskaffat. Dessa ersétt-
ningar ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnads-
reducering som patienten skulle haft ritt till om likemedlet eller varan
hade ingétt i lakemedelsformanerna.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.13.

38

I denna paragraf anges att en kommun som ingar i ett landsting har kost-
nadsansvar for en erséttning som avses i 2 § om ersdttningen avser ett
hjdlpmedel som kommunen skulle haft kostnadsansvar for om det till-
handahallits i Sverige. Det kommunala hédlso- och sjukvéardsansvaret &r
ndra samordnat med kommunens ansvar for socialtjdnsten enligt social-
tjdnstlagen (2001:453). En kommun har enligt 18 b § hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) i vissa fall en skyldighet att erbjuda hjalpmedel. I
dessa fall har kommunen &ven kostnadsansvaret for hjidlpmedlen. Ett
landsting kan dven komma 6verens med en kommun inom landstinget att
kommunen ska ha ansvar for hjédlpmedel &t funktionshindrade. Bestdm-
melserna i 2, 3 och 5 §§ har utformats mot bakgrund av denna ordning.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.13.

48

Enligt paragrafen ska ett landsting ersitta Forsdkringskassan for sadana

utbetalda erséttningar som avses i 2 §. Ytterligare bestimmelser om hur

betalning ska ske kan meddelas genom verkstillighetsforeskrifter.
Paragrafen behandlas i avsnitt 10.13.

5§

En kommun ska ersétta ett landsting for hjdlpmedel som avses i 3 §. I fall
en person som omfattas av kommunens vardskyldighet under exempelvis
en resa inom Sverige behover inforskaffa ett hjdlpmedel, kommer dessa
kostnader att debiteras personens hemlandsting i enlighet med Riks-
avtalet. Vanligtvis begdr hemlandstinget i sin tur berérd kommun pa
ersittning for kostnaderna. Landsting och kommuner bor traffa dver-
enskommelser om hur dessa erséttningar ska betalas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.13.



Forslaget till lag om dndring i hdlso- och sjukvardslagen
(1982:763)

26a§

Enligt paragrafens fjarde stycke ska vid berdkning av avgiftsbefrielse
enligt forsta stycket dven sddana avdrag som har gjorts enligt 7 § andra
styckena lagen (2013:00) om erséttning for kostnader till f6ljd av vard i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrdde med-
riknas. Ovriga dndringar i paragrafen ir av redaktionell karaktir utan att
nagon andring i sak &r avsedd.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.14

Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m.

5a§

Paragrafen ar ny. Enligt forsta stycket ska vid berdkning av kostnads-
reducering enligt 5 § sddana kostnadsbelopp som enligt 9 § andra stycket
lagen (2013:00) om erséttning for kostnader till f61jd av vard i ett annat
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrade har lagts till grund
for bestimmandet av en beslutad erséttning medréknas.

I andra stycket anges att forsta stycket inte giller sddana kostnader som
avser livsmedel for sirskilda niaringsdndamal. Detta stycke har utformats
mot bakgrund av 20 § forsta och tredje stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. I sistnimnda bestimmelses forsta stycke anges
att om regeringen foreskriver det, har den som &r under 16 &r ratt till
reducering av sina kostnader for inkop av sddana livsmedel for sérskilda
naringsdndamal som forskrivits av lakare med det belopp som vid varje
inkopstillfalle 6verstiger 120 kronor. Enligt tredje stycket far kostnaderna
for livsmedlen inte rdknas samman med kop av sddana ldkemedel,
fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartiklar som avses i 15 och
18 §§.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.14.

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstod

2kap.4a§
I paragrafen, som &r ny, anges att vid berdkning av tandvérdserséttning
enligt 4 § ska sddana kostnader for tandvérd i ett annat land som lagts till
grund for beslut om erséttning enligt 10 § lagen (2013:00) om erséttning
for kostnader till foljd av vard i ett annat land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrade medriknas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.14.

123



Bilaga 1

4.4.2011

Europeiska unionens officiella tidning

L 88/45

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU

av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrittigheter vid grins6éverskridande hilso- och sjukvard

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artiklarna 114 och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (?),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) méste en hog halsoskydds-
nivd for manniskor sikerstillas vid utformning och ge-
nomférande av all unionspolitik och alla unionsatgirder.
Detta betyder att en hog hilsoskyddsnivd méste garante-
ras dven ndr unionen antar akter enligt andra bestimmel-
ser i fordraget.

Artikel 114 i EUF-fordraget dr den limpliga rittsliga
grunden eftersom huvuddelen av bestimmelserna i detta
direktiv har till syfte att fi den inre marknaden och den
fria rorligheten av varor, personer och tjdnster att fungera
battre. Eftersom villkoren for dberopande av artikel 114 i
EUF-fordraget som rittslig grund ar uppfyllda méste
denna rittsliga grund anvindas for unionslagstiftningen
dven ndr skydd av folkhilsan ar en avgorande faktor i de
val som gors. Artikel 114.3 i EUF-fordraget kraver i detta
hianseende uttryckligen att en hég skyddsniva for folk-

() EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.
() EUT C 120, 28.5.2009, s. 65.
(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,
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8.7.2010, s. 368), radets stdndpunkt vid den forsta behandlingen av
den 13 september 2010 (EUT C 275 E, 12.10.2010, s. 1), Europa-
parlamentets stindpunkt av den 19 januari 2011 (dnnu ¢j offentlig-
gjord i EUT) och radets beslut av den 28 februari 2011

halsan bor sakerstillas vid harmonisering och sarskilt att
hansyn tas till ny utveckling som grundar sig pa veten-

skapliga fakta.

Hilso- och sjukvérdssystemen i unionen &r en central del
av unionens hoga sociala skyddsnivd och bidrar till saval
social sammanhdllning och social rittvisa som en héllbar
utveckling. Hilso- och sjukvard ingdr ocksa i den bredare
ramen for tjanster av allmint intresse.

Oberoende av mojligheten for patienterna att erhalla
grinsoverskridande hilso- och sjukvard i enlighet med
detta direktiv ansvarar medlemsstaterna for att tillhanda-
hélla medborgarna inom sitt territorium en siker, hog-
kvalitativ, effektiv och kvantitativt tillfredsstallande halso-
och sjukvard. Inforlivandet av detta direktiv med natio-
nell lagstiftning och dess tillimpning bér inte leda till att
patienter uppmuntras att soka behandling utanfér sin
forsakringsmedlemsstat.

Som rddet konstaterat i sina slutsatser av den 1-2 juni
2006 om gemensamma virderingar och principer i Eu-
ropeiska unionens hilso- och sjukvérdssystem (¥ (nedan
kallade rddets slutsatser) finns det ett antal gemensamma
funktionsprinciper som anvidnds inom hilso- och sjuk-
véardssystemen i hela unionen. Dessa funktionsprinciper
ar nodvandiga for att sikerstilla patienternas fortroende
for gransoverskridande hilso- och sjukvard, som behovs
for att uppnd patientrorlighet och en hog halsoskydds-
niva. I samma uttalande konstaterade radet att dessa vir-
deringar och principer forverkligas i praktiken pd mycket
olika sitt i olika medlemsstater. I synnerhet maste beslut
om vilket hilso- och sjukvardsutbud som medborgarna
har ritt till och de mekanismer som anvinds for att
finansiera och tillhandahélla denna hilso- och sjukvard,
som t.ex. i vilken utstrackning det ar lampligt att lita till
marknadsmekanismerna och konkurrenstrycket for att
skota hilso- och sjukvardssystemen, fattas i ett nationellt
sammanhang.

Som Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) flera ganger slagit fast, samtidigt som den erkant
deras sirskilda karaktir, faller alla typer av hilso- och
sjukvard inom EUF-fordragets riackvidd.

() EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Detta direktiv respekterar, och péverkar inte, medlems-
staternas frihet att bestimma vilken typ av hilso- och
sjukvdrd de anser limplig. Inga bestimmelser i detta di-
rektiv far tolkas pé ett sddant sitt som undergriver med-
lemsstaternas grundliggande etiska val.

En del frdgor som ror grinsoverskridande hilso- och
sjukvard, sdrskilt kostnadsersittning for vrd som ges i
en annan medlemsstat dn den dir vdrdmottagaren ar
bosatt, har redan behandlats av domstolen. Syftet med
detta direktiv dr att dstadkomma en mer allmdn och
ocksd effektiv tillimpning av de principer som domstolen
utarbetat utifrdn de enskilda fallen.

I radets slutsatser noterade rddet att det ar sarskilt var-
defullt med ett initiativ om gransoverskridande hilso-
och sjukvédrd som garanterar tydlighet i friga om unions-
medborgarnas rittigheter dd de flyttar frin en medlems-
stat till en annan for att trygga rittssikerheten.

Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som
gor det ldttare att f3 tillgdng till siker, hogkvalitativ
gransoverskridande hilso- och sjukvérd i unionen och
att garantera patienterna rorlighet i Overensstimmelse
med de principer som fastslagits av domstolen samt till
att fraimja vdrdsamarbete mellan medlemsstaterna, sam-
tidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststilla so-
cialforsakringsformaner som avser hilso- och sjukvard
samt organisera och tillhandahélla hilso- och sjukvérd
och socialforsdkringsformdner, sarskilt forméner vid sjuk-
dom, respekteras fullt ut.

Detta direktiv bor tillimpas pd enskilda patienter som
beslutar sig for att soka hilso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat dn forsdkringsmedlemsstaten. Domstolen
har bekriftat att varken hilso- och sjukvdrdens sirart
eller det sitt pd vilket den organiseras eller finansieras
innebér att hilso- och sjukvard kan undantas fran den
grundliggande principen om fri rorlighet for tjanster.
Forsakringsmedlemsstaten kan emellertid vilja att be-
grinsa ersdttningen for griansoverskridande hilso- och
sjukvard av skdl som hanfor sig till kvaliteten och siker-
heten i frdga om den hilso- och sjukvird som tillhanda-
halls i de fall da detta kan motiveras av tvingande hansyn
till allminintresset med anknytning till folkhilsan. For-
sakringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare atgarder
av andra skil i de fall dd detta kan motiveras av sidana
tvingande hdnsyn till allménintresset. Domstolen har
ocksa fastslagit att folkhilsoskyddet ar ett sddant tving-
ande hdnsyn till allménintresset som kan motivera in-
skrankningar i den fria rorlighet som avses i fordragen.

Begreppet tvingande hinsyn till allménintresset som om-
namns i vissa bestimmelser i detta direktiv har utvecklats
i domstolens rdttspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i
EUF-fordraget och kan komma att vidareutvecklas. Dom-
stolen har vid ett flertal tillfillen konstaterat att tvingande
hénsyn till allménintresset kan berdttiga hinder for den

(13)

(15)

(16)

fria rorligheten for tjanster, exempelvis krav pa planering
i samband med malet att garantera tillricklig och kon-
tinuerlig tillgdng till ett val avvigt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i frdga eller onskemaélet
att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste mén, und-
vika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har ocksd konstaterat att dven malet
att uppritthalla balanserad halso- och sjukvérd tillganglig
for alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhalso-
skil, som anges i artikel 52 i EUF-fordraget i den man
det bidrar till att en hog hdlsoskyddsnivd uppnds. Dom-
stolen har ocksa fastslagit att medlemsstaterna enligt den
bestimmelsen i EUF-fordraget kan inskrinka friheten att
tillhandahélla hilso- och sjukvérd i den man det av folk-
hilsoskal ar visentligt att behalla behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetens inom det nationella territoriet.

Det stdr klart att skyldigheten att ersitta kostnader for
gransoverskridande hilso- och sjukvard bor begrinsas till
sddan hilso- och sjukvird som den forsikrade personen
ar berattigad till enligt lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Detta direktiv bor inte tillimpas pé tjanster vars huvud-
sakliga syfte ar att vara till stod for personer som beho-
ver hjdlp med utférande av rutinmissiga vardagssysslor.
Detta direktiv bor ndrmare bestimt inte tillimpas pa
sddana tjanster vid langvarigt vardbehov som anses nod-
vandig for att den vardbehovande ska kunna leva ett sd
rikt och sjdlvvalt liv som mojligt. Detta direktiv bor folj-
aktligen inte vara tillimpligt pd till exempel tjanster vid
langvarigt vrdbehov som tillhandahalls av hemtjanst el-
ler i stodboenden och i ildreboenden eller vardhem.

Med tanke pd dess specifika karaktir bor tillgang till och
fordelning av organ avsedda for organtransplantationer
inte omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade.

Vad giller ersittning av kostnader f6r granséverskridande
halso- och sjukvérd bor detta direktiv inte omfatta endast
situationer ddr en patient fir hélso- och sjukvird som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn forsakringsmed-
lemsstaten utan dven forskrivning, utlimning och tillhan-
dahéllande av likemedel och medicinska hjilpmedel, i de
fall da dessa tillhandahélls inom ramen for hilso- och
sjukvérd. Definitionen av grinsoverskridande hilso- och
sjukvard bor omfatta saval situationer dir en patient in-
forskaffar sddana likemedel och medicinska hjilpmedel i
en annan medlemsstat dn forsiakringsmedlemsstaten som
situationer dar en patient inforskaffar sddana lakemedel
och medicinska hjilpmedel i en annan medlemsstat dn
den medlemsstat dar forskrivningen skedde.
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om forsdljning av likemedel och medicinska hjalpmedel
pé Internet.

Detta direktiv bor inte gora ndgon person berittigad att
resa in, stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt
att fa hilso- och sjukvard i den staten. Om en persons
vistelse pa en medlemsstats territorium inte 4r i Gverens-
stimmelse med lagstiftningen i den medlemsstaten i fraga
om ritten till inresa till eller vistelse pd dess territorium
bor en sddan person inte betraktas som en forsikrad
person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor ha fortsatt mojlighet att i sin nationella lag-
stiftning faststilla vem som betraktas som en forsakrad
person vid tillimpningen av deras offentliga hilso- och
sjukvardssystem och sociala trygghetslagstiftning under
forutsdttning att de patientrittigheter som foreskrivs i
detta direktiv tryggas.

I de fall dd en patient tillhandahélls grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd dr det vasentligt att patienten i for-
hand kinner till vilka bestimmelser som dr tillimpliga.
De bestimmelser som ar tillimpliga pd grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvard bor vara de som anges i den
behandlande medlemsstatens lagstiftning, eftersom med-
lemsstaterna enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget har an-
svar for att organisera och ge hilso- och sjukvdrd. Det
bor gora det enklare for patienten att fatta valgrundade
beslut, och missuppfattningar och missforstdnd kan und-
vikas. Det bor dven skapa stort fortroende mellan patient
och vérdgivare.

For att hjilpa patienter att fatta ett vdlgrundat beslut nir
de soker hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat bor
de behandlande medlemsstaterna se till att patienter frin
andra medlemsstater pd begdran ges relevant information
om de sakerhets- och kvalitetsnormer som tillimpas pa
dess territorium samt om de vardgivare for vilka dessa
normer giller. Dessutom bor vardgivare pa begdran ge
patienter information om specifika aspekter av de halso-
och sjukvérdstjanster som de erbjuder och om behand-
lingsalternativen. I den utstrickning som vérdgivare redan
ger patienter som dr bosatta i den behandlande medlems-
staten relevant information om dessa specifika aspekter
bor detta direktiv inte innebdra ndgon skyldighet for
vardgivare att ge patienter frin andra medlemsstater
mer omfattande information. Inget bor hindra den be-
handlande medlemsstaten att ocksa forpliktiga andra ak-
torer dn vérdgivarna, till exempel forsakringsgivare eller
myndigheter, att ge sddan information om specifika
aspekter av de hilso- och sjukvardstjanster som erbjuds,
om det vore lampligare med hinsyn till hur medlems-
statens hilso- och sjukvardssystem 4r organiserat.

Rédet har i sina slutsatser erkdnt att det finns en uppsitt-
ning gemensamma varderingar och principer som delas
over hela unionen om hur hélso- och sjukvardssystemen
ska reagera pd de behov den befolkning och de patienter,
som de tjdnar, har. De Overgripande virderingarna all-

(22)
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solidaritet har fatt ett brett erkdnnande i de olika unions-
institutionernas arbete. Medlemsstaterna bor darfor ocksd
se till att dessa varderingar respekteras nir det giller pa-
tienter och medborgare frin andra medlemsstater och att
alla patienter behandlas lika utifrdn deras vardbehov sna-
rare an utifrdn deras forsikringsmedlemsstat. Medlems-
staterna bor harvidlag respektera principerna om fri ror-
lighet for personer pd den inre marknaden, icke-diskri-
minering bla. med avseende pa nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella begriansningar av
den fria rorligheten. Ingenting i detta direktiv bor emel-
lertid &ldgga vérdgivarna att de ska godkinna planerad
behandling for patienter frin andra medlemsstater eller
prioritera dem till nackdel f6r andra patienter, t.ex. ge-
nom att andra patienter fir vinta lingre tid for behand-
ling. Genom patienttillstromning kan efterfrigan komma
att Gverstiga den kapacitet en viss medlemsstat har for en
viss behandling. I sddana undantagsfall bér medlemssta-
terna fortsatt ha mojlighet att dtgirda situationen med
hansyn till hélsa i enlighet med artiklarna 52 och 62 i
EUF-fordraget. Denna begrinsning bor dock inte paverka
tillimpningen av medlemsstaternas skyldigheter enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen (1).

Det bor goras systematiska och kontinuerliga anstring-
ningar for att garantera att kvalitets- och sikerhetsnor-
merna forbattras i linje med rddets slutsatser och med
beaktande av framsteg inom den internationella medi-
cinska vetenskapen, beprovad medicinsk erfarenhet
samt ny teknik inom vérden.

Det ir visentligt att sdkerstilla tydliga gemensamma skyl-
digheter i friga om tillhandahéllandet av mekanismer for
att hantera fall med skador i virden, for att forhindra att
bristande tilltro till dessa mekanismer utgor ett hinder for
att soka griansoverskridande hélso- och sjukvérd. System
for hantering av skador i den behandlande medlemssta-
ten bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att lata
de inhemska systemen omfatta patienter frdn det egna
landet som soker hilso- och sjukvdrd utomlands i de
fall detta dr lampligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det f6r den hilso- och
sjukvard som tillhandahélls pd deras territorium finns
mekanismer for skydd av patienterna och for mojlighet
till ansokan om provning i handelse av skada samt att
dessa mekanismer ar anpassade till riskens art och om-
fattning. Det bor dock vara upp till den enskilda med-
lemsstaten att sjdlv bestimma mekanismens typ och ut-
formning.

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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rattighet som erkdnns i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna. For att uppnd
kontinuitet i den gransoverskridande hilso- och sjukvar-
den madste personuppgifter som giller patientens hilsa
overforas. Sddana personuppgifter bor kunna overforas
mellan medlemsstaterna, men samtidigt méste de enskil-
das grundliggande rittigheter skyddas. Enligt Europapar-
lamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (') har enskilda ritt att fa
tillgdng till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. upp-
gifter i deras patientjournal som innehéller uppgifter om
exempelvis diagnos, undersokningsresultat, bedomningar
av behandlande likare och eventuella utforda behand-
lingar eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillim-
pas pd sddan griansoverskridande hilso- och sjukvérd
som omfattas av detta direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for halso- och sjukvard
som tillhandahélls i en annan medlemsstat genom det
lagstadgade sociala trygghetssystemet for patienter i deras
egenskap av forsikrade personer har erkdnts av domsto-
len i flera domar. Domstolen har forklarat att bestim-
melserna i fordraget om friheten att tillhandahalla tjanster
innefattar friheten for mottagare av hilso- och sjukvérd,
t.ex. personer som behover sjukvard, att dka till en annan
medlemsstat for att dir f3 sddan vdrd. Detsamma bor
gilla mottagare av hilso- och sjukvird som soker sidan
vard i en annan medlemsstat pd andra sitt, till exempel
genom e-hilsotjanster.

I enlighet med de principer som faststillts i domstolens
rittspraxis, och utan att dventyra den ekonomiska balan-
sen i medlemsstaternas system for hilso- och sjukvérd
och social trygghet, bor det skapas ett tydligare rittslige
i frdga om ersittning av vardkostnader for patienter samt
for halso- och sjukvérdpersonal, virdgivare och socialfor-
sakringsinstitutioner.

Detta direktiv bor inte inverka pd en forsikrad persons
rtt till ersdttning for kostnader for halso- och sjukvard
som av medicinska skil blir nodvandig under en tillfallig
vistelse i en annan medlemsstat i enlighet med forord-
ning (EG) nr 883/2004. Detta direktiv bor inte heller
paverka en forsikrad persons rdtt till ett tillstdind for
behandling i en annan medlemsstat om villkoren i unio-
nens forordningar om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen uppfylls, sdrskilt férordning (EG) nr
883/2004 eller rddets forordning (EEG) nr 1408/71 av
den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for
social trygghet nir anstillda, egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen (%), som ér

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EGT L 149, 5.7.1971, s. 2.
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ning (EU) nr 1231/2010 av den 24 november 2010 om
utvidgning av forordning (EG) nr 883/2004 och férord-
ning (EG) nr 987/2009 till att gilla de tredjelandsmed-
borgare som enbart pd grund av sitt medborgarskap inte
omfattas av dessa forordningar (}) och rddets forordning
(EG) nr 859/2003 av den 14 maj 2003 om utvidgning
av bestimmelserna i forordning (EEG) nr 1408/71 och
forordning (EEG) nr 57472 till att gilla de medborgare i
tredje land som enbart pd grund av sitt medborgarskap
inte omfattas av dessa bestimmelser (*).

Det ar lampligt att krdva att dven patienter som soker
halso- och sjukvard i en annan medlemsstat under andra
omstindigheter dn de som avses for samordningen av de
sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr
883/2004 bor kunna utnyttja principen om fri rérlighet
for patienter, tjdnster och varor i enlighet med EUF-for-
draget och detta direktiv. Patienter bor garanteras ersatt-
ning for kostnaden for denna hilso- och sjukvird pa
minst den nivd som de skulle ha fitt om samma vérd
hade getts i forsikringsmedlemsstaten. Detta bor vara
helt forenligt med medlemsstaternas ansvar att bestimma
omfattningen av sjukforsikringen for sina medborgare
och forhindra alla betydande konsekvenser for finansie-
ringen av den nationella hilso- och sjukvarden.

For patienter bor dirfor de tvd systemen vara kon-
sekventa; antingen giller detta direktiv eller unionens
forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemerl.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rittigheter
som unionsforordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen ger i de fall da villkoren ar uppfyllda.
Dirfor bor alla eventuella patienter som begir tillstind
for behandling som ar limplig for deras sjukdom i en
annan medlemsstat alltid beviljas ett sidant tillstind pa
de villkor som anges i unionens foérordningar om be-
handlingen i frdga dr en av de forméner som foreskrivs
i lagstiftningen i den medlemsstat dar patienten dr bosatt
och om patienten inte kan fi sidan behandling inom den
tid som dr medicinskt forsvarbar, med hinsyn till pa-
tientens aktuella halsotillstdnd och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stallet uttryckligen
begir att fa soka hilso- och sjukvérd i enlighet med detta
direktiv bor de forméner som giller for kostnadserstt-
ning begransas till dem som ir tillimpliga enligt detta
direktiv. Om patienten dr berittigad till gransoverskri-
dande hilso- och sjukvird enligt bade detta direktiv
och forordning (EG) nr 883/2004 och tillimpning av
den férordningen dr formanligare for patienten bor pa-
tienten fd information om detta av forsakringsmedlems-
staten.

() EUT L 344, 29.12.2010, s. 1.

(4 EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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fordel av att hilso- och sjukvdrden tillhandahdlls i en
annan medlemsstat och dirfor bor endast de faktiska
kostnaderna for erhallen hilso- och sjukvard ersattas.

Detta direktiv dr inte avsett att skapa ndgon rdtt till
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvérd som till-
handahdllits i en annan medlemsstat om sidan vard inte
ir en av de formdner som omfattas av lagstiftningen i
den forsikrade personens forsikringsmedlemsstat. Detta
direktiv bor inte heller hindra medlemsstaterna fran att
utoka sina system med vardférmaéner till att omfatta
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direk-
tiv bor erkdnna att det stdr medlemsstaterna fritt att
organisera sin hilso- och sjukvard och sina sociala trygg-
hetssystem pd sa sdtt att ratten till behandling faststalls
pa regional eller lokal niva.

