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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Denna promemoria utgdr ett komplement till Ds 2015:18, Patient-
rorlighet inom EES — vissa kompletterande férslag. Enligt Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird (patientrorlighetsdirektivet) omfattas sdvil
hilso- och sjukvird som tandvird av direktivets bestimmelser och i
denna promemoria finns nu kompletterade forslag till dndring 1
tandvardslagen (1985:125). Skilen till de nu féreslagna dndringarna
rorande tandvdrd ir detsamma som for de dndringar som féreslogs
rorande hilso- och sjukvird 1 Ds 2015:18, det vill siga skilet ir den
kritik som Europeiska kommissionen (kommissionen) har riktat
mot Sverige.

I promemoria foreslds dirfor att det dven 1 tandvirdslagen inférs
fortydligande krav pd virdgivaren att vad avser patienter som soker
vard enligt patientrorlighetsdirektivet bestimmelser dels in-
formerar om den statliga tillsynen av hilso- och sjukvirden och
dess personal, det s.k. vdrdgivarregistret, om patientnimndernas
verksamhet och om ritten till patientskadeersittning, dels till-
handahiller en specificerad faktura avseende kostnaderna fér den
vird som patienten har erhillit. Samtliga férfattningsindringar
foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2016.






2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till lag om dndring i tandvardslagen
(1985:125)

Hirigenom foreskrivs' att det i1 tandvirdslagen (1985:125) ska
inféras tvd ny paragrafer, 3 ¢ och 4 b §§, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3c§

Om kostnaden for tandvdrds-
bebandlingen av patienten ska
ersittas av ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet (EES) ska vdrd-
glvaren informera patienten om

1. att tandvdrden och dess
personal star under tillsyn av
Inspektionen for vdard och omsorg
(IVO),

2. det register som fors av IVO
och den anmilningsskyldighet
som omfattar den som avser att
bedriva verksambet enligt 2 kap.
patientsikerbetslagen (2010:659),
och

3. patientndmndernas ~ verk-
sambet och majligheten att begira

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpning
av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvérd.
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ersittning  enligt  patientskade-
lagen (1996:799) eller frin like-
medelsforsikringen.

4b§

Om tandvdrd har givits till en
patient som har rdtt att fa kostna-
der for sin vdrd ersatt av ett annat
land inom EES ska vdrdgivaren
tillbandahdlla  en  specificerad
faktura avseende den vdrd som
patienten har erhdllit.

Kravet pd faktura giller inte
om vdrdformdnen  foljer av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.



3 Arendet och dess beredning

3.1 Patientrorlighetsdirektivet

Bakgrunden till Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittig-
heter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (patientrérlig-
hetsdirektivet) ir ett antal avgoranden frdn EU-domstolen som
slagit fast att sjukvard, oavsett hur den ir finansierad och organise-
rad, omfattas av férdraget om Europeiska unionens funktionssitts
(EUF-fordraget) regler om fri rorlighet {6r tjinster.

Avsikten med direktivet ir att dstadkomma en mer allmin och
effektiv tillimpning av de principer som EU-domstolen har ut-
arbetat och pd si sitt utveckla den inre marknaden. Direktivet
syftar till att EU-medborgaren littare ska {3 tillging till en siker
grinsoverskridande hilso- och sjukvird av god kvalitet samt att
uppmuntra medlemsstaterna till samarbete pd hilso- och sjukvirds-
omridet.

Med grinsoverskridande hilso- och sjukvird avses 1 direktivet
all hilso- och sjukvird som tillhandahills eller férordnas i en annan
medlemsstat dn forsikringsmedlemsstaten. Med hilso- och sjuk-
vird avses enligt direktivet dven tandvérd.

3.2 Férordning (EG) nr 883/2004

I friga om hilso- och sjukvirdsférmdner f6r EU-medborgare, finns
ocksd Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004
av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen (forordningen). Forordningen borjade gilla den 1 maj
2010 och ersatte forordning (EEG) nr 1408/71. Syftet med férord-
ningen dr att samordna olika socialférsikringsférméner, inte att
harmonisera de olika medlemsstaternas socialférsikringssystem.
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Foérordningen reglerar ritten till socialforsikringsférméner for
personer som ror sig inom EES. Forordningen omfattar bland
annat forminer vid sjukdom och moder- och faderskap och ger
EU-medborgare sjukvirdsférméner i annat land in i forsikrings-
medlemsstaten. Sjukvirdsférmanerna enligt férordningen omfattar
iven tandvdrd’.

3.3 Inforlivande av patientrorlighetsdirektivets
bestammelser i svensk ratt

I regeringens proposition 2012/13:150 Patientrérlighet 1 EU -
forslag ull ny lagstiftning, limnade regeringen forslag till hur
direktivets bestimmelser skulle genomféras 1 svensk ritt.
Bestimmelserna tridde 1 kraft den 1 oktober 2013. Tidsfristen f6r
att genomféra direktivet i nationell lagstiftning gick ut den
23 oktober 2013.

I svensk ritt genomférdes direktivets bestimmelser bl.a. genom
inférandet av lagen (2013:513) om ersittning for kostnader till
foljd av vdrd 1 annat land inom Europeiska samarbetsomridet
(ersittningslagen). Lagen innehiller bestimmelser om ersittning
som uppkommit till f6ljd av att en person har mottagit vird i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).

Virdkostnader som uppkommit i ett annat EES-land kan
ersittas antingen enligt patientrérlighetsdirektivets bestimmelser
genom ersittningslagen eller enligt férordningen. Det finns
skillnader mellan de olika regelverken och dirfor finns 1 ersitt-
ningslagen en upplysning om ritten till ersittning fér virdkost-
nader enligt forordningen. Avsikten ir att en patient som mottagit
grinsdverskridande vird sd ldngt som méjligt ska kunna vilja att £3
denna vdrd ersatt pd det sitt som ir forménligast f6r patienten. Det
framgdr av recit 28-31 samt artikel 8.3 1 direktivet. I de fall
patientens ritt till ersittning grundar sig pd foérordningen, ska
ersittningslagens bestimmelser inte tillimpas.

Inforandet av  lagen (2013:514) om landstingens och
kommunernas kostnadsansvar fér viss vird 1 utlandet (kostnads-
ansvarslagen) var ocksid en del av genomfdérandet av patient-

2Jfr. 5 a § tandvardslagen (1985:125).
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rorlighetsdirektivet. Genom lagen har kostnadsansvaret fér den
grinsoverskridande vdrden flyttas 6ver frin Forsikringskassan till
landstingen och kommunerna. Férsikringskassan som fattar beslut
enligt ersittningslagen miste 1 ett ersittningsirende inhimta
yttranden frdn patientens hemlandsting, landstingens besluts-
inflytande 1 medicinska frigor har pa s& sitt sikerstillts.

For att genomféra direktivets bestimmelser gjordes dven nigra
indringar som ror kostnadsberikning och ersittning i hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763), lagen (2002:160) om likemedels-
form&ner m.m. samt i lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod.

34 Overtriadelsedrende med anledning av
inférlivandet

Europeiska kommissionen (kommissionen) har i en formell under-
rittelse till den svenska regeringen’® 2014 pétalat att Sverige inte har
uppfyllt sina skyldigheter enligt patientrérlighetsdirektivet.
Kommissionen ansdg att de tgirder som de svenska myndig-
heterna redovisat fér kommissionen fér att inforliva ett flertal
artiklar 1 direktivet fortfarande saknades, eller under alla om-
stindigheter inte hade anmilts till kommissionen. De artiklar i
direktivet som kommissionen pekade ut som ofullstindigt
genomforda och som sedermera kom att ligga till grund fér
forslagen 1 Ds2015:18 DPatientrorlighet inom EES - vissa
kompletterande forslag, ir féljande;

— Artikel 4.2 b med bestimmelser for att sikerstilla att vard-
givare forser patienter med relevant information, bl.a. om kvalitet
och sikerhet nir det giller den hilso- och sjukvird som till-
handahills, priser (inklusive tydliga fakturor), virdgivarens till-
stdnd- eller registreringsstatus, forsikringsskydd eller annat
personligt eller kollektivt skydd rérande yrkesansvar,

— Artikel 9.3 a-b med bestimmelser for att man vid administra-
tion av ansdkan om grinséverskridande hilso- och sjukvird beaktar

3 Europeiska kommissionen, Formell underrittelse — Overtridelse nummer 2014/2153.
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sjukdomen i friga, hur bridskande fallet ir och de individuella
omstindigheterna,

— Artikel 9.5. med bestimmelser om att patienter fir ersittning
utan onddigt drojsmil, om medlemsstaten viljer att inte tillimpa de
ordningar f6r kompensation som féreskrivs 1 férordningen.

3.4.1  Sveriges svar till kommissionen

I svar pd den formella underrittelsen redogjorde den svenska rege-
ringen for relevanta delar av det svenska hilso- och sjukvrds-
systemet och skilen for att ny forfattning, pd de flesta av de
punkter kommissionen kritiserat, inte ir nédvindiga 1 svensk ritt
for att Sverige ska uppfylla sina skyldigheter enligt direktivet. I
nigra avseenden konstaterade den svenska regeringen att det dock
kunde vara pd sin plats att fortydliga svensk lagstiftning. En nir-
mare redogorelse av forslagen och 6verviganden som ror
regleringen av tandvarden i Sverige finns i avsnitt 4.

3.5 Ds 2015:18 Patientrérlighet inom EES - vissa
kompletterande forslag

Ds 2015:18, Patientrérlighet inom EES — vissa kompletterande
forslag inneholl dels férslag om dndringar 1 hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) avseende krav pd en specificerad faktura till de
patienter som erhdllit vird 1 enlighet med patientrérlighets-
direktivets bestimmelser, dels forslag om indringar 1 lagen
(2013:513) om ersittning for kostnader till f6ljd av vdrd i annat
land inom Europeiska samarbetsomridet (EES) avseende fortyd-
liganden hur Forsikringskassan ska géra sin provning vid ansdkan
om forhandsbesked enligt lagen samt att beslutad ersittning ska
betalas ut utan ondédigt drojsmdl, dels foérslag om indring i
patientlagen (2014:821) avseende virdgivarens informations-
skyldighet till patienter som soker vird enligt patientrérlighets-
direktivets bestimmelser.

Eftersom Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
grinsdverskridande hilso- och sjukvird dven omfattar tandvird
finns nu 1 denna promemoria férslag till dndring i tandvirdslagen

10
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(1985:125) for att den svenska implementeringen av direktivet ska
kunna anses genomfért.

11






4 Qvervaganden och forslag

4.1 En utvidgad informationsskyldighet fér
tandvarden

Forslag: I tandvirdslagen infors tvd nya bestimmelser. Den
forsta bestimmelsen innebir att om kostnaden fér tandvirds-
behandlingen av patienten ska ersittas av ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) ska vérd-
givaren informera patienten om att tandvirden och dess
personal stdr under tillsyn av Inspektionen f6r vdrd och omsorg
(IVO), om det register som fors av IVO och den anmilnings-
skyldighet som omfattar den som avser att bedriva verksamhet
enligt 2 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) samt om patient-
nimndernas verksamhet och mgjligheten att begira ersittning
enligt patientskadelagen (1996:799) eller frin likemedels-
forsikringen.

Den andra bestimmelsen innebir att om tandvard har givits
till en patient som har ritt att 3 kostnader {6r sin vard ersatt av
ett annat land inom EES ska virdgivaren tillhandahdlla en
specificerad faktura avseende den vird som patienten har
erhillit. Kravet pd faktura giller inte om virdférmanen féljer av
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen.

4.2 Bakgrund till patientrorlighetsdirektivet

Bakgrunden till Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpning av patientrittig-
heter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (patientrérlig-

13
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hetsdirektivet) ir ett antal domar 1 EU-domstolen som slagit fast
att sjukvird, oavsett hur den ir finansierad och organiserad,
omfattas av reglerna om fri rorlighet fér tjinster enligt fordraget
om Furopeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget). Patienter
kan dirfér ha rite till ersittning frin sitt hemland f6r vird utférd 1
andra linder inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES). EU-domstolens praxis har dock bedémts medféra behov av
en rittslig reglering inom unionen f6r att komma till ritta med den
skilda tillimpningen av rittspraxis som férekommer i olika EU-
linder.

Hilso- och sjukvirdstjinster fanns med 1 EU-kommissionens
ursprungliga forslag till direktiv om tjinster pd den inre marknaden
(yinstedirektivet). Det ursprungliga forslaget avvisades dock av
Europaparlamentet och Radet eftersom man ansig att den fore-
slagna 16sningen inte tog tillricklig hinsyn till hilso- och sjuk-
vardens sirart jimfort med andra tjinster. Istillet presenterade
kommissionen patientrérlighetsdirektivet.

4.2.1  Syftet med patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpning av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet) syftar till att gora
det littare att f3 tillging till siker grinsoverskridande hilso- och
sjukvdrd av god kvalitet och uppmuntra till samarbete mellan
medlemsstaterna pd hilso- och sjukvirdens omride. Direktivet
syftar ocksd till att fortydliga dess foérhdllande till Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april
2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen (férord-
ningen). I férlingningen forvintas direktivet 3stadkomma en mer
allmin och effektiv tillimpning av de principer som EU-domstolen
har utarbetat och pd s8 sitt utveckla den inre marknaden.
Patientrorlighetsdirektivet ska tillimpas pd tillhandahillande av
hilso- och sjukvird till patienter, oavsett hur virden organiseras,
tillhandahdlls eller finansieras. Diremot ska direktivet inte
tillimpas pd omvardnadstjinster vid lingvarigt behov vars syfte ir
att vara till stod fér personer som behéver hjilp med utférande av
rutinmissiga vardagssysslor, tillging till och férdelning av organ

14
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avsedda for organtransplantation samt allminna vaccinations-
program mot infektionssjukdomar.

4.2.2 Begrepp och tillimpningsomrade

Med begreppet hilso- och sjukvird avses enligt patientrorlighets-
direktivet hilso- och sjukvirdstjinster som hilso- och sjukvards-
personalen tillhandahiller patienter i1 syfte att bedéma, bibehilla
eller dterstilla deras hilsotillstind, inbegripet férskrivning, utlim-
ning och tillhandah8llande av likemedel och medicintekniska
produkter.

Med begreppet hilso- och sjukvirdspersonal avses 1 direktivet
likare, sjukskéterska med ansvar for allmin hilso- och sjukvérd,
tandlikare, barnmorska eller farmaceut i den mening som avses i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den
7 september om erkinnande av yrkeskvalifikationer, eller annan
person som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvérden
som ir begrinsad till ett reglerat yrke enligt definitionen 1 artikel
3.1 a i direktiv 2005/36/EG, eller en person anses som hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt den behandlande medlemsstatens lagstift-
ning.

Patientrorlighetsdirektivet omfattar siledes sidan verksamhet
som 1 Sverige regleras 1 bla. hilso- och sjukvirden (1982:763),
tandvirdslagen (1985:125), lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stdd, lagen (2009:366) om handel med likemedel, lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel och lagen (2002:160) om
likemedelstérméner.

I svensk ritt har begreppet hilso- och sjukvird en nigot
varierande innebord beroende pd forfattning. Enligt hilso- och
sjukvirdslagen avses hilso- och sjukvird 3dtgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador,
till hilso- och sjukvard hor dven sjuktransporter och att ta hand om
avlidna. Betriffande tandvird anges att det finns sirskilda
bestimmelser. Enligt tandvdrdslagen (1985:125)anges att med
tandvird avses dtgirder for att forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador i munhilan. Aven den nya patientlagen
(2014:821) exkluderar tandvird och hinvisar uttryckligen till tand-
vardslagen. Diremot har patientsikerhetslagen (2010:659) sin egen

15
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definition av hilso- och sjukvird, dir det anges att med hilso- och
sjukvird avses verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirds-
lagen (1982:763), tandvirdslagen (1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.