Forsikringsmedlemsstaten bor ge patienter ratt att fd at-
minstone samma formdner i en annan medlemsstat som
de som tillhandahills av lagstiftningen i forsidkringsmed-
lemsstaten. Om det i forteckningen over forméner inte
exakt anges vilken behandlingsmetod som giller, utan
olika slags behandlingar anges, bor forsiakringsmedlems-
staten inte avsld en ans6kan om forhandstillstind eller
ersittning av det skalet att behandlingsmetoden inte finns
tillgdnglig pd dess territorium, utan den bor bedoma om
den begirda eller erhallna gransoverskridande behand-
lingen motsvarar formaner som faststills i dess lagstift-
ning. Att skyldigheten att ersitta gransoverskridande
hilso- och sjukvérd i enlighet med detta direktiv 4r be-
gransad till sddan hilso- och sjukvird som hor till de
formaner vilka patienten dr berdttigad till inom sin for-
sakringsmedlemsstat utgor inte hinder for medlemsstater
att ersitta kostnader for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard utover dessa granser. Det stdr medlemsstaterna
fritt att exempelvis ersitta extra kostnader, sdsom bo-
ende- och resekostnader, eller extra kostnader som per-
soner med funktionshinder dsamkas, dven i de fall da
dessa kostnader inte ersitts ndr det ror sig om halso-
och sjukvard pd deras territorium.

Detta direktiv bor varken foreskriva overforing av social-
forsakringsrattigheter mellan medlemsstaterna eller nigon
annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
enda syftet med bestimmelserna om forhandstillstand
och ersittning av kostnader for hilso- och sjukvard
som tillhandahélls i en annan medlemsstat bor vara att
mojliggora friheten att tillhandahélla hdlso- och sjukvard
for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for
den grundliggande friheten i forsdkringsmedlemsstaten.
Foljaktligen bor detta direktiv helt och hallet respektera
skillnaderna mellan de nationella hilso- och sjukvards-
systemen och medlemsstaternas ansvar for att organisera

och tillhandahélla halso- och sjukvérd.

Detta direktiv bor ge patienter rtt att fd likemedel som
godkants for forsiljning i den behandlande medlemssta-
ten, dven om de inte far saluféras i forsakringsmedlems-
staten, eftersom det dr nodvindigt for att fa effektiv be-
handling i en annan medlemsstat. Inget bor forpliktiga en

(37)
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for kostnader for ett likemedel som forskrivits i den
behandlande medlemsstaten nir det likemedlet inte ar
en av de formaner som den forsikrade personen tillfor-
sikras genom det lagstadgade systemet for social trygghet
eller det nationella systemet for hidlso- och sjukvérd i
forsdkringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behdlla allmdnna villkor och krite-
rier for ritten till samt rittsliga och administrativa for-
maliteter for hilso- och sjukvard och ersittning for kost-
nader for hilso- och sjukvérd, exempelvis kravet att man
forst ska vanda sig till en allmanldkare innan man gér till
en specialist eller far sjukhusvard, vilket ocksa géller pa-
tienter som soker hilso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sddana villkor 4r nddvindiga, star i
proportion till syftet och varken ar godtyckliga eller dis-
kriminerande. Detta kan inbegripa en bedémning av
hilso- och sjukvérdspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvérdsforvaltningen som tillhandahéller tjanster
for det lagstadgade systemet for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvérd i forsikrings-
medlemsstaten, t.ex. allminlikaren eller primarvardslika-
ren som patienten ar registrerad hos, om detta dr nod-
vandigt for att avgora huruvida den enskilda patienten
har ritt till hilso- och sjukvérd. Det ar darfor lampligt att
krava att dessa allmdnna villkor, kriterier och formaliteter
dels bor tillimpas pa ett objektivt, oppet och icke-dis-
kriminerande sdtt och goras kinda pé forhand, varvid de
i forsta hand bor grundas pd medicinska skil, dels inte
bor innebira en ytterligare borda for patienter som soker
halso- och sjukvérd i en annan medlemsstat jamfort med
patienter som behandlas i deras forsikringsmedlemsstat,
samt att besluten bor fattas sd snabbt som mojligt. Detta
bor inte péverka medlemsstaternas réttigheter att fast-
stilla kriterier eller villkor for forhandstillstand om pati-
enterna soker hilso- och sjukvard i sin forsdkringsmed-
lemsstat.

Mot bakgrund av domstolens rattspraxis utgor krav pa
forhandstillstind for ersittning fran det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for
halso- och sjukvard for kostnader for hilso- och sjukvérd
i en annan medlemsstat en begrinsning av den fria ror-
ligheten for tjanster. Darfor bor forsikringsmedlemssta-
ten vanligtvis inte krdva forhandstillstdnd for ersittning
for kostnaden for hilso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat i de fall kostnaderna for den varden, om den
hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha tackts
av dess lagstadgade system for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvard.

Patientflodet mellan medlemsstaterna dr begrinsat och
forvintas fortsitta att vara det eftersom den allra storsta
delen av patienterna i unionen far hilso- och sjukvérd i
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sitt hemland och ocksd foredrar det. Under vissa omstdn-
digheter kan patienterna emellertid vilja soka vissa typer
av vard i en annan medlemsstat. Det giller tex. hogt
specialiserad vérd eller vird som tillhandahalls i grins-
regioner, dir ndrmaste lampliga vardinrittning finns pé
andra sidan grdnsen. Dessutom kan vissa patienter 6nska
bli behandlade utomlands for att kunna vara ndrmare
familjemedlemmar som ar bosatta i en annan medlems-
stat, eller for att fa tillgdng till en annan behandlings-
metod dn de som tillhandahélls i forsikringsmedlemssta-
ten eller for att de anser att de kommer att fa hilso- och
sjukvédrd av bittre kvalitet i en annan medlemsstat.

Enligt domstolens fasta rattspraxis kan medlemsstaterna
krdva forhandstillstdnd for ersittning frén det nationella
systemet for sjukhusvdrd i en annan medlemsstat. Dom-
stolen har bedomt att detta krav dr bdde nddvindigt och
rimligt, eftersom det maste gd att planera antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt vilken typ av vardtjinster de har
mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika be-
hov. Domstolen har ansett att sidan planering syftar till
att sikerstdlla att det finns tillrdcklig och kontinuerlig
tillgdng till ett vdl avvigt utbud av sjukhusvird av hog
kvalitet i den berorda medlemsstaten. Dessutom bidrar
den till stravan att sikerstilla kostnadskontroll och att i
mojligaste mdn forhindra sléseri med ekonomiska, tek-
niska och minskliga resurser. Enligt domstolen skulle ett
sadant sloseri leda till stor skada, eftersom det ér allmént
erkdnt att sjukhusvardssektorn genererar omfattande
kostnader och madste tillgodose 6kande behov, medan
de ekonomiska resurser som avsatts for halso- och sjuk-
vard inte dr obegrinsade oavsett vilket finansieringssitt
som anvands.

Samma resonemang giller for hilso- och sjukvérd utan-
for sjukhus med liknande planeringsbehov i den behand-
lande medlemsstaten. Det kan rora sig om hélso- och
sjukvdrd som kriver planering eftersom den inkluderar
anviandning av hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning. Mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen, utvecklingen av nya be-
handlingsmetoder och medlemsstaternas olika riktlinjer
i frdga om sjukhusens roll i deras system for hilso-
och sjukvard, dr det for att avgora huruvida planering
krdvs, inte avgorande om denna typ av hilso- och sjuk-
vérd tillhandahélls inom sjukhus eller 6ppenvérd.

Eftersom medlemsstaterna ir ansvariga for att faststilla
regler for forvaltning, krav, kvalitets- och sakerhetsnor-
mer samt organisation och tillhandahéllande av hilso-
och sjukvard, och behovet av planering skiljer sig at
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp till medlems-
staterna att avgora om det finns behov av att infora ett
system med forhandstillstind, och i sd fall, att faststilla
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for vilken hilso- och sjukvird forhandstillstdnd kravs
inom ramen for deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och med hansyn till
domstolens rattspraxis. Informationen rorande denna
hilso- och sjukvérd bor goras tillganglig i forvag.

Kriterierna for beviljande av forhandstillstind bér moti-
veras med tvingande hinsyn till allmdnintresset, vilket
skulle kunna berattiga hinder for den fria rorligheten
for hilso- och sjukvard, exempelvis krav pd planering i
samband med malet att garantera tillricklig och kontinu-
erlig tillgang till ett val avvdgt utbud av behandlingar av
hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller 6nskemélet att
kontrollera kostnaderna och, i mojligaste mdn, undvika
allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har identifierat flera tinkbara hin-
syn: risken for att allvarligt undergriva den ekonomiska
balansen i ett socialt trygghetssystem, maélet att av folk-
halsoskil erbjuda balanserad hilso- och sjukvéird som ar
tillganglig for alla, och malet att uppritthdlla vardkapaci-
tet och medicinsk kompetens i medlemsstaten, vilket ar
nodvindigt for folkhilsan och till och med for befolk-
ningens o&verlevnad. Det dr ocksa viktigt att beakta den
allminna principen om att sikerstilla patientens sakerhet
inom en sektor som &r vilkind for informationsassym-
metri vid hanteringen av ett system med férhandstill-
stand. Ett beslut att neka forhandstillstind kan emellertid
inte grunda sig péd det forhallandet att det foreligger van-
telistor inom det nationella territoriet, vars syfte ar att
planlidgga och administrera sjukhusvard mot bakgrund av
allminna kliniska prioriteringar som faststallts i forhand,
utan det dr dven nodvindigt att gora en objektiv medi-
cinsk bedémning.

Enligt domstolens fasta rattspraxis bor kriterierna for att
bevilja eller neka forhandstillstind begransas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt i forhillande till tving-
ande hinsyn till allminintresset. Det bér noteras att pa-
tientrorlighetens inverkan pa nationella system for hilso-
och sjukvéird kan variera mellan medlemsstaterna, eller
mellan regioner inom en medlemsstat, beroende pa fak-
torer som det geografiska laget, sprakbarridrer, sjuk-
husens lage i grinsregioner eller befolkningens och/eller
sjukvardsbudgetens storlek. Darfor bor det ankomma pa
medlemsstaterna att faststilla kriterier for att neka for-
handstillstind som 4r nodvandiga och proportionella i
den sirskilda situationen, och med hinsyn tagen till vil-
ken hilso- och sjukvird som omfattas av systemet med
forhandstillstdnd, eftersom vissa hogt specialiserade be-
handlingar ldttare 4n andra kommer att paverkas dven
av ett begrinsat utflode av patienter. Foljaktligen bor
medlemsstaterna kunna faststilla olika kriterier for olika
regioner eller andra relevanta administrativa nivéer i or-
ganisationen av halso- och sjukvard, eller till och med for
olika behandlingar, sd linge som systemet ar tydligt och
lattillgangligt och kriterierna ar offentliggjorda i forvig.
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denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahallas inom
en tid som dr medicinskt forsvarbar bor forsikringsmed-
lemsstaten i princip vara skyldig att bevilja forhandstill-
stand. Under vissa omstindigheter kan gransoverskri-
dande hilso- och sjukvird emellertid utsitta patienten
eller allminheten for en risk som viger tyngre dn pa-
tientens intresse att fd den sokta grinsoverskridande
hilso- och sjukvdrden. I dessa fall bor forsdkringsmed-
lemsstaten kunna avsld ansokan om foérhandstillstand och
forsiakringsmedlemsstaten bor dd rikta patientens upp-
mirksamhet pd alternativa 16sningar.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med
forhandstillstind for ersittning av kostnader for sjukhus-
eller specialistvird i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv, bor kostnaderna for sddan vérd i en annan
medlemsstat ocksd ersittas av forsdkringsmedlemsstaten,
upp till den nivd som skulle ha betalats om samma
hilso- och sjukvdrd hade getts i forsikringsmedlemssta-
ten, utan att Gverskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna halso- och sjukvarden. Om villkoren i forord-
ning (EEG) nr 140871 eller forordning (EG) nr
883/2004 uppfylls, bor dock forhandstillstind beviljas
och formaner utges i enlighet med forordning (EG) nr
883/2004, savida inte patienten begir nagot annat. Detta
bor sarskilt gdlla om tillstdndet beviljas efter en administ-
rativ eller rattslig provning av ansokan och om personen
i frdga har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I s&
fall bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas.
Detta ir i linje med domstolens rattspraxis dar det fast-
stllts att patienter som fétt avslag pd ansokan om for-
handstillstind, som senare forklarats vara ogrundat, har
rétt till att fa hela kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas  forfaranden for griansoverskridande
hilso- och sjukvdrd bor ge patienterna garantier om ob-
jektivitet, icke-diskriminering och Oppenhet, s att de
nationella myndigheternas beslut sikert fattas i rimlig
tid och med vederborlig hansyn till savil dessa allminna
principer som de sirskilda omstindigheterna i varje en-
skilt fall. Detta bor ocksa gilla den faktiska ersittningen
av kostnader for hilso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat efter det att patienten har fatt behandling. Det dr
lampligt att patienterna under normala forhédllanden har
ritt att erhdlla beslut om grinsoverskridande hilso- och
sjukvard inom en rimlig tidsfrist. Denna tidsfrist bor dock
vara kortare nir det giller bradskande vérd.

Patienterna maste fa lamplig information om alla visent-
liga aspekter av gransoverskridande hélso- och sjukvérd
sd att de kan utnyttja sin ratt till grinséverskridande vard
i praktiken. Nar det giller gransoverskridande hilso- och
sjukvard dr en mekanism for att tillhandahdlla sidan
information att uppritta nationella kontaktpunkter i varje
medlemsstat. Den information som dr obligatorisk att

(49)

(50)

nella kontaktpunkterna kan pd frivillig basis limna ytter-
ligare information och dven med kommissionens stod.
De nationella kontaktpunkterna bor informera patien-
terna pa ndgot av de officiella spriken i den medlemsstat
ddr kontaktpunkten ar beldgen. Informationen kan ocksa
ges pa andra sprak.

Medlemsstaterna bor besluta om hur de nationella kon-
taktpunkterna ska utformas och om antalet. Dessa natio-
nella kontaktpunkter kan ocksd inlemmas i eller bygga
vidare pd verksamheten vid befintliga informationscen-
trum, forutsatt att man tydligt anger att de ocksd fun-
gerar som nationell kontaktpunkt for gransoverskridande
hilso- och sjukvard. Nationella kontaktpunkter bor inrat-
tas pa ett effektivt och insynsvinligt sitt och de bor
kunna samrdda med patientorganisationer, sjukforsik-
ringsgivare och tillhandahallare av hilso- och sjukvard.
De nationella kontaktpunkterna bor ha lampliga resurser
for att kunna informera om de viktigaste aspekterna av
gransoverskridande hilso- och sjukvard. Kommissionen
bor samarbeta med medlemsstaterna i friga om de na-
tionella kontaktpunkterna for gransoverskridande halso-
och sjukvérd, bla. genom att gora relevant information
tillginglig pd unionsnivd. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna inrdtta andra dar-
med forbundna kontaktpunkter pd regional eller lokal
niva for att avspegla hur deras specifika halso- och sjuk-
vérdssystem dr organiserat.

Medlemsstaterna bor underlitta samarbetet mellan védrd-
givare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlems-
stater pd nationell, regional eller lokal nivé, for att kunna
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv granséver-
skridande hilso- och sjukvird. Detta kan vara sirskilt
viktigt i grdnsregioner, dir det mest effektiva sittet att
organisera hilso- och sjukvdrd for den lokala befolk-
ningen kan vara genom tjinster Over grdnserna, men
ddr sddana tjanster endast kan tillhandahéllas pa varaktig
grund om hilso- och sjukvarden i de olika medlemssta-
terna samarbetar. Samarbetet kan gélla gemensam plane-
ring, omsesidigt erkdnnande eller anpassning av rutiner
eller normer, kompatibilitet mellan de nationella infor-
mations- och kommunikationstekniksystemen (nedan
kallade IKT-systemen), praktiska mekanismer for att siker-
stilla kontinuitet i varden eller praktiska arrangemang
som underlattar for hilso- och sjukvardspersonal att er-
bjuda gransoverskridande hilso- och sjukvard pa tillfallig
basis. Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer (*) bor fritt tillhandahdllande av
tjdnster av tillfallig art i en annan medlemsstat, inbegripet
tjanster som erbjuds av hilso- och sjukvardspersonal, inte

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.



L 88/52

Europeiska unionens officiella tidning

Bilaga 1
4.4.2011

(51)

(52)

(53)

begransas av ndgot skdl som beror pa yrkeskvalifikatio-
ner, om inte annat foljer av sirskilda unionsbestimmel-
ser. Det hir direktivet bor inte paverka tillimpningen av
direktiv 2005/36/EG.

Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan med-
lemsstaterna pd de omrdden som anges i kapitel IV i
detta direktiv och kan i enlighet med artikel 168.2 i
EUF-fordraget i ndra samarbete med medlemsstaterna
vidta atgarder for att underldtta och frimja ett sddant
samarbete. I detta sammanhang bor kommissionen upp-
muntra till samarbete om tillhandahallande av granséver-
skridande hilso- och sjukvard pa regional och lokal niva,
sdrskilt genom att faststilla storre hinder for samarbete
mellan vardgivare i gransregioner, och genom att utfirda
rekommendationer och sprida information och bista
praxis om hur dessa hinder ska 6vervinnas.

Forsakringsmedlemsstater kan behova fd bekriftelse pd
att den grinsoverskridande hilso- och sjukvarden kom-
mer att utforas eller har utforts av hilso- och sjukvards-
personal som utévar sin praktik lagenligt. Det ar darfor
lampligt att se till att information om ritten att utova
praktik som ingdr i de nationella eller lokala registren
over hilso- och sjukvdrdspersonal, om de upprittats i
den behandlande medlemsstaten, pd begdran gors till-
ginglig for myndigheterna i forsikringsmedlemsstaten.

Om ldkemedel som godkints i en medlemsstat forskrivs i
en den medlemsstaten av en person som utovar ett re-
glerat virdyrke i den mening som avses i direktiv
2005/36/EG till en enskild namngiven patient, bor det
i princip vara mojligt att medicinskt erkdnna sidana for-
skrivningar och att lamna ut likemedlet i en annan med-
lemsstat i vilken likemedlet 4r godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sidant erkin-
nande undanrojs, bor det dnda krivas ett vederborligt
medgivande frdn patientens behandlande lidkare eller far-
maceut i varje enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhilsan och dr nodvindigt och proportionellt i
forhallande till syftet. Erkdnnande av recept som utfirdas
i andra medlemsstater bor inte paverka ndgon yrkesmas-
sig eller etisk skyldighet som skulle kriva att farmaceuten
vigrade att limna ut likemedlet. Oavsett om det finns ett
medicinskt erkdnnande kan den medlemsstat dir pa-
tienten ar forsikrad besluta om att lita sddana likemedel
omfattas av de sociala forménerna. Principen om erkén-
nande kan ldttare tillimpas om det vidtas dtgarder som ér
nodvindiga for att skydda patientens sikerhet och for-
hindra att likemedel missbrukas eller forvixlas. Vidare
bor noteras att kostnadsersittning for lakemedel inte pé-
verkas av reglerna om omsesidigt erkdnnande av recept,
utan omfattas av de allmidnna reglerna om kostnads-
ersattning for gransoverskridande hilso- och sjukvard i
kapitel IIT i detta direktiv. Europeiska referensndtverk bor
tillhandahélla halso- och sjukvérd till alla patienter med
sjukdomar som kriver en sirskild koncentration av re-
surser eller expertis sd att hogkvalitativ och kostnads-
effektiv vard kan ges till 6verkomligt pris och de kan
ocksd fungera som kontaktpunkter for ldkarutbildning
och forskning, spridning av information och utvirdering.
Dessa dtgarder bor ocksd omfatta antagandet av en icke-
uttommande forteckning over de uppgifter som receptet

(54)

(56)

ska innehélla. Ingenting bor hindra medlemsstaterna fran
att ha med ytterligare uppgifter i recepten, si linge som
detta inte hindrar erkinnande av recept frin andra med-
lemsstater som innehéller den gemensamma forteck-
ningen over inslag. Erkdnnande av recept bor ocksd till-
limpas pd medicinska hjilpmedel som lagligen har
slappts ut pd marknaden i den medlemsstat dir produk-
ten kommer att limnas ut.

Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensnitverk mellan vérd-
givare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Euro-
peiska referensndtverk kan forbattra tillgdngen till dia-
gnoser och tillhandahdllandet av hogkvalitativ halso-
och sjukvérd till alla patienter med sjukdomar som kra-
ver en sirskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ocksé fungera som kontaktpunkter for lakar-
utbildning och forskning, spridning av information och
utvirdering, sarskilt betrdffande sillsynta sjukdomar.
Detta direktiv bor darfor ge medlemsstaterna incitament
for att forstirka det fortsatta utvecklandet av europeiska
referensnitverk. De europeiska referensnitverken grundas
péd frivilligt deltagande av medlemmarna, men kommis-
sionen bor utveckla kriterier och villkor som det bor
krivas att nitverken uppfyller for att de ska fi stod
fran kommissionen.

Sillsynta sjukdomar 4r sidana som forekommer hos
hogst fem av 10 000 personer, i enlighet med Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirlikemedel (1), och de ir
alla allvarliga och kroniska och ofta livshotande. Vissa
patienter med sillsynta sjukdomar har svért att fd en
diagnos och behandling som kan forbittra deras livskva-
litet och 6ka den forvintade livslingden, och dessa sva-
righeter erkindes ocksd i rddets rekommendation av den
8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta sjuk-
domar (3).

Den tekniska utvecklingen av grinsoverskridande halso-
och sjukvard med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nir
det giller medlemsstaternas tillsynsansvar och ddrmed
hindra den fria rorligheten for hilso- och sjukvérdstjans-
ter, och eventuellt medféra ytterligare hilsorisker. Inom
unionen anvands vitt skilda och inkompatibla format och
standarder for IKT-baserad hilso- och sjukvard, vilket
bade skapar hinder for denna typ av vdrdtjanst och kan
innebira hilsorisker. Medlemsstaterna maste darfor striva
efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inférande av IKT-
system omfattas emellertid helt och héllet av nationell
behorighet. Detta direktiv bor dirfor erkdnna vikten av
kompatibilitet och respektera en uppdelning av befogen-
heterna genom att faststilla att kommissionen och med-
lemsstaterna arbetar tillsammans for att utveckla atgarder
som inte 4r rittslig bindande, men som tillhandahaller
ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan anvinda
for att underlatta storre kompatibilitet mellan IKT-syste-
men pa hilso- och sjukvardsomrddet och for att stodja

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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patienternas tillgdng till e-halsotillimpningar, nérhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sidana system.

Kompatibilitet mellan 16sningar som ror e-halsa bor upp-
nds samtidigt som hinsyn tas till nationell lagstiftning
om tillhandahdllande av hilso- och sjukvardstjanster
som har antagits for att skydda patienten, inklusive lag-
stiftning om Internetapotek, sarskilt nationella férbud
mot receptbelagda likemedel pd postorder under for-
utsattning att de dr forenliga med domstolens rattspraxis
och Europaparlamentets och radets direktiv 97/7[EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distans-
avtal (') och Europaparlamentets och radets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rattsliga aspek-
ter pd informationssamhallets tjdnster, sdrskilt elektronisk
handel, pd den inre marknaden (?).

Den stindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och
teknik innebdar bdde 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 bittre vetenskaplig
grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och darmed
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv hilso- och
sjukvard. Ett sddant samarbete forutsitter ldngsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta myndigheter i
medlemsstaterna och dir man bygger vidare pa befintliga
pilotprojekt och samrdd med en bred grupp berdrda
aktorer. Detta direktiv bor darfor ligga till grund for ett
fortsatt unionsst6d till sddant samarbete.

Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissio-
nens utovande av sina genomforandebefogenheter fast-
stillas i forvig genom en férordning i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan pd att en
sidan ny forordning antas bor radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomforandebefogenheter (3) fortsitta att tillimpas, med
undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll,
som inte ar tillimpligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget i fraga
om atgirder for att undanta sirskilda kategorier av like-
medel eller medicinska hjialpmedel frin det erkidnnande
av recept som foreskrivs i detta direktiv. For att kunna
faststilla vilka referensnitverk som bor dra nytta av kom-
missionens stod bor kommissionen ocksd ha befogenhet
att anta delegerade akter med avseende pd de kriterier
och villkor som europeiska referensnitverk méste upp-

fylla.
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(61) Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen, nir den
fatt befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget, genomf6r limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pad expertniva.

(62) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (*) uppmuntras medlemsstaterna
att, for egen del och i unionens intresse, uppritta egna
tabeller som s3 langt det dr mojligt visar Overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inférlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

(63) Den europeiska datatillsynsmannen har ocksd avgivit sitt
yttrande Over forslaget till detta direktiv ().

(64)  Eftersom malet for detta direktiv, namligen att faststalla
bestammelser med syftet att gora det lattare att fa tillging
till sdker, hogkvalitativ och grinsoverskridande halso-
och sjukvdrd i unionen, inte i tillrdcklig utstrickning
kan uppnas av medlemsstaterna och det darfor pd grund
av dtgdrdens omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsniva, kan unionen vidta dtgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad
som dr nddvandigt for att uppnéd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Detta direktiv innehdller bestimmelser for att gora det
lattare att fa tillgdng till siker och hogkvalitativ gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete be-
triffande hilso- och sjukvird mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hdnsyn ska tas till nationell kompetens i friga
om organisation och tillhandahdllande av hilso- och sjukvard.
Detta direktiv syftar ocksa till att fortydliga dess forhallande till
det befintliga ramverket om samordning av de sociala trygghets-
systemen, forordning (EG) nr 883/2004, vid tillimpning av
patientrittigheter.

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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2. Detta direktiv ska tillimpas pa tillhandahdllande av halso- f) radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om ge-
och sjukvérd till patienter, oavsett hur vdrden organiseras, till- nomférandet av principen om likabehandling av personer
handahalls och finansieras. oavsett deras ras eller etniska ursprung (),
3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa
g) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den
a) tjanster vid ldngvarigt behov vars syfte dr att vara till st6d for 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
personer som behover hjilp med utférande av rutinmdssiga och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk
vardagssysslor, sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (%),
b) tillgdng till och fordelning av organ avsedda for organtrans-
plantationer, h) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
¢) med undantag for kapitel IV, allmédnna vaccinationsprogram humanldkemedel (%),
mot infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pa att
skydda hilsan hos befolkningen i en medlemsstat och som
ar foremdl for sirskilda planerings- och genomférandedtgar- . . o
der. i) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och siker-
4: D_etta direktiv ska inte péyerka laga? ocP andra ft')rf‘att— Eiisnd(g?iﬁirutfi%;lzf,a?iﬁ%hlgﬁ)rgrgilh gﬁ)r,n stallning, forvaring
ningar i medlemsstaterna om halso- och sjukvdrdens organisa-
tion och finansiering i situationer som inte avser gransoverskri-
dande hilso- och sjukvérd. I synnerhet ska ingenting i detta
direktiv tvinga en medlemsstat att ersitta kostnader for halso- j) forordning (EG) nr 859/2003,
och sjukvdrd som getts av vardgivare som ar etablerade pa dess
eget territorium om dessa givare inte omfattas av den medlems-
statens system for social trygghet och sjukvardssystem.
k) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
Artikel 2 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
Férhallande till andra unionsbestimmelser konservering, forvaring och distribution av ménskliga vav-
nader och celler (1),
Detta direktiv ska gilla utan att paverka tillimpningen av
a) radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om | | I fsrordni
insyn i de dtgdrder som reglerar prissittningen pd human- ) Europaparlamentets —och —radets forordning = (EG) nr
likemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik- 726] 2004 av den 31 mars 2004 om lnrattapde av gemen-
ringssystemen (1), skapsforfaranden for goc.flkgnnan.de.: av ogh tillsyn 6ver hu-
manlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (1?),
b) radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation (?), ridets direktiv
93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro- m) forordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och
dukter ?) och Europaparlamentets och radets direktiv radets forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska 2009 om tillimpningsbestimmelser till férordning (EG) nr
produkter for in vitro-diagnostik (¥), 883/2004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men (%),
¢) direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och ridets di-
rektiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elek- n) direktiv 2005/36/EG,
tronisk kommunikation (°),
d) Europaparlamentets och rddets direktiv 96/71/EG av den . ) i
16 december 1996 om utstationering av arbetstagare i sam- o) Europaparlamentets .oc.h radets forordmpg (EG) ar
band med tillhandahallande av tjanster (9. 1"082/2'006. av den 5 juli 2006 om en europeisk gruppering
for territoriellt samarbete (EGTS) (14),
¢) direktiv 2000/31/EG, (') EGT L 180, 19.7.2000, s. 22.
— () EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
() EGT L 40, 11.2.1989, s. 8. () EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. (19 EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. (') EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. (*2) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
() EG () EU
(°) EG ('Y EU

TL 18, 21.1.1997, s. 1.

T L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr ii) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som

1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapssta-
tistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (),

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
593/2008 av den 17 juni 2008 om tillimplig lag for avtals-
forpliktelser (Rom 1) (%), Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om till-
lamplig lag for utomobligatoriska forpliktelser (Rom II) (%)
samt andra unionsregler om internationell privatratt, sirskilt
regler om domstols behorighet och tillimplig lag,

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sdkerhetsnormer fér mansk-
liga organ avsedda for transplantation (*),

Forordning (EU) nr 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv avses med

a)

hdlso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvérdstjanster som hilso-
och sjukvdrdspersonal tillhandahaller patienter i syfte att
bedoma, bibehilla eller aterstilla deras hilsotillstdnd, inbe-
gripet forskrivning, utlimning och tillhandahéllande av ld-
kemedel och medicinska hjilpmedel.

b) forsikrad person:

i) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efter-
levande, som omfattas av artikel 2 i forordning (EG) nr
883/2004 och som dr forsikrade personer i den mening
som avses i artikel 1 ¢ i den forordningen, och

ii) tredjelandsmedborgare som omfattas av forordning (EG)
nr 859/2003 eller férordning (EU) nr 1231/2010 eller
som uppfyller villkoren i lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten for ritt till formdner.

¢) forsakringsmedlemsstat:

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som
har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstdnd att fa lamplig behandling utanfor bositt-
ningsmedlemsstaten i enlighet med forordning (EG) nr
883/2004 och férordning (EG) nr 987/2009,

T L 354, 31.12.2008, s. 70.
TL 177, 4.7.2008, s. 6.

T L 199, 31.7.2007, s. 40.
T

E
E
E
EUT L 207, 6.8.2010, s. 14.
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d)

har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstdnd att fa lamplig behandling i en annan med-
lemsstat i enlighet med forordning (EG) nr 859/2003
eller forordning (EU) nr 1231/2010. Om ingen med-
lemsstat 4r behorig i enlighet med de forordningarna,
ska forsakringsmedlemsstaten vara den medlemsstat dir
personen dr forsikrad eller har ritt till formaner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pa vilkens territo-
rium halso- och sjukvarden faktiske tillhandahélls patienten.
Vid telemedicinska tjanster ska hilso- och sjukvrden anses
tillhandahéllen i den medlemsstat dir vardgivaren ar etable-
rad,

¢) gransoverskridande halso- och sjukvdrd: halso- och sjukvérd

g

som tillhandahéills eller forordnas i en annan medlemsstat
in forsikringsmedlemsstaten,

hdlso- och sjukvdrdspersonal: ldkare, sjukskoterska med ansvar
for allman hélso- och sjukvard, tandlikare, barnmorska eller
farmaceut i den mening som avses i direktiv 2005/36/EG
eller annan person som utévar yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvard som ér begrinsad till ett reglerat yrke
enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

vardgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan
entitet som lagligen bedriver hilso- och sjukvird pd en
medlemsstats territorium,

h) patient: varje fysisk person som ansoker om eller fir hilso-

och sjukvérd i en medlemsstat,

likemedel:  likemedel definitionen i direktiv

2001/83[EG,

enligt

medicinskt hjalpmedel: ett medicinskt hjalpmedel enligt defi-
nitionen i direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42[EEG eller
direktiv 98/79/EG,

recept: en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
hjalpmedel som utfirdas av en person som utovar ett re-
glerat vardyrke i den mening som avses i artikel 3.1 a i
direktiv 2005/36/EG och som har laglig ritt att gora detta i
den medlemsstat dir ordinationen utfirdas,
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) medicinsk teknik: likemedel, medicinska hjilpmedel eller me-
dicinska och kirurgiska ingrepp, liksom atgirder for fore-
byggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hilso- och sjukvarden,

m) patientjournal: den dokumentsamling som innehéller uppgif-
ter, beddomning och information av olika slag rorande en
patients situation och medicinska utveckling under hela
véardprocessen.

KAPITEL II

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE GRANSOVER-
SKRIDANDE HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 4
Den behandlande medlemsstatens ansvar

1. Med beaktande av principerna om allmangiltighet, tillging
till vard av god kvalitet, rattvisa och solidaritet ska granséver-
skridande hilso- och sjukvard tillhandahallas i enlighet med:

a) lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten,

b) kvalitets- och sikerhetsnormer och riktlinjer som faststills av
den behandlande medlemsstaten, och

¢) unionens lagstiftning om sikerhetsstandarder.

2. Den behandlande medlemsstaten ska sikerstilla att

a) patienter, pd begdran, frin den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 6 far relevant information om de normer och
riktlinjer som avses i punkt 1 b i den hir artikeln, inbegripet
bestimmelser om tillsyn och bedémning av vardgivare och
information om vilka védrdgivare som omfattas av dessa nor-
mer och riktlinjer, samt information om tillginglighet pa
sjukhus for personer med funktionshinder,

=

vardgivare forser patienter med relevant information, for att
hjilpa enskilda patienter att gora ett vilgrundat val, inbegri-
pet avseende behandlingsalternativ, om tillganglighet, kvalitet
och sikerhet nar det giller den hilso- och sjukvird som
tillhandahélls i den behandlande medlemsstaten samt att de
aven tillhandahéller tydliga fakturor och tydlig information
om priser, om vardgivarens tillstdnds- eller registreringssta-
tus, forsdkringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vardgi-
vare redan ger patienter som dr bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information i dessa fragor, innebar
inte detta direktiv ndgon skyldighet for vérdgivare att ge
patienter frin andra medlemsstater mer omfattande infor-
mation,

) det for patienterna, i enlighet med den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning, inrittats tydliga forfaranden for kla-
gomdl och mekanismer for att de ska kunna ansoka om att
fd sin sak provad om de lider skada av den hilso- och
sjukvard de far,

d) det for den behandling som tillhandahélls pd deras territo-
rium finns system med yrkesansvarsforsikring, eller en ga-
ranti eller liknande arrangemang som ar likvardiga eller i allt
visentligt jamforbara ndr det giller syftet och som édr anpas-
sade till riskens art och omfattning,

e) att den grundldggande ritten till personlig integritet vid be-
handling av personuppgifter skyddas i Gverensstimmelse
med nationella tgirder som genomfér gemenskapens be-
stimmelser om skydd av personuppgifter, sarskilt direktiven
95/46/EG och 2002[58]EG,

f) att behandlade patienter, for att sikerstilla kontinuitet i var-
den, har ritt till en patientjournal, i skriftlig eller elektronisk
form, for den mottagna behandlingen och tillgang till dtmin-
stone en kopia av denna patientjournal i Gverensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfor unionens bestimmel-
ser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58[EG.

3. Principen om icke-diskriminering vad betriffar medbor-
garskap ska tillimpas péd patienter frdn andra medlemsstater.

Detta ska inte paverka mojligheten for den behandlande med-
lemsstaten att, nir detta kan motiveras av tvingande hdnsyn till
allménintresset, exempelvis krav pa planering som har samband
med mélet att garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till
ett vil avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlems-
staten i frdga eller onskemalet att kontrollera kostnaderna och, i
mojligaste mén, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska
eller personella resurser, anta bestimmelser om tillgdngen till
behandling i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldighet att
garantera tillricklig och fortlopande tillgdng till hilso- och sjuk-
vard inom sitt eget territorium. Sadana bestimmelser bor be-
gransas till vad som dr nddvindigt och proportionellt, och de
far inte leda till godtycklig diskriminering och de ska offentlig-
goras i forvag.

4. Medlemsstaterna ska se till att deras vardgivare pa deras
territorium tillimpar samma arvoden f6r hilso- och sjukvérd for
patienter fran andra medlemsstater som for inhemska patienter i
motsvarande medicinska situation, eller att de tar ut ett pris
som berdknas enligt objektiva, icke-diskriminerande kriterier
om det inte finns ndgot jamforbart pris for inhemska patienter.
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Denna punkt ska inte paverka nationell lagstiftning som tillater
vardgivare att faststilla sina egna priser, forutsatt att de inte
diskriminerar patienter frin andra medlemsstater.

5. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om sprdkanvindning. Medlemsstaterna fér
vilja att lamna information pd andra sprik dn de som ar offi-
ciella sprak i den berorda medlemsstaten

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for gransoverskridande hilso- och sjukvard ersitts
i enlighet med kapitel III,

b) det finns mekanismer for att, pd begdran, tillhandahélla in-
formation till patienter om deras rittigheter i den medlems-
staten i friga om gransoverskridande hilso- och sjukvérd, i
synnerhet ndr det giller villkoren for att fd ersittning for
kostnader i enlighet med artikel 7.6 och forfaranden for
att fa tillgdng till och faststdlla dessa rittigheter och for
overklagande och provning om patienten anser att hans eller
hennes rittigheter inte har respekterats, i enlighet med
artikel 9. I informationen om grinsoverskridande halso-
och sjukvard ska det goras en klar skillnad mellan patien-
trattigheter pd grundval av detta direktiv och patientrittighe-
ter pa grundval av forordning (EG) nr 883/2004,

¢) om en patient har fitt gransoverskridande hilso- och sjuk-
vard och om det visar sig nodvindigt med en sirskild me-
dicinsk uppfoljning, samma medicinska uppfoljning erbjuds
som om hilso- och sjukvarden hade tillhandahallits pa dess
territorium,

=

patienter som soker eller fir gransoverskridande hilso- och
sjukvard far tillgdng pa distans till eller har dtminstone en
kopia av patientjournalen, i 6verensstimmelse med och med
forbehall for nationella atgdrder som genomfor unionens
bestimmelser om skydd av personuppgifter, sarskilt direkti-
ven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Artikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinsoverskridande hilso-
och sjukvard

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kon-
taktpunkter for gransoverskridande halso- och sjukvird och
meddela kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.
Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora denna
information. Medlemsstaterna ska se till att de nationella kon-
taktpunkterna samrdder med patientorganisationer, tillhandahdl-
lare av hilso- och sjukvérd och sjukforsikringsgivare.
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2. Nationella kontaktpunkter ska underlitta det infor-
mationsutbyte som avses i punkt 3 och ska ha ett nira sam-
arbete med varandra och med kommissionen. Nationella kon-
taktpunkter ska, pa begiran, ge patienterna kontaktuppgifter for
nationella kontaktpunkter i andra medlemsstater.

3. For att patienterna ska kunna tillimpa sina rattigheter i
samband med griansoverskridande hilso- och sjukvdrd ska de
nationella kontaktpunkterna i den behandlande medlemsstaten
forse patienterna med information om vardgivare, inklusive, pd
begiran, information om specifika vardgivares ritt att tillhanda-
hélla anster eller eventuella begrinsningar rorande deras prak-
tik, information som avses i artikel 4.2 a samt information om
patientrattigheter, forfaranden for klagomél och mekanismer for
att fd sin sak provad, enligt den medlemsstatens lagstiftning
samt de rittsliga och administrativa alternativ som finns att
tillgd for tvistlosning, inbegripet dd skador uppstétt vid grins-
overskridande halso- och sjukvard.

4. Nationella kontaktpunkter i forsikringsmedlemsstaten ska
forse patienter och hilso- och sjukvérdspersonal med den infor-
mation som avses i artikel 5 b.

5. Den information som avses i denna artikel ska vara litt-
tillganglig och ska, i tillimpliga fall, goras tillginglig pd elek-
tronisk vdg och i format som ir tillgangliga f6r funktionshind-
rade personer.

KAPITEL III

ERSATTNING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 7
Allminna principer for ersittning av kostnader

1. Utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr
883/2004 och om annat inte foljer av bestimmelserna i artik-
larna 8 och 9, ska forsikringsmedlemsstaten se till att de kost-
nader som uppstétt for en forsakrad person som mottagit grans-
overskridande hilso- och sjukvérd ersitts, om varden i friga hor
till de formaner som den forsikrade personen har ritt till i
forsikringsmedlemsstaten.

2. Med avvikelse fran punkt 1 galler foljande:

a) Om en medlemsstat som 4r upptagen i forteckningen i bi-
laga IV till forordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med
den forordningen har erként att pensiondrer och deras famil-
jemedlemmar som ér bosatta i en annan medlemsstat har
ratt till formaner vid sjukdom, ska den tillhandahélla dem
hilso- och sjukvdrd enligt detta direktiv pd egen bekostnad
ndr de befinner sig inom dess territorium i enlighet med
bestimmelserna i dess lagstiftning, som om de berérda per-
sonerna vore bosatta i denna medlemsstat som 4r upptagen i
forteckningen i den bilagan.
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b) Om den hilso- och sjukvard som tillhandahalls enligt detta
direktiv inte dr foremal for forhandstillstind i enlighet med
kapitel 1 i avdelning IIl i forordning (EG) nr 883/2004 och
tillhandahalls inom territoriet for den medlemsstat som en-
ligt den forordningen och férordning (EG) nr 987/2009 har
det slutgiltiga ansvaret for ersdttning av vardkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for kostnaden. Den medlemsstaten
kan std for kostnaden f6r denna hilso- och sjukvard i enlig-
het med de allménna villkor och kriterier for att fa vird och
ersdttning samt rattsliga och administrativa formaliteter som
denna medlemsstat faststillt, forutsatt att detta ar forenligt
med EUF-fordraget.

3. Forsdkringsmedlemsstaten ska faststilla, pd lokal, regional
eller nationell niva for vilken hilso- och sjukvdrd en forsikrad
person har ratt att f ersdttning for kostnader och nivan pd
ersdttningen av dessa kostnader, oberoende av var hilso- och
sjukvarden tillhandahalls.

4. Kostnaderna for gransoverskridande hilso- och sjukvérd
ska ersdttas eller direkt utbetalas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den kostnadsnivd som forsikringsmedlemsstaten skulle
ha ersatt, om denna halso- och sjukvérd hade tillhandahéllits pa
dess territorium, utan att de faktiska kostnaderna for den mot-
tagna varden Gverskrids.

Om hela kostnaden for gransoverskridande halso- och sjukvérd
overstiger den kostnadsnivd som  forsikringsmedlemsstaten
skulle ha ersatt om denna hilso- och sjukvérd hade tillhanda-
hallits pd dess territorium fir forsikringsmedlemsstaten dndd
besluta att ersitta hela kostnaden.

Forsakringsmedlemsstaten far besluta att ersitta andra relaterade
kostnader, sisom boende- och resekostnader, eller extra kost-
nader som personer med funktionshinder kan &samkas pd
grund av ett eller flera funktionshinder ndr de mottar grins-
overskridande hilso- och sjukvérd, i enlighet med nationell lag-
stiftning och under forutsittning att tillracklig dokumentation
kan styrka forekomsten av dessa kostnader.

5. Medlemsstaterna fir anta bestimmelser i enlighet med
EUF-fordraget i syfte att sikerstilla att patienter dtnjuter samma
rattigheter ndr de fir grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
som de skulle ha atnjutit om de hade fatt hilso- och sjukvérd
i en jamforbar situation i forsikringsmedlemsstaten.

6.  For tillimpning av punkt 4 ska medlemsstaterna ha en
transparent mekanism for berdkning av kostnader for grins-
overskridande hilso- och sjukvird som forsikringsmedlemssta-
ten ska ersitta den forsikrade personen. Denna mekanism ska

vara baserad pd objektiva, icke-diskriminerande kriterier som
ska vara kidnda pd forhand och tillimpas pd relevant (lokal,
regional eller nationell) administrativ nivé.

7. Forsdkringsmedlemsstaten far kriva att en forsikrad per-
son som ansoker om ersittning for kostnader for gransover-
skridande hilso- och sjukvérd, inklusive som erhéllits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och kriterier f6r att fa
vard och ersittning samt rattsliga och administrativa formalite-
ter, oavsett om de faststillts pa lokal, regional eller nationell
nivd, som den skulle ha krivt om denna hilso- och sjukvard
hade getts pd dess territorium. Detta kan inbegripa en bedom-
ning av halso- och sjukvérdspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvdrdsforvaltningen som tillhandahaller tjanster for det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hélso- och sjukvérd i forsikringsmedlemsstaten, t.ex.
allmédnldkaren eller primarvéardslakaren som patienten ar regi-
strerad hos, om detta dr nddvindigt for att avgora huruvida
den enskilda patienten har rdtt till hélso- och sjukvdrd. Inga
villkor eller kriterier for att fd vard och ersittning eller rattsliga
och administrativa formaliteter som krdvs enligt denna punkt
far dock vara diskriminerande eller utgora ndgot hinder mot
den fria rorligheten for patienter, tjdnster eller varor om detta
inte dr objektivt motiverat av krav pd planering som har sam-
band med malet att garantera tillracklig och kontinuerlig till-
gang till ett vdl avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i
medlemsstaten i friga eller onskemdlet att kontrollera kost-
naderna och, i mojligaste mén, undvika allt slgseri med ekono-
miska, tekniska eller personella resurser.

8.  Forsakringsmedlemsstaten fir dock inte som villkor for
ersittning av kostnader for gransoverskridande hilso- och sjuk-
vird kriva forhandstillstind, utom i de fall som anges i
artikel 8.

9.  Forsikringsmedlemsstaten fir begrinsa tillimpningen av
bestimmelserna om ersittning av kostnader for grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvard pd grund av tvingande hinsyn till
allmanintresset, t.ex. krav pé planering i samband med malet att
garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till ett vil avvidgt
utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga
eller onskemdlet att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste
mdn, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser.

10.  Trots vad som sigs i punkt 9 ska medlemsstaterna se till
att sddan grinsoverskridande hilso- och sjukvdrd for vilken
forhandstillstind beviljats ersitts i enlighet med tillstandet.

11.  Beslutet att begrinsa tillimpningen av den hir artikeln
enligt punkt 9 ska begrinsas till vad som ar nodvindigt och
proportionerligt och far inte leda till godtycklig diskriminering
eller utgora ett oberdttigat hinder for den fria rorligheten for
varor, personer eller tjanster. Medlemsstaterna ska till kommis-
sionen anmila alla beslut om att begrinsa ersittningen som
fattats pd de grunder som anges i punkt 9.
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Artikel 8
Hilso- och sjukvird som fir omfattas av férhandstillstind

1. Forsdkringsmedlemsstaten far faststilla ett system for for-
handstillstind for ersittning for kostnader for granséverskri-
dande hilso- och sjukvird i enlighet med den hir artikeln
och artikel 9. Systemet for forhandstillstind, inbegripet kriteri-
erna och tillimpningen av dessa kriterier, och enskilda beslut
om att ge avslag pa forhandstillstind ska begransas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt i forhallande till det mal som
ska uppnds, och far inte leda till godtycklig diskriminering eller
utgora ett oberdttigat hinder for den fria rorligheten for pa-
tienter.