4.2.3 Direktivets forhallande till férordningen

Férordningen omfattar bl.a. férméaner vid sjukdom och moder- och
faderskap vilket innebir att en EES-medborgare har under vissa
forutsittningar sjukvdrdférméner i annat EES-land dn 1 den egna
forsikringsmedlemsstaten. Med stdd av férordningen kan personer
som ir forsikrade 1 ett EES-land soka forhandstillstdnd for
planerad vird samt ersittning 1 efterhand fér nédvindig hilso- och
sjukvdrd av offentligt anslutna virdgivare i ett annat EES-land.
Patientrorlighetsdirektivet giller all vird, dvs. bdde s.k. nédvindig
vdrd och planerad vird dessutom omfattar direktivet alla vird-
givare, dven sidana som inte dr anslutna till ett lands offentliga
trygghetssystem.

Ersittning av planerad vrd i annat EES-land forutsitter enligt
forordningen att den forsikrade har fitt ett forhandstillstind av
forsikringsmedlemsstaten. Enligt direktivet ska en forsikrings-
medlemsstat se till att de kostnader som uppstdtt for en forsikras
person som mottagit grinsoverskridande hilso- och sjukvird
ersitts, om véarden i friga hor till de férmaner som den forsikrade
personen skulle haft ritt till 1 forsikringsmedlemsstaten. For-
sikringsmedlemsstaten fir dock tillimpa ett forfarande med for-
handstillstind for viss typ av hilso- och sjukvird.

Enligt forordningen féreskrivs att ekonomisk kompensation
mellan behoriga institutioner ska regleras genom ett direkt betal-
ningssystem. Denna 16sning ir fakultativ nir det giller ersittningar
1 enlighet med patientrorlighetsdirektivet. I praktiken ir det svért
for en medlemsstat att tillimpa direktbetalningssystem som
foreskrivs 1 férordningen eftersom systemet bara dr 6ppet for
vardgivare som ir offentligt anslutna, privata virdgivare ir alltsd
inte anslutna till direktbetalningssystemet, vilket innebir att
ersittningsirenden enligt direktivet i praktiken miste hanteras pd
sarskilt sitt.
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4.2.4  Patientrorlighetsdirektivets krav pa relevant information
till patienter

Patientrorlighetsdirektivet kapitel IIT reglerar medlemsstaternas
ansvar betriffande grinsoéverskridande hilso- och sjukvard. Enligt
artikel 4.2 b ska den behandlande medlemsstaten sikerstilla att
“vdrdgivare forser patienter med relevant information, for att bjilpa
enskilda patienter att gora ett vilgrundat val, inbegripet avseende
bebandlingsalternativ, om tillginglighet, kvalitet och sikerbet nér det
géller den hilso- och sjukvdrd som tillbandabdlls i den behandlande
medlemsstaten samt att de dven tillbandahdller tydliga fakturor och
tydlig information om priset, om vdrdgivarens tillstinds- eller regi-
strevingsstatus, forsikringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vdrdgivare redan
ger patienter som dr bosatta i den behandlande medlemsstaten relevant
information i dessa frdagor, innebdr inte detta direktiv ndgon skyldig-
bet for vdrdgivaren att ge patienter fran andra medlemsstater mer
omfattande information”.

Tydliga fakturor och tydlig information om priset

Direktivets krav pd tydliga fakturor och tydlig information om
priset dterfinns i en artikel som huvudsakligen behandlar krav pd
relevant information till patienten. En patient behover tydlig
information for att kunna gora ett vilgrundat val infor ett planerat
hilso- och sjukvirdsingrepp. Information om priset dr typiskt sett
viktig f6r den som 6verviger att ingd ett avtal om en vara eller
tjinst eftersom det finns risk att patienten sjilv fir bekosta hela
eller del av behandlingen. Prisinformation till patienter vid grins-
overskridande hilso- och sjukvird och tandvird ir dirfor visentlig
for patienten i egenskap av konsument.

P& motsvarande sitt ir en faktura viktig for att patienten 1
efterhand ska kunna kontrollera om uppgivet pris éverensstimmer
med den vara eller tjinst som han eller hon har éverenskommit
med virdgivaren. Av direktivet framgr inte nirmare vad som avses
med uttrycket “tydliga fakturor”. Kravet pd tydliga fakturor torde
dock syfta till att underlitta f6r patienten nir denna ska ansdka om
ersittning fér vdrd 1 annat EES-land och behéver styrka de kost-
nader som han eller hon har haft i samband med virden. Fakturan
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kan tillsammans med annan dokumentation utgéra underlag till
patientens ansdkan om ersittning.

EU-kommissionen har granskat huruvida medlemstaterna har
genomfort patientrorlighetsdirektivets olika bestimmelser och
kommissionen har i en formell underrittelse till Sverige ifrdgasatt
huruvida Sverige har infort bestimmelser {6r att inforliva artikel 4.2
b for att sikerstilla att virdgivare 1 Sverige tillhandah8ller tydliga
fakturor till patienter i enlighet med direktivet.

Tillstands- eller registreringsstatus, forsikringsskydd eller annat skydd
rérande yrkesansvar

EU-kommissionen har i sin formella underrittelse dven ifrdgasatt
huruvida Sverige har sikerstillt att virdgivare forser patienter med
information om virdgivarens tillstdnds- eller registreringsstatus,
forsikringsskydd eller annat personligt eller kollektivt skydd

rorande yrkesansvar.

4.3 Informationskrav i svensk ratt

I regeringens proposition Patientrorlighet i EU - férslag till ny
lagstiftning , beskrivs att hilso- och sjukvirden i Sverige tradi-
tionellt ansetts vara en utpriglad nationell angeligenhet. Skyldig-
heten att informera patienten om vad som giller fér den svenska
hilso- och sjukvirden 3ligger inte endast virdgivaren utan en sidan
informationsskyldighet ankommer dven pd statliga myndigheter,
kommuner och landsting i egenskap av sjukvirdshuvudmin. I vissa
fall kan informationsskyldighet féreligga men forst vid en viss tid-
punkt som inte 6verensstimmer med direktivets krav. Huvud-
principen inom EU-ritten dr visserligen att den Europeiska
unionen fullt ut ska respektera medlemsstaternas ansvar for att
organisera och ge hilso- och sjukvird. EU-domstolen har dock pd
senare tid i flera domar slagit fast att hilso- och sjukvérd ir att
betrakta som en tjinst i EUF-férdragets mening och att virden
dirmed omfattas av reglerna om fri rorlighet for tjinster.
Nationella bestimmelser som avhiller virdsokande frin att soka
hilso- och sjukvird i en annan medlemsstat utgdr ett hinder for
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den fria rorligheten och méste utformas si att de inte strider mot
EUF-f6rdraget.

Aven om det finns bestimmelser som kan tillimpas p& hilso-
och sjukvirdstjinster, finns anledning att se 6ver den regleringen
foér informationsskyldighet inom hilso- och sjukvérden och tand-
varden.

4.3.1 Tydlig information om priser

Prisinformationslagen (2004:347) ir generell och giller for alla
niringsidkare som 1 sin yrkesmissiga verksamhet tillhandahiller
produkter till konsumenter. Lagen ir tillimplig nir en virdgivare
tillhandahiller hilso- och sjukvirdstjinster (inbegripet tandvird)till
patienter. Lagen har som indamil att frimja god prisinformation
till patienter.

I tandvirdslagen (1985:125) finns en sirskild bestimmelse som
innebir att vdrdgivaren ska upplysa patienten om kostnaden for
3tgirden innan en undersékning eller viss behandling pibérjas. Om
en foljd av behandlingar behovs ska virdgivaren upplysa patienten
om de beriknade sammanlagda kostnaderna fér behandlingarna.
Om forutsittningarna fér behandlingsforslaget eller kostnads-
berikningen indras ska patienten upplysas om detta och om
anledningen till indringen (4 §).

Bestimmelserna 1 prisinformationslagen och tandvirdslagen
torde innebira att Sverige uppfyller direktivets krav pd en vird-
givare att limna information om pris pd tandvirdstjinster i de fall
Sverige ir att betrakta som behandlande medlemsstat enligt direk-
tivet.

4.3.2 Vardgivarens tillstands- eller registreringsstatus

I Sverige uppstills inget krav pd tillstdnd f6r den som vill bedriva
hilso- och sjukvérd eller tandvirdsverksamhet. Diremot finns krav
pd att sddan verksamhet ska vara anmild till den statliga myndighet
som bedriver tillsyn av hilso- och sjukvirden och dess personal
samt krav pd kompetens och behorighet av den personal som ir
yrkesverksamma 1 verksamheten.
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I patientsikerhetslagen (2010:659) finns krav pd behorighet,
tillsyn av statlig myndighet och krav pd att verksamheten ska vara
anmild till Inspektionen fér vdrd och omsorg(IVO). Virdgivarnas
anmilningsskyldighet till IVO ir straffsanktionerad.

Av patientsikerhetslagen framgir vidare att IVO ska fora ett
automatiserat register (virdgivarregistret) dver verksamheter som
anmilts. Registret f&r anvindas f6r tillsyn och forskning samt for
framstillning av statistik.

Aven om en virdgivare har en skyldighet att anmila sin verk-
samhet till virdgivarregistret si finns ingen motsvarande skyldighet
for virdgivaren att informera sina patienter om registret. Direk-
tivets krav pd information till patienten 1 detta avseende kan dirfor
inte anses sikerstilld. Det finna dirfor skil att inféra en sidan
informationsbestimmelse 1 enlighet med direktivets krav i detta
hinseende.

4.3.3  Forsdkringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar

Samtliga virdgivare som ir verksamma 1 Sverige méste ha en s.k.
patientforsikring, dvs. en férsikring som limnar ersittning for
personskada p2 patient i samband med vird och behandling.

Patientskadelagen (1996:799), som omfattar tandvird, inne-
hiller bestimmelser om patientskadeersittning och om skyldighet
for virdgivare att ha en forsikring som ticker sddan ersittning.
Samtliga virdgivare i Sverige ir enligt patientskadelagen skyldiga att
teckna en patientforsikring (12 §). Aven om en virdgivare under-
later att teckna patientférsikring ir patienten indd skyddad av
forsikringen (14 §).

I 3 kap. 8§ patientsikerhetslagen (PSL), som ocksd omfattar
tandvard, finns bestimmelser som anger att en virdgivare snarast
ska informera en patient som har drabbats av en virdskada om att
det intriffat en hindelse som har medfért en virdskada, vilka
dtgirder som virdgivaren avser att vidta for att en liknande
hindelse inte ska intriffa igen, méjligheten att anmila klagomal till
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO), mojligheten att begira
ersittning enligt patientskadelagen eller frin likemedelstor-
sikringen samt om patientnimndernas verksamhet.
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Enligt lagen (1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m.
ska det i varje landsting och kommun finnas en eller flera patient-
nimnder. Dessa nimnder har till uppgift att stédja och hyilpa
patienter inom hilso- och sjukvird samt tandvdrd som finansieras
helt eller delvis med offentliga medel. Patientnimnderna ska bl.a.
tillhandah&lla och hjilpa patienter att f den information patienten
behover f6r att kunna ta till vara sina intressen i hilso- och sjuk-
vérden.

I Sverige finns dven en kollektiv forsikring for personer som
skadas av likemedel, den s.k. likemedelsférsikringen. Den som
anser sig ha blivit skadad av ett likemedel som ingdr i likemedels-
forsikringen har ritt att vinda sig till Likemedelsférsikringen for
att 8 sin sak provad. Om férsikringsgivarens utredning kon-
staterar att en skada dr att betrakta som en godkind likemedels-
skada kan anmilaren f3 ersittning. Patienter som har skadats av
likemedel har dessutom mojlighet att soka ersittning med stéd av
skadestdndslagen (1972:207) eller produktansvarslagen (1992:18).

Som framgir ovan finns det 1 patientsikerhetslagen visserligen
bestimmelser om vérdgivarens skyldighet att informera patienten
om mojligheten att anmila klagoma4l, begira ersittning m.m. Men
patientsikerhetslagens informationsskyldighet intrider férst nir en
patient har drabbats av en virdskada. Direktivets krav enligt artikel
4.2 b pd att en vardgivare forser patienten med relevant information
for att hjilpa enskilda patienter att gora ett vilgrundat val dr att
betrakta som ett krav pd s.k. férkdpsinformation. Svensk ritt kan
dirfor inte anses uppfylla direktivets krav i detta avseende.

4.3.4 Tillhandahalla tydliga fakturor

Svensk ritt saknar en generell reglering om krav pd fakturor och
dess innehdll. T 11 kap. mervirdesskattelagen (1994:200) finns
visserligen bestimmelser om faktureringsskyldighet och vad en
faktura ska innehélla. Men enligt lagens 3 kap. 4 § ir sjukvird, tand-
vird och social omsorg verksamheter som ir undantagna frin
skatteplikt och mervirdesskattelagens bestimmelser om faktu-
rering.

I férordningen (2008:193) om statligt tandvirdsstéd finns
bestimmelser om vardgivarens ansvar gentemot patienten. Av

21



Overviaganden och forslag Ds 2015:52

dessa bestimmelser framgr att virdgivaren ska tillhandahilla bl.a.
prislistor, skriftlig behandlingsplan, kvitto och undersoknings-
protokoll. Av 11 § framgdr att av det kvitto som patienten fir 6ver
erlagd betalning ska vdrdgivaren ange sitt pris foér varje utford
tandvirdsitgird for den aktuella patienten, referenspris och &t-
girdskod for varje utférd tandvarsdtgird samt i férekommande fall
den ersittning som limnats enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvirdstdd. Denna bestimmelse och &vriga bestimmelser om
statligt tandvardsstéd dr dock inte tillimpliga 1 de situationer nir
patienten har ritt till ersittning f6r sina kostnader tandvard enligt
patientrorlighetsdirektivet och siledes fir ersittning frén ett annat
EES-land. Av 14§ samma foérordning framgdr vidare att For-
sikringskassan pd begiran av en virdgivare ska tillhandahélla upp-
gifter om bl.a. huruvida patienten omfattas av ritten till statligt
tandvirdsstdd. Forutsittningarna foér  statligt  tandvirdsstod
framgir av lagen om statligt tandvirdsstéd. I lagens 1kap. 5§
stadgas att statligt tandvirdsstdd fir limnas om patienten, nir
tandvardsitgirden pdborjas, ir forsikrad for bosittningsbaserade
férméner enligt 4 och 5 kap. socialférsikringsbalken, eller utan att
vara bosatt hir har ritt till féorminer som féljer av Europaparla-
mentets och ridets férordning. Direktivets krav pd att en vérd-
givare ska tillhandahlla tydliga fakturor till patienten torde dirfor
inte kunna anses vara sikerstillt nir det giller tandvird. Det finns
sdledes skil att i tandvirdslagen gora ett fortydligande avseende
vardgivarens skyldighet att tillhandahilla en tydlig faktura till de
patienter som har ritt att f kostnaderna for sin vrd ersatt av annat

EES-land i enlighet med direktivet.

4.4 Behov av kompletterande
informationsbestammelser i svensk ratt

4.4.1 Utokat informationsskyldighet for vardgivaren

Enligt direktivets artikel 4.2 b ska den behandlande medlemsstaten
sikerstilla att virdgivare forser patienter med relevant information
om bla. virdgivarens tillstinds- eller registreringsstatus, forsik-
ringsskydd eller annat personligt eller kollektivt skydd rérande
yrkesansvar. I den svenska tandvérdslagstiftningen finns inte ndgot
krav pd vdrdgivarna att informera sina patienter om Inspektionen
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for vird och omsorg (IVO) och dess tillsyn eller om det s.k.
virdgivarregistret eller om kravet pd patientforsikring m.m. Direk-
tivets krav pd information frin virdgivaren om dennes tillstdnds-
eller registreringsstatus samt skydd rérande yrkesansvar kan dirfor
inte anses vara sikerstillt 1 detta avseende. Det foreslds dirfor att
det 1 tandvirdslagen inférs en ytterligare informationsbestimmelse
innehdllande krav pd information frin virdgivaren om att tand-
virden och dess personal stir under tillsyn av IVO och om det
register dver hilso- och sjukvirdsverksamheter som fors av IVO
och den anmilningsskyldighet som omfattar den som avser att
bedriva verksamhet enligt 2 kap. patientsikerhetslagen samt om
patientnimndernas verksamhet och méjligheten att begira ersitt-
ning enligt patientskadelagen eller frin likemedelsférsikringen.