2. Hilso- och sjukvard som fir omfattas av forhandstillstand
ska begransas till hilso- och sjukvard som

a) kraver planering i samband med malet att garantera tillrack-
lig och kontinuerlig tillgang till ett val avvigt utbud av be-
handlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6ns-
kemalet att kontrollera kostnaderna och, i moéjligaste man,
undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser och:

i) innebdr att patienten i friga liggs in pd sjukhus minst en
natt, eller

i) krdver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning,

=z

medfér behandlingar som utgor en sarskild risk for patienten
eller befolkningen, eller

¢) tillhandahalls av en védrdgivare som, utifrdn en bedomning i
varje enskilt fall, kan ge upphov till allvarliga och specifika
farhdgor med avseende pa virdens kvalitet och sakerhet, med
undantag for den hilso- och sjukvdrd som 4r understilld
unionslagstiftning som garanterar en ldgsta sikerhets- och
kvalitetsnivd i hela unionen.

Medlemsstaterna ska anmadla de kategorier av hilso- och sjuk-
vard som avses i led a till kommissionen.

3. Varje gdng en forsdkrad person begir forhandstillstdnd for
att f4 gransoverskridande hilso- och sjukvard ska forsikrings-
medlemsstaten forvissa sig om att villkoren i forordning (EG) nr
883/2004 har uppfyllts. Nir dessa villkor ar uppfyllda ska for-
handstillstdnd beviljas i enlighet med den forordningen savida
inte patienten begdr ndgot annat.
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4. Om en patient som lider av eller misstinks lida av en
sillsynt sjukdom ansoker om forhandstillstind far en klinisk
utvirdering utforas av experter pd omrddet. Om inga experter
kan hittas inom forsikringsmedlemsstaten eller om expertens
yttrande inte lett till en klar slutsats far forsikringsmedlems-
staten begdra vetenskaplig rddgivning.

5. Utan att det paverkar punkt 6 a—c fir forsikringsmedlems-
staten inte neka forhandstillstind om patienten har rdtt att fa
den hilso- och sjukvard det ror sig om i enlighet med artikel 7,
och nir denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahéllas pd
medlemsstatens territorium inom en tid som ar medicinskt for-
svarbar, efter en objektiv bedomning av patientens halsotill-
stdnd, sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika forlopp, smarta
och/eller typ av funktionshinder vid den tidpunkt da patienten
lamnar in eller fornyar en tillstindsansokan.

6.  Forsikringsmedlemsstaten fir neka forhandstillstind av
foljande skal:

a) Om det, enligt den kliniska utvirderingen, med rimlig siker-
het kan antas att patientens sikerhet kommer att dventyras
pd ett sitt som inte kan anses vara godtagbar, med beak-
tande av den mojliga fordelen den begirda grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrden skulle innebira for patienten.

b) Om det med rimlig sikerhet kan antas att allminheten kom-
mer att utsdttas for en allvarlig sikerhetsrisk pa grund av den
gransoverskridande hilso- och sjukvard det ror sig om.

¢) Om denna hilso- och sjukvard kommer att tillhandahéllas av
en vardgivare som vicker allvarliga och specifika farhdgor
vad avser respekten for normer och riktlinjer for vérdens
kvalitet och patientens sikerhet, inklusive bestimmelser om
tillsyn, oavsett om dessa normer och riktlinjer 4r faststillda i
lagar och andra forfattningar eller genom de ackrediterings-
system som den behandlande medlemsstaten faststllt.

d) Om denna hilso- och sjukvérd kan tillhandahallas pd med-
lemsstatens territorium inom en tid som dr medicinskt for-
svarbar, med hansyn till varje patients aktuella halsotillstand
och sjukdomens sannolika forlopp.

7. Forsakringsmedlemsstaten ska ge allminheten tillgang till
information om vilken hilso- och sjukvird som omfattas av
krav pd forhandstillstdnd enligt detta direktiv, liksom all relevant
information om systemet med forhandstillstind.
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Artikel 9

Administrativa forfaranden f6r grinséverskridande hilso-
och sjukvard

1.  Forsdkringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa
forfarandena for grinsoverskridande hilso- och sjukvird och
ersattning for kostnader for hilso- och sjukvdrd i en annan
medlemsstat grundas pa objektiva och icke-diskriminerande kri-
terier som dr nodvandiga och proportionella for det mél som
ska uppnds.

2. Alla de slags administrativa forfaranden som avses i punkt
1 ska vara ldttillgingliga och information betriffande ett sddant
forfarande ska offentliggoras pd lamplig nivd. Ett sddant for-
farande ska kunna sikerstilla att ansokningar behandlas objek-
tivt och opartiskt.

3. Medlemsstaterna ska faststilla rimliga tidsfrister inom vilka
ansokningar om gransoverskridande hilso- och sjukvérd ska
handldggas och offentliggéra dem pé forhand. Medlemsstaterna
ska vid behandling av ansokan om grinsoverskridande hilso-
och sjukvérd beakta

a) sjukdomen i fraga,

b) hur bridskande fallet 4r och de individuella omstidndighe-
terna.

4. Medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut anga-
ende grinsoverskridande hilso- och sjukvérd och ersittning for
kostnader for hilso- och sjukvdrd i en annan medlemsstat dr
utforligt motiverade och, efter bedomning frén fall till fall, far
overklagas och att de ocksd kan bli foremdl for rittsliga dtgar-
der, tex. interimistiska atgérder.

5. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas ratt att er-
bjuda patienter ett frivilligt system for forhandsanmdlan, dir
patienten i gengild for en sddan anmilan fir en skriftlig be-
kriftelse pd det belopp som kommer att betalas tillbaka utifrdn
en berdkning. I berdkningen ska hdnsyn tas till patientens kli-
niska fall, och medicinska forfaranden som kan komma att till-
lampas ska anges.

Medlemsstaterna far vilja att tillimpa de ordningar f6r ekono-
misk kompensation mellan behoriga institutioner som fore-
skrivs i forordning (EG) nr 883/2004. Om en forsikringsmed-
lemsstat inte tillimpar en sddan mekanism ska den se till att
patienter far ersdttningen utan onddiga drojsmal.

KAPITEL IV
HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE
Artikel 10
Omsesidigt bistind och samarbete

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrackning
som krivs for att genomfora detta direktiv, inbegripet samarbete
om normer och riktlinjer betrdffande kvalitet och sikerhet samt
informationsutbyte, sirskilt mellan deras nationella kon-
taktpunkter i enlighet med artikel 6, inbegripet om bestimmel-
ser om tillsyn och 6msesidigt bistdnd med att klargora uppgifter
i fakturorna.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvard pd regional och lokal nivd samt
genom IKT och andra former av gransoverskridande samarbete.

3. Kommissionen ska uppmuntra medlemsstaterna, framfor
allt grannldnder, att ingd avtal sinsemellan. Kommissionen ska
ocksd uppmuntra medlemsstaterna att samarbeta kring grins-
overskridande vérd i gransregioner.

4. Den behandlande medlemsstaten ska se till att information
om legitimerad hilso- och sjukvardspersonal som finns forteck-
nad i nationella eller lokala register som upprittats inom med-
lemsstaten gors tillgidnglig fér myndigheterna i andra medlems-
stater, for gransoverskridande hilso- och sjukvérd, i enlighet
med kapitel II och III och nationella dtgirder som genomfor
unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter, sarskilt
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG, och principen om o-
skuldspresumtion. Informationsutbytet ska ske via informations-
systemet for den inre marknaden som ska inrdttas enligt kom-
missionens beslut 2008/49/EG av den 12 december 2007 om
genomforandet av informationssystemet for den inre mark-
naden (IMI) med avseende pa skyddet av personuppgifter (%).

Artikel 11
Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1. Om ett likemedel dr godkint for att slippas ut pd mark-
naden pd deras territorier i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/2004, ska medlemsstaterna se till
att recept som utfirdas for ett sddant likemedel i en annan
medlemsstat for en namngiven patient kan ldmnas ut pa deras
territorium i enlighet med deras nationella lagstiftning, och att
alla begrinsningar av erkdnnandet av enskilda recept f6rbjuds,
savida inte dessa begransningar ar

a) begransade till vad som dr nodvandigt och proportionellt for
att skydda manniskors halsa och ar icke-diskriminerande,
eller

b) grundade péd legitima och berittigade tvivel angdende ett
enskilt recepts dkthet, innehall eller begriplighet.

() EUT L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Erkdnnandet av sddana recept ska inte paverka nationella be-
stimmelser om forskrivning och utlimning, om dessa bestim-
melser overensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive ge-
nerisk eller annan substitution. Erkdnnandet av recept ska inte
paverka bestimmelser om kostnadsersittning for likemedel. Er-
sdttning for likemedelskostnader behandlas i kapitel III i det har
direktivet.

Erkdnnandet av recept ska i synnerhet inte paverka en farma-
ceuts ratt att, i enlighet med nationella bestimmelser, av etiska
skil neka att ldmna ut en produkt som skrivits ut i en annan
medlemsstat, i de fall farmaceuten skulle ha haft rdtt att neka
utlimnande om receptet hade utfirdats i forsikringsmedlems-
staten.

Forsikringsmedlemsstaten ska vidta alla dtgarder, utover att er-
kdnna receptet, som krivs for att garantera fortsatt behandling i
fall ddr ett recept ar utfirdat i den behandlande medlemsstaten
for lakemedel eller medicinska hjalpmedel som finns tillgdngliga
i forsakringsmedlemsstaten och om ansdkan om utlimning gors
i forsakringsmedlemsstaten.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd medicinska hjilpmedel
som lagligen har sldppts ut pd marknaden i respektive medlems-
stat.

2. For att underlitta genomforandet av punkt 1 ska kommis-
sionen anta

a) atgarder som gor det mojligt for hilso- och sjukvardsperso-
nal att kontrollera att receptet ar dkta och att det utfardats i
en annan medlemsstat av en person som utovar ett reglerat
virdyrke och har laglig ritt att gora det genom att ta fram
en icke-uttommande forteckning Gver de inslag som recept
ska innehalla och som tydligt maste kunna identifieras i alla
recept, inbegripet inslag som vid behov ska frimja kontakt
mellan den som utfirdar receptet och den som limnar ut
lakemedlen, i syfte att sdkra fullstindig forstaelse av behand-
lingen, med vederborlig respekt for dataskydd.

=

riktlinjer till stod for medlemsstaterna nir de utvecklar e-
receptens kompatibilitet,

c) atgdrder for att se till att de ldkemedel och medicinska hjalp-
medel som forskrivs i en medlemsstat och som limnas ut i
en annan kan identifieras korrekt, inbegripet dtgirder som
ror patientsikerhet nir det géller substitution i grinsover-
skridande hilso- och sjukvérd nir den utlimnande medlems-
staten tilldter sddan substitution. Kommissionen ska bland
annat Overvdga anvindning av de internationella generiska
namnen (INN-namn) pd de aktiva substanserna i likemedlen
och likemedlens dosering,
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d) dtgarder for att se till att informationen till patienterna som
ror receptet och de medfoljande instruktionerna om produk-
tens anvdndning dr begripliga, inklusive uppgifter om det
verksamma dmnet och dosering.

De atgdrder som avses i punkt a ska antas av kommissionen
senast den 25 december 2012 och atgirder i punkterna ¢ och d
ska antas av kommissionen senast den 25 oktober 2012.

3. De étgirder och riktlinjer som avses i punkt 2 a-d ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 16.2.

4. Nar atgirder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kom-
missionen beakta proportionaliteten nir det giller kostnaderna
for efterlevnad, liksom den sannolika nyttan, av dtgirderna eller
riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom
delegerade akter i enlighet med artikel 17 och med forbehéll for
villkoren i artiklarna 18 och 19 och senast den 25 oktober
2012, anta atgdrder for att undanta sirskilda kategorier av la-
kemedel eller medicinska hjilpmedel fran det erkinnande av
recept som utfirdas i en annan medlemsstat som foreskrivs i
denna artikel, dar detta 4r nodvandigt for att skydda folkhilsan.

6.  Punkt 1 ska inte tillimpas pé likemedel som endast lam-
nas ut pad speciellt likarrecept i enlighet med artikel 71.2 i
direktiv 2001/83/EG.

Artikel 12
Europeiska referensnitverk

1.  Kommissionen ska bistd medlemsstaterna i utvecklandet
av europeiska referensndtverk mellan vérdgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna, framfor allt pd omradet sall-
synta sjukdomar. Natverken ska drivas pa basis av frivilligt del-
tagande av dess medlemmar, vilka ska delta i och bidra till
ndtverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den med-
lemsstat dir medlemmarna ir etablerade och de ska alltid vara
oppna for nya vardgivare som kan tinkas gd med i ndtverken,
forutsatt att vardgivarna uppfyller alla villkor som krivs och
kriterierna som avses i punkt 4.

2. De europeiska referensnitverken ska ha dtminstone tre av
foljande mal:

a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete
om hogt specialiserad hilso- och sjukvird for patienter
och hilso- och sjukvardssystem genom att utnyttja nya me-
dicinska ron och metoder,
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b) bidra till att samla kunskap om sjukdomsforebyggande,

¢) underlitta forbattrad diagnostik och tillhandahédllandet av
kostnadseffektiv och tillgdnglig halso- och sjukvird med
hog kvalitet for alla patienter med sjukdomar som kréiver
sdrskilda resurser eller sirskild expertis pd medicinska omra-
den didr expertisen ar sillsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas si kostnadseffektivt som moj-
ligt genom att koncentrera dem dir s ar lampligt,

e) forstirka forskningen, epidemiologisk overvakning som ex-
empelvis register och tillhandahélla utbildning for hilso- och
sjukvardspersonal,

f) underlitta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten,
utveckla, dela och sprida information, kunskap och bista
praxis och frimja utvecklingen av diagnoser och behand-
lingar av sillsynta sjukdomar i och utanfor nitverken,

g) uppmuntra framtagandet av riktmarken for kvalitet och si-
kerhet och bidra till att utveckla och sprida bista praxis
inom och utanfor natverket,

=

vara till hjdlp for medlemsstater som inte har s& ménga pa-
tienter med en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller
expertis och darfor inte kan tillhandahalla hogt specialiserade
tjdnster av hog kvalitet.

3. Medlemsstaterna uppmanas att underlatta utvecklingen av
europeiska referensnatverk

a) genom att sitta limpliga virdgivare i forbindelse med kom-
petenscentrum pé sina nationella territorier och sikerstilla
att informationen sprids till lampliga vérdgivare och kom-
petenscentrum pé sina nationella territorier,

=

genom att frimja deltagande av vdrdgivare och kompetens-
centrum i de europeiska referensnitverken.

4. For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) anta en forteckning over sirskilda villkor och kriterier som
de europeiska referensnitverken méste uppfylla och de vill-
kor och kriterier som vardgivare som vill gd med i det
europeiska referensnitverket maste uppfylla. Kriterierna och
villkoren ska bland annat sikerstdlla att det europeiska refe-
rensndtverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp
och handldgga patienter med dokumenterat goda resultat
i den man det ar tillimpligt,

ii) arbetar tvirvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pd hog nivd och har kapacitet att ut-
arbeta riktlinjer for god praxis och genomféra resultat-
atgirder och kvalitetskontroll,

iv) bidrar till forskning,

v) anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar ndra med ovriga kompetenscentrum och nit-
verk pd nationell och internationell niva,

b) ta fram och offentliggora kriterier for etablering och utvir-
dering av europeiska referensnitverk,

¢) underldtta utbyte av information och sakkunskap nir det
giller etableringen av ndtverken och utvirderingen av dem.

5. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 17 och med forbehdll for villkoren i artiklarna 18 och
19 anta de dtgarder som avses i punkt 4 a. De dtgirder som
avses i punkt 4 b och ¢ ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 16.2.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte med-
fora ndgon harmonisering av lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera medlemsstater-
nas ansvar for att organisera och tillhandahélla hilso- och sjuk-
vérd.

Artikel 13
Sillsynta sjukdomar

Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i samarbetet med att
utveckla diagnos- och behandlingskapaciteten sarskilt genom att

a) skapa medvetenhet bland hilso- och sjukvérdspersonal om
vilka verktyg som finns tillgdngliga pd unionsnivd som hjilp
for att stilla ratt diagnos pé sillsynta sjukdomar, framfor allt
databasen Orphanet och det europeiska referensnitverket,

b) gora patienter, hilso- och sjukvdrdspersonal och de organ
som ansvarar for finansieringen av hilso- och sjukvird med-
vetna om de mojligheter som forordning (EG) nr 883/2004
erbjuder att remittera patienter med sillsynta sjukdomar till
andra medlemsstater dven for diagnos och behandlingar som
inte finns tillgdngliga i forsdkringsmedlemsstaten.
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Artikel 14
e-hilsa

1. Unionen ska stddja och frimja samarbete om och utbyte
av information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett
frivilligt natverk som kopplar ihop nationella myndigheter
som 4r ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.

2. Naitverket for e-hilsa ska

a) arbeta for att tillhandahélla hillbara ekonomiska och sociala
nyttoeffekter genom europeiska system och tjdnster som ror
e-hdlsa samt driftskompatibla tillimpningar i syfte att nd en
hog tillforlitlighets- och sdkerhetsniva, forbattra kontinuite-
ten i varden och sikerstilla tillgdng till siker hilso- och
sjukvard av hog kvalitet.

=z

utarbeta riktlinjer om

i) en icke-uttommande forteckning over uppgifter som ska
inféras i patientjournalerna och som kan delas mellan
halso- och sjukvardspersonal for att mojliggora kontinu-
itet och patientsikerhet i den gransoverskridande hilso-
och sjukvarden, och

ii) effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk infor-
mation for folkhilsa och forskning.

¢) stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma t-
girder for identifiering och autentisering for att underlitta
overforbara uppgifter i gransoverskridande hilso- och sjuk-
vard.

De mal som avses i b och ¢ ska uppnds med vederborligt
beaktande av principerna om dataskydd sdsom de anges sirskilt
i direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG.

3. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de atgdrder som kravs for
att inrdtta och forvalta detta nitverk och for att det ska drivas
med insyn.

Artikel 15
Samarbete om utvirdering av medicinsk teknik

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ra-
men for ett frivilligt ndtverk som kopplar ihop nationella myn-
digheter och organ som &r ansvariga for utvirdering av medi-
cinsk teknik, utsedda av medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska
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meddela deras namn och kontaktuppgifter till kommissionen.
Medlemmarna i nétverket ska delta i och bidra till ndtverkets
aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat dar
de ir etablerade. Natverket ska drivas enligt principerna for goda
styrelseformer, déribland insyn, objektivitet, oberoende experter,
rdttvisa forfaranden och lampligt samrdd med berdrda grupper.

2. Nitverket for utvirdering av medicinsk teknik ska

a) stodja samarbetet mellan nationella myndigheter eller organ,

b) bistd medlemsstaterna i tillhandahallandet av objektiv, tillfor-
litlig, aktuell, tydlig, jimforbar och Gverforbar information
om den relativa effektiviteten samt, i férekommande fall,
om hur verkningsfulla metoderna ar pd kort och lang sikt
samt mojliggora ett effektivt utbyte av sddan information
mellan nationella myndigheter eller organ,

¢) stodja analys av vilken slags information som kan utbytas,

d) undvika dubbelarbete vid bedomning.

3. For att kunna uppfylla mélen i punkt 2, kan nitverket for
utvirdering av medicinsk teknik f& unionsbistdnd. Bistdndet kan
beviljas for att

a) bidra till finansieringen av administrativt och tekniskt stod,

b) stodja samarbetet mellan medlemsstaterna for att utveckla
och dela metoder for utvirdering av medicinsk teknik, inbe-
gripet bedomning av den relativa effekten,

¢) bidra till finansieringen av tillhandahdllandet av oGverforbar
vetenskaplig information som kan anvindas i den nationella
rapporteringen och till fallstudier som bestillts av nitverket,

d) underldtta samarbetet mellan nitverket och andra relevanta
institutioner och organ i unionen,

) underlitta samrdd med berdrda parter om nitverkets arbete.

4. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de dtgirder som kravs for
att inrdtta och forvalta detta nitverk och for att det ska drivas
med insyn.

5. Reglerna for att bevilja stodet, de villkor som det kan vara
forenat med och beloppet ska beslutas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 16.2. Endast de myn-
digheter och organ i nitverket som utsetts till stodmottagare av
de deltagande medlemsstaterna ska vara berittigade till unions-
stod.
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6.  Vilka anslag som fordras for dtgarderna i den hir artikeln
ska beslutas varje ar som en del av budgetforfarandet.

7. Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte in-
krakta pd medlemsstaternas befogenheter i beslut som ror ge-
nomférandet av resultat av utvdrderingar av medicinsk teknik,
ska inte medfoéra ndgon harmonisering av lagar och andra for-
fattningar i medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahalla
hilso- och sjukvard.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté som ska bestd
av foretridare for medlemsstaterna och ha kommissionens fo-
retridare som ordforande.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre mdnader.

Artikel 17
Utévande av delegering

1. Befogenheter att anta de delegerade akter som avses i
artiklarna 11.5 och 12.5 ska ges till kommissionen for en pe-
riod pa fem &r fran och med den 24 april 2011. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna senast
sex mdnader innan perioden pa fem &r 16pt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forlingas med perioder av samma
langd, om den inte aterkallas av Europaparlamentet eller radet i
enlighet med artikel 18.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

3. Befogenheterna att anta delegerade akter ges till kommis-
sionen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 18
och 19.

Artikel 18
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11.5
och 12.5 far nidr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
striva efter att underritta den andra institutionen och kommis-
sionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkal-
las samt skilen for detta.

3. Beslutet om daterkallande innebdr att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum.
Det péaverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan trtt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 19
Invindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd ménader frin delgivningsdagen.

Pd Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgdngen av
den period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade
akten ska den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning
och trida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft fére utgdngen av denna period
om bade Europaparlamentet och rddet har meddelat kommis-
sionen att de inte tinker invinda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en dele-
gerad akt inom den period som avses i punkt 1 ska den inte
trada i kraft. Den institution som invinder mot den delegerade
akten ska ange skilen for detta.

Atrtikel 20
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dir-
efter vart tredje &r utarbeta en rapport om tillimpningen av
detta direktiv och sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehélla information om pa-
tientfloden, den finansiella dimensionen av patientrorlighet, till-
lampningen av artiklarna 7.9 och 8 och hur de europeiska
referensndtverken och de nationella kontaktpunkterna fungerar.
I detta syfte ska kommissionen gora en utvirdering av de sy-
stem och forfaranden som inforts i medlemsstaterna, mot bak-
grund av kraven i detta direktiv och annan unionslagstiftning
om patientrorlighet.
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Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjilp och all den
tillgdngliga information som kravs for att gora utvirderingarna
och utarbeta rapporterna.

3. Medlemsstaterna och kommissionen kan utnyttja den ad-
ministrativa kommissionen, inrdttad enligt artikel 71 i foérord-
ning (EG) nr 883/2004, for att hantera de finansiella kon-
sekvenserna av tillimpningen av det hér direktivet f6r de med-
lemsstater som har valt kostnadsersittning pd grundval av fasta
belopp, i fall som omfattas av artiklarna 20.4 och 27.5 i den
forordningen.

Kommissionen ska 6vervaka och regelbundet rapportera om
effekterna av artiklarna 3 ¢ i och 8 i det hir direktivet. Den
forsta rapporten bor liggas fram senast den 25 oktober 2013.
P4 grundval av dessa rapporter ska kommissionen, nir si ar
lampligt, komma med forslag for att mildra eventuella snedvrid-
ningar.

Artikel 21
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4ar nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 25 oktober 2013. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-

ning nir de offentliggérs. Niarmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 23
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 9 mars 2011.

Pd Europaparlamentets vignar Pa rddets vagnar

J. BUZEK GYORI E.
Ordférande Ordforande
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2011/24/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 9 March 2011

on the application of patients’ rights in cross-border healthcare

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE
EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European
Union, and in particular Articles 114 and 168 thereof,

Having regard to the proposal from the Commission,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (1),

Having regard to the opinion of the Committee of the
Regions (3),

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (3),

Whereas:

According to Article 168(1) of the Treaty on the Func-
tioning of the European Union (TFEU), a high level of
human health protection is to be ensured in the defi-
nition and implementation of all Union policies and
activities. This implies that a high level of human
health protection is to be ensured also when the Union
adopts acts under other Treaty provisions.