En sidan indring i tandvirdslagen innebir visserligen ett ut-
vidgat dliggande f6r virdgivare inom tandvarden avseende informa-
tion som ska limnas till patienter. Den information som det ir
friga om fir anses vara av grundliggande karaktir for alla som ir
verksamma inom hilso- och sjukvirden och tandvirden. Denna
informationsskyldighet kan dirfér inte anses sirskilt tyngande for
virdgivarna, sirskilt med beaktande av att den patientgrupp som
mojligen kan komma att aktualisera informationsskyldigheten for-
vintas vara mycket liten, dd den endast avser patienter som har ritt
att £ kostnaden {6r sin vird ersattav ett annat EES-land.

4.4.2  Krav pa specificerad faktura

Enligt bokféringslagen (1999:1078) ir en niringsidkare bok-
foringsskyldig. Aven kommuner och landsting ir bokférings-
skyldiga enligt lagen om kommunal redovisning (1997:614). Nir en
vardgivare behandlar en patient ir det ur ett bokforingsperspektiv
att betrakta som en affirshindelse som ska bokféras och for varje
affirshindelse ska det finnas en verifikation.

Enligt 5 kap. 6 och 7 §§ bokféringslagen framgar vilka uppgifter
som en verifikation ska innefatta. I de fall virdgivaren ir en
kommun eller ett landsting finns motsvarande bestimmelser i
2 kap. 4 och 5 §§ lagen om kommunal redovisning. Dessa bestim-
melser kan vara till ledning f6r de uppgifter en faktura bor innehélla
for att den ska anses som tydlig, dvs. specificerad.
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For att sikerstilla direktivets krav pd tydlig faktura bor en
skyldighet f6r virdgivare att tillhandahilla patienter en specificerad
faktura inforas 1 svensk ritt. Kravet att en virdgivare ska tillhanda-
hilla en faktura dr visserligen nytt, men virdgivaren har redan idag i
egenskap av bokforingsskyldig niringsidkare, en skyldighet att
bokfora varje affirshindelse och ha verifikationer for varje sidan
hindelse. Virdgivaren har siledes dessa uppgifter tillgingliga i sina
ekonomisystem.

Fakturaskyldigheten ska gilla alla virdgivare men skyldigheten
bér ocksd begrinsas till de situationer nir virden har givits tll en
patient som har ritt att f§ kostnaderna fér sin vird ersatt av ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).
Kravet pd faktura giller diremot inte om patientens virdférmén
foljer av Europaparlamentets och ridets férordning.

4.5 Ikrafttrddande och dvergangsbestimmelser

Forslag: Lagforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2016.

Andringarna i tandvirdslagen (1985:125) foresl3s trida i kraft 1 juli
2016. Nigra 6vergdngsbestimmelser med anledning av indringarna
bedéms inte vara nédvindiga.
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5 Konsekvenser

Bedomning: Forslagen bedéms inte fi ndgra ekonomiska
konsekvenser for statsbudgeten.

Forslagen bedéms inte fi nigra ekonomiska konsekvenser
féor kommuner och landsting.

Forslagen bedoms 8 mycket begrinsade effekter for foretag.

5.1 Anpassning av det svenska regelverket till EU-
ratten

I promemorian foreslds indringar i en férfattning i syfte att anpassa
det svenska regelverket for patientrérlighet till Europaparlamentets
och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimp-
ningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och
sjukvdrd (patientrorlighetsdirektivet). Skilet till forslagen ir att
kommissionen har inlett ett dvertridelseirende mot Sverige och
skickat en s.k. formell underrittelse till regeringen 1 juli 2014 med
anledning av att kommissionen anser att svensk forfattning inte
uppfyller direktivets krav i flera avseenden (se avsnitt 3 Arendet
och dess beredning).

Regeringen har i skrivelser till kommissionen under november
2014 redogjort fér den svenska hilso- och sjukvirdsmodellen i
korthet, vilka &tgirder som vidtagits med anledning av direktivet
samt medgivit att det finns utrymme for vissa ytterligare for-
tydliganden 1 svensk ritt for att sikerstilla att Sverige uppfyller
direktivets krav. De féreslagna indringarna i den svenska
regleringen bedéms uppfylla direktivets krav. Konsekvenserna av
forslagen redovisas nedan.
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5.2 Konsekvenser for kommuner och landsting att
tillhandahalla en specificerad faktura

Det har tidigare inte beddmts foreligga ndgot behov av bestim-
melser kring fakturor. Diremot ska patienten sedan tidigare erhilla
ett kvitto pd den virdavgift som han eller hon betalar {6r hilso- och
sjukvdrdstjinster, vilket foljer av 39 kap. 7 § skatteforfarandelagen
(2011:1244).

Svensk ritt saknar en generell reglering om krav pa fakturor och
dess innehdll. T 11 kap. mervirdesskattelagen (1994:200) finns
visserligen bestimmelser om faktureringsskyldighet och vad en
faktura ska innehilla. Men enligt lagens 3 kap. 4 § dr sjukvérd, tand-
vard och social omsorg verksamheter som ir undantagna frin
skatteplikt och mervirdesskattelagens bestimmelser om fakturer-
ing.
Direktivets krav pd att virdgivare ska tillhandahdlla tydliga
fakturor till patienten kan dirfér inte anses helt tillgodosett. I pro-
memorian foreslds dirfor att det infors ett fortydligande avseende
patientens ritt till faktura. Fortydligandet kan sigas innebira en ny
skyldighet f6r kommuner och landsting, eftersom det inte finns ett
uttryckligt sidant krav idag i forfattning. Skyldigheten giller dock
endast for de patienter som har ritt att fi kostnaderna for sin vird
ersatt av annat EES-land.

Nir nya skyldigheter inférs f6r kommuner och landsting ska
konsekvenserna av dessa analyseras. Vidare ska en avvigning goras
s& att man inte viljer en mer lingtgiende skyldighet in vad som ir
ndédvindigt. Detta foljer av bestimmelserna om den kommunala
sjilvstyrelsen som 3terfinns 1 1 kap. 1§ och 14 kap. 2-3 §§ rege-
ringsformen.

Forslaget att kommuner och landsting ska ge patienten en
specificerad faktura for den vird som patienten erhillit innebir i
realiteten en mycket begrinsad skyldighet f6r virdgivarna. Redan
idag har landsting och kommuner de uppgifter som ska redovisas i
fakturan, enligt existerande skyldigheter i lagstiftning, att limna
kvitto p& den vird som givits. Det bedéms ocksa vara ett begrinsat
antal patienter som kommer efterfriga en faktura for den vird de
fitt. Uppgiften bedéms ocksd std 1 proportion till syftet med
bestimmelsen. Skilet for forslaget dr att svensk forfattning méste
uppfylla direktivets bestimmelser. Det har inte framkommit att det
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finns ett mindre ingripande sitt att genomfora direktivets
bestimmelser. Omfattningen av kravet att tillhandahilla en
specificerad faktura torde vara s begrinsad att den inte bedéms
medféra ndgra ekonomiska konsekvenser fér kommuner eller
landsting.

5.3 Konsekvenser for kommuner och landsting att
tillhandahalla viss information

Enligt direktivets artikel 4.2 b ska den behandlande medlemsstaten
sikerstilla att v8rdgivare forser patienter med relevant information
om bla. virdgivarens tillstdnds- eller registreringsstatus, forsik-
ringsskydd eller annat personligt eller kollektivt skydd rérande
yrkesansvar.

Virdgivare inom tandvirden har hittills inte haft ndgot krav pd
sig att informera patienter om den statliga tillsynen, det s.k. vird-
givarregistret eller kravet pd patientforsikring m.m. Det foresl3s
dirfor att det 1 tandvirdslagen (1985:125) infors ytterligare en
informationsbestimmelse innehdllande krav p& information frin
virdgivaren om detta. Forslaget innebir att det inférs en ny
skyldighet f6r kommuner och landsting att informera patienter
som har ritt att f kostnaderna for sin vird ersatt av ett annat EES-
land.

Nir nya skyldigheter infors f6r kommuner och landsting ska
konsekvenserna av dessa analyseras. Vidare ska en avvigning goras
s& att man inte viljer en mer lingtgiende skyldighet in vad som ir
noédvindigt. Detta foljer av bestimmelserna om den kommunala
sjilvstyrelsen som 3terfinns 1 1 kap. 1§ och 14 kap. 2-3 §§ rege-
ringsformen.

En liknande bedémning som gillande forslaget med krav pd en
specificerad faktura gors ifrdga om férslaget som innebir ett for-
tydligande av att patienter som fir vird enligt direktivets bestim-
melser ska {3 viss ytterligare information. Det nya férslaget bedéms
medféra ett begrinsat tilligg till den informationsplikt som
kommuner och landsting har i egenskap av vérdgivare och som
regleras i tandvirdslagstiftningen. Kommuner och Landsting bor
kunna anvinda sig av de informationssystem som finns iven for
dessa indamal.
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Mot bakgrund av att Sverige utlovat till kommissionen att
genomfdra vissa dndringar f6r att uppfylla direktivets krav, méiste
forfattningen indras. Det har inte framkommit att det finns ett
mindre ingripande sitt att genomfora direktivets bestimmelser i
detta avseende. Uppgiften bedéms ocksa std 1 proportion till syftet
med bestimmelsen, som ir att svensk forfattning miste uppfylla
direktivets bestimmelser. Uppgiften bedéms vara s begrinsad att
den inte bedéms medféra ndgra ekonomiska konsekvenser for
kommuner eller landsting.

5.4 Konsekvenser for foretag

Forslaget att patienter som fir vird 1 enlighet med direktivets
bestimmelser ska f3 en specificerad faktura, berér ocksd privata
vardgivare. Niringsidkare ir dock redan idag bokfoéringsskyldiga
enligt bokféringslagen (1999:1078), vilken innehéller bestimmelser
om bokforing och verifikationer. Fér den som ir niringsidkare
medfor forslaget dirfor inte ndgra praktiska konsekvenser.

Forslaget med fortydligande av att patienter som far vird enligt
direktivets bestimmelser ska fd information om att hilso- och sjuk-
virden och dess personal stdr under tillsyn av Inspektionen for vird
och omsorg (IVO), det virdgivarregister som finns, om patient-
nimnderna samt ritten till patientskadeersittning och ersittning
enligt likemedelslagen, beddms medféra mycket begrinsade konse-
kvenser for de privata virdgivarna. Det har inte framkommit nigot
som tyder pd att denna patientgrupp inte redan fir del av relevant
information 1 dessa avseenden.

5.5 Ovriga konsekvenser

Forslagen bedoms inte & nigra miljo- eller jimstilldhetsmissiga
konsekvenser.
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6 Forfattningskommentar

Forslag till lag om dndring i tandvardslagen (1985:125)

3c§
Paragrafen ir ny och féreskriver att om kostnaden fér tandvards-
behandlingen av patienten ska ersittas av ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) ska virdgivaren
informera patienten om att tandvdrden och dess personal stir
under tillsyn av Inspektionen fér vird och omsorg (IVO), om det
register som foérs av IVO och den anmilningsskyldighet som
omfattar den som avser att bedriva verksamhet enligt 2 kap.
patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. samt om patient-
nimndernas verksamhet och mojlighet att begira ersittning enligt
patientskadelagen (1996:799) eller frin likemedelsforsikringen.
Bestimmelsen ir tillimplig 1 de situationer nir en patient frin
ett annat EES-land har séker vird i Sverige i enlighet med Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpning av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso-
och sjukvdrd (patientrérlighetsdirektivet). Bestimmelsen ir
tillimplig oavsett om virden tillhandahills av en enskild eller en
offentlig virdgivare. Det spelar ingen roll om det ir friga om s.k.
planerad vérd eller akut nédvindig vard. Vid akut nédvindig vérd,
dvs. 1 en situation nir ndgon vistas inom landstinget utan att vara
bosatt dir och behéver omedelbar tandvird, ir landstings-
kommunen (Folktandvirden) skyldig att tillhandah8lla s&dan vird
enligt 6 §. Planerad vird kan tillhandahillas pd den kommersiella
marknaden. Betriffande planerad vird finns dock ingen generell
skyldighet for virdgivare att erbjuda vird férutom vad som féljer
av lagens 5§ forsta stycket och 5a§ dvs. skyldigheten att till-
handahilla tandvird omfattar endast patienter som ir bosatta inom
landstinget, kvarskrivna och de som utan att vara bosatta 1 Sverige
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har rite tll virdférméner 1 Sverige vid sjukdom enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen. Detsamma giller {6r dem som anses bosatta i Sverige
enligt 5 kap. 7 § forsta stycket socialforsikringsbalken.

Till skillnad frin den befintliga informationsbestimmelsen i 3 §
8ligger denna nya informationsbestimmelse en explicit skyldighet
for virdgivaren att tillhandahilla viss information tll patienten.
Den information som ska limnas ir densamma som foljer av 3 kap.
8 § PSL. Informationsskyldigheten enligt PSL infaller dock forst
nir patienten har drabbats av en virdskada. Informationsskyldig-
heten enligt den nu foreslagna bestimmelsen ir av s.k. férkops-
karaktir, vilket innebir att informationen ska limnas till patienten
innan vdrden tillhandah8lls. Enligt PSL definitioner avses med
begreppet virdgivare; statlig myndighet, landsting och kommun 1
friga om sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar fér samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird. Med
begreppet hilso- och sjukvird avses i patientsikerhetslagen bl.a.
sddan verksamhet som omfattas av tandvirdslagen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.1.3.

4b§
Paragrafens ir ny och foreskriver 1 forsta stycke att om tandvard har
givits till en patient som har ritt att f sina kostnader fér sin vard
ersatt av ett annat land inom EES ska virdgivaren tillhandahilla en
specificerad faktura avseende den vird som patienten har erhillit.
Med begreppet specificerad faktura avses ett skriftligt krav pd
betalning genom vilket virdgivaren kriver ersittning fér den vird
som patienten erhdllit. Kravet att fakturan ska vara specificerad
innebir att fakturan ska innehilla tllrickligt detaljerade uppgifter
som ir ndédvindiga for att sambandet mellan fakturan och den
genomfdrda behandlingen utan svirigheter ska kunna faststillas,
jimfér med bestimmelserna om verifikationer 1 bokféringslagen
(1999:1078) och lagen (1997:614) om kommunal redovisning.
Fakturan ska tillhandah8llas patienten pd limpligt sitt.

Av andra stycket framgdr att kravet pd faktura inte giller om
virdférménen foljer av Europaparlamentets och ridets férordning
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(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.1.3.
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU

av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, 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 (*), och

av foljande skal:

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) méste en hog hilsoskydds-
nivd for manniskor sikerstillas vid utformning och ge-
nomforande av all unionspolitik och alla unionsatgirder.
Detta betyder att en hog hilsoskyddsnivd méste garante-
ras dven nir 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 f& den inre marknaden och den
fria rorligheten av varor, personer och tjanster att fungera
béttre. Eftersom villkoren for aberopande av artikel 114 i
EUF-fordraget som rittslig grund dr uppfyllda maéste
denna rittsliga grund anvindas for unionslagstiftningen
dven nar skydd av folkhilsan dr en avgorande faktor i de
val som gors. Artikel 114.3 i EUF-fordraget kraver i detta
hinseende uttryckligen att en hog skyddsnivd for folk-

(') EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.
(3) EUT C 120, 28.5.2009, s. 65.
(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,

8.7.2010, s. 368), ridets standpunkt 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 rédets beslut av den 28 februari 2011

hilsan bor sakerstallas vid harmonisering och sarskilt att
hinsyn tas till ny utveckling som grundar sig pd veten-
skapliga fakta.

Halso- och sjukvardssystemen i unionen ar en central del
av unionens hoga sociala skyddsnivd och bidrar till saval
social sammanhallning och social rittvisa som en héllbar
utveckling. Hilso- och sjukvérd ingdr ocksd i den bredare
ramen for tjanster av allmént intresse.

Oberoende av mojligheten for patienterna att erhélla
gransoverskridande 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 tillfredsstillande hilso-
och sjukvard. Inforlivandet av detta direktiv med natio-
nell lagstiftning och dess tillimpning bor inte leda till att
patienter uppmuntras att soka behandling utanfor sin
forsikringsmedlemsstat.

Som rédet konstaterat i sina slutsatser av den 1-2 juni
2006 om gemensamma vérderingar och principer i Eu-
ropeiska unionens hilso- och sjukvérdssystem (*) (nedan
kallade radets slutsatser) finns det ett antal gemensamma
funktionsprinciper som anvinds inom hilso- och sjuk-
vérdssystemen i hela unionen. Dessa funktionsprinciper
ir nodvandiga for att sikerstdlla patienternas fortroende
for griansoverskridande hilso- och sjukvérd, som behovs
for att uppnd patientrorlighet och en hog hilsoskydds-
nivd. I samma uttalande konstaterade radet att dessa vir-
deringar och principer forverkligas i praktiken pd mycket
olika sitt i olika medlemsstater. I synnerhet méste beslut
om vilket hilso- och sjukvérdsutbud som medborgarna
har ritt till och de mekanismer som anvinds for att
finansiera och tillhandahélla denna hilso- och sjukvard,
som tex. i vilken utstrickning det dr limpligt 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 génger slagit fast, samtidigt som den erkint
deras sirskilda karaktir, faller alla typer av hilso- och
sjukvérd inom EUF-fordragets rackvidd.

() EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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12)

Detta direktiv respekterar, och paverkar inte, medlems-
staternas frihet att bestimma vilken typ av hilso- och
sjukvard de anser limplig. Inga bestimmelser i detta di-
rektiv far tolkas pd ett sddant sitt som undergriver med-
lemsstaternas grundldggande etiska val.

En del frigor som ror grinsoverskridande halso- och
sjukvérd, sirskilt kostnadsersittning for vird som ges i
en annan medlemsstat d4n den ddr vdrdmottagaren ér
bosatt, har redan behandlats av domstolen. Syftet med
detta direktiv dr att dstadkomma en mer allmin och
ocksd effektiv tillimpning av de principer som domstolen
utarbetat utifrdn de enskilda fallen.

I rddets slutsatser noterade radet att det dr sarskilt var-
defullt med ett initiativ om grinsoverskridande hilso-
och sjukvard som garanterar tydlighet i friga om unions-
medborgarnas rittigheter dd de flyttar frin en medlems-
stat till en annan for att trygga rattssikerheten.

Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som
gor det littare att fd tillgdng till siker, hogkvalitativ
grinsoverskridande hilso- och sjukvard i unionen och
att garantera patienterna rorlighet i Gverensstimmelse
med de principer som fastslagits av domstolen samt till
att frimja virdsamarbete mellan medlemsstaterna, sam-
tidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststélla so-
cialforsdkringsforméner som avser hilso- och sjukvard
samt organisera och tillhandahélla hilso- och sjukvard
och socialforsakringsformaner, sirskilt formaner vid sjuk-
dom, respekteras fullt ut.

Detta direktiv bor tillimpas pé enskilda patienter som
beslutar sig for att soka hilso- och sjukvérd i en annan
medlemsstat dn  forsikringsmedlemsstaten. Domstolen
har bekriftat att varken hilso- och sjukvérdens sirart
eller det sitt pd vilket den organiseras eller finansieras
innebér att hilso- och sjukvdrd kan undantas frin den
grundliggande principen om fri rorlighet for tjanster.
Forsakringsmedlemsstaten kan emellertid vilja att be-
grinsa ersittningen for gransoverskridande halso- och
sjukvérd av skil som hanfor sig till kvaliteten och siker-
heten i friga om den hilso- och sjukvérd som tillhanda-
hélls i de fall dd detta kan motiveras av tvingande hinsyn
till allménintresset med anknytning till folkhélsan. For-
sikringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare dtgarder
av andra skil i de fall dd detta kan motiveras av sidana
tvingande hinsyn till allménintresset. Domstolen har
ocksa fastslagit att folkhilsoskyddet &r ett sidant tving-
ande hénsyn till allménintresset som kan motivera in-
skrankningar i den fria rorlighet som avses i fordragen.

Begreppet tvingande hénsyn till allménintresset som om-
nidmns i vissa bestimmelser i detta direktiv har utvecklats
i domstolens rittspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i
EUF-fordraget och kan komma att vidareutvecklas. Dom-
stolen har vid ett flertal tillfillen konstaterat att tvingande
hinsyn till allmanintresset kan berattiga hinder for den
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13)

(14)

(15)

fria rorligheten for tjénster, exempelvis krav pd planering
i samband med malet att garantera tillricklig och kon-
tinuerlig tillgang till ett vil avvigt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6nskemdlet
att kontrollera kostnaderna och, i majligaste man, und-
vika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har ocksd konstaterat att dven malet
att uppritthélla balanserad hilso- och sjukvard tillganglig
for alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhilso-
skil, som anges i artikel 52 i EUF-fordraget i den médn
det bidrar till att en hog hilsoskyddsnivéd uppnds. Dom-
stolen har ocksa fastslagit att medlemsstaterna enligt den
bestimmelsen i EUF-fordraget kan inskrinka friheten att
tillhandahalla hélso- och sjukvérd i den mén det av folk-
hilsoskil dr visentligt att behdlla behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetens inom det nationella territoriet.

Det str klart att skyldigheten att ersitta kostnader for
grinsoverskridande hilso- och sjukvard bor begrinsas till
sadan hilso- och sjukvird som den forsikrade personen
ar berdttigad till enligt lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Detta direktiv bor inte tillimpas pd tjanster vars huvud-
sakliga syfte r att vara till stod for personer som beho-
ver hjilp med utférande av rutinmissiga vardagssysslor.
Detta direktiv bor nirmare bestimt inte tillimpas pd
sddana tjanster vid ldngvarigt vardbehov som anses nod-
vindig for att den vdrdbehovande ska kunna leva ett si
rikt och sjilvvalt liv som majligt. Detta direktiv bor folj-
aktligen inte vara tillimpligt pa till exempel tjanster vid
langvarigt virdbehov som tillhandahélls av hemtjénst el-
ler i stodboenden och i aldreboenden eller vérdhem.

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

Vad giller ersittning av kostnader for grinsoverskridande
hélso- och sjukvard bor detta direktiv inte omfatta endast
situationer dir en patient far hélso- och sjukvird som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn forsikringsmed-
lemsstaten utan dven forskrivning, utlimning och tillhan-
dahéllande av likemedel och medicinska hjilpmedel, i de
fall di dessa tillhandahdlls inom ramen for hilso- och
sjukvérd. Definitionen av gransoverskridande hilso- och
sjukvérd bor omfatta sdvil situationer dér en patient in-
forskaffar sidana likemedel och medicinska hjilpmedel i
en annan medlemsstat 4n forsikringsmedlemsstaten som
situationer dér en patient inforskaffar sidana likemedel
och medicinska hjilpmedel i en annan medlemsstat dn
den medlemsstat dir forskrivningen skedde.
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(18)

(19)

(20)

(1)

om forsiljning av likemedel och medicinska hjilpmedel
pa Internet.

Detta direktiv bor inte gora ndgon person berittigad att
resa in, stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt
att fi hilso- och sjukvird i den staten. Om en persons
vistelse pd en medlemsstats territorium inte dr i verens-
stimmelse med lagstiftningen i den medlemsstaten i fraga
om ritten till inresa till eller vistelse pa dess territorium
bor en siddan person inte betraktas som en forsikrad
person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor ha fortsatt majlighet att i sin nationella lag-
stiftning faststélla vem som betraktas som en forsikrad
person vid tillimpningen av deras offentliga halso- och
sjukvérdssystem och sociala trygghetslagstiftning under
forutsittning att de patientrittigheter som foreskrivs i
detta direktiv tryggas.

I de fall dd en patient tillhandahélls grinsoverskridande
hilso- och sjukvard ar det visentligt att patienten i for-
hand kénner till vilka bestimmelser som iér tillimpliga.
De bestimmelser som ar tillimpliga pd grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvird 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 sjukvérd. Det
bor gora det enklare for patienten att fatta vilgrundade
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 vilgrundat beslut nir
de soker hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat bor
de behandlande medlemsstaterna se till att patienter frin
andra medlemsstater pd begéran ges relevant information
om de sikerhets- och kvalitetsnormer som tillimpas pd
dess territorium samt om de vardgivare for vilka dessa
normer giller. Dessutom bor virdgivare pd begiran ge
patienter information om specifika aspekter av de hilso-
och sjukvirdstjanster som de erbjuder och om behand-
lingsalternativen. I den utstrickning som vardgivare redan
ger patienter som ér bosatta i den behandlande medlems-
staten relevant information om dessa specifika aspekter
bor detta direktiv inte innebdra nigon skyldighet for
vérdgivare att ge patienter frin andra medlemsstater
mer omfattande information. Inget bér hindra den be-
handlande medlemsstaten att ocksa forpliktiga andra ak-
torer dn vardgivarna, till exempel forsikringsgivare eller
myndigheter, att ge sidan information om specifika
aspekter av de hilso- och sjukvardstjanster som erbjuds,
om det vore limpligare med hénsyn till hur medlems-
statens hilso- och sjukvérdssystem dr organiserat.

Rédet har i sina slutsatser erként att det finns en uppsitt-
ning gemensamma virderingar och principer som delas
over hela unionen om hur hilso- och sjukvardssystemen
ska reagera pd de behov den befolkning och de patienter,
som de tjdnar, har. De overgripande virderingarna all-

(22)

23)

(24)

solidaritet har fétt ett brett erkinnande i de olika unions-
institutionernas arbete. Medlemsstaterna bor darfor ocksd
se till att dessa varderingar respekteras nir det giller pa-
tienter och medborgare frdn andra medlemsstater och att
alla patienter behandlas lika utifrdn deras vardbehov sna-
rare 4n utifrin deras forsikringsmedlemsstat. Medlems-
staterna bor hirvidlag respektera principerna om fri rér-
lighet for personer pa den inre marknaden, icke-diskri-
minering bla. med avseende pa nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella begrinsningar av
den fria rorligheten. Ingenting i detta direktiv bor emel-
lertid aligga vardgivarna att de ska godkidnna planerad
behandling for patienter frin andra medlemsstater eller
prioritera dem till nackdel for andra patienter, tex. ge-
nom att andra patienter fir vinta lingre tid for behand-
ling. Genom patienttillstromning kan efterfrigan komma
att 6verstiga den kapacitet en viss medlemsstat har for en
viss behandling. I sidana undantagsfall bor medlemssta-
terna fortsatt ha mojlighet att atgirda situationen med
hénsyn till hilsa 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
8832004 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 forbittras i linje med rddets slutsatser och med
beaktande av framsteg inom den internationella medi-
cinska  vetenskapen, beprovad medicinsk ~erfarenhet
samt ny teknik inom varden.

Det dr visentligt att sakerstilla tydliga gemensamma skyl-
digheter i fraga om tillhandahallandet av mekanismer for
att hantera fall med skador i varden, for att forhindra att
bristande tilltro till dessa mekanismer utgér ett hinder for
att soka gransoverskridande hilso- och sjukvard. System
for hantering av skador i den behandlande medlemssta-
ten bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att lata
de inhemska systemen omfatta patienter frin det egna
landet som soker hilso- och sjukvard utomlands i de
fall detta dr lampligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det for den hilso- och
sjukvard som tillhandahdlls pad deras territorium finns
mekanismer for skydd av patienterna och for maojlighet
till ansokan om provning i hindelse 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 sjilv bestimma mekanismens typ och ut-
formning.

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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Ritten till skydd av personuppgifter ar en grundliggande
rattighet som erkénns i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna. For att uppnd
kontinuitet i den grinsoverskridande hilso- och sjukvér-
den mdste personuppgifter som giller patientens hilsa
Overforas. Sddana personuppgifter bor kunna overforas
mellan medlemsstaterna, men samtidigt maste de enskil-
das grundlidggande 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 siddana uppgifter (') har enskilda ritt att fa
tillgéng till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. upp-
gifter i deras patientjournal som innehaller uppgifter om
exempelvis diagnos, undersokningsresultat, bedomningar
av behandlande likare och eventuella utforda behand-
lingar eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillim-
pas pd sadan gransoverskridande hilso- och sjukvard
som omfattas av detta direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for hilso- och sjukvard
som tillhandahdlls i en annan medlemsstat genom det
lagstadgade sociala trygghetssystemet for patienter i deras
egenskap av forsikrade personer har erkints av domsto-
len i flera domar. Domstolen har forklarat att bestim-
melserna i fordraget om friheten att tillhandahélla tjanster
innefattar friheten foér mottagare av hilso- och sjukvérd,
tex. personer som behover sjukvérd, att dka till en annan
medlemsstat for att dir fi sidan vrd. Detsamma bor
gilla mottagare av hilso- och sjukvird som soker sddan
vard i en annan medlemsstat p& andra sitt, till exempel
genom e-hilsotjinster.

I enlighet med de principer som faststillts i domstolens
rittspraxis, och utan att dventyra den ekonomiska balan-
sen i medlemsstaternas system for hilso- och sjukvard
och social trygghet, bor det skapas ett tydligare rittslige
i friga om ersittning av virdkostnader for patienter samt
for hilso- och sjukvirdpersonal, vrdgivare och socialfor-
sakringsinstitutioner.

Detta dircktiv bor inte inverka pd en forsikrad persons
ritt till ersittning for kostnader for hilso- och sjukvard
som av medicinska skl blir nddvindig under en tillfillig
vistelse i en annan medlemsstat i enlighet med férord-
ning (EG) nr 883/2004. Detta direktiv bor inte heller
paverka en forsikrad persons ritt till ett tillstdnd for
behandling i en annan medlemsstat om villkoren i unio-
nens forordningar om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen  uppfylls, sirskilt forordning (EG) nr
883/2004 eller rédets 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
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tillimpliga enligt Europaparlamentets och radets forord-
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 574/72 till att gilla de medborgare i
tredje land som enbart pd grund av sitt medborgarskap
inte omfattas av dessa bestimmelser ().

Det ar limpligt att kriva att dven patienter som soker
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat under andra
omstindigheter in de som avses for samordningen av de
sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr
883/2004 bor kunna utnyttja principen om fri rorlighet
for patienter, tjdnster och varor i enlighet med EUF-for-
draget och detta direktiv. Patienter bor garanteras ersitt-
ning for kostnaden for denna hilso- och sjukvird pa
minst den nivd som de skulle ha fitt om samma vard
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 darfor de tvd systemen vara kon-
sekventa; antingen giller detta direktiv eller unionens
forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemen.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rattigheter
som unionsforordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen ger i de fall da villkoren 4r uppfyllda.
Dirfor bor alla eventuella patienter som begir tillstind
for behandling som ar lamplig for deras sjukdom i en
annan medlemsstat alltid beviljas ett sidant tillstind pa
de villkor som anges i unionens forordningar om be-
handlingen i friga dr en av de formédner som foreskrivs
i lagstiftningen i den medlemsstat dir patienten ir bosatt
och om patienten inte kan fi sddan behandling inom den
tid som dr medicinskt forsvarbar, med hinsyn till pa-
tientens aktuella hilsotillstind och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stillet uttryckligen
begir att fa soka hilso- och sjukvard i enlighet med detta
direktiv bor de formaner som galler for kostnadsersitt-
ning begransas till dem som ar tillimpliga enligt detta
direktiv. Om patienten ar berittigad till gransoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd enligt bdde detta direktiv
och foérordning (EG) nr 8832004 och tillimpning av
den férordningen 4r formanligare for patienten bor pa-
tienten fi information om detta av forsikringsmedlems-
staten.