Article 114 TFEU is the appropriate legal basis since the
majority of the provisions of this Directive aim to
improve the functioning of the internal market and the
free movement of goods, persons and services. Given that
the conditions for recourse to Article 114 TFEU as a
legal basis are fulfilled, Union legislation has to rely on
this legal basis even when public health protection is a
decisive factor in the choices made. In this respect,

() O] C 175, 28.7.2009, p. 116.
() O] C 120, 28.5.2009, p. 65.
(®) Position of the European Parliament of 23 April 2009 (O] C 184 E,

8.7.2010, p. 368), position of the Council at first reading of
13 September 2010 (O] C 275 E, 12.10.2010, p. 1), position of
the European Parliament of 19 January 2011 (not yet published in

the Official Journal) and decision of the Council of 28
2011.

February

Article 114(3) TFEU explicitly requires that, in achieving
harmonisation, a high level of protection of human
health is to be guaranteed taking account in particular
of any new development based on scientific facts.

The health systems in the Union are a central component
of the Union’s high levels of social protection, and
contribute to social cohesion and social justice as well
as to sustainable development. They are also part of the
wider framework of services of general interest.

Notwithstanding the possibility for patients to receive
cross-border healthcare under this Directive, Member
States retain responsibility for providing safe, high
quality, efficient and quantitatively adequate healthcare
to citizens on their territory. Furthermore, the trans-
position of this Directive into national legislation and
its application should not result in patients being
encouraged to receive treatment outside their Member
State of affiliation.

As recognised by the Council in its Conclusions of 1-
2 June 2006 on Common values and principles in
European Union Health Systems () (hereinafter the
‘Council Conclusions’) there is a set of operating prin-
ciples that are shared by health systems throughout the
Union. Those operating principles are necessary to ensure
patients’ trust in cross-border healthcare, which is
necessary for achieving patient mobility as well as a
high level of health protection. In the same statement,
the Council recognised that the practical ways in which
these values and principles become a reality vary
significantly between Member States. In particular,
decisions about the basket of healthcare to which
citizens are entitled and the mechanisms used to
finance and deliver that healthcare, such as the extent
to which it is appropriate to rely on market mechanisms
and competitive pressures to manage health systems,
must be taken in the national context.

As confirmed by the Court of Justice of the European
Union (hereinafter the ‘Court of Justice) on several
occasions, while recognising their specific nature, all
types of medical care fall within the scope of the TFEU.

() O] C 146, 22.6.2006, p. 1.
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This Directive respects and is without prejudice to the
freedom of each Member State to decide what type of
healthcare it considers appropriate. No provision of this
Directive should be interpreted in such a way as to
undermine the fundamental ethical choices of Member
States.

Some issues relating to cross-border healthcare, in
particular reimbursement of healthcare provided in a
Member State other than that in which the recipient of
the care is resident, have already been addressed by the
Court of Justice. This Directive is intended to achieve a
more general, and also effective, application of principles
developed by the Court of Justice on a case-by-case basis.

In the Council Conclusions, the Council recognised the
particular value of an initiative on cross-border healthcare
ensuring clarity for Union citizens about their rights and
entitlements when they move from one Member State to
another, in order to ensure legal certainty.

This Directive aims to establish rules for facilitating
access to safe and high-quality cross-border healthcare
in the Union and to ensure patient mobility in
accordance with the principles established by the Court
of Justice and to promote cooperation on healthcare
between Member States, whilst fully respecting the
responsibilities of the Member States for the definition
of social security benefits relating to health and for the
organisation and delivery of healthcare and medical care
and social security benefits, in particular for sickness.

This Directive should apply to individual patients who
decide to seek healthcare in a Member State other than
the Member State of affiliation. As confirmed by the
Court of Justice, neither its special nature nor the way
in which it is organised or financed removes healthcare
from the ambit of the fundamental principle of the
freedom to provide services. However, the Member
State of affiliation may choose to limit the reim-
bursement of cross-border healthcare for reasons
relating to the quality and safety of the healthcare
provided, where this can be justified by overriding
reasons of general interest relating to public health. The
Member State of affiliation may also take further
measures on other grounds where this can be justified
by such overriding reasons of general interest. Indeed, the
Court of Justice has laid down that public health
protection is among the overriding reasons of general
interest that can justify restrictions to the freedom of
movement envisaged in the Treaties.

The concept of ‘overriding reasons of general interest’ to
which reference is made in certain provisions of this
Directive has been developed by the Court of Justice in
its case-law in relation to Articles 49 and 56 TFEU and
may continue to evolve. The Court of Justice has held on

(13)

(14)

(15)

(16)

a number of occasions that overriding reasons of general
interest are capable of justifying an obstacle to the
freedom to provide services such as planning
requirements relating to the aim of ensuring sufficient
and permanent access to a balanced range of high-
quality treatment in the Member State concerned or to
the wish to control costs and avoid, as far as possible,
any waste of financial, technical and human resources.
The Court of Justice has likewise acknowledged that the
objective of maintaining a balanced medical and hospital
service open to all may also fall within one of the dero-
gations, on grounds of public health, provided for in
Article 52 TFEU, in so far as it contributes to the
attainment of a high level of health protection. The
Court of Justice has also held that such provision of
the TFEU permits Member States to restrict the
freedom to provide medical and hospital services in so
far as the maintenance of treatment capacity or medical
competence on national territory is essential for public

health.

It is clear that the obligation to reimburse costs of cross-
border healthcare should be limited to healthcare to
which the insured person is entitled according to the
legislation of the Member State of affiliation.

This Directive should not apply to services the primary
purpose of which is to support people in need of
assistance in carrying out routine, everyday tasks. More
specifically, this Directive should not apply to those long-
term care services deemed necessary in order to enable
the person in need of care to live as full and self-
determined a life as possible. Thus, this Directive
should not apply, for example, to long-term care
services provided by home care services, in assisted
living facilities and in residential homes or housing
(nursing homes).

Given their specificity, access to and the allocation of
organs for the purpose of organ transplants should fall
outside the scope of this Directive.

For the purpose of reimbursing the costs of cross-border
healthcare, this Directive should cover not only the
situation where the patient is provided with healthcare
in a Member State other than the Member State of
affiliation, but also the prescription, dispensation and
provision of medicinal products and medical devices
where these are provided in the context of a health
service. The definition of cross-border healthcare should
cover both the situation in which a patient purchases
such medicinal products and medical devices in a
Member State other than the Member State of affiliation
and the situation in which the patient purchases such
medicinal products and medical devices in another
Member State than that in which the prescription was
issued.
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(18)

(19)
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(1)

concerning the sale of medicinal products and medical
devices over the Internet.

This Directive should not give any person an entitlement
to enter, stay or reside in a Member State in order to
receive healthcare in that State. Where the stay of a
person on the territory of a Member State is not in
accordance with the legislation of that Member State
concerning the right to enter or stay on its territory,
such person should not be regarded as an insured
person according to the definition in this Directive.
Member States should continue to be able to specify in
their national legislation who is considered as an insured
person for the purposes of their public healthcare scheme
and social security legislation as long as the patients’
rights set out in this Directive are secured.

When a patient receives cross-border healthcare, it is
essential for the patient to know in advance which
rules will be applicable. The rules applicable to cross-
border healthcare should be those set out in the legis-
lation of the Member State of treatment, given that, in
accordance with Article 168(7) TFEU, the organisation
and delivery of health services and medical care is the
responsibility of the Member States. This should help the
patient in making an informed choice, and should avoid
misapprehension and misunderstanding. It should also
establish a high level of trust between the patient and
the healthcare provider.

In order to help patients to make an informed choice
when they seek to receive healthcare in another Member
State, Member States of treatment should ensure that
patients from other Member States receive on request
the relevant information on safety and quality standards
enforced on its territory as well as on which healthcare
providers are subject to these standards. Furthermore,
healthcare providers should provide patients on request
with information on specific aspects of the healthcare
services they offer and on the treatment options. To
the extent that healthcare providers already provide
patients resident in the Member State of treatment with
relevant information on those specific aspects, this
Directive should not oblige healthcare providers to
provide more extensive information to patients from
other Member States. Nothing should prevent the
Member State of treatment from also obliging other
actors than the healthcare providers, such as insurance
providers or public authorities, to provide the
information on specific aspects of the healthcare
services offered, if that would be more appropriate
with regard to the organisation of its healthcare system.

In its Conclusions the Council recognised that there is a
set of common values and principles that are shared
across the Union about how health systems respond to
the needs of the population and patients that they serve.

(22)

(24)

quality care, equity, and solidarity have been widely
acknowledged in the work of various Union institutions.
Therefore, Member States should also ensure that these
values are respected with regard to patients and citizens
from other Member States, and that all patients are
treated equitably on the basis of their healthcare needs
rather than on the basis of their Member State of
affiliation. In doing so, Member States should respect
the principles of free movement of persons within the
internal market, non-discrimination, inter alia, with
regard to nationality and necessity and proportionality
of any restrictions on free movement. However,
nothing in this Directive should oblige healthcare
providers to accept for planned treatment patients from
other Member States or to prioritise them to the
detriment of other patients, for instance by increasing
the waiting time for treatment of other patients.
Inflows of patients may create a demand exceeding the
capacities existing in a Member State for a given
treatment. In such exceptional cases, the Member State
should retain the possibility to remedy the situation on
the grounds of public health, in accordance with Articles
52 and 62 TFEU. However, this limitation should be
without prejudice to Member States’ obligations under
Regulation (EC) No 883/2004 of the European
Parliament and of the Council of 29 April 2004 on
the coordination of social security systems (1).

Systematic and continuous efforts should be made to
ensure that quality and safety standards are improved
in line with the Council Conclusions and taking into
account advances in international medical science and
generally recognised good medical practices as well as
taking into account new health technologies.

Ensuring clear common obligations in respect of the
provision of mechanisms for responding to harm
arising from healthcare is essential to prevent lack of
confidence in those mechanisms being an obstacle to
taking up cross-border healthcare. Systems for addressing
harm in the Member State of treatment should be
without prejudice to the possibility for Member States
to extend the coverage of their domestic systems to
patients from their country seeking healthcare abroad,
where this is more appropriate for the patient.

Member States should ensure that mechanisms for the
protection of patients and for seeking remedies in the
event of harm are in place for healthcare provided on
their territory and that they are appropriate to the nature
and extent of the risk. However, it should be for the
Member State to determine the nature and modalities
of such a mechanism.

() OJ L 166, 30.4.2004, p. 1.
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The right to the protection of personal data is a funda-
mental right recognised by Article 8 of the Charter of
Fundamental Rights of the European Union. Ensuring
continuity of cross-border healthcare depends on
transfer of personal data concerning patients’ health.
These personal data should be able to flow from one
Member State to another, but at the same time the
fundamental rights of the individuals should be safe-
guarded. Directive 95/46EC of the European Parliament
and of the Council of 24 October 1995 on the
protection of individuals with regard to the processing
of personal data and on the free movement of such
data (") establishes the right for individuals to have
access to their personal data concerning their health,
for example the data in their medical records containing
such information as diagnosis, examination results,
assessments by treating physicians and any treatment
or interventions provided. Those provisions should also
apply in the context of cross-border healthcare covered
by this Directive.

The right to reimbursement of the costs of healthcare
provided in another Member State by the statutory
social security system of patients as insured persons
has been recognised by the Court of Justice in several
judgements. The Court of Justice has held that the Treaty
provisions on the freedom to provide services include the
freedom for the recipients of healthcare, including
persons in need of medical treatment, to go to another
Member State in order to receive it there. The same
should apply to recipients of healthcare seeking to
receive healthcare provided in another Member State
through other means, for example through eHealth
services.

In accordance with the principles established by the
Court of Justice, and without endangering the financial
balance of Member States’ healthcare and social security
systems, greater legal certainty as regards the reim-
bursement of healthcare costs should be provided for
patients and for health professionals, healthcare
providers and social security institutions.

This Directive should not affect an insured person’s rights
in respect of the assumption of costs of healthcare which
becomes necessary on medical grounds during a
temporary stay in another Member State according to
Regulation (EC) No 883/2004. In addition, this
Directive should not affect an insured person’s right to
be granted an authorisation for treatment in another
Member State where the conditions provided for by
Union regulations on the coordination of social
security systems are met, in particular by Regulation
(EC) No 883/2004 or Council Regulation (EEC)
No 140871 of 14 June 1971 on the application of
social security schemes to employed persons, to self-
employed persons and to members of their families
moving within the Community (?), which are applicable

L 281, 23.11.1995, p. 31.

L 149, 5.7.1971, p. 2.

(29)

(30)

)
()

0]
0]

by virtue of Regulation (EU) No 1231/2010 of the
European Parliament and of the Council of
24 November 2010 extending Regulation (EC) No
883/2004 and Regulation (EC) No 987/2009 to
nationals of third countries who are not already
covered by these Regulations solely on the ground of
their nationality (}) and Council Regulation (EC) No
859/2003 of 14 May 2003 extending the provisions of
Regulation (EEC) No 1408/71 and Regulation (EEC) No
574/72 to nationals of third countries who are not
already covered by those provisions solely on the
ground of their nationality (*).

It is appropriate to require that also patients who seek
healthcare in another Member State in other circum-
stances than those provided for in Regulation (EC)
No 883/2004 should be able to benefit from the prin-
ciples of free movement of patients, services and goods
in accordance with the TFEU and with this Directive.
Patients should enjoy a guarantee of assumption of the
costs of that healthcare at least at the level as would be
provided for the same healthcare, had it been provided in
the Member State of affiliation. This should fully respect
the responsibility of the Member States to determine the
extent of the sickness cover available to their citizens and
prevent any significant effect on the financing of the
national healthcare systems.

For patients, therefore, the two systems should be
coherent; either this Directive applies or the Union regu-
lations on the coordination of social security systems

apply.

Patients should not be deprived of the more beneficial
rights guaranteed by the Union Regulations on the coor-
dination of social security systems when the conditions
are met. Therefore, any patient who requests an auth-
orisation to receive treatment appropriate to his
condition in another Member State should always be
granted this authorisation under the conditions
provided for in the Unions regulations when the
treatment in question is among the benefits provided
for by the legislation in the Member State where the
patient resides and when the patient cannot be given
such treatment within a time limit that is medically
justifiable, taking account of his current state of health
and the probable course of the condition. However, if a
patient instead explicitly requests to seek treatment under
the terms of this Directive, the benefits which apply to
reimbursement should be limited to those which apply
under this Directive. Where the patient is entitled to
cross-border healthcare under both this Directive and
Regulation (EC) No 883/2004, and the application of
that Regulation is more advantageous to the patient,
the patient’s attention should be drawn to this by the
Member State of affiliation.

L 344, 29.12.2010, p. 1.

L 124, 20.5.2003, p. 1.
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(33)
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advantage from the healthcare provided in another
Member State and the assumption of costs should be
therefore limited only to the actual costs of healthcare
received.

This Directive does not aim to create an entitlement to
reimbursement of the costs of healthcare provided in
another Member State, if such healthcare is not among
the benefits provided for by the legislation of the
Member State of affiliation of the insured person.
Equally, this Directive should not prevent the Member
States from extending their benefits-in-kind scheme to
healthcare provided in another Member State. This
Directive should recognise that Member States are free
to organise their healthcare and social security systems in
such a way as to determine entitlement for treatment at a
regional or local level.

Member States of affiliation should give patients the right
to receive at least the same benefits in another Member
State as those provided for by the legislation of the
Member State of affiliation. If the list of benefits does
not specify precisely the treatment method applied but
defines types of treatment, the Member State of affiliation
should not refuse prior authorisation or reimbursement
on the grounds that the treatment method is not
available in its territory, but should assess if the cross-
border treatment sought or received corresponds to
benefits provided for in its legislation. The fact that the
obligation to reimburse cross-border healthcare under
this Directive is limited to such healthcare that is
among the benefits to which the patient is entitled
within its Member State of affiliation does not preclude
Member States from reimbursing the cost of cross-border
healthcare beyond those limits. Member States are free,
for example, to reimburse extra costs, such as accom-
modation and travel costs, or extra costs incurred by
persons with disabilities even where those costs are not
reimbursed in the case of healthcare provided in their
territory.

This Directive should not provide either for the transfer
of social security entitlements between Member States or
other coordination of social security systems. The sole
objective of the provisions regarding prior authorisation
and reimbursement of healthcare provided in another
Member State should be to enable freedom to provide
healthcare for patients and to remove unjustified
obstacles to that fundamental freedom within the
patient’s Member State of affiliation. Consequently this
Directive should fully respect the differences in national
healthcare systems and the Member States' responsi-
bilities for the organisation and delivery of health
services and medical care.

This Directive should provide for the right for a patient
to receive any medicinal product authorised for
marketing in the Member State of treatment, even if
the medicinal product is not authorised for marketing

(39)

pensable part of obtaining effective treatment in
another Member State. Nothing should oblige a
Member State of affiliation to reimburse an insured
person for a medicinal product prescribed in the
Member State of treatment, where that medicinal
product is not among the benefits provided to that
insured person by the statutory social security system
or national health system in the Member State of
affiliation.

Member States may maintain general conditions, criteria
for eligibility and regulatory and administrative
formalities for receipt of healthcare and reimbursement
of healthcare costs, such as the requirement to consult a
general practitioner before consulting a specialist or
before receiving hospital care, also in relation to
patients seeking healthcare in another Member State,
provided that such conditions are necessary, propor-
tionate to the aim, not discretionary or discriminatory.
This may include an assessment by a health professional
or healthcare administrator providing services for the
statutory social security system or national health
system of the Member State of affiliation, such as the
general practitioner or primary care practitioner with
whom the patient is registered, if this is necessary for
determining the individual patient’s entitlement to
healthcare. It is thus appropriate to require that these
general conditions, criteria and formalities should be
applied in an objective, transparent and non-discrimi-
natory way and should be known in advance, based
primarily on medical considerations, and that they
should not impose any additional burden on patients
seeking healthcare in another Member State in
comparison with patients being treated in their Member
State of affiliation, and that decisions should be made as
quickly as possible. This should be without prejudice to
the rights of the Member States to lay down criteria or
conditions for prior authorisation in the case of patients
seeking healthcare in their Member State of affiliation.

In the light of the case-law of the Court of Justice,
making the assumption by the statutory social security
system or national health system of costs of healthcare
provided in another Member State subject to prior auth-
orisation is a restriction to the free movement of services.
Therefore, as a general rule, the Member State of
affiliation should not make the assumption of the costs
of healthcare provided in another Member State subject
to prior authorisation, where the costs of that care, if it
had been provided in its territory, would have been
borne by its statutory social security system or national
health system.

Patient flows between Member States are limited and
expected to remain so, as the vast majority of patients
in the Union receive healthcare in their own country and
prefer to do so. However, in certain circumstances
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patients may seek some forms of healthcare in another
Member State. Examples include highly specialised care
or healthcare provided in frontier areas where the nearest
appropriate facility is on the other side of the border.
Furthermore, some patients wish to be treated abroad in
order to be close to their family members who are
residing in another Member State, or in order to have
access to a different method of treatment than that
provided in the Member State of affiliation or because
they believe that they will receive better quality
healthcare in another Member State.

According to the constant case-law of the Court of
Justice, Member States may make the assumption of
costs by the national system of hospital care provided
in another Member State subject to prior authorisation.
The Court of Justice has judged that this requirement is
both necessary and reasonable, since the number of
hospitals, their geographical distribution, the way in
which they are organised and the facilities with which
they are equipped, and even the nature of the medical
services which they are able to offer, are all matters for
which planning, generally designed to satisfy various
needs, must be possible. The Court of Justice has found
that such planning seeks to ensure that there is sufficient
and permanent access to a balanced range of high-quality
hospital treatment in the Member State concerned. In
addition, it assists in meeting a desire to control costs
and to prevent, as far as possible, any wastage of
financial, technical and human resources. According to
the Court of Justice, such wastage would be all the more
damaging because it is generally recognised that the
hospital care sector generates considerable costs and
must satisfy increasing needs, while the financial
resources made available for healthcare are not unlimited,
whatever mode of funding is applied.

The same reasoning applies to healthcare not provided in
a hospital but subjected to similar planning needs in the
Member State of treatment. This may be healthcare
which requires planning because it involves use of
highly specialised and cost-intensive medical infra-
structure or medical equipment. In light of technological
progress, the development of new methods of treatment
and the different policies of the Member States regarding
the roles of hospitals in their healthcare systems, the
question of whether this kind of healthcare is delivered
within hospital or ambulatory care facilities is not the
decisive factor for deciding whether it requires planning
or not.

Given that the Member States are responsible for laying
down rules as regards the management, requirements,
quality and safety standards and organisation and
delivery of healthcare and that the planning necessities
differ from one Member State to another, it should
therefore be for the Member States to decide whether

(43)

(44)

there is a need to introduce a system of prior authori-
sation, and if so, to identify the healthcare requiring prior
authorisation in the context of their system in
accordance with the criteria defined by this Directive
and in the light of the case-law of the Court of Justice.
The information concerning this healthcare should be
made publicly available in advance.

The criteria attached to the grant of prior authorisation
should be justified in the light of the overriding reasons
of general interest capable of justifying obstacles to the
free movement of healthcare, such as planning
requirements relating to the aim of ensuring sufficient
and permanent access to a balanced range of high-
quality treatment in the Member State concerned or to
the wish to control costs and avoid, as far as possible,
any waste of financial, technical and human resources.
The Court of Justice has identified several potential
considerations: the risk of seriously undermining the
financial balance of a social security system, the
objective of maintaining on grounds of public health a
balanced medical and hospital service open to all and the
objective of maintaining treatment capacity or medical
competence on national territory, essential for the
public health, and even the survival of the population.
It is also important to take into consideration the general
principle of ensuring the safety of the patient, in a sector
well known for information asymmetry, when managing
a prior authorisation system. Conversely, the refusal to
grant prior authorisation may not be based on the
ground that there are waiting lists on national territory
intended to enable the supply of hospital care to be
planned and managed on the basis of predetermined
general clinical priorities, without carrying out an
objective medical assessment.

According to the constant case-law of the Court of
Justice, the criteria for granting or refusing prior auth-
orisation should be limited to what is necessary and
proportionate in the light of these overriding reasons
in the general interest. It should be noted that the
impact on national health systems caused by patient
mobility might vary between Member States or
between regions within a Member State, depending on
factors such as geographical location, language barriers,
location of hospitals in border regions or the size of the
population and healthcare budget. It should therefore be
for Member States to set such criteria for refusing prior
authorisation that are necessary and proportionate in that
specific context, also taking into account which
healthcare falls within the scope of the prior authori-
sation system, since certain treatments of a highly
specialised nature will be more easily affected even by
a limited patient outflow than others. Consequently,
Member States should be able to set up different
criteria for different regions or other relevant adminis-
trative levels for the organisation of healthcare, or indeed
for different treatments, as long as the system is trans-
parent and easily accessible and the criteria are made
public in advance.
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(45)  Where the patient is entitled to healthcare and that mechanisms for providing such information is to

(46)

(47)

(48)

healthcare cannot be provided within a time limit
which is medically justifiable, the Member State of
affiliation should in principle be obliged to grant prior
authorisation. However, in certain circumstances, cross-
border healthcare may expose the patient or the general
public to a risk which overrides the interest of the patient
to receive the cross-border healthcare sought. In such
instances, the Member State of affiliation should be
able to refuse the request for prior authorisation, in
which case the Member State of affiliation should direct
the patient towards alternative solutions.

In any event, if a Member State decides to establish a
system of prior authorisation for assumption of costs of
hospital or specialised care provided in another Member
State in accordance with the provision of this Directive,
the costs of such care provided in another Member State
should also be reimbursed by the Member State of
affiliation up to the level of costs that would have
been assumed had the same healthcare been provided
in the Member State of affiliation, without exceeding
the actual costs of healthcare received. However, when
the conditions set out in Regulation (EEC) No 1408/71
or Regulation (EC) No 883/2004 are fulfilled, the auth-
orisation should be granted and the benefits provided in
accordance with Regulation (EC) No 883/2004 unless
otherwise requested by the patient. This should apply
in particular in instances where the authorisation is
granted after an administrative or judicial review of the
request and the person concerned has received the
treatment in another Member State. In that event,
Articles 7 and 8 of this Directive should not apply.
This is in line with the case-law of the Court of Justice
which has specified that patients who were refused prior
authorisation on grounds that were subsequently held to
be unfounded, are entitled to have the cost of the
treatment obtained in another Member State reimbursed
in full according to the provisions of the legislation in
the Member State of treatment.