() EUT L 344, 29.12.2010, s. 1.

() EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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fordel av att hilso- och sjukvirden tillhandahalls i en
annan medlemsstat och dérfor bor endast de faktiska
kostnaderna for erhéllen hilso- och sjukvérd ersittas.

Detta direktiv dr inte avsett att skapa ndgon ritt till
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvard som till-
handahdllits i en annan medlemsstat om sddan vard inte
r 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 vardformaner till att omfatta
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direk-
tiv bor erkdnna att det stir medlemsstaterna fritt att
organisera sin hilso- och sjukvérd och sina sociala trygg-
hetssystem pé sd sitt att ritten till behandling faststills
pé regional eller lokal niva.

Forsikringsmedlemsstaten bor ge patienter ritt att fa at-
minstone samma formdner i en annan medlemsstat som
de som tillhandahlls av lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten. Om det i forteckningen over formaner inte
exakt anges vilken behandlingsmetod som giller, utan
olika slags behandlingar anges, bor forsikringsmedlems-
staten inte avsld en ansokan om forhandstillstind eller
ersattning av det skalet att behandlingsmetoden inte finns
tillginglig pa dess territorium, utan den bor bedéma om
den begirda eller erhdllna grinsoverskridande behand-
lingen motsvarar forméner som faststélls i dess lagstift-
ning. Att skyldigheten att ersitta grinsoverskridande
hilso- och sjukvard i enlighet med detta direktiv ar be-
grinsad till sddan hélso- och sjukvdrd som hor till de
forméner vilka patienten 4r berdttigad till inom sin for-
sikringsmedlemsstat utgor inte hinder for medlemsstater
att ersitta kostnader for gransoverskridande hilso- och
sjukvird utover dessa grinser. Det stir medlemsstaterna
fritt att exempelvis ersitta extra kostnader, ssom bo-
ende- och resekostnader, eller extra kostnader som per-
soner med funktionshinder dsamkas, dven i de fall dd
dessa kostnader inte ersitts ndr det ror sig om hilso-
och sjukvard pa deras territorium.

Detta direktiv bor varken foreskriva 6verforing av social-
forsakringsrattigheter mellan medlemsstaterna eller nigon
annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
enda syftet med bestimmelserna om forhandstillstind
och ersittning av kostnader for hilso- och sjukvard
som tillhandahdlls i en annan medlemsstat bor vara att
mojliggora friheten att tillhandahélla hilso- och sjukvard
for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for
den grundliggande friheten i forsikringsmedlemsstaten.
Foljaktligen bor detta direktiv helt och héllet respektera
skillnaderna mellan de nationella hilso- och sjukvards-
systemen och medlemsstaternas ansvar for att organisera
och tillhandahélla hilso- och sjukvérd.

Detta direktiv bor ge patienter ritt att i likemedel som
godkants for forsiljning i den behandlande medlemssta-
ten, dven om de inte far saluforas i forsikringsmedlems-
staten, eftersom det 4r nodvindigt for att fa effektiv be-
handling i en annan medlemsstat. Inget bor forpliktiga en
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for kostnader for ett likemedel som forskrivits i den
behandlande medlemsstaten nir det likemedlet inte &r
en av de formdner som den forsikrade personen tillfor-
sikras genom det lagstadgade systemet for social trygghet
eller det nationella systemet for hilso- och sjukvard i
forsakringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behdlla allmanna villkor och krite-
rier for ritten till samt réttsliga och administrativa for-
maliteter for hilso- och sjukvdrd och ersittning for kost-
nader for hilso- och sjukvérd, exempelvis kravet att man
forst ska vinda sig till en allméinlikare innan man gér till
en specialist eller far sjukhusvérd, vilket ocksd giller pa-
tienter som soker hilso- och sjukvard i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sddana villkor dr nodvindiga, star i
proportion till syftet och varken dr godtyckliga eller dis-
kriminerande. Detta kan inbegripa en bedomning 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 sjukvard i forsakrings-
medlemsstaten, t.ex. allminldkaren eller primérvardslika-
ren som patienten ar registrerad hos, om detta dr nod-
vindigt for att avgora huruvida den enskilda patienten
har ritt till hilso- och sjukvard. Det 4r darfor lampligt att
kriva att dessa allmdnna villkor, kriterier och formaliteter
dels bor tillimpas péd ett objektivt, dppet och icke-dis-
kriminerande sitt och goras kinda pd forhand, varvid de
i forsta hand bor grundas pd medicinska skil, dels inte
bor innebira en ytterligare borda for patienter som soker
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat jimfort med
patienter som behandlas i deras forsikringsmedlemsstat,
samt att besluten bor fattas si snabbt som mojligt. Detta
bor inte paverka medlemsstaternas rittigheter att fast-
stilla kriterier eller villkor for forhandstillstind om pati-
enterna soker hélso- och sjukvard i sin forsikringsmed-
lemsstat.

Mot bakgrund av domstolens rattspraxis utgor krav pd
forhandstillstind for ersittning frén det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for
hilso- och sjukvard for kostnader for hilso- och sjukvard
i en annan medlemsstat en begrinsning av den fria ror-
ligheten for tjanster. Darfor bor forsakringsmedlemssta-
ten vanligtvis inte kriva forhandstillstind for ersittning
for kostnaden for hilso- och sjukvérd i en annan med-
lemsstat i de fall kostnaderna for den virden, om den
hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha tickts
av dess lagstadgade system for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvérd.

Patientflodet mellan medlemsstaterna ar begrénsat och
forvintas fortsitta att vara det eftersom den allra storsta
delen av patienterna i unionen fir hilso- och sjukvard i
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sitt hemland och ocksa foredrar det. Under vissa omstéin-
digheter kan patienterna emellertid vilja soka vissa typer
av vard i en annan medlemsstat. Det giller tex. hogt
specialiserad vard eller vird som tillhandahdlls i gréns-
regioner, dir nirmaste limpliga vardinrittning finns pd
andra sidan grinsen. Dessutom kan vissa patienter onska
bli behandlade utomlands for att kunna vara nirmare
familjemedlemmar som ér bosatta i en annan medlems-
stat, eller for att fa tillgdng till en annan behandlings-
metod 4n de som tillhandahélls i forsikringsmedlemssta-
ten eller for att de anser att de kommer att fa hilso- och
sjukvérd av béttre kvalitet i en annan medlemsstat.

Enligt domstolens fasta rittspraxis kan medlemsstaterna
kriva forhandstillstand for ersittning frin det nationella
systemet for sjukhusvdrd i en annan medlemsstat. Dom-
stolen har bedomt att detta krav 4r bdde nédvindigt och
rimligt, eftersom det méste g4 att planera antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt vilken typ av vérdtjanster de har
mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika be-
hov. Domstolen har ansett att sddan planering syftar till
att sikerstélla att det finns tillricklig och kontinuerlig
tillgdng till ett vél avvigt utbud av sjukhusvird av hog
kvalitet i den berorda medlemsstaten. Dessutom bidrar
den till strdvan att sikerstilla kostnadskontroll och att i
mdojligaste mén forhindra sloseri med ekonomiska, tek-
niska och minskliga resurser. Enligt domstolen skulle ett
sadant sloseri leda till stor skada, eftersom det ér allmént
erkint att sjukhusvardssektorn genererar omfattande
kostnader och maste tillgodose 6kande behov, medan
de ekonomiska resurser som avsatts for hilso- och sjuk-
vard inte dr obegrinsade oavsett vilket finansieringssitt
som anvinds.

Samma resonemang giller for hilso- och sjukvérd utan-
for sjukhus med liknande planeringsbehov i den behand-
lande medlemsstaten. Det kan rora sig om hilso- och
sjukvird som kréver planering eftersom den inkluderar
anvindning 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 friga om sjukhusens roll i deras system for hilso-
och sjukvard, dr det for att avgora huruvida planering
krivs, inte avgorande om denna typ av hilso- och sjuk-
vard tillhandahalls inom sjukhus eller 6ppenvérd.

Eftersom medlemsstaterna ar ansvariga for att faststilla
regler for forvaltning, krav, kvalitets- och sikerhetsnor-
mer samt organisation och tillhandahallande av hilso-
och sjukvérd, 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 s& fall, att faststilla
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for vilken hilso- och sjukvdrd forhandstillstind kravs
inom ramen for deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och med hansyn till
domstolens rittspraxis. Informationen rdrande denna
hélso- och sjukvérd bér goras tillganglig i forvag.

Kriterierna for beviljande av forhandstillstind bor moti-
veras med tvingande hinsyn till allménintresset, vilket
skulle kunna berdttiga hinder for den fria rorligheten
for halso- och sjukvird, exempelvis krav pd planering i
samband med malet att garantera tillricklig och kontinu-
erlig tillgdng till ett val avvigt utbud av behandlingar av
hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6nskemélet att
kontrollera kostnaderna och, i mdjligaste man, undvika
allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har identifierat flera tinkbara hin-
syn: risken for att allvarligt undergréva den ekonomiska
balansen i ett socialt trygghetssystem, mélet att av folk-
hilsoskil erbjuda balanserad hilso- och sjukvird som ér
tillginglig for alla, och mélet att uppratthalla virdkapaci-
tet och medicinsk kompetens i medlemsstaten, vilket dr
nodvindigt for folkhilsan och till och med for befolk-
ningens 6verlevnad. Det dr ocksd viktigt att beakta den
allminna principen om att sikerstilla patientens sikerhet
inom en sektor som dr vilkind for informationsassym-
metri vid hanteringen av ett system med forhandstill-
stand. Ett beslut att neka forhandstillstind kan emellertid
inte grunda sig pd det forhllandet att det foreligger vin-
telistor inom det nationella territoriet, vars syfte dr att
planligga och administrera sjukhusvird mot bakgrund av
allménna kliniska prioriteringar som faststallts i férhand,
utan det dr dven nodvindigt att gora en objektiv medi-
cinsk bedémning.

Enligt domstolens fasta rittspraxis bor kriterierna for att
bevilja eller neka forhandstillstdnd begrinsas till vad som
r nodvindigt och proportionellt i forhdllande till tving-
ande hinsyn till allménintresset. Det bor noteras att pa-
tientrorlighetens inverkan péd nationella system for hilso-
och sjukvérd kan variera mellan medlemsstaterna, eller
mellan regioner inom en medlemsstat, beroende pa fak-
torer som det geografiska liget, sprakbarridrer, sjuk-
husens lage i grinsregioner eller befolkningens och/eller
sjukvardsbudgetens storlek. Dirfér bor det ankomma pd
medlemsstaterna att faststilla kriterier for att neka for-
handstillstdnd som 4r nodvindiga och proportionella i
den sirskilda situationen, och med hénsyn tagen till vil-
ken hilso- och sjukvird som omfattas av systemet med
forhandstillstind, eftersom vissa hogt specialiserade be-
handlingar littare 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 hilso- och sjukvard, eller till och med for
olika behandlingar, s linge som systemet ér tydligt och
lattillgangligt och kriterierna ir offentliggjorda i forvig.
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Om patienten dr berttigad till hilso- och sjukvird och
denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahillas inom
en tid som ar medicinskt forsvarbar bor forsikringsmed-
lemsstaten i princip vara skyldig att bevilja forhandstill-
stand. Under vissa omstindigheter kan grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvird emellertid utsdtta patienten
eller allmianheten for en risk som viger tyngre 4n pa-
tientens intresse att fi den sokta grinsoverskridande
hilso- och sjukvarden. I dessa fall bor forsikringsmed-
lemsstaten kunna avsld ansokan om forhandstillstand och
forsikringsmedlemsstaten bor dé rikta patientens upp-
mirksamhet pé alternativa 1dsningar.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med
forhandstillstind for ersittning av kostnader for sjukhus-
eller specialistvard i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv, bor kostnaderna for sidan vird i en annan
medlemsstat ocksd ersittas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den nivd som skulle ha betalats om samma
hilso- och sjukvérd hade getts i forsikringsmedlemssta-
ten, utan att overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hilso- och sjukvdrden. Om villkoren i forord-
ning (EEG) nr 1408/71 eller férordning (EG) nr
883/2004 uppfylls, bor dock forhandstillstind beviljas
och férmaner utges i enlighet med forordning (EG) nr
883/2004, sdvida inte patienten begir ndgot annat. Detta
bor sarskilt gdlla om tillstdndet beviljas efter en administ-
rativ eller rittslig provning av ansdkan och om personen
i friga har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I sd
fall bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas.
Detta dr i linje med domstolens rattspraxis dar det fast-
stillts att patienter som fétt avslag pd ansokan om for-
handstillstdnd, som senare forklarats vara ogrundat, har
ratt till att fa hela kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas forfaranden for grinsoverskridande
hilso- och sjukvard bor ge patienterna garantier om ob-
jektivitet, icke-diskriminering och Gppenhet, si att de
nationella myndigheternas beslut sikert fattas i rimlig
tid och med vederbérlig hansyn till saval dessa allminna
principer som de sirskilda omstindigheterna i varje en-
skilt fall. Detta bor ocksd gilla den faktiska ersittningen
av kostnader for hilso- och sjukvird i en annan med-
lemsstat efter det att patienten har fitt behandling. Det dr
lampligt att patienterna under normala forhallanden har
ratt att erhélla beslut om grinsoverskridande hilso- och
sjukvérd inom en rimlig tidsfrist. Denna tidsfrist bor dock
vara kortare nér det giller bradskande vard.

Patienterna mdste fi limplig information om alla visent-
liga aspekter av grinsoverskridande hilso- och sjukvard
s att de kan utnyttja sin ratt till grinsoverskridande vard
i praktiken. Nir det giller grinsoverskridande halso- och
sjukvard dr en mekanism for att tillhandahélla sidan
information att uppritta nationella kontaktpunkter i varje
medlemsstat. Den information som 4r obligatorisk att
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lamna till patienterna bor sirskilt anges, men de natio-
nella kontaktpunkterna kan pa frivillig basis limna ytter-
ligare information och dven med kommissionens stod.
De nationella kontaktpunkterna bér informera patien-
terna pa ndgot av de officiella spraken i den medlemsstat
dir kontaktpunkten ar beldgen. Informationen kan ocksd
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 fér grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd. Nationella kontaktpunkter bér inrat-
tas pd ett effektivt och insynsvénligt sitt och de bor
kunna samrida med patientorganisationer, sjukforsik-
ringsgivare och tillhandahéllare av hilso- och sjukvard.
De nationella kontaktpunkterna bor ha limpliga resurser
for att kunna informera om de viktigaste aspekterna av
grinsoverskridande hilso- och sjukvard. Kommissionen
bor samarbeta med medlemsstaterna i friga om de na-
tionella kontaktpunkterna for grinsoverskridande halso-
och sjukvird, bla. genom att géra relevant information
tillgdnglig pa unionsnivd. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna inritta andra dér-
med forbundna kontaktpunkter pd regional eller lokal
niva for att avspegla hur deras specifika hilso- och sjuk-
vérdssystem 4r organiserat.