Procedures regarding cross-border healthcare established
by the Member States should give patients guarantees of
objectivity, non-discrimination and transparency, in such
a way as to ensure that decisions by national authorities
are made in a timely manner and with due care and
regard for both those overall principles and the individual
circumstances of each case. This should also apply to the
actual reimbursement of costs of healthcare incurred in
another Member State after the patient has received
treatment. It is appropriate that, under normal circum-
stances, patients be entitled to receive decisions regarding
cross-border healthcare within a reasonable period of
time. However, that period should be shortened where
warranted by the urgency of the treatment in question.

Appropriate information on all essential aspects of cross-
border healthcare is necessary in order to enable patients
to exercise their rights on cross-border healthcare in
practice. For cross-border healthcare, one of the

(49)

(50)

establish national contact points within each Member
State. Information that has to be provided compulsorily
to patients should be specified. However, the national
contact points may provide more information voluntarily
and also with the support of the Commission.
Information should be provided by national contact
points to patients in any of the official languages of
the Member State in which the contact points are
situated. Information may be provided in any other
language.

The Member States should decide on the form and
number of their national contact points. Such national
contact points may also be incorporated in, or build on,
activities of existing information centres provided that it
is clearly indicated that they are also national contact
points for cross-border healthcare. National contact
points should be established in an efficient and trans-
parent way and they should be able to consult with
patient organisations, healthcare insurers and healthcare
providers. The national contact points should have
appropriate facilities to provide information on the
main aspects of cross-border healthcare. The Commission
should work together with the Member States in order to
facilitate cooperation regarding national contact points
for cross-border healthcare, including making relevant
information available at Union level. The existence of
national contact points should not preclude Member
States from establishing other linked contact points at
regional or local level, reflecting the specific organisation
of their healthcare system.

Member States should facilitate cooperation between
healthcare providers, purchasers and regulators of
different Member States at national, regional or local
level in order to ensure safe, high-quality and efficient
cross-border healthcare. This could be of particular
importance in border regions, where cross-border
provision of services may be the most efficient way of
organising health services for the local population, but
where achieving such cross-border provision on a
sustained basis requires cooperation between the health
systems of different Member States. Such cooperation
may concern joint planning, mutual recognition or adap-
tation of procedures or standards, interoperability of
respective national information and communication tech-
nology (hereinafter ‘ICT’) systems, practical mechanisms
to ensure continuity of care or practical facilitating of
cross-border provision of healthcare by health profes-
sionals on a temporary or occasional basis. Directive
2005/36/EC of the European Parliament and of the
Council of 7 September 2005 on the recognition of
professional  qualifications (')  stipulates  that free
provision of services of a temporary or occasional
nature, including services provided by health profes-
sionals, in another Member State is not, subject to
specific provisions of Union law, to be restricted for

() OJ L 255, 30.9.2005, p. 22.
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(51)

(52)
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any reason relating to professional qualifications. This
Directive should be without prejudice to Directive
2005/36/EC.

The Commission should encourage cooperation between
Member States in the areas set out in Chapter IV of this
Directive and may, in accordance with Article 168(2)
TFEU, take, in close contact with the Member States,
any useful initiative to facilitate and promote such coop-
eration. In that context, the Commission should
encourage cooperation in cross-border healthcare
provision at regional and local level, particularly by iden-
tifying major obstacles to collaboration between
healthcare providers in border regions, and by making
recommendations and disseminating information and
best practices on how to overcome such obstacles.

The Member State of affiliation may need to receive
confirmation that the cross-border healthcare will be,
or has been, delivered by a legally practising health
professional. It is therefore appropriate to ensure that
information on the right to practise contained in the
national or local registers of health professionals, if estab-
lished in the Member State of treatment, are, upon
request, made available to the authorities of the
Member State of affiliation.

Where medicinal products are authorised within a
Member State and have been prescribed in that
Member State by a member of a regulated health
profession within the meaning of Directive 2005/36/EC
for an individual named patient, it should, in principle,
be possible for such prescriptions to be medically
recognised and for the medicinal products to be
dispensed in another Member State in which the
medicinal products are authorised. The removal of regu-
latory and administrative barriers to such recognition
should be without prejudice to the need for appropriate
agreement of the patient’s treating physician or phar-
macist in every individual case, if this is warranted by
protection of human health and is necessary and propor-
tionate to that objective. The recognition of prescriptions
from other Member States should not affect any profes-
sional or ethical duty that would require pharmacists to
refuse to dispense the prescription. Such medical recog-
nition should also be without prejudice to the decision of
the Member State of affiliation regarding the inclusion of
such medicinal products among the benefits covered by
the social security system of affiliation. It should further
be noted that the reimbursement of medicinal products is
not affected by the rules on mutual recognition of
prescriptions, but covered by the general rules on reim-
bursement of cross-border healthcare in Chapter III of
this Directive. The implementation of the principle of
recognition should be facilitated by the adoption of
measures necessary for safeguarding the safety of a
patient, and avoiding the misuse or confusion of
medicinal products. These measures should include the
adoption of a non-exhaustive list of elements to be
included in prescriptions. Nothing should prevent
Member States from having further elements in their

(56)

()

prescriptions, as long as this does not prevent
prescriptions from other Member States that contain
the common list of elements from being recognised.
The recognition of prescriptions should also apply for
medical devices that are legally placed on the market in
the Member State where the device will be dispensed.

The Commission should support the continued devel-
opment of European reference networks between
healthcare providers and centres of expertise in the
Member States. European reference networks can
improve the access to diagnosis and the provision of
high-quality healthcare to all patients who have
conditions requiring a particular concentration of
resources or expertise, and could also be focal points
for medical training and research, information dissemi-
nation and evaluation, especially for rare diseases. This
Directive should therefore give incentives to Member
States to reinforce the continued development of
European reference networks. European reference
networks are based on the voluntary participation of
their members, but the Commission should develop
criteria and conditions that the networks should be
required to fulfil in order to receive support from the
Commission.

Rare diseases are those that meet a prevalence threshold
of not more than five affected persons per 10 000, in
line with Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament and of the Council of 16 December 1999 on
orphan medicinal products (), and they are all serious,
chronic and often life threatening. Some patients affected
by rare diseases face difficulties in their quest for a
diagnosis and treatment to improve their quality of life
and to increase their life expectancy, difficulties which
were also recognised by the Council Recommendation
of 8 June 2009 on an action in the field of rare
diseases (?).

Technological developments in cross-border provision of
healthcare through the use of ICTs may result in the
exercise of supervisory responsibilities by Member
States being unclear, and can thus hinder the free
movement of healthcare and give rise to possible addi-
tional risks to health protection. Widely different and
incompatible formats and standards are wused for
provision of healthcare using ICTs throughout the
Union, creating both obstacles to this mode of cross-
border healthcare provision and possible risks to health
protection. It is therefore necessary for Member States to
aim at interoperability of ICT systems. The deployment
of health ICT systems, however, is entirely a national
competence. This Directive therefore should recognise
the importance of the work on interoperability and
respect the division of competences by providing for
the Commission and Member States to work together
on developing measures which are not legally binding
but provide additional tools that are available to
Member States to facilitate greater interoperability of

18, 22.1.2000, p. 1.
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(58)

(59)

(60)

ICT systems in the healthcare field and to support patient
access to eHealth applications, whenever Member States
decide to introduce them.

The interoperability of eHealth solutions should be
achieved whilst respecting national regulations on the
provision of healthcare services adopted in order to
protect the patient, including legislation on Internet
pharmacies, in particular national bans on mail order
of prescription-only medicinal products to the extent
that they are compatible with the case-law of the Court
of Justice and Directive 97/7/EC of the European
Parliament and of the Council of 20 May 1997 on the
protection of consumers in respect of distance
contracts (') and Directive 2000/31/EC of the European
Parliament and of the Council of 8 June 2000 on certain
legal aspects of information society services, in particular
electronic commerce, in the Internal Market (?).

The constant progress of medical science and health tech-
nologies presents both opportunities and challenges to
the health systems of the Member States. Cooperation
in the evaluation of new health technologies can
support Member States through economies of scale and
avoid duplication of effort, and provide a better evidence
base for optimal use of new technologies to ensure safe,
high-quality and efficient healthcare. Such cooperation
requires sustained structures involving all the relevant
authorities of the Member States, building on existing
pilot projects and consultation of a wide range of stake-
holders. This Directive should therefore provide a basis
for continued Union support for such cooperation.

According to Article 291 TFEU, rules and general prin-
ciples concerning mechanisms for the control by
Member States of the Commission’s exercise of imple-
menting powers are to be laid down in advance by a
regulation adopted in accordance with the ordinary legis-
lative procedure. Pending the adoption of that new Regu-
lation, Council Decision 1999/468/EC of 28 June 1999
laying down the procedures for the exercise of imple-
menting powers conferred on the Commission ()
continues to apply, with the exception of the regulatory
procedure with scrutiny, which is not applicable.

The Commission should be empowered to adopt
delegated acts in accordance with Article 290 TFEU in
respect of measures that would exclude specific
categories of medicinal products or medical devices
from the recognition of prescriptions, as provided for
in this Directive. In order to identify the reference
networks which should benefit from support by the
Commission, the Commission should also be

144, 4.6.1997, p. 19.
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() O] L 178, 17.7.2000, p. 1.
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184, 17.7.1999, p. 23.

empowered to adopt delegated acts in respect of the
criteria.  and conditions that European reference
networks have to fulfil.

(61) It is of particular importance that, when empowered to
adopt delegated acts in accordance with Article 290
TFEU, the Commission carry out appropriate consul-
tations during its preparatory work, including at expert
level.

(62) In accordance with point 34 of the Interinstitutional
Agreement on better law-making (), Member States are
encouraged to draw up, for themselves and in the
interests of the Union, their own tables illustrating, as
far as possible, the correlation between this Directive
and the transposition measures, and to make them
public.

(63) The European Data Protection Supervisor has
also delivered his opinion on the proposal for this
Directive (°).

(64)  Since the objective of this Directive, namely providing
rules for facilitating the access to safe and high quality
cross-border healthcare in the Union, cannot be
sufficiently achieved by the Member States and can
therefore, by reason of its scale and effects, be better
achieved at Union level, the Union may adopt
measures, in accordance with the principle of subsidiarity
as set out in Article 5 of the Treaty on European Union.
In accordance with the principle of proportionality, as set
out in that Article, this Directive does not go beyond
what is necessary in order to achieve that objective,

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

CHAPTER 1
GENERAL PROVISIONS
Article 1
Subject matter and scope

1. This Directive provides rules for facilitating the access to
safe and high-quality cross-border healthcare and promotes
cooperation on healthcare between Member States, in full
respect of national competencies in organising and delivering
healthcare. This Directive also aims at clarifying its relationship
with the existing framework on the coordination of social
security systems, Regulation (EC) No 883/2004, with a view
to application of patients’ rights.

() O] C 321, 31.12.2003, p. 1.
() O] C 128, 6.6.2009, p. 20.
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2. This Directive shall apply to the provision of healthcare to
patients, regardless of how it is organised, delivered and
financed.

3. This Directive shall not apply to:

(a) services in the field of long-term care the purpose of which
is to support people in need of assistance in carrying out
routine, everyday tasks;

allocation of and access to organs for the purpose of organ
transplants;

(c) with the exception of Chapter IV, public vaccination
programmes against infectious diseases which are
exclusively aimed at protecting the health of the population
on the territory of a Member State and which are subject to
specific planning and implementation measures.

4. This Directive shall not affect laws and regulations in
Member States relating to the organisation and financing of
healthcare in situations not related to cross-border healthcare.
In particular, nothing in this Directive obliges a Member State
to reimburse costs of healthcare provided by healthcare
providers established on its own territory if those providers
are not part of the social security system or public health
system of that Member State.

Article 2
Relationship with other Union provisions

This Directive shall apply without prejudice to:

(@) Council Directive 89/105/EEC of 21 December 1988
relating to the transparency of measures regulating the
prices of medicinal products for human use and their
inclusion in the scope of national health insurance
systems (1);

Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the
approximation of the laws of the Member States relating
to active implantable medical devices (%), Council Directive
93/42[EEC of 14 June 1993 concerning medical devices (?)
and Directive 98/79/EC of the European Parliament and of
the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic
medical devices (¥);

(c) Directive 95/46/EC and Directive 2002/58/EC of the
European Parliament and of the Council of 12 July 2002
concerning the processing of personal data and the
protection of privacy in the electronic communications
sector (°);

Directive 96/71/EC of the European Parliament and of the
Council of 16 December 1996 concerning the posting of
workers in the framework of the provision of services (°);

(e) Directive 2000/31/EC;

40, 11.2.1989, p. 8.
189, 20.7.1990, p. 17.
12.7.1993, p. 1.
7.12.1998, p. 1.
31.7.2002, p. 37.
18, 21.1.1997, p. 1.

Council Directive 2000/43/EC of 29 June 2000 imple-
menting the principle of equal treatment between persons
irrespective of racial or ethnic origin (’);

Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of
the Council of 4 April 2001 on the approximation of the
laws, regulations and administrative provisions of the
Member States relating to the implementation of good
clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use (8);

Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of
the Council of 6 November 2001 on the Community code
relating to medicinal products for human use (°);

Directive 2002/98/EC of the European Parliament and of
the Council of 27 January 2003 setting standards of quality
and safety for the collection, testing, processing,
storage and distribution of human blood and blood
components (19);

Regulation (EC) No 859/2003;

Directive 2004/23[EC of the European Parliament and of
the Council of 31 March 2004 on setting standards of
quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, preservation, storage and distribution of human
tissues and cells (1);

Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament
and of the Council of 31 March 2004 laying down
Community procedures for the authorisation and super-
vision of medicinal products for human and veterinary
use and establishing a European Medicines Agency (12);

Regulation (EC) No 883/2004 and Regulation (EC) No
987/2009 of the European Parliament and of the Council
of 16 September 2009 laying down the procedure for
implementing Regulation (EC) No 883/2004 on the
coordination of social security systems (1%);

Directive 2005/36/EC;

Regulation (EC) No 1082/2006 of the European Parliament
and of the Council of 5 July 2006 on a European grouping
of territorial cooperation (EGTC) (14);

180, 19.7.2000, p. 22.
121, 1.5.2001, p. 34.
311, 28.11.2001, p. 67.
33, 8.2.2003, p. 30.
102, 7.4.2004, p. 48.
136, 30.4.2004, p. 1.
30.10.2009, p. 1.
31.7.2006, p. 19.
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(p) Regulation (EC) No 1338/2008 of the European Parliament
and of the Council of 16 December 2008 on Community
statistics on public health and health and safety at work (');

(g Regulation (EC) No 593/2008 of the European Parliament
and of the Council of 17 June 2008 on the law applicable
to contractual obligations (Rome I) (), Regulation (EC)
No 864/2007 of the European Parliament and of the
Council of 11 July 2007 on the law applicable to non-
contractual obligations (Rome II) (}) and other Union rules
on private international law, in particular rules related to
court jurisdiction and the applicable law;

(r) Directive 2010/53/EU of the European Parliament and of
the Council of 7 July 2010 on standards of quality and
safety of human organs intended for transplantation (¥);

() Regulation (EU) No 1231/2010.

Article 3
Definitions

For the purposes of this Directive, the following definitions shall
apply:

(@) ‘healthcare’ means health services provided by health
professionals to patients to assess, maintain or restore
their state of health, including the prescription, dispen-
sation and provision of medicinal products and medical
devices;

(b) ‘insured person’ means:

(i) persons, including members of their families and their
survivors, who are covered by Article 2 of Regulation
(EC) No 883/2004 and who are insured persons within
the meaning of Article 1(c) of that Regulation; and

(ii) nationals of a third country who are covered by Regu-
lation (EC) No 859/2003 or Regulation (EU) No
1231/2010, or who satisty the conditions of the legis-
lation of the Member State of affiliation for entitlement
to benefits;

() ‘Member State of affiliation’ means:

(i) for persons referred to in point (b)(i), the Member State
that is competent to grant to the insured person a prior
authorisation to receive appropriate treatment outside
the Member State of residence according to Regulations
(EC) No 883/2004 and (EC) No 987/2009;

1
2
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(d)

(ii) for persons referred to in point (b)(ii), the Member State
that is competent to grant to the insured person a prior
authorisation to receive appropriate treatment in
another Member State according to Regulation (EC)
No 859/2003 or Regulation (EU) No 1231/2010. If
no Member State is competent according to those
Regulations, the Member State of affiliation shall be
the Member State where the person is insured or has
the rights to sickness benefits according to the legis-
lation of that Member State;

‘Member State of treatment’ means the Member State on
whose territory healthcare is actually provided to the
patient. In the case of telemedicine, healthcare is considered
to be provided in the Member State where the healthcare
provider is established;

‘cross-border healthcare’ means healthcare provided or
prescribed in a Member State other than the Member
State of affiliation;

‘health professional’ means a doctor of medicine, a nurse
responsible for general care, a dental practitioner, a midwife
or a pharmacist within the meaning of Directive
2005/36/EC, or another professional exercising activities
in the healthcare sector which are restricted to a
regulated profession as defined in Article 3(1)@) of
Directive 2005/36/EC, or a person considered to be a
health professional according to the legislation of the
Member State of treatment;

‘healthcare provider means any natural or legal person or
any other entity legally providing healthcare on the
territory of a Member State;

‘patient’ means any natural person who seeks to receive or
receives healthcare in a Member State;

‘medicinal product’ means a medicinal product as defined
by Directive 2001/83/EC;

‘medical device’ means a medical device as defined by
Directive 90/385/EEC, Directive 93/42/EEC or Directive
98/79(EC;

‘prescription’ means a prescription for a medicinal product
or for a medical device issued by a member of a regulated
health profession within the meaning of Article 3(1)(a) of
Directive 2005/36/EC who is legally entitled to do so in
the Member State in which the prescription is issued;
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() ‘health technology’ means a medicinal product, a medical
device or medical and surgical procedures as well as
measures for disease prevention, diagnosis or treatment
used in healthcare;

(m) ‘medical records’ means all the documents containing data,
assessments and information of any kind on a patient’s
situation and clinical development throughout the care
process.

CHAPTER 1I

RESPONSIBILITIES OF MEMBER STATES WITH REGARD TO
CROSS-BORDER HEALTH CARE

Article 4
Responsibilities of the Member State of treatment

1. Taking into account the principles of universality, access
to good quality care, equity and solidarity, cross-border
healthcare shall be provided in accordance with:

(a) the legislation of the Member State of treatment;

(b) standards and guidelines on quality and safety laid down by
the Member State of treatment; and

(c) Union legislation on safety standards.

2. The Member State of treatment shall ensure that:

(a) patients receive from the national contact point referred to
in Article 6, upon request, relevant information on the
standards and guidelines referred to in paragraph 1(b) of
this Article, including provisions on supervision and
assessment of healthcare providers, information on which
healthcare providers are subject to these standards and
guidelines and information on the accessibility of hospitals
for persons with disabilities;

(b) healthcare providers provide relevant information to help
individual patients to make an informed choice, including
on treatment options, on the availability, quality and safety
of the healthcare they provide in the Member State of
treatment and that they also provide clear invoices and
clear information on prices, as well as on their authorisation
or registration status, their insurance cover or other means
of personal or collective protection with regard to profes-
sional liability. To the extent that healthcare providers
already provide patients resident in the Member State of
treatment with relevant information on these subjects, this
Directive does not oblige healthcare providers to provide
more extensive information to patients from other
Member States;
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(c) there are transparent complaints procedures and
mechanisms in place for patients, in order for them to
seek remedies in accordance with the legislation of the
Member State of treatment if they suffer harm arising
from the healthcare they receive;

(d) systems of professional liability insurance, or a guarantee or
similar arrangement that is equivalent or essentially
comparable as regards its purpose and which is appropriate
to the nature and the extent of the risk, are in place for
treatment provided on its territory;

(¢) the fundamental right to privacy with respect to the
processing of personal data is protected in conformity
with national measures implementing Union provisions on
the protection of personal data, in particular Directives
95/46/EC and 2002/58/EC;

(f) in order to ensure continuity of care, patients who have
received treatment are entitled to a written or electronic
medical record of such treatment, and access to at least a
copy of this record in conformity with and subject to
national measures implementing Union provisions on the
protection of personal data, in particular Directives
95/46/EC and 2002/58/EC.

3. The principle of non-discrimination with regard to
nationality shall be applied to patients from other Member
States.

This shall be without prejudice to the possibility for the
Member State of treatment, where it is justified by overriding
reasons of general interest, such as planning requirements
relating to the aim of ensuring sufficient and permanent
access to a balanced range of high-quality treatment in the
Member State concerned or to the wish to control costs and
avoid, as far as possible, any waste of financial, technical and
human resources, to adopt measures regarding access to
treatment aimed at fulfilling its fundamental responsibility to
ensure sufficient and permanent access to healthcare within its
territory. Such measures shall be limited to what is necessary
and proportionate and may not constitute a means of arbitrary
discrimination and shall be made publicly available in advance.

4. Member States shall ensure that the healthcare providers
on their territory apply the same scale of fees for healthcare for
patients from other Member States, as for domestic patients in a
comparable medical situation, or that they charge a price
calculated according to objective, non-discriminatory criteria if
there is no comparable price for domestic patients.
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This paragraph shall be without prejudice to national legislation
which allows healthcare providers to set their own prices,
provided that they do not discriminate against patients from
other Member States.

5. This Directive shall not affect laws and regulations in
Member States on the use of languages. Member States may
choose to deliver information in other languages than those
which are official languages in the Member State concerned.

Atticle 5
Responsibilities of the Member State of affiliation

The Member State of affiliation shall ensure that:

(a) the cost of cross-border healthcare is reimbursed in
accordance with Chapter II;

(b) there are mechanisms in place to provide patients on
request with information on their rights and entitlements
in that Member State relating to receiving cross-border
healthcare, in particular as regards the terms and conditions
for reimbursement of costs in accordance with Article 7(6)
and procedures for accessing and determining those
entitlements and for appeal and redress if patients
consider that their rights have not been respected, in
accordance with Article 9. In information about cross-
border healthcare, a clear distinction shall be made
between the rights which patients have by virtue of this
Directive and rights arising from Regulation (EC)
No 883/2004;

(c) where a patient has received cross-border healthcare and
where medical follow-up proves necessary, the same
medical follow-up is available as would have been if that
healthcare had been provided on its territory;

(d) patients who seek to receive or do receive cross-border
healthcare have remote access to or have at least a copy
of their medical records, in conformity with, and subject to,
national measures implementing Union provisions on the
protection of personal data, in particular Directives
95/46/EC and 2002/58]EC.

Atticle 6
National contact points for cross-border healthcare

1. Each Member State shall designate one or more national
contact points for cross-border healthcare and communicate
their names and contact details to the Commission. The
Commission and the Member States shall make this information
publicly available. Member States shall ensure that the national
contact points consult with patient organisations, healthcare
providers and healthcare insurers.

2. National contact points shall facilitate the exchange of
information referred to in paragraph 3 and shall cooperate
closely with each other and with the Commission. National
contact points shall provide patients on request with contact
details of national contact points in other Member States.

3. In order to enable patients to make use of their rights in
relation to cross-border healthcare, national contact points in
the Member State of treatment shall provide them with
information concerning healthcare providers, including, on
request, information on a specific providers right to provide
services or any restrictions on its practice, information
referred to in Article 4(2)(a), as well as information on
patients’ rights, complaints procedures and mechanisms for
secking remedies, according to the legislation of that Member
State, as well as the legal and administrative options available to
settle disputes, including in the event of harm arising from
cross-border healthcare.