Medlemsstaterna bor underlitta samarbetet mellan vard-
givare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlems-
stater pd nationell, regional eller lokal nivd, for att kunna
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv griansover-
skridande hilso- och sjukvard. Detta kan vara sirskilt
viktigt i grinsregioner, dir det mest effektiva sittet att
organisera hilso- och sjukvird for den lokala befolk-
ningen kan vara genom tjinster Gver grinserna, men
dér sidana tjanster endast kan tillhandahéllas pa varaktig
grund om hilso- och sjukvérden i de olika medlemssta-
terna samarbetar. Samarbetet kan gilla gemensam plane-
ring, 6msesidigt 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 virden eller praktiska arrangemang
som underlittar for hilso- och sjukvardspersonal att er-
bjuda grinsoverskridande hilso- och sjukvard pa tillfllig
basis. Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkénnande
av yrkeskvalifikationer () bor fritt tillhandahallande av
tjanster av tillfillig art i en annan medlemsstat, inbegripet
tjanster som erbjuds av hilso- och sjukvérdspersonal, inte

(') EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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begrinsas av ndgot skil som beror pa yrkeskvalifikatio-
ner, om inte annat foljer av sirskilda unionsbestimmel-
ser. Det hér direktivet bér inte paverka tillimpningen av
direktiv 2005/36/EG.

Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan med-
lemsstaterna pa de omrdden som anges i kapitel IV i
detta direktiv och kan i enlighet med artikel 168.2 i
EUF-fordraget i nira samarbete med medlemsstaterna
vidta tgarder for att underldtta och frimja ett sidant
samarbete. I detta sammanhang bor kommissionen upp-
muntra till samarbete om tillhandahéllande av grinséver-
skridande hilso- och sjukvard pa regional och lokal nivé,
sdrskilt genom att faststélla storre hinder for samarbete
mellan vérdgivare i grinsregioner, och genom att utfirda
rekommendationer och sprida information och bista
praxis om hur dessa hinder ska dvervinnas.

Forsakringsmedlemsstater kan behova fa bekriftelse pd
att den gransoverskridande hilso- och sjukvirden kom-
mer att utforas eller har utforts av hélso- och sjukvards-
personal som utdvar sin praktik lagenligt. Det ar darfor
lampligt att se till att information om ritten att utdva
praktik som ingdr i de nationella eller lokala registren
over hilso- och sjukvérdspersonal, om de upprittats i
den behandlande medlemsstaten, pd begiran gors till-
ginglig for myndigheterna i forsikringsmedlemsstaten.

Om likemedel som godkants 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 limna ut likemedlet i en annan med-
lemsstat i vilken likemedlet ar godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sddant erkin-
nande undanrdjs, bor det dndd krivas ett vederborligt
medgivande frin patientens behandlande likare eller far-
maceut i varje enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhilsan och dr nodvindigt och proportionellt i
forhdllande till syftet. Erkinnande av recept som utfirdas
i andra medlemsstater bor inte paverka ndgon yrkesmés-
sig eller etisk skyldighet som skulle kriva att farmaceuten
vigrade att limna ut likemedlet. Oavsett om det finns ett
medicinskt erkinnande kan den medlemsstat dir pa-
tienten dr forsikrad besluta om att lata sddana likemedel
omfattas av de sociala formdnerna. Principen om erkin-
nande kan littare tillimpas om det vidtas atgérder som ér
nodvandiga for att skydda patientens sikerhet och for-
hindra att likemedel missbrukas eller forvixlas. Vidare
bor noteras att kostnadsersittning for likemedel inte pa-
verkas av reglerna om 6msesidigt erkidnnande av recept,
utan omfattas av de allminna reglerna om kostnads-
ersittning for gransoverskridande hilso- och sjukvérd i
kapitel 111 i detta direktiv. Europeiska referensnitverk bor
tillhandahélla hélso- och sjukvard 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 dverkomligt pris och de kan
ocksd fungera som kontaktpunkter for likarutbildning
och forskning, spridning av information och utvirdering.
Dessa dtgirder bor ocksd omfatta antagandet av en icke-
uttdmmande forteckning 6ver de uppgifter som receptet
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ska innehdlla. Ingenting bér hindra medlemsstaterna fran
att ha med ytterligare uppgifter i recepten, si linge som
detta inte hindrar erkdnnande av recept frin andra med-
lemsstater som innehdller den gemensamma forteck-
ningen 6ver inslag. Erkdnnande av recept bor ocksd till-
limpas pd medicinska hjilpmedel som lagligen har
slappts ut pd marknaden i den medlemsstat dar produk-
ten kommer att limnas ut.

Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensnitverk mellan vard-
givare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Euro-
peiska referensnitverk kan forbittra tillgdngen till dia-
gnoser och tillhandahillandet av hogkvalitativ halso-
och sjukvérd till alla patienter med sjukdomar som kré-
ver en sirskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ocksa fungera som kontaktpunkter for likar-
utbildning och forskning, spridning av information och
utvirdering, sirskilt betriffande sillsynta sjukdomar.
Detta direktiv bor dirfor ge medlemsstaterna incitament
for att forstirka det fortsatta utvecklandet av europeiska
referensnitverk. De europeiska referensnitverken grundas
pé 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
frin kommissionen.

Sillsynta sjukdomar 4r sidana som férekommer 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 (), och de ir
alla allvarliga och kroniska och ofta livshotande. Vissa
patienter med sillsynta sjukdomar har svért att fa en
diagnos och behandling som kan forbattra deras livskva-
litet och 6ka den forvintade livslingden, och dessa svi-
righeter erkdndes ocksd i rddets rekommendation av den
8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta sjuk-
domar (2).

Den tekniska utvecklingen av grinsoverskridande halso-
och sjukvard med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nir
det giller medlemsstaternas tillsynsansvar och darmed
hindra den fria rorligheten for hilso- och sjukvardstjins-
ter, och eventuellt medféra ytterligare halsorisker. Inom
unionen anvinds vitt skilda och inkompatibla format och
standarder for IKT-baserad hilso- och sjukvérd, vilket
béde skapar hinder for denna typ av vdrdtjanst och kan
innebira hilsorisker. Medlemsstaterna méste dérfor striva
efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inférande av IKT-
system omfattas emellertid helt och hallet av nationell
behorighet. Detta direktiv bor darfor erkdnna vikten av
kompatibilitet och respektera en uppdelning av befogen-
heterna genom att faststilla att kommissionen och med-
lemsstaterna arbetar tillsammans for att utveckla dtgirder
som inte dr rittslig bindande, men som tillhandahéller
ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan anvinda
for att underldtta storre kompatibilitet mellan IKT-syste-
men péd hilso- och sjukvdrdsomridet och for att stodja

T L 18, 22.1.2000, s. 1.

EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.
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patienternas tillgdng till e-hilsotillimpningar, narhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sidana system.

Kompatibilitet mellan losningar som ror e-hilsa bor upp-
nds samtidigt som hinsyn tas till nationell lagstiftning
om tillhandahéllande av hilso- och sjukvérdstjanster
som har antagits for att skydda patienten, inklusive lag-
stiftning om Internetapotek, sarskilt nationella forbud
mot receptbelagda likemedel pd postorder under for-
utsdttning att de dr forenliga med domstolens rattspraxis
och Europaparlamentets och rédets direktiv 97/7/EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distans-
avtal () och Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspek-
ter pa informationssamhillets tjanster, sérskilt elektronisk
handel, pd den inre marknaden (?).

Den stindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och
teknik innebdr bade mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hélso- och sjukvrd. Samarbete nir
det giller utvirdering av nya medicinska metoder kan
gagna medlemsstaterna genom skalférdelar och genom
att dubbelarbete undviks samt ge bittre vetenskaplig
grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och ddrmed
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv hilso- och
sjukvird. 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 dérfor ligga till grund for ett
fortsatt unionsstod till sidant samarbete.

Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissio-
nens utovande av sina genomforandebefogenheter fast-
stillas i forvdg genom en forordning i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1 avvaktan pa att en
sddan ny forordning antas bor rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomforandebefogenheter () 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 friga
om dtgarder for att undanta sirskilda kategorier av like-
medel eller medicinska hjilpmedel frin det erkinnande
av recept som foreskrivs i detta direktiv. For att kunna
faststilla vilka referensnétverk som bér dra nytta av kom-
missionens stod bér kommissionen ocksd ha befogenhet
att anta delegerade akter med avseende pd de kriterier
och villkor som europeiska referensnitverk méste upp-
fylla.

() EGT L 144, 4.6.1997, 5. 19.
() EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.

(61)  Det dr av sarskild betydelse att kommissionen, nir den
fatt befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget, genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivé.

(62) 1 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 sd lingt det dr mojligt visar overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inférlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

(63) Den europeiska datatillsynsmannen har ocksé avgivit sitt
yttrande over forslaget till detta direktiv (°).

(64)  Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla
bestaimmelser med syftet att gora det littare att f3 tillgdng
till siker, hogkvalitativ och grinsoverskridande halso-
och sjukvdrd i unionen, inte i tillricklig utstrickning
kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor pd grund
av dtgirdens omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gar detta direktiv inte utover vad
som 4r nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Atikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Detta direktiv innehéller bestimmelser for att gora det
lattare att f3 tillgdng till siker och hogkvalitativ grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvérd, och uppmuntrar till samarbete be-
triffande hélso- och sjukvard mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens i friga
om organisation och tillhandahéllande 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.
(%) EUT C 128, 6.6.2009, s. 20.
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2. Detta direktiv ska tillimpas pa tillhandahallande av hilso-
och sjukvérd till patienter, oavsett hur virden organiseras, till-
handahélls och finansieras.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) tjanster vid ldngvarigt behov vars syfte ar att vara till stod for
personer som behover hjilp med utférande av rutinméssiga
vardagssysslor,

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

¢) med undantag for kapitel IV, allménna vaccinationsprogram
mot infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pd att
skydda hilsan hos befolkningen i en medlemsstat och som
ar foremdl for sdrskilda planerings- och genomf6randedtgir-

der.

4. Detta direktiv ska inte paverka lagar och andra forfatt-
ningar i medlemsstaterna om hilso- och sjukvérdens organisa-
tion och finansiering i situationer som inte avser gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard. I synnerhet ska ingenting i detta
direktiv tvinga en medlemsstat att ersitta kostnader for hilso-
och sjukvérd som getts av vardgivare som ir etablerade pa dess
eget territorium om dessa givare inte omfattas av den medlems-
statens system for social trygghet och sjukvardssystem.

Artikel 2

T and,

Fé hects 1
For

till andra

Detta direktiv ska gilla utan att paverka tillimpningen av

a) radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de dtgdrder som reglerar prissittningen pa human-
likemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsak-
ringssystemen ('),

Ron

rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation (3), radets direktiv
93[42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro-
dukter (°) och Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (%),

direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elek-
tronisk kommunikation (%),

C,

d

Europaparlamentets och ridets direktiv 96/71/EG av den
16 december 1996 om utstationering av arbetstagare i sam-
band med tillhandahéllande av tjénster (%).

e) direktiv 2000/31/EG,

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 8.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
() EGT L 201, 31.7.2002, s. 37.
() EGT L 18, 21.1.1997, s. 1.
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f) radets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om ge-
nomférandet av principen om likabehandling av personer

oavsett deras ras eller etniska ursprung (),

g) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den
4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk
sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (%),

h) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (%),

i) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och siker-
hetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och ('9),

j) forordning (EG) nr 859/2003,

=

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vav-
nader och celler ('),

l) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemen-
skapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver hu-
manlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (2),

m) férordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september
2009 om tillimpningsbestimmelser till forordning (EG) nr
883/2004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men ("),

direktiv 2005/36/EG,

2

o) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1082/2006 av den 5 juli 2006 om en europeisk gruppering
for territoriellt samarbete (EGTS) ('),

(') EGT L 180, 19.7.2000, s. 22.
() EGT L 121, 1.5.2001, 5. 34.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
(19 EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
(1) EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
(1) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
(%) EUT L 284, 30.10.2009, s. 1.
() EUT L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapssta-
tistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (?),

q) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
593/2008 av den 17 juni 2008 om tillimplig lag for avtals-
forpliktelser (Rom 1) (3), Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om till-
lamplig lag for utomobligatoriska forpliktelser (Rom 1I) ()
samt andra unionsregler om internationell privatritt, srskilt
regler om domstols behorighet och tillimplig lag,

1) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer for mansk-
liga organ avsedda for transplantation (%),

s) Forordning (EU) nr 1231/2010.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv avses med

a) hlso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvardstjanster som hilso-
och sjukvardspersonal tillhandahéller patienter i syfte att
bedoma, bibehélla eller aterstilla deras hilsotillstind, inbe-
gripet forskrivning, utlimning och tillhandahallande av li-
kemedel och medicinska hjilpmedel.

=

forsikrad person:

i) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efter-
levande, som omfattas av artikel 2 i férordning (EG) nr
883/2004 och som ir forsikrade personer i den mening
som avses i artikel 1 ¢ i den forordningen, och

tredjelandsmedborgare som omfattas av forordning (EG)
nr 859/2003 eller forordning (EU) nr 12312010 eller
som uppfyller villkoren i lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten for ritt till formédner.

) forsikringsmedlemsstat:

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som
har behérighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstind att fi limplig behandling utanfor bositt-
ningsmedlemsstaten i enlighet med forordning (EG) nr
883/2004 och forordning (EG) nr 987/2009,

(') EUT L 354, 31.12.2008, s. 70.
() EUT L 177, 4.7.2008, s. 6.

() EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
(*) EUT L 207, 6.8.2010, s. 14.

ii) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som
har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstind att fa limplig 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 foérordningarna,
ska forsakringsmedlemsstaten vara den medlemsstat dér
personen dr forsikrad eller har ritt till formédner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

d) behandlande medlemsstat: den medlemsstat pé vilkens territo-
rium hilso- och sjukvarden faktiskt tillhandahlls patienten.
Vid telemedicinska tjanster ska hilso- och sjukvirden anses
tillhandahéllen i den medlemsstat dér vardgivaren &r etable-
rad,

e) gransoverskridande hdlso- och sjukvrd: halso- och sjukvéird
som tillhandahdlls eller férordnas i en annan medlemsstat
in forsakringsmedlemsstaten,

f)  hdlso- och sjukvérdspersonal: likare, sjukskoterska med ansvar
for allman hilso- och sjukvérd, tandlikare, barnmorska eller
farmaceut i den mening som avses i direktiv 2005/36/EG
eller annan person som utovar yrkesverksamhet inom
hilso- 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 hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

©

vardgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan
entitet som lagligen bedriver hilso- och sjukvird p& en
medlemsstats territorium,

h) patient: varje fysisk person som ansoker om eller far hilso-
och sjukvérd i en medlemsstat,

i) ldkemedel:  likemedel definitionen i  direktiv

2001/83/EG,

enligt

j)  medicinskt hjdlpmedel: ett medicinskt hjilpmedel enligt defi-
nitionen i direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42[EEG eller
direktiv 98/79/EG,

k) recept: en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
hjilpmedel 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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1) medicinsk teknik: likemedel, medicinska hjilpmedel eller me-
dicinska och kirurgiska ingrepp, liksom &tgérder for fore-
byggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hilso- och sjukvarden,

patientjournal: den dokumentsamling som innehéller uppgif-
ter, bedémning och information av olika slag rérande en
patients  situation och medicinska utveckling under hela
vardprocessen.

El

KAPITEL I

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE GRANSOVER-
SKRIDANDE HALSO- OCH S]UKVARD

Artikel 4

handland. A1

Den b ns ansvar

1. Med beaktande av principerna om allméngiltighet, tillgdng
till vird av god kvalitet, rittvisa och solidaritet ska grénsover-
skridande hilso- och sjukvérd tillhandahéllas i enlighet med:

a) lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten,

b) kvalitets- och sidkerhetsnormer och riktlinjer som faststills av
den behandlande medlemsstaten, och

¢) unionens lagstiftning om sikerhetsstandarder.