4. National contact points in the Member State of affiliation
shall provide patients and health professionals with the
information referred to in Article 5(b).

5. The information referred to in this Article shall be easily
accessible and shall be made available by electronic means and
in formats accessible to people with disabilities, as appropriate.

CHAPTER 1III

REIMBURSEMENT OF COSTS OF CROSS-BORDER
HEALTHCARE

Atticle 7
General principles for reimbursement of costs

1. Without prejudice to Regulation (EC) No 883/2004 and
subject to the provisions of Articles 8 and 9, the Member State
of affiliation shall ensure the costs incurred by an insured
person who receives cross-border healthcare are reimbursed, if
the healthcare in question is among the benefits to which the
insured person is entitled in the Member State of affiliation.

2. By way of derogation from paragraph 1:

(a) if a Member State is listed in Annex IV to Regulation (EC)
No 883/2004 and in compliance with that Regulation has
recognised the rights to sickness benefits for pensioners and
the members of their families, being resident in a different
Member State, it shall provide them healthcare under this
Directive at its own expense when they stay on its territory,
in accordance with its legislation, as though the persons
concerned were residents in the Member State listed in
that Annex;
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(b) if the healthcare provided in accordance with this Directive
is not subject to prior authorisation, is not provided in
accordance with Chapter 1 of Title IIl of the Regulation
(EC) No 8832004, and is provided in the territory of the
Member State that according to that Regulation and Regu-
lation (EC) No 987/2009 is, in the end, responsible for
reimbursement of the costs, the costs shall be assumed by
that Member State. That Member State may assume the
costs of the healthcare in accordance with the terms,
conditions, criteria for eligibility and regulatory and admin-
istrative formalities that it has established, provided that
these are compatible with the TFEU.

3. It is for the Member State of affiliation to determine,
whether at a local, regional or national level, the healthcare
for which an insured person is entitled to assumption of
costs and the level of assumption of those costs, regardless of
where the healthcare is provided.

4. The costs of cross-border healthcare shall be reimbursed
or paid directly by the Member State of affiliation up to the
level of costs that would have been assumed by the Member
State of affiliation, had this healthcare been provided in its
territory without exceeding the actual costs of healthcare
received.

Where the full cost of cross-border healthcare exceeds the level
of costs that would have been assumed had the healthcare been
provided in its territory the Member State of affiliation may
nevertheless decide to reimburse the full cost.

The Member State of affiliation may decide to reimburse other
related costs, such as accommodation and travel costs, or extra
costs which persons with disabilities might incur due to one or
more disabilities when receiving cross-border healthcare, in
accordance with national legislation and on the condition that
there be sufficient documentation setting out these costs.

5. Member States may adopt provisions in accordance with
the TFEU aimed at ensuring that patients enjoy the same rights
when receiving cross-border healthcare as they would have
enjoyed if they had received healthcare in a comparable
situation in the Member State of affiliation.

6.  For the purposes of paragraph 4, Member States shall have
a transparent mechanism for calculation of costs of cross-border
healthcare that are to be reimbursed to the insured person by
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the Member State of affiliation. This mechanism shall be based
on objective, non-discriminatory criteria known in advance and
applied at the relevant (local, regional or national) adminis-
trative level.

7. The Member State of affiliation may impose on an insured
person seeking reimbursement of the costs of cross-border
healthcare, including healthcare received through means of tele-
medicine, the same conditions, criteria of eligibility and regu-
latory and administrative formalities, whether set at a local,
regional or national level, as it would impose if this healthcare
were provided in its territory. This may include an assessment
by a health professional or healthcare administrator providing
services for the statutory social security system or national
health system of the Member State of affiliation, such as the
general practitioner or primary care practitioner with whom the
patient is registered, if this is necessary for determining the
individual patient’s entitlement to healthcare. However, no
conditions, criteria of eligibility and regulatory and adminis-
trative formalities imposed according to this paragraph may
be discriminatory or constitute an obstacle to the free
movement of patients, services or goods, unless it is objectively
justified by planning requirements relating to the object of
ensuring sufficient and permanent access to a balanced range
of high-quality treatment in the Member State concerned or to
the wish to control costs and avoid, as far as possible, any waste
of financial, technical and human resources.

8.  The Member State of affiliation shall not make the reim-
bursement of costs of cross-border healthcare subject to prior
authorisation except in the cases set out in Article 8.

9. The Member State of affiliation may limit the application
of the rules on reimbursement for cross-border healthcare based
on overriding reasons of general interest, such as planning
requirements relating to the aim of ensuring sufficient and
permanent access to a balanced range of high-quality
treatment in the Member State concerned or to the wish to
control costs and avoid, as far as possible, any waste of
financial, technical and human resources.

10.  Notwithstanding paragraph 9, Member States shall
ensure that the cross-border healthcare for which a prior auth-
orisation has been granted is reimbursed in accordance with the
authorisation.

11.  The decision to limit the application of this Article
pursuant to paragraph 9 shall be restricted to what is
necessary and proportionate, and may not constitute a means
of arbitrary discrimination or an unjustified obstacle to the free
movement of goods, persons or services. Member States shall
notify the Commission of any decisions to limit reimbursement
on the grounds stated in paragraph 9.
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Atticle 8
Healthcare that may be subject to prior authorisation

1. The Member State of affiliation may provide for a system
of prior authorisation for reimbursement of costs of cross-
border healthcare, in accordance with this Article and
Article 9. The system of prior authorisation, including the
criteria and the application of those criteria, and individual
decisions of refusal to grant prior authorisation, shall be
restricted to what is necessary and proportionate to the
objective to be achieved, and may not constitute a means of
arbitrary discrimination or an unjustified obstacle to the free
movement of patients.

2. Healthcare that may be subject to prior authorisation shall
be limited to healthcare which:

(a) is made subject to planning requirements relating to the
object of ensuring sufficient and permanent access to a
balanced range of high-quality treatment in the Member
State concerned or to the wish to control costs and avoid,
as far as possible, any waste of financial, technical and
human resources and:

(i) involves overnight hospital accommodation of the
patient in question for at least one night; or

(ii) requires use of highly specialised and cost-intensive
medical infrastructure or medical equipment;

(b) involves treatments presenting a particular risk for the
patient or the population; or

(c) is provided by a healthcare provider that, on a case-by-case
basis, could give rise to serious and specific concerns
relating to the quality or safety of the care, with the
exception of healthcare which is subject to Union legislation
ensuring a minimum level of safety and quality throughout
the Union.

Member States shall notify the categories of healthcare referred
to in point (a) to the Commission.

3. With regard to requests for prior authorisation made by
an insured person with a view to receiving cross-border
healthcare, the Member State of affiliation shall ascertain
whether the conditions laid down in Regulation (EC)
No 883/2004 have been met. Where those conditions are
met, the prior authorisation shall be granted pursuant to that
Regulation unless the patient requests otherwise.

4. When a patient affected, or suspected of being affected, by
a rare disease applies for prior authorisation, a clinical
evaluation may be carried out by experts in that field. If no
experts can be found within the Member State of affiliation or if
the expert'’s opinion is inconclusive, the Member State of
affiliation may request scientific advice.

5. Without prejudice to points (a) to (c) of paragraph 6, the
Member State of affiliation may not refuse to grant prior auth-
orisation when the patient is entitled to the healthcare in
question in accordance with Article 7, and when this healthcare
cannot be provided on its territory within a time limit which is
medically justifiable, based on an objective medical assessment
of the patient’s medical condition, the history and probable
course of the patient’s illness, the degree of the patient’s pain
and/or the nature of the patient’s disability at the time when the
request for authorisation was made or renewed.

6. The Member State of affiliation may refuse to grant prior
authorisation for the following reasons:

(a) the patient will, according to a clinical evaluation, be
exposed with reasonable certainty to a patient-safety risk
that cannot be regarded as acceptable, taking into account
the potential benefit for the patient of the sought cross-
border healthcare;

(b) the general public will be exposed with reasonable certainty
to a substantial safety hazard as a result of the cross-border
healthcare in question;

(c) this healthcare is to be provided by a healthcare provider
that raises serious and specific concerns relating to the
respect of standards and guidelines on quality of care and
patient safety, including provisions on supervision, whether
these standards and guidelines are laid down by laws and
regulations or through accreditation systems established by
the Member State of treatment;

(d) this healthcare can be provided on its territory within a time
limit which is medically justifiable, taking into account the
current state of health and the probable course of the illness
of each patient concerned.

7. The Member State of affiliation shall make publicly
available which healthcare is subject to prior authorisation for
the purposes of this Directive, as well as all relevant information
on the system of prior authorisation.
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Article 9

Administrative procedures regarding cross-border
healthcare

1. The Member State of affiliation shall ensure that adminis-
trative procedures regarding the use of cross-border healthcare
and reimbursement of costs of healthcare incurred in another
Member State are based on objective, non-discriminatory criteria
which are necessary and proportionate to the objective to be
achieved.

2. Any administrative procedure of the kind referred to in
paragraph 1 shall be easily accessible and information relating
to such a procedure shall be made publicly available at the
appropriate level. Such a procedure shall be capable of
ensuring that requests are dealt with objectively and impartially.

3. Member States shall set out reasonable periods of time
within which requests for cross-border healthcare must be
dealt with and make them public in advance. When considering
a request for cross-border healthcare, Member States shall take
into account:

(a) the specific medical condition;

(b) the urgency and individual circumstances.

4, Member States shall ensure that individual decisions
regarding the use of cross-border healthcare and reimbursement
of costs of healthcare incurred in another Member State are
properly reasoned and subject, on a case-by-case basis, to
review and are capable of being challenged in judicial
proceedings, which include provision for interim measures.

5. This Directive is without prejudice to Member States’ right
to offer patients a voluntary system of prior notification
whereby, in return for such notification, the patient receives a
written confirmation of the amount to be reimbursed on the
basis of an estimate. This estimate shall take into account the
patient’s clinical case, specifying the medical procedures likely to

apply.

Member States may choose to apply the mechanisms of
financial compensation between the competent institutions as
provided for by Regulation (EC) No 883/2004. Where a
Member State of affiliation does not apply such mechanisms,
it shall ensure that patients receive reimbursement without
undue delay.

CHAPTER IV
COOPERATION IN HEALTHCARE
Article 10
Mutual assistance and cooperation

1.  Member States shall render such mutual assistance as is
necessary for the implementation of this Directive, including
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cooperation on standards and guidelines on quality and safety
and the exchange of information, especially between their
national contact points in accordance with Article 6,
including on provisions on supervision and mutual assistance
to clarify the content of invoices.

2. Member States shall facilitate cooperation in cross-border
healthcare provision at regional and local level as well as
through ICT and other forms of cross-border cooperation.

3. The Commission shall encourage Member States,
particularly neighbouring countries, to conclude agreements
among themselves. The Commission shall also encourage the
Member States to cooperate in cross-border healthcare provision
in border regions.

4. Member States of treatment shall ensure that information
on the right to practise of health professionals listed in national
or local registers established on their territory is, upon request,
made available to the authorities of other Member States, for
the purpose of cross-border healthcare, in accordance with
Chapters 1I and III and with national measures implementing
Union provisions on the protection of personal data, in
particular Directives 95/46/EC and 2002/58/EC, and the
principle of presumption of innocence. The exchange of
information shall take place via the Internal Market Information
system established pursuant to Commission Decision
2008/49/EC of 12 December 2007 concerning the implemen-
tation of the Internal Market Information System (IMI) as
regards the protection of personal data (!).

Article 11

Recognition of prescriptions issued in another Member
State

1. If a medicinal product is authorised to be marketed on
their territory, in accordance with Directive 2001/83/EC or
Regulation (EC) No 726/2004, Member States shall ensure
that prescriptions issued for such a product in another
Member State for a named patient can be dispensed on their
territory in compliance with their national legislation in force,
and that any restrictions on recognition of individual
prescriptions are prohibited unless such restrictions are:

(a) limited to what is necessary and proportionate to safeguard
human health, and non-discriminatory; or

(b) based on legitimate and justified doubts about the auth-
enticity, content or comprehensibility of an individual
prescription.

() OJ L 13, 16.1.2008, p. 18.
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The recognition of such prescriptions shall not affect national
rules governing prescribing and dispensing, if those rules are
compatible with Union law, including generic or other substi-
tution. The recognition of prescriptions shall not affect the rules
on reimbursement of medicinal products. Reimbursement of
costs of medicinal products is covered by Chapter III of this
Directive.

In particular, the recognition of prescriptions shall not affect a
pharmacist’s right, by virtue of national rules, to refuse, for
ethical reasons, to dispense a product that was prescribed in
another Member State, where the pharmacist would have the
right to refuse to dispense, had the prescription been issued in
the Member State of affiliation.

The Member State of affiliation shall take all necessary
measures, in addition to the recognition of the prescription,
in order to ensure continuity of treatment in cases where a
prescription is issued in the Member State of treatment for
medicinal products or medical devices available in the
Member State of affiliation and where dispensing is sought in
the Member State of affiliation.

This paragraph shall also apply to medical devices that are
legally placed on the market in the respective Member State.

2. In order to facilitate implementation of paragraph 1, the
Commission shall adopt:

(a) measures enabling a health professional to verify the auth-
enticity of the prescription and whether the prescription was
issued in another Member State by a member of a regulated
health profession who is legally entitled to do so through
developing a non-exhaustive list of elements to be included
in the prescriptions and which must be clearly identifiable
in all prescription formats, including elements to facilitate, if
needed, contact between the prescribing party and the
dispensing party in order to contribute to a complete under-
standing of the treatment, in due respect of data protection;

(b) guidelines supporting the Member States in developing the
interoperability of ePrescriptions;

(c) measures to facilitate the correct identification of medicinal
products or medical devices prescribed in one Member State
and dispensed in another, including measures to address
patient safety concerns in relation to their substitution in
cross border healthcare where the legislation of the
dispensing Member State permits such substitution. The
Commission shall consider, inter alia, using the International
Non-proprietary Name and the dosage of medicinal
products;

(d) measures to facilitate the comprehensibility of the
information to patients concerning the prescription and
the instructions included on the use of the product,
including an indication of active substance and dosage.

Measures referred in point (a) shall be adopted by the
Commission no later than 25 December 2012 and measures
in points (c) and (d) shall be adopted by the Commission no
later than 25 October 2012.

3. The measures and guidelines referred to in points (a) to (d)
of paragraph 2 shall be adopted in accordance with the regu-
latory procedure referred to in Article 16(2).

4. In adopting measures or guidelines under paragraph 2, the
Commission shall have regard to the proportionality of any
costs of compliance with, as well as the likely benefits of, the
measures or guidelines.

5. For the purpose of paragraph 1, the Commission shall
also adopt, by means of delegated acts in accordance with
Article 17 and subject to the conditions of Articles 18 and
19 and no later than 25 October 2012 measures to exclude
specific categories of medicinal products or medical devices
from the recognition of prescriptions provided for under this
Article, where necessary in order to safeguard public health.

6.  Paragraph 1 shall not apply to medicinal products subject
to special medical prescription provided for in Article 71(2) of
Directive 2001/83/EC.

Article 12
European reference networks

1. The Commission shall support Member States in the
development of European reference networks between
healthcare providers and centres of expertise in the Member
States, in particular in the area of rare diseases. The networks
shall be based on voluntary participation by its members, which
shall participate and contribute to the networks™ activities in
accordance with the legislation of the Member State where
the members are established and shall at all times be open to
new healthcare providers which might wish to join them,
provided that such healthcare providers fulfil all the required
conditions and criteria referred to in paragraph 4.

2. European reference networks shall have at least three of
the following objectives:

(@) to help realise the potential of European cooperation
regarding highly specialised healthcare for patients and for
healthcare systems by exploiting innovations in medical
science and health technologies;
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(b) to contribute to the pooling of knowledge regarding
sickness prevention;

() to facilitate improvements in diagnosis and the delivery of
high-quality, accessible and cost-effective healthcare for all
patients with a medical condition requiring a particular
concentration of expertise in medical domains where
expertise is rare;

(d) to maximise the cost-effective use of resources by concen-
trating them where appropriate;

(e) to reinforce research, epidemiological surveillance like
registries and provide training for health professionals;

(f) to facilitate mobility of expertise, virtually or physically, and
to develop, share and spread information, knowledge and
best practice and to foster developments of the diagnosis
and treatment of rare diseases, within and outside the
networks;

(@) to encourage the development of quality and safety
benchmarks and to help develop and spread best practice
within and outside the network;

(h) to help Member States with an insufficient number of
patients with a particular medical condition or lacking tech-
nology or expertise to provide highly specialised services of
high quality.

3. Member States are encouraged to facilitate the devel-
opment of the European reference networks:

(a) by connecting appropriate healthcare providers and centres
of expertise throughout their national territory and ensuring
the dissemination of information towards appropriate
healthcare providers and centres of expertise throughout
their national territory;

(b) by fostering the participation of healthcare providers and
centres of expertise in the European reference networks.

4. For the purposes of paragraph 1, the Commission shall:

(a) adopt a list of specific criteria and conditions that the
European reference networks must fulfil and the conditions
and criteria required from healthcare providers wishing to
join the European reference network. These criteria and
conditions shall ensure, inter alia, that European reference
networks:

(i) have knowledge and expertise to diagnose, follow-up
and manage patients with evidence of good outcomes,
as far as applicable;
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(ii) follow a multi-disciplinary approach;

(ili) offer a high level of expertise and have the capacity to
produce good practice guidelines and to implement
outcome measures and quality control;

(iv) make a contribution to research;

(v) organise teaching and training activities; and

(vi) collaborate closely with other centres of expertise and
networks at national and international level;

(b) develop and publish criteria for establishing and evaluating
European reference networks;

() facilitate the exchange of information and expertise in
relation to the establishment of European reference
networks and their evaluation.

5. The Commission shall adopt the measures referred to in
paragraph 4(a) by means of delegated acts in accordance with
Article 17 and subject to the conditions of Articles 18 and 19.
The measures referred to in points (b) and (c) of paragraph 4
shall be adopted in accordance with the regulatory procedure
referred to in Article 16(2).

6. Measures adopted pursuant to this Article shall not
harmonise any laws or regulations of the Member States and
shall fully respect the responsibilities of the Member States for
the organisation and delivery of health services and medical
care.

Article 13
Rare diseases

The Commission shall support Member States in cooperating in
the development of diagnosis and treatment capacity in
particular by aiming to:

(a) make health professionals aware of the tools available to
them at Union level to assist them in the correct
diagnosis of rare diseases, in particular the Orphanet
database, and the European reference networks;

(b) make patients, health professionals and those bodies
responsible for the funding of healthcare aware of the possi-
bilities offered by Regulation (EC) No 883/2004 for referral
of patients with rare diseases to other Member States even
for diagnosis and treatments which are not available in the
Member State of affiliation.
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Atrticle 14
eHealth

1. The Union shall support and facilitate cooperation and the
exchange of information among Member States working within
a voluntary network connecting national authorities responsible
for eHealth designated by the Member States.

2. The objectives of the eHealth network shall be to:

(a) work towards delivering sustainable economic and social
benefits of European eHealth systems and services and inter-
operable applications, with a view to achieving a high level
of trust and security, enhancing continuity of care and
ensuring access to safe and high-quality healthcare;

(b) draw up guidelines on:

(i) a non-exhaustive list of data that are to be included in
patients’ summaries and that can be shared between
health professionals to enable continuity of care and
patient safety across borders; and

(i) effective methods for enabling the use of medical
information for public health and research;

(c) support Member States in developing common identifi-
cation and authentication measures to facilitate transfer-
ability of data in cross-border healthcare.

The objectives referred to in points (b) and (c) shall be pursued
in due observance of the principles of data protection as set out,
in particular, in Directives 95/46/EC and 2002/58/EC.

3. The Commission shall, in accordance with the regulatory
procedure referred to in Article 16(2), adopt the necessary
measures for the establishment, management and transparent
functioning of this network.

Atticle 15
Cooperation on health technology assessment

1. The Union shall support and facilitate cooperation and the
exchange of scientific information among Member States within
a voluntary network connecting national authorities or bodies
responsible for health technology assessment designated by the
Member States. The Member States shall communicate their
names and contact details to the Commission. The members
of such a health technology assessment network shall
participate in, and contribute to, the network’s activities in
accordance with the legislation of the Member State where
they are established. That network shall be based on the

principle of good governance including transparency, objec-
tivity, independence of expertise, fairness of procedure and
appropriate stakeholder consultations.

2. The objectives of the health technology assessment
network shall be to:

(a) support cooperation between national authorities or bodies;

(b) support Member States in the provision of objective,
reliable, timely, transparent, comparable and transferable
information on the relative efficacy as well as on the
short- and long-term effectiveness, when applicable, of
health technologies and to enable an effective exchange of
this information between the national authorities or bodies;

(¢) support the analysis of the nature and type of information
that can be exchanged;

(d) avoid duplication of assessments.

3. In order to fulfil the objectives set out in paragraph 2, the
network on health technology assessment may receive Union
aid. Aid may be granted in order to:

(a) contribute to the financing of administrative and technical
support;

(b) support collaboration between Member States in developing
and sharing methodologies for health technology
assessment including relative effectiveness assessment;

(c) contribute to the financing of the provision of transferable
scientific information for use in national reporting and case
studies commissioned by the network;

(d) facilitate cooperation between the network and other
relevant institutions and bodies of the Union;

(e) facilitate the consultation of stakeholders on the work of the
network.

4. The Commission shall, in accordance with the regulatory
procedure referred to in Article 16(2), adopt the necessary
measures for the establishment, management and transparent
functioning of this network.

5. Arrangements for granting the aid, the conditions to
which it may be subject and the amount of the aid, shall be
adopted in accordance with the regulatory procedure referred to
in Article 16(2). Only those authorities and bodies in the
network designated as beneficiaries by the participating
Member States shall be eligible for Union aid.
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6.  The appropriations required for measures provided for in
this Article shall be decided each year as part of the budgetary
procedure.

7. Measures adopted pursuant to this Article shall not
interfere with Member States’ competences in deciding on the
implementation of health technology assessment conclusions
and shall not harmonise any laws or regulations of the
Member States and shall fully respect the responsibilities of
the Member States for the organisation and delivery of health
services and medical care.

CHAPTER V
IMPLEMENTING AND FINAL PROVISIONS
Article 16
Committee

1.  The Commission shall be assisted by a Committee,
consisting of representatives of the Member States and chaired
by the Commission representative.

2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and
7 of Decision 1999/468EC shall apply, having regard to the
provisions of Article 8 thereof.

The period laid down in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC
shall be set at 3 months.

Article 17
Exercise of the delegation

1. The powers to adopt delegated acts referred to in Articles
11(5) and 12(5) shall be conferred on the Commission for a
period of 5 years from 24 April 2011. The Commission shall
make a report in respect of the delegated powers not later than
6 months before the end of the five-year period. The delegation
of powers shall be automatically extended for periods of an
identical duration, unless the European Parliament or the
Council revokes it in accordance with Article 18.

2. Assoon as it adopts a delegated act, the Commission shall
notify it simultaneously to the European Parliament and to the
Council.

3. The powers to adopt delegated acts are conferred on the
Commission subject to the conditions laid down in Articles 18
and 19.

Article 18
Revocation of the delegation

1. The delegation of power referred to in Articles 11(5) and
12(5) may be revoked at any time by the European Parliament
or by the Council.

2. The institution which has commenced an internal
procedure for deciding whether to revoke the delegation of
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power shall endeavour to inform the other institution and the
Commission within a reasonable time before the final decision
is taken, indicating the delegated powers which could be subject
to revocation and possible reasons for a revocation.

3. The decision of revocation shall put an end to the dele-
gation of the powers specified in that decision. It shall take
effect immediately or at a later date specified therein. It shall
not affect the validity of the delegated acts already in force. It
shall be published in the Official Journal of the European Union.

Article 19
Objections to delegated acts

1. The European Parliament or the Council may object to the
delegated act within a period of 2 months from the date of
notification.

At the initiative of the European Parliament or the Council this
period shall be extended by 2 months.

2. If, on expiry of the period referred to in paragraph 1,
neither the European Parliament nor the Council has objected
to the delegated act, it shall be published in the Official Journal of
the European Union and shall enter into force on the date stated
therein.

The delegated act may be published in the Official Journal of the
European Union and enter into force before the expiry of that
period if the European Parliament and the Council have both
informed the Commission of their intention not to raise
objections.

3. If the European Parliament or the Council objects to a
delegated act within the period referred to in paragraph 1, it
shall not enter into force. The institution which objects shall
state the reasons for objecting to the delegated act.

Article 20
Reports

1. The Commission shall by 25 October 2015 and
subsequently every 3 years thereafter, draw up a report on
the operation of this Directive and submit it to the European
Parliament and to the Council.

2. The report shall in particular include information on
patient flows, financial dimensions of patient mobility, the
implementation of Article 7(9) and Article 8, and on the func-
tioning of the European reference networks and national
contact points. To this end, the Commission shall conduct an
assessment of the systems and practices put in place in the
Member States, in the light of the requirements of this
Directive and the other Union legislation relating to patient
mobility.
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The Member States shall provide the Commission with
assistance and all available information for carrying out the
assessment and preparing the reports.

3. Member States and the Commission shall have recourse to
the Administrative Commission established pursuant to
Article 71 of Regulation (EC) No 883/2004, in order to
address the financial consequences of the application of this
Directive on the Member States which have opted for reim-
bursement on the basis of fixed amounts, in cases covered by
Articles 20(4) and 27(5) of that Regulation.

The Commission shall monitor and regularly report on the
effect of Article 3(c)(i) and Article 8 of this Directive. A first
report shall be presented by 25 October 2013. On the basis of
these reports, the Commission shall, where appropriate, make
proposals to alleviate any disproportionalities.

Article 21
Transposition

1. Member States shall bring into force the laws, regulations
and administrative provisions necessary to comply with this
Directive by 25 October 2013. They shall forthwith inform
the Commission thereof.

When Member States adopt those provisions, they shall contain
a reference to this Directive or be accompanied by such a

reference on the occasion of their official publication. The
methods of making such reference shall be laid down by the
Member States.

2. Member States shall communicate to the Commission the
text of the main provisions of national law which they adopt in
the field covered by this Directive.

Atticle 22
Entry into force

This Directive shall enter into force on the 20th day following
its publication in the Official Journal of the European Union.

Article 23
Addressees

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Strasbourg, 9 March 2011.

For the Council
The President
GYORI E.

For the European Parliament
The President
J. BUZEK
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Sammanfattning av Departementspromemorian
DS 2012:6 — Patientrorlighet 1 EU

Promemorian innehéller forslag som syftar till att i svensk réitt genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och
sjukvérd, i det foljande forkortat patientrorlighetsdirektivet. Det huvud-
sakliga syftet med patientrorlighetsdirektivet ér att astadkomma en mer
allmén och effektiv tillimpning av de principer som EU-domstolen ut-
arbetat om fri rorlighet for vardtjénster och pa sé sitt utveckla den inre
marknaden.

I promemorian foreslés en ny lag om ersittning for vissa vardkostnader
som uppkommit vid vérd i ett annat land inom det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES). I lagen anges villkor for ritt till er-
sattning samt hur en ersittnings storlek ska bestimmas. I lagen finns
vidare bestimmelser som gor det mojligt for patienter att sdka forhands-
besked for planerad vérd i ett annat EES-land. Lagen innehéller dven
bestimmelser om utrednings- och uppgiftsskyldighet. Det ar
Forsédkringskassan, som efter ansokan av en patient, provar fragor om
ersittning enligt lagen. Beslut om erséttning ska fattas inom 90 dagar
fran det att en fullstindig ansdkan har kommit in till Forsékringskassan.
Det dr Forsdkringskassan som ska utbetala beslutade ersittningar. Beslut
om ersdttning eller forhandsbesked ska fa dverklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol. Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritt.

I promemorian foreslas dven en ny lag om landstingens och kom-
munernas kostnadsansvar. Denna lag reglerar hur kostnadsansvaret for
den grinsoverskridande véarden ska fordelas mellan staten samt landsting
och kommuner. Enligt forslaget ska landstingen bekosta ersittningen for
hilso- och sjukvard, viss tandvérd, likemedel, andra varor, forbruk-
ningsartiklar och hjdlpmedel som erhélls i annat EES-land av personer
som &r bosatta inom landstinget eller dr kvarskrivna i landstinget enligt
16 § folkbokforingslagen och stadigvarande vistas ddr. Kommunerna ska
ansvara for erséttningen for hjdlpmedel som tillhandahallits utomlands
om kommunen skulle haft kostnadsansvar for motsvarande hjélpmedel i
Sverige. Landstingens och kommunernas kostnadsansvar avser béade
sadan vard som soks med stdd i den nya erséttningslagen och med stod i
forordning (EG) nr 883/2004. Forsékringskassan kommer dven fort-
sattningsvis att fungera som beslutande myndighet vad avser ersittning
for gransoverskridande vard enligt forordning (EG) nr 883/2004.

Staten kommer dven fortsittningsvis ansvara for kostnaderna for tand-
vard som hade berittigat till stod enligt lagen om statligt tandvardsstod
om den utforts i Sverige. Vidare kommer staten dven ha kostnadsansvaret
for utlandsvard for sadana personer som inte &dr folkbokforda eller kvar-
skrivna 1 Sverige men som &nda ingér i personkretsen, exempelvis ut-
landsboende pensionérer som har sin huvudsakliga pension fran Sverige.
Staten kommer &dven ha kostnadsansvar for de bilaterala Overens-
kommelser och konventioner med andra ldnder som omfattar hilso- och
sjukvard.



I promemorian foreslas dven dndringar i hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), lagen om ldkemedelsforméaner (2002:160) och lagen om
statligt tandvardsstod (2008:145) for att mojliggora att berérda personer
vid berdkning av olika hogkostnadsskydd kan tillgodogoéra sig vissa
kostnader for gransoverskridande hélso- och sjukvérd, tandvard och léke-
medel.

I promemorian gors bedomningen att Forsékringskassan och Social-
styrelsen ska vara nationella kontaktpunkter for grinséverskridande vard.
Dessa kontaktpunkter ska svara for information om granséverskridande
vard till bade personer boende i Sverige samt ovriga EES-medborgare.
Avslutningsvis gors bedomningen att forslagen inte kommer innebédra
nagon 6kning av kostnaderna for den grinsoverskridande vérden. Lag-
forslagen  foreslas trdda 1 kraft den 1  oktober 2013.
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Forfattningsforslag 1 DS 2012:6 Patientrorlighet
1 EU — forslag till en ny lag

Lag om erséttning for vissa vardkostnader som
uppkommit vid vard i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES)

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehéller bestimmelser om ersittning till patienter for
vardkostnader som han eller hon har haft i ett annat land inom det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Bestdmmelser om ersittning till patienter for vardkostnader finns dven
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen’.

Begrinsning i lagens tillimpningsomrade

2 § Bestimmelserna i denna lag ska inte tillimpas i de fall en patients ratt
till ersdttning grundar sig pa forordning (EG) nr 883/2004.

Definitioner

3 § I denna lag avses med

hdlso- och sjukvard: étgérder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador,

hélso- och sjukvdrdspersonal: lékare, sjukskoterska med ansvar for all-
mén hélso- och sjukvard, tandlédkare, barnmorska eller farmaceut i den
mening som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG
av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer, senast
indrat genom kommissionens forordning (EU) nr 213/2011° eller annan
person som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvard som é&r
begrinsad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv
2005/36/EG, eller en person som anses som hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

tandvard: atgirder som avses i 1 § tandvardslagen (1985:125),
ldkemedel: 1ikemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel, senast dndrat genom Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2011/62/EU* ,

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88/45,
4.4.2011, s. 45, Celex 32011L0024).

2EUT L 166, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0883.

PEUTL 59, 4.3.2011, 5. 4 (Celex 32011R0213).

*EUTL 174, 1.7.2011, s. 74 (Celex 32011L0062).



andra varor: sddana varor som avses i 18 och 20 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.,

forbrukningsartiklar: séddana forbrukningsartiklar som avses i 3d§
hilso- och sjukvardslagen (1982:763),

hjdlpmedel: sddana hjélpmedel som avses i 3 b § hélso- och sjukvards-
lagen.

4 § Vad som i denna lag sidgs om landsting géller &ven kommuner som
inte ingdr i ett landsting.

Riitten till ersiittning

5 § § En patient har rétt till ersittning for vardkostnader som har upp-
kommit till foljd av att han eller hon har mottagit hélso- och sjukvard,
tandvard, ldkemedel, andra varor, forbrukningsartiklar eller hjalpmedel i
ett annat land inom EES om

1. patienten nir kostnaden uppkom tillhérde den personkrets for vil-
ken Sverige dr behorigt att meddela sadant tillstand till vard utan-
for bosittningsmedlemsstaten som avses 1 artikel 20 i forordning
(EG) nr 883/2004,

2. varden skulle ha bekostats av det allmdnna om den utforts i Sve-
rige,

3. véarden har tillhandahéllits av hilso- och sjukvardspersonal och
den behandlingsmetod som har anvénts ar i enlighet med internat-
ionell medicinsk vetenskap och beprovad erfarenhet, och

4. utforandet av varden inte strider mot svensk lag.

Ersittningens storlek

6 § Erséttning enligt denna lag 1amnas med hogst det belopp som mots-
varar den faktiska vardkostnad som har uppkommit for patienten.

7 § For hélso- och sjukvérd, annan tandvard 4n sadan som avses 1 9 §
samt for lidkemedel, andra varor, forbrukningsartiklar och hjidlpmedel
som har forordnats och administrerats till en patient vid sjélva vardtill-
fillet, ska erséttningen bestimmas till ett belopp som motsvarar den
vardkostnad som skulle ha uppkommit om patientens vard hade utforts i
Sverige.

For forskrivna forbrukningsartiklar och hjidlpmedel ska, i andra fall &n
som anges i forsta stycket, ersittningen bestdmmas till ett belopp som
motsvarar den kostnad som skulle ha uppkommit om forbrukningsarti-
keln eller hjdlpmedlet hade tillhandahéllits i Sverige i enlighet med
halso- och sjukvardslagen (1982:763).

Vid bestimmande av en ersittnings storlek enligt forsta eller andra
stycket ska avdrag goras med ett belopp som motsvarar de avgifter som
patienten skulle ha betalat for varden i Sverige.

8 § For forskrivna likemedel och andra varor som en patient sjilv har
inforskaffat, och for vilka det finns en likvardig produkt inom ldkeme-
delsformanerna enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
ska ersittningen bestdmmas till ett belopp som motsvarar den kostnads-
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reducering som patienten skulle haft rdtt till om ldkemedlet eller varan
hade ingétt i ldkemedelsférmanerna.

Vid bestimmandet av erséttning enligt forsta stycket ska for varje 14-
kemedel eller vara ett kostnadsbelopp faststdllas som motsvarar det
lagsta forsdljningspris som har faststillts for en likvérdig produkt som
ingdr i lakemedelsforménerna. Det belopp som vid en jaimforelse mellan
det faststéllda kostnadsbeloppet och den faktiska kostnad som patienten
har haft ar lagst, ska laggas till grund for erséttningens bestimmande.

9 § For tandvard som hade berittigat till stod enligt lagen (2008:145) om
statligt tandvérdsstod om den utforts i Sverige ska ersdttningen bestam-
mas till ett belopp som motsvarar vad Forsékringskassan skulle ha betalat
om tandvarden utforts i Sverige.

Forhandsbesked

10 § Forsdkringskassan ska, efter ansokan frén en patient, ldmna for-
handsbesked om
1. patienten har rtt till ersittning enligt denna lag for vard som han
eller hon avser att motta i ett annat EES-land, och
2. med vilket hogsta belopp erséttning kan utges for sidan mottagen
vard.
Ett forhandsbesked &r, om inte annat anges i 11 §, bindande vid en se-
nare provning om ersittning till patienten for den vard som omfattas av
forhandsbeskedet.

11 § Ett forhandsbesked é&r inte bindande om
1. patienten, niar de vardkostnader som beskedet avser uppkom, inte
langre tillhdr den personkrets som angesi5 § 1, eller
2. beskedet har limnats pa grund av oriktiga eller vilseledande
uppgifter och dessa har haft betydelse for drendets avgorande.
Om utforandet av den vard som omfattas av forhandsbeskedet i ndgon
del skulle strida mot svensk lag, &r beskedet inte bindande i den delen.

Utrednings- och uppgiftsskyldighet m.m.

12 § Forsdkringskassan ska, om det inte &r uppenbart obehovligt, i ett
ersittningsdrende enligt denna lag inhdmta ett yttrande frén det landsting
som enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) har ansvar for patien-
tens vérd i Sverige.

Om ett landsting ska yttra sig i ett drende som avser erséttning for
hjélpmedel som berér en kommun som ingar i landstinget, ska lands-
tinget infor yttrandet samrada med kommunen.

13 § Myndigheter ska ldmna Forsdkringskassan, landsting och kommun
de uppgifter om forhallanden som &ar betydelse for tillimpningen av
denna lag.

14 § Forsdkringskassan ska pa en patients begéran till Apotekens Service
Aktiebolag ldmna de uppgifter som dr nddvindiga for att bolaget ska



kunna registrera de uppgifter som behdvs for tillimpning av 5 a § lagen
(2002:160) om ldkemedelsféormaner m.m.

Beslutande myndighet m.m.

15 § Forsdkringskassan provar, efter ansdkan fran en patient, frigor om
erséttning enligt denna lag.

Ett beslut om ersittning ska alltid innehalla de skil som ligger till
grund for beslutet.

Beslutade ersittningar utbetalas av Forsikringskassan.

16 § Beslut om ersittning ska fattas inom 90 dagar frén det att en full-
stindig ansdkan har kommit in till Forsékringskassan. Om det finns sér-
skilda skdl far denna tid 6verskridas.

Overklagande

17 § Forsdkringskassans beslut om erséttning eller forhandsbesked enligt
denna lag far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 oktober 2013.

2. For hilso- och sjukvérd samt tandvard i utlandet dir behandling har
paborjats fore ikrafttradandet tillimpas inte bestimmelserna i denna lag.

3. For lakemedel, andra varor forbrukningsartiklar och hjélpmedel som
har forskrivits eller pa annat sétt forordnats fore ikrafttradandet tillimpas
inte bestimmelserna i denna lag.
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Lag om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss utlandsvard

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § I denna lag finns bestimmelser om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss utlandsvard.

Vad som i denna lag ségs om ett landsting géller 4&ven kommuner som
inte ingdr i ett landsting.

2 § Ett landsting har, om inget annat ségs i denna lag, kostnadsansvar for
ersittningar som har bestdmts enligt 7 eller 8 § lagen (xxxx:xxx) om
erséttning till patienter for vardkostnader utomlands eller enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen' och som har ut-
betalats till en patient som vid tiden for den vérd ersdttningen avser

1. var bosatt inom landstinget, eller

2. kvarskriven enligt 16 § folkbokforingslagen (1991:481) och

stadigvarande vistades i landstinget.

3 § En kommun som ingar i ett landsting har kostnadsansvar for ersitt-
ning som avses i 2 § om ersdttningen avser hjidlpmedel som kommunen

skulle haft kostnadsansvar for om det tillhandahallits i Sverige.

4 § Landstinget ska ersétta Forsdkringskassan for sadana utbetalda er-
sattningar som avses i 2 §.

5 § Kommunen ska ersétta landstinget for hjdlpmedel som avses i3 §.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

"EUT L 166, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0883.



Lag om dndring i hélso- och sjukvérdslagen (1982:763)

Hirigenom foreskrivs' att 26 a § hilso- och sjukvéardslagen
(1982:763)ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
26a§

Den som har erlagt vardavgifter som avser oppen hélso- och sjukvérd
enligt denna lag i andra fall &n som avses 1 18 § forsta stycket, avgifter
for forbrukningsartiklar som avses i 3 d § eller avgifter for sddan tand-
véard som avses i 8 a § tandvardslagen (1985:125) med sammanlagt hogst
1 100 kronor, eller det ldgre belopp som bestimts av landstinget, dr be-
friad fran att dérefter erligga ytterligare avgifter for sddan vard eller
sadana forbrukningsartiklar under den tid som &terstar av ett ar, rdknat

fran det forsta tillfélle dé avgift erlagts.

Har en fordlder eller fordldrar
gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, fir barnen gemensamt
avgiftsbefrielse ndr kostnaderna
for avgifter enligt forsta stycket
sammanlagt uppgar till dar avsett
belopp.

Kostnadsbefrielse gdller under
den tid som avses i forsta stycket
dven for barn som under denna tid
fyller 18 ar.

Med  fordlder avses dven
fosterfordlder. Som fordlder rdik-
nas dven den med vilken en
fordlder stadigvarande samman-
bor och som dr eller har varit gift
eller har eller har haft barn med
fordldern.

Har en fOrdlder eller fordldrar
gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, fir barnen gemensamt
avgiftsbefrielse nédr kostnaderna
for avgifter enligt forsta stycket
sammanlagt uppgar till dir avsett
belopp. Sdadan avgiftsbefrielse
gdller dven for barn som under
den tid som avses i forsta stycket

fyller 18 ar.
Med  fordlder avses dven
fosterfordlder.  Som  fordlder

rdknas dven den med vilken en
fordlder stadigvarande samman-
bor och som dr eller har varit gift
eller har eller har haft barn med

fordldern.
Vid berikning av
avgifisbefrielse  enligt  forsta

stycket ska dven sddana avdrag
som har gjorts enligt 7§ tredje
stycket lagen  (xxxx:xxxx) om
ersdttning for vissa vdrdkostnader
som uppkommit vid vdrd i ett
annat land inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet
(EES)medrdknas.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvérd (EUT L 88/45,

4.4.2011, s. 45, Celex 320111L.0024).
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Lag om éndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. ska inforas en ny paragraf, 5 a §, av fo6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5a§

Vid berdkning av kostnadsre-
ducering enligt 5§ ska sddana
belopp som enligt 8§ andra
stycket lagen (xxxx:xxx) om ersdtt-
ning for vissa vdardkostnader som
uppkommit vid vard i ett annat
land inom det Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES)
har lagts till grund for bestim-
mandet av en beslutad ersdttning
medriknas.

Vad som sdgs i forsta stycket
gdller inte sadana kostnader som
avser livsmedel for sdrskilda nd-
ringsdndamadl.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88/45,

4.4.2011, s. 45, Celex 320111L.0024).



Lag om éndring i lagen (2008:145) om statligt

tandvardsstod

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod ska inforas en ny paragraf, 4 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a$§

Vid berdkning av tandvards-
ersdttning enligt 4 § forsta stycket
ska sddana kostnader for tand-
vard i ett annat land som lagts till
grund for beslut om ersittning
enligt 9 § lagen (xxxx:xxx) om er-
sdttning for vissa vardkostnader
som uppkommit vid vdard i ett an-
nat land inom det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet (EES)
medriknas.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvérd (EUT L 88/45,

4.4.2011, s. 45, Celex 320111L.0024).
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Forteckning 6ver remissinstanser

Kammarritten i Stockholm, Forvaltningsrétten i Goteborg, Forvaltnings-
ratten i Luled, Data-inspektionen, Domstolsverket, Folkhilsoinstitutet,
Forsdkringskassan, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsument-
verket, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Smittskyddsinstitutet, Statens
beredning for medicinsk utvardering, Statskontoret, Sveriges Exportrad,
Swecare, Tand-vards- och ldkemedelsformansverket, Tillvaxtverket
Stockholms léns landsting, Uppsala ldns landsting, Sormlands lans
landsting, Ostergdtlands lins landsting, Jonkdpings lins landsting, Kro-
nobergs ldns landsting, Kalmar ldns landsting, Gotlands kommun, Blek-
inge ldns landsting, Skéne ldns landsting, Hallands ldns landsting, Vistra
Goétalands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins lands-
ting, Véstmanlands léns landsting, Dalarnas lidns landsting, Géavleborgs
lans landsting, Vésternorrlands léns landsting, Jimtlands ldns landsting,
Visterbottens lans landsting, Norrbottens lans landsting, Arjeplog kom-
mun, Bengtsfors kommun, Filipstads kommun, Gnosjé kommun, Gote-
borgs kommun, Hammar6é kommun, Habo kommun, Haparanda kom-
mun, Helsing-borgs kommun, Kil kommun, Kiruna kommun, Luled
kommun, Malmé kommun, Mdlndal kommun, Nyndshamn kommun,
Ronneby kommun, Sollefted kommun, Storfors kommun, Stenungssund
kommun, Stockholms kommun, Storumans kommun, Stromstads kom-
mun, Svedala kommun, Sédertélje kommun, Torsby kommun, Uddevalla
kommun, Vilhelmina kommun, Vénersborgs kommun, Vixjé kommun,
Almhults kommun, Odeshdg kommun, Karolinska Universitetssjukhuset,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Skanes Universitetssjukhus, Akade-
miska sjukhuset, Norrlands universitetssjukhus, Sveriges Kommuner och
landsting, Praktikertjanst, Svenska apoteksforeningen, Apotekens Ser-
vice AB, Sveriges ldkarforbund, Sveriges Tandlékarforbund, Privattand-
lakarna, Sveriges Tandhygienistférening, Sveriges Farmacevtforbund,
Farmaciforbundet ,Lakemedelsindustriforeningen, Tjénstetandlékarna,
Vardforbundet, Riksforbundet sdllsynta diagnoser, Sveriges pensionérs-
forbund, Riksorganisationen for vard och omsorg utan vinstsyfte,
Landstingens oOmsesidiga forsdkringsbolag, Almega, Tjansteménnens
centralorganisation, Svenska akademikers centralorganisation, Lands-
organisationen.



Parallelluppstéllning

Uppstéllningen anger pé vilket sétt Sverige genomfor Europaparlamentet
och Europeiska unionens rad antog den 9 mars 2011 direktivet
2011/24/EU om tillimpningen av patientrittigheter vid grénsover-
skridande hélso- och sjukvérd. Vidare anger uppstillningen om en
artikels innehall redan tillgodoses i svensk ritt eller inte krdver nidgon
forfattningsreglering for att tillgodose direktivets krav.

Bilaga 6

Direktiv Lag om Foranleder éindring i Foran-
2011/24/EU ersittning for | annan lag eller annan leder
vissa vard- niva én lag ingen
kostnader om andring i
uppkommit svensk ritt
vid vard i ett
annat land
inom det
europeiska
samarbets-
omradet
(EES)
Artikel 1
1.1 1-17 §§ 1. Lag om éndring i
hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763) [26 a §]
2. Lag om éndring i
lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner
m.m. [5 a §]
3. Lag om &ndring i
lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstod
[4a8§]
1.2 Se artikel 1.1 Se artikel 1.1
1.3 X
1.4 X
Artikel 2 X
2a X
2b X
2c X
2d X
2e X
2f X
2g X
2h X
21 X
2] X
2k X
21 X
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Artikel 5
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Artikel 6
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6.4

Forordningséndringar




kravs
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6.5

Forordningsandringar
krivs

Artikel 7

7.1

Se artikel 1.1

Se artikel 1.1

72a

72b

> <

7.3

Se artikel 1.1

7.4

5-10 och 15 §§

7.5

e

7.6

5-10 och 15 §§

7.7

7.8

7.9

7.10

7.11

el ltalkaltel

Artikel 8

8.1

82a

8.2 ai

8.2 aii

82b

8.3

8.4

8.5

8.6a

8.6 ¢

8.6 ¢

8.6d

8.7

il el el bkl il taltadlkad el

Artikel 9

9.1

Se artikel 1.1

Se artikel 1.1

9.2

Forordningséndringar

9.3

16 §

94

15 och 17 §§

9.5

11§

Artikel 10

10.1

Forordningséndringar
krévs

10.2

10.3

it

10.4

Forordningséndringar
krévs

Artikel 11

11.1

Andringar i myndig-
hetsforeskrifter

11.2-11.5

11.6

Artikel 12

olkalke
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Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

PP PR DR < 4

Artikel 21

Ikrafttradandebestdm-
melserna i samtliga
foreslagna forfattningar

Artikel 22

Artikel 23