2. Den behandlande medlemsstaten ska sikerstilla att

a) patienter, pd begéran, frin den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 6 fir relevant information om de normer och
riktlinjer som avses i punkt 1 b i den hir artikeln, inbegripet
bestimmelser om tillsyn och bedomning av vérdgivare och
information om vilka vardgivare som omfattas av dessa nor-
mer och riktlinjer, samt information om tillginglighet pa
sjukhus for personer med funktionshinder,

=

vérdgivare forser patienter med relevant information, for att
hjélpa enskilda patienter att gora ett vilgrundat val, inbegri-
pet avseende behandlingsalternativ, om tillgdnglighet, kvalitet
och sikerhet nir det giller den hilso- och sjukvird som
tillhandahdlls i den behandlande medlemsstaten samt att de
aven tillhandahdller tydliga fakturor och tydlig information
om priser, om vérdgivarens tillstinds- eller registreringssta-
tus, forsikringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vérdgi-
vare redan ger patienter som ir bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information i dessa frigor, innebar
inte detta direktiv ndgon skyldighet for vardgivare att ge
patienter frin andra medlemsstater mer omfattande infor-
mation,
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) det for patienterna, i enlighet med den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning, inrittats tydliga forfaranden for kla-
gomél och mekanismer for att de ska kunna ansoka om att
fd sin sak provad om de lider skada av den hilso- och
sjukvérd de far,

&

det for den behandling som tillhandahlls pa deras territo-
rium finns system med yrkesansvarsforsikring, eller en ga-
ranti eller liknande arrangemang som ar likvardiga eller i allt
vasentligt jamforbara nar det giller syftet och som ar anpas-
sade till riskens art och omfattning,

o

att den grundliggande ritten till personlig integritet vid be-
handling av personuppgifter skyddas i Gverensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfér gemenskapens be-
stimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt 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 tmin-
stone en kopia av denna patientjournal i overensstimmelse
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 pa patienter fran andra medlemsstater.

Detta ska inte pdverka mojligheten for den behandlande med-
lemsstaten att, nar detta kan motiveras av tvingande hinsyn till
allménintresset, exempelvis krav pa planering som har samband
med malet att garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till
ett vil avvdgt utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlems-
staten i friga eller onskemadlet att kontrollera kostnaderna och, i
méjligaste man, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska
eller personella resurser, anta bestimmelser om tillgéngen till
behandling i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldighet att
garantera tillridcklig och fortlopande tillgdng till hdlso- och sjuk-
véard inom sitt eget territorium. Sidana bestimmelser bor be-
grinsas till vad som r nodvindigt och proportionellt, och de
far inte leda till godtycklig diskriminering och de ska offentlig-
goras i forvig.

4. Medlemsstaterna ska se till att deras virdgivare pd deras
territorium tillimpar samma arvoden fér hilso- och sjukvérd for
patienter frn 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 tilldter
virdgivare 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 sprakanvindning. Medlemsstaterna far
vilja att limna information pé andra sprak 4n de som dar offi-
ciella sprék i den berérda medlemsstaten

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for gransoverskridande hilso- och sjukvérd ersitts
i enlighet med kapitel III,

b) det finns mekanismer for att, pd begiran, tillhandahélla in-
formation till patienter om deras rittigheter i den medlems-
staten i friga om grinsoverskridande hilso- och sjukvard, i
synnerhet nir det géller villkoren for att f ersittning for
kostnader i enlighet med artikel 7.6 och forfaranden for
att fa tillgdng till och faststilla 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 hilso-
och sjukvard ska det goras en klar skillnad mellan patien-
tréttigheter pa grundval av detta direktiv och patientrittighe-
ter pa grundval av forordning (EG) nr 883/2004,

¢) om en patient har fatt grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard och om det visar sig nodvindigt med en sirskild me-
dicinsk uppféljning, samma medicinska uppfoljning erbjuds
som om hilso- och sjukvarden hade tillhandahéllits pa dess
territorium,

d) patienter som soker eller far grinsoverskridande halso- och
sjukvérd far tillgdng pa distans till eller har minstone en
kopia av patientjournalen, i 6verensstimmelse med och med
forbehdll for nationella tgirder som genomfor unionens
bestimmelser om skydd av personuppgifter, sarskilt direkti-
ven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Artikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinséverskridande hilso-
och sjukvird

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kon-
taktpunkter for grinsoverskridande hilso- och sjukvard och
meddela  kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.
Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggra denna
information. Medlemsstaterna ska se till att de nationella kon-
taktpunkterna samrdder med patientorganisationer, tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvird och sjukforsikringsgivare.

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, pd begdran, ge patienterna kontaktuppgifter for
nationella kontaktpunkter i andra medlemsstater.

3. For att patienterna ska kunna tillimpa sina rittigheter i
samband med grinsoverskridande hilso- och sjukvard ska de
nationella kontaktpunkterna i den behandlande medlemsstaten
forse patienterna med information om vérdgivare, inklusive, pa
begdran, information om specifika virdgivares ritt att tillhanda-
hélla tjanster eller eventuella begrinsningar rorande deras prak-
tik, information som avses i artikel 4.2 a samt information om
patientrittigheter, forfaranden for klagomél och mekanismer for
att fi sin sak provad, enligt den medlemsstatens lagstiftning
samt de rittsliga och administrativa alternativ som finns att
tillgd for tvistlosning, inbegripet dd skador uppstdtt vid grins-
overskridande hilso- 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-
tillginglig och ska, i tillimpliga fall, goras tillginglig pd elek-
tronisk vdg och i format som 4r tillgingliga for funktionshind-
rade personer.

KAPITEL IIT

ERSATTINING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 7
Allminna principer for ersittning av kostnader

1. Utan att det pdverkar 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 forsikrad person som mottagit grans-
overskridande hilso- och sjukvérd ersitts, om varden i friga hor
till de férméner som den forsikrade personen har ritt till i
forsikringsmedlemsstaten.

2. Med avvikelse frin punkt 1 giller foljande:

a) Om en medlemsstat som &r upptagen i forteckningen i bi-
laga 1V till forordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med
den forordningen har erkint att pensiondrer och deras famil-
jemedlemmar som ir bosatta i en annan medlemsstat har
ritt till formaner vid sjukdom, ska den tillhandahilla dem
hilso- och sjukvard enligt detta direktiv pd egen bekostnad
nir de befinner sig inom dess territorium i enlighet med
bestimmelserna i dess lagstiftning, som om de berorda per-
sonerna vore bosatta i denna medlemsstat som 4r upptagen i
forteckningen i den bilagan.
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b) Om den hilso- och sjukvird som tillhandahélls enligt detta
direktiv inte dr foremdl for forhandstillstind i enlighet med
kapitel 1 i avdelning Il i forordning (EG) nr 883/2004 och
tillhandahélls inom territoriet fér den medlemsstat som en-
ligt den forordningen och forordning (EG) nr 987/2009 har
det slutgiltiga ansvaret for ersittning av vardkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for kostnaden. Den medlemsstaten
kan st for kostnaden for denna hilso- och sjukvard i enlig-
het med de allminna villkor och kriterier for att f& vird och
ersittning samt rittsliga och administrativa formaliteter som
denna medlemsstat faststillt, forutsatt att detta 4r forenligt
med EUF-fordraget.

3. Forsikringsmedlemsstaten ska faststilla, pa lokal, regional
eller nationell nivd for vilken hilso- och sjukvérd en forsikrad
person har ritt att fd ersittning for kostnader och nivin pa
ersittningen av dessa kostnader, oberoende av var hilso- och
sjukvérden tillhandahalls.

4. Kostnaderna for grinsoverskridande hilso- och sjukvard
ska ersittas eller direkt utbetalas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den kostnadsnivd som forsikringsmedlemsstaten skulle
ha ersatt, om denna hilso- och sjukvérd hade tillhandahillits pa
dess territorium, utan att de faktiska kostnaderna for den mot-
tagna varden overskrids.

Om hela kostnaden for gransoverskridande hilso- och sjukvard
overstiger den  kostnadsnivd som  forsikringsmedlemsstaten
skulle ha ersatt om denna hilso- och sjukvard hade tillhanda-
héllits pd dess territorium fir forsikringsmedlemsstaten dnda
besluta att ersitta hela kostnaden.

Forsikringsmedlemsstaten fir besluta att ersitta andra relaterade
kostnader, sisom boende- och resekostnader, eller extra kost-
nader som personer med funktionshinder kan dsamkas pa
grund av ett eller flera funktionshinder nir de mottar grins-
overskridande hilso- och sjukvard, i enlighet med nationell lag-
stiftning och under forutsittning att tillricklig dokumentation
kan styrka forekomsten av dessa kostnader.

5. Medlemsstaterna far anta bestimmelser i enlighet med
EUF-fordraget i syfte att sikerstalla att patienter dtnjuter samma
rittigheter nir de far grinsoverskridande hilso- och sjukvard
som de skulle ha dtnjutit om de hade fatt hilso- och sjukvérd
i en jimforbar 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
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vara baserad pd objektiva, icke-diskriminerande kriterier som
ska vara kinda pa forhand och tillimpas pa relevant (lokal,
regional eller nationell) administrativ niva.

7. Forsikringsmedlemsstaten far kréva att en forsikrad per-
son som ansoker om ersittning for kostnader for gransover-
skridande hilso- och sjukvérd, inklusive som erhallits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och kriterier for att fa
vard och ersittning samt rittsliga och administrativa formalite-
ter, oavsett om de faststillts pd lokal, regional eller nationell
nivd, som den skulle ha krivt om denna hilso- och sjukvérd
hade getts pd dess territorium. Detta kan inbegripa en bedom-
ning av hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvardsforvaltningen som tillhandahéller tjénster for det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hilso- och sjukvérd i forsikringsmedlemsstaten, t.ex.
allminlikaren eller primérvirdslikaren som patienten 4r regi-
strerad hos, om detta dr nodvindigt for att avgéra huruvida
den enskilda patienten har ritt till hilso- och sjukvérd. Inga
villkor eller kriterier for att f& vird och ersittning eller rittsliga
och administrativa formaliteter som krévs enligt denna punkt
far dock vara diskriminerande eller utgdra ndgot hinder mot
den fria rorligheten for patienter, tjanster eller varor om detta
inte dr objektivt motiverat av krav pd planering som har sam-
band med mélet att garantera tillracklig och kontinuerlig till-
géng till ett vil avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i
medlemsstaten i friga eller 6nskemdlet att kontrollera kost-
naderna och, i mojligaste médn, undvika allt sloseri med ekono-
miska, tekniska eller personella resurser.

8.  Forsikringsmedlemsstaten fir dock inte som villkor for
ersittning av kostnader for grinsoverskridande halso- 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 gransoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd pa grund av tvingande hansyn till
allmanintresset, t.ex. krav pd planering i samband med malet att
garantera tillrécklig och kontinuerlig tillgdng till ett val avvigt
utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga
eller onskemdlet att kontrollera kostnaderna och, i majligaste
man, 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 sjukvard for vilken
forhandstillstand beviljats ersitts i enlighet med tillstindet.

11.  Beslutet att begrinsa tillimpningen av den hir artikeln
enligt punkt 9 ska begrinsas till vad som 4r nodvindigt och
proportionerligt och fir inte leda till godtycklig diskriminering
eller utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten for
varor, personer eller tjinster. 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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Attikel 8
Hilso- och sjukvird som fir omfattas av forhandstillstind

1. Forsikringsmedlemsstaten fir faststilla ett system for for-
handstillstind for ersittning for kostnader for grénséverskri-
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 pd forhandstillstand ska begrinsas till vad som
ar nodvindigt och proportionellt i forhéllande 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 sjukvérd som fir omfattas av forhandstillstdnd
ska begrinsas till hilso- och sjukvird som

a) krdver planering i samband med malet att garantera tillrick-
lig och kontinuerlig tillgdng till ett val avvigt utbud av be-
handlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6ns-
kemélet att kontrollera kostnaderna och, i méjligaste mén,
undvika allt sléseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser och:

i) innebar att patienten i friga lggs in pa sjukhus minst en
natt, eller

ii) kraver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning,

=

medfor behandlingar som utgér en sirskild risk for patienten
eller befolkningen, eller

o

tillhandahélls av en vérdgivare som, utifrén en bedomning i
varje enskilt fall, kan ge upphov till allvarliga och specifika
farhdgor med avseende pé vardens kvalitet och sdkerhet, med
undantag for den hilso- och sjukvard som ar understilld
unionslagstiftning som garanterar en ldgsta sikerhets- och
kvalitetsnivd i hela unionen.

Medlemsstaterna ska anmila de kategorier av hilso- och sjuk-
vard som avses i led a till kommissionen.

3. Varje gdng en forsikrad person begir forhandstillstind for
att fa grinsoverskridande hilso- och sjukvérd ska forsikrings-
medlemsstaten forvissa sig om att villkoren i forordning (EG) nr
883/2004 har uppfyllts. Nir dessa villkor &r uppfyllda ska for-
handstillstind beviljas i enlighet med den forordningen sivida
inte patienten begir ndgot annat.

4. Om en patient som lider av eller misstinks lida av en
sillsynt sjukdom ansoker om forhandstillstind fir 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 fir forsikringsmedlems-
staten begdra vetenskaplig rddgivning.

5. Utan att det paverkar punkt 6 a—c far forsikringsmedlems-
staten inte neka forhandstillstind om patienten har ritt att fa
den hilso- och sjukvard det ror sig om i enlighet med artikel 7,
och nir denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahllas pa
medlemsstatens territorium inom en tid som dr medicinskt for-
svarbar, efter en objektiv bedomning av patientens hilsotill-
stand, sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika férlopp, smirta
och/eller typ av funktionshinder vid den tidpunkt da patienten
lamnar in eller fornyar en tillstdindsansokan.

6.  Forsikringsmedlemsstaten fir neka forhandstillstind av
foljande skil:

a) Om det, enligt den kliniska utvéirderingen, med rimlig siker-
het kan antas att patientens sikerhet kommer att dventyras
pé ett sitt som inte kan anses vara godtagbar, med beak-
tande av den méjliga fordelen den begirda gransoverskri-
dande hilso- och sjukvirden skulle innebira for patienten.

=

Om det med rimlig sikerhet kan antas att allménheten kom-
mer att utsittas for en allvarlig sikerhetsrisk pd grund av den
grinsoverskridande hélso- och sjukvérd det ror sig om.

¢) Om denna hilso- och sjukvird kommer att tillhandahillas av
en vardgivare som vicker allvarliga och specifika farhigor
vad avser respekten for normer och riktlinjer for véirdens
kvalitet och patientens sikerhet, inklusive bestimmelser om
tillsyn, oavsett om dessa normer och riktlinjer 4r faststallda i
lagar och andra forfattningar eller genom de ackrediterings-
system som den behandlande medlemsstaten faststillt.

k=3

Om denna hilso- och sjukvard kan tillhandahallas pd med-
lemsstatens territorium inom en tid som 4r medicinskt for-
svarbar, med hinsyn till varje patients aktuella hilsotillstdnd
och sjukdomens sannolika forlopp.

7. Forsikringsmedlemsstaten ska ge allméinheten tillgang till
information om vilken hilso- och sjukvird som omfattas av
krav pa forhandstillstand enligt detta direktiv, liksom all relevant
information om systemet med forhandstillstand.
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Artikel 9

Administrativa forfaranden for grinsoverskridande hilso-
och sjukvird

1. Forsikringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa
forfarandena for gransoverskridande hilso- och sjukvird och
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvard i en annan
medlemsstat grundas pa objektiva och icke-diskriminerande kri-
terier som dr nodvindiga och proportionella for det mdl som
ska uppnds.

2. Alla de slags administrativa forfaranden som avses i punkt
1 ska vara littillgéngliga och information betriffande ett sddant
forfarande ska offentliggoras pa limplig niva. Ett sidant 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 sjukvird ska
handldggas och offentliggora dem pa forhand. Medlemsstaterna
ska vid behandling av ansokan om grinsoverskridande hilso-
och sjukvérd beakta

a) sjukdomen i friga,

b) hur bridskande fallet dr och de individuella omstindighe-
terna.

4. Medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut anga-
ende grinsoverskridande hilso- och sjukvird och ersittning for
kostnader for hilso- och sjukvird i en annan medlemsstat ar
utforligt motiverade och, efter bedomning fran fall till fall, far
overklagas och att de ocksd kan bli foremal for rittsliga dtgar-
der, tex. interimistiska dtgarder.

5. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas ritt att er-
bjuda patienter ett frivilligt system for forhandsanmalan, dar
patienten i gengild for en sidan anmilan fir en skriftlig be-
kriftelse pd det belopp som kommer att betalas tillbaka utifrin
en berdkning. I berdkningen ska hiansyn tas till patientens kli-
niska fall, och medicinska forfaranden som kan komma att till-
lampas ska anges.

Medlemsstaterna far vilja att tillimpa de ordningar for ekono-
misk kompensation mellan behériga 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 fir ersittningen utan onddiga drojsmal.
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KAPITEL IV

HALSO- OCH SJUKV;\RDSSAMARBETE
Attikel 10

Omsesidigt bistind och samarbete

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrickning
som krévs for att genomfora detta direktiv, inbegripet samarbete
om normer och riktlinjer betriffande kvalitet och sikerhet samt
informationsutbyte, sarskilt mellan deras nationella kon-
taktpunkter i enlighet med artikel 6, inbegripet om bestimmel-
ser om tillsyn och 6msesidigt bistind med att klargora uppgifter
i fakturorna.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om grinséverskri-
dande hilso- och sjukvird pd regional och lokal nivd samt
genom IKT och andra former av grinsoverskridande samarbete.

3. Kommissionen ska uppmuntra medlemsstaterna, framfor
allt grannlinder, att ingd avtal sinsemellan. Kommissionen ska
ocksd uppmuntra medlemsstaterna att samarbeta kring grins-
overskridande vérd i grinsregioner.

4. Den behandlande medlemsstaten ska se till att information
om legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal som finns forteck-
nad i nationella eller lokala register som upprittats inom med-
lemsstaten gors tillginglig for myndigheterna i andra medlems-
stater, for gransoverskridande hilso- och sjukvdrd, i enlighet
med Kkapitel 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 inrittas enligt kom-
missionens beslut 2008/49/EG av den 12 december 2007 om
genomforandet av informationssystemet for den inre mark-
naden (IMI) med avseende pé skyddet av personuppgifter (').

Artikel 11
Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1. Om ett likemedel dr godkant for att slippas ut pd mark-
naden péd 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 sidant likemedel i en annan
medlemsstat fér en namngiven patient kan limnas ut pa deras
territorium i enlighet med deras nationella lagstiftning, och att
alla begrinsningar av erkdnnandet av enskilda recept forbjuds,
sdvida inte dessa begrinsningar dr

a) begrinsade till vad som 4r nodvindigt och proportionellt for
att skydda miénniskors hilsa och ar icke-diskriminerande,
eller

b) grundade pad legitima och berittigade tvivel angdende ett
enskilt recepts dkthet, innehdll eller begriplighet.

(') EUT L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Erkdnnandet av sddana recept ska inte pverka nationella be-
stimmelser om forskrivning och utlimning, om dessa bestim-
melser 6verensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive ge-
nerisk eller annan substitution. Erkéinnandet av recept ska inte
péaverka bestimmelser om kostnadsersittning for likemedel. Er-
sttning for likemedelskostnader behandlas i kapitel 11l i det hir
direktivet.

Erkdnnandet av recept ska i synnerhet inte paverka en farma-
ceuts ritt att, i enlighet med nationella bestimmelser, av etiska
skil neka att limna ut en produkt som skrivits ut i en annan
medlemsstat, i de fall farmaceuten skulle ha haft ritt att neka
utlimnande om receptet hade utfirdats i forsikringsmedlems-
staten.

Forsakringsmedlemsstaten ska vidta alla atgérder, utover att er-
kinna receptet, som krévs for att garantera fortsatt behandling i
fall dér ett recept dr utfirdat i den behandlande medlemsstaten
for likemedel eller medicinska hjilpmedel som finns tillgingliga
i forsikringsmedlemsstaten och om ansékan om utlimning gors
i forsikringsmedlemsstaten.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd medicinska hjilpmedel
som lagligen har slippts ut pd marknaden i respektive medlems-
stat.

2. For att underlitta genomférandet av punkt 1 ska kommis-
sionen anta

a) dtgirder som gor det mojligt for hilso- och sjukvardsperso-
nal att kontrollera att receptet ar dkta och att det utfirdats i
en annan medlemsstat av en person som utovar ett reglerat
vardyrke och har laglig ritt att gora det genom att ta fram
en icke-uttommande forteckning 6ver de inslag som recept
ska innehdlla och som tydligt méste 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 sikra fullstindig forstielse av behand-
lingen, med vederborlig respekt for dataskydd.

=

riktlinjer till stéd fér medlemsstaterna nir de utvecklar e-
receptens kompatibilitet,

o

atgarder for att se till att de likemedel och medicinska hjlp-
medel som forskrivs i en medlemsstat och som limnas ut i
en annan kan identifieras korrekt, inbegripet atgirder som
ror patientsikerhet nir det giller substitution i grinsover-
skridande hilso- och sjukvéird nar den utlimnande medlems-
staten tillater sddan substitution. Kommissionen ska bland
annat overviga anvindning av de internationella generiska
namnen (INN-namn) pd de aktiva substanserna i likemedlen
och likemedlens dosering,

d) atgirder for att se till att informationen till patienterna som
ror receptet och de medfoljande instruktionerna om produk-
tens anvindning ar begripliga, inklusive uppgifter om det
verksamma dmnet och dosering.

De dtgiarder 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 dtgirder och riktlinjer som avses i punkt 2 a-d ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 16.2.

4. Nir dtgirder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kom-
missionen beakta proportionaliteten nir det giller kostnaderna
for efterlevnad, liksom den sannolika nyttan, av atgérderna eller
riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom
delegerade akter i enlighet med artikel 17 och med forbehall for
villkoren i artiklarna 18 och 19 och senast den 25 oktober
2012, anta atgdrder for att undanta sirskilda kategorier av li-
kemedel eller medicinska hjilpmedel frin det erkinnande av
recept som utfirdas i en annan medlemsstat som foreskrivs i
denna artikel, dér detta dr nodvandigt for att skydda folkhélsan.

6. Punkt 1 ska inte tillimpas pa likemedel som endast lim-
nas ut pa 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 vardgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna, framfor allt pd omradet sill-
synta sjukdomar. Nitverken ska drivas pd basis av frivilligt del-
tagande av dess medlemmar, vilka ska delta i och bidra till
nitverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den med-
lemsstat dar medlemmarna ir etablerade och de ska alltid vara
oppna for nya vardgivare som kan tinkas gd med i nitverken,
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 sjukvirdssystem 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 tillhandahéllandet av
kostnadseffektiv och tillginglig hilso- och sjukvird med
hog kvalitet for alla patienter med sjukdomar som kréver
sirskilda resurser eller sirskild expertis pd medicinska omré-
den dir expertisen ér sillsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas sd kostnadseffektivt som moj-
ligt genom att koncentrera dem dir s ar limpligt,

e) forstirka forskningen, epidemiologisk overvakning som ex-
empelvis register och tillhandahalla utbildning for halso- 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,

¢) uppmuntra framtagandet av riktmarken for kvalitet och si-
kerhet och bidra till att utveckla och sprida basta praxis
inom och utanfor natverket,

h) vara till hjilp for medlemsstater som inte har si ménga pa-
tienter med en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller
expertis och darfor inte kan tillhandahalla hogt specialiserade
tjanster av hog kvalitet.

3. Medlemsstaterna uppmanas att underldtta utvecklingen av
europeiska referensnitverk

a) genom att sitta limpliga vdrdgivare i forbindelse med kom-
petenscentrum pa sina nationella territorier och sikerstilla
att informationen sprids till limpliga vérdgivare och kom-
petenscentrum pa sina nationella territorier,

b) genom att frimja deltagande av vérdgivare och kompetens-
centrum i de europeiska referensnitverken.

4. For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) anta en forteckning 6ver sirskilda villkor och kriterier som
de europeiska referensnétverken mdste uppfylla och de vill-
kor och kriterier som vardgivare som vill g& med i det
europeiska referensndtverket maste uppfylla. Kriterierna och
villkoren ska bland annat sikerstilla att det europeiska refe-
rensnitverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp
och handligga patienter med dokumenterat goda resultat
i den mdn det ar tillimpligt,
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ii) arbetar tvirvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pd hog nivd och har kapacitet att ut-
arbeta riktlinjer for god praxis och genomfora resultat-
atgarder och kvalitetskontroll,

iv) bidrar till forskning,

v) anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar ndra med 6vriga kompetenscentrum och nit-
verk pd nationell och internationell nivé,

=

ta fram och offentliggora kriterier for etablering och utvér-
dering av europeiska referensnitverk,

o

underlitta utbyte av information och sakkunskap nir det
giller etableringen av nitverken och utvirderingen av dem.

5. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 17 och med forbehall for villkoren i artiklarna 18 och
19 anta de dtgirder 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 tillhandahlla halso- och sjuk-
vard.

Artikel 13
Sillsynta sjukdomar

Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i samarbetet med att
utveckla diagnos- och behandlingskapaciteten sirskilt genom att

a) skapa medvetenhet bland hilso- och sjukvérdspersonal om
vilka verktyg som finns tillgéingliga pd unionsnivd som hjilp
for att stélla rétt diagnos pé sillsynta sjukdomar, framfor allt
databasen Orphanet och det europeiska referensnitverket,

=

gora patienter, hilso- och sjukvardspersonal och de organ
som ansvarar for finansieringen av hilso- och sjukvard med-
vetna om de méjligheter som forordning (EG) nr 883/2004
erbjuder att remittera patienter med sillsynta sjukdomar till
andra medlemsstater dven for diagnos och behandlingar som
inte finns tillgingliga i forsikringsmedlemsstaten.
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Artikel 14
e-hilsa

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett
frivilligt ndtverk som kopplar ihop nationella myndigheter
som dr ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.

2. Natverket for e-hilsa ska

a) arbeta for att tillhandahélla hdllbara ekonomiska och sociala
nyttoeffekter genom europeiska system och tjanster som ror
e-hilsa samt driftskompatibla tillimpningar i syfte att nd en
hog tillforlitlighets- och sikerhetsnivd, forbattra kontinuite-
ten i varden och sikerstilla tillgang till siker hilso- och
sjukvérd av hog kvalitet.

=

utarbeta riktlinjer om

i) en icke-uttdmmande forteckning dver uppgifter som ska
inforas i patientjournalerna och som kan delas mellan
hilso- och sjukvérdspersonal for att mojliggora kontinu-
itet och patientsdkerhet i den grinsoverskridande hilso-
och sjukvérden, och

effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk infor-
mation for folkhilsa och forskning.

o

stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma at-
girder for identifiering och autentisering for att underlitta
overforbara uppgifter i grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard.

De mal som avses i b och ¢ ska uppnds med vederborligt
beaktande av principerna om dataskydd sdsom de anges sarskilt
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 dtgirder som krivs for
att inritta 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

meddela deras namn och kontaktuppgifter till kommissionen.
Medlemmarna i nitverket ska delta i och bidra till nitverkets
aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat dar
de ir etablerade. Natverket ska drivas enligt principerna for goda
styrelseformer, ddribland insyn, objektivitet, oberoende experter,
rittvisa forfaranden och limpligt samrdd med berdrda grupper.

2. Natverket 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 6verforbar information
om den relativa effektiviteten samt, i féorekommande fall,
om hur verkningsfulla metoderna dr pd kort och ling sikt
samt mojliggora ett effektivt utbyte av sidan information
mellan nationella myndigheter eller organ,

KaX

stodja analys av vilken slags information som kan utbytas,

d) undvika dubbelarbete vid bedomning.

3. For att kunna uppfylla méalen i punkt 2, kan nitverket for
utvirdering av medicinsk teknik fa unionsbistand. Bistindet 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 tillhandahéllandet av 6verforbar
vetenskaplig information som kan anvindas i den nationella
rapporteringen och till fallstudier som bestillts av nitverket,

d) underlitta 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 krivs 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 dtgirderna i den hir artikeln
ska beslutas varje &r som en del av budgetforfarandet.

7. Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte in-
krikta pd medlemsstaternas befogenheter i beslut som ror ge-
nomforandet av resultat av utvirderingar av medicinsk teknik,
ska inte medféra nigon harmonisering av lagar och andra for-
fattningar i medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahélla
hilso- och sjukvérd.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté som ska bestd
av foretridare for medlemsstaterna och ha kommissionens fo-
retridare som ordférande.

2. Nar det hanvisas 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 médnader.

Artikel 17
Utdvande 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 ar frin och med den 24 april 2011. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna senast
sex ménader innan perioden pé fem 4r opt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forlingas med perioder av samma
lingd, om den inte 4terkallas av Europaparlamentet eller rddet i
enlighet med artikel 18.

2. S snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och ridet 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 nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet.
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2. Den institution som har inlett ett internt férfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
strdva efter att underrétta den andra institutionen och kommis-
sionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att dterkal-
las samt skalen for detta.

3. Beslutet om dterkallande innebar 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 paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan triitt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 19
Inviindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller radet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pa tvd manader frin delgivningsdagen.

P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rddet vid utgangen av
den period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade
akten ska den offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning
och trida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fér offentliggdras i Europeiska unionens
officiella tidning och trida i kraft fore utgdngen av denna period
om bédde Europaparlamentet och ridet 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.

Artikel 20
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dar-
efter vart tredje &r utarbeta en rapport om tillimpningen av
detta direktiv och sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehlla information om pa-
tientfloden, den finansiella dimensionen av patientrérlighet, till-
ldmpningen av artiklarna 7.9 och 8 och hur de europeiska
referensnitverken 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 patientrérlighet.
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Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjilp och all den
tillgangliga 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 forord-
ning (EG) nr 883/2004, for att hantera de finansiella kon-
sekvenserna av tillimpningen av det hir direktivet for 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 overvaka och regelbundet rapportera om
effekterna av artiklarna 3 ¢ i och 8 i det har direktivet. Den
forsta rapporten bor liggas fram senast den 25 oktober 2013.
P4 grundval av dessa rapporter ska kommissionen, nér si dr
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 ar 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 hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-

ning niir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlimna 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.

Utfirdat i Strasbourg den 9 mars 2011.

Pd Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordférande

Pé radets vignar
GYORI E.
Ordférande
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asylprocedurdirektivet. Ju.

Statligt stdd till civila samhillet —en
dversyn av fyra bidragsférordningar
samt stddet till Exit. Ku.

Samférstindsavtal med Nato om
virdlandsstéd. Fo.

Falska polisbilar. Ju.

En stirkt yrkeshogskola — ett lyft for
kunskap. U.

Ett sirskilt tortyrbrott? Ju.

Sveriges féretagande och konkurrens-
kraft. Internationell jimférelse. N.



44,
45.

46.

47.
48.

49.

50.

51.

52.

Passdatalag. Ju.

Stirkta sanktionsméjligheter for
Konsumentombudsmannen. Fi.

Tydligare tillstindsgivning i lotteri-
lagen. Fi.
Europeiska politiska partier. Ju.

Forebyggande och behandling av
spelmissbruk. S.

Oversyn av straffbestimmelsen om
kontakt med barn i sexuellt syfte. Ju.

Konkurrensskadelag. N.

Avgiftsfrihet for viss screening inom
hilso- och sjukvirden. S.

Patientrorlighet inom EES — komplet-
terande forslag for tandvarden. S.



Departementsserien 2015

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Avskaffande av systemet med
etableringslotsar. [26]

Skirpta dtgirder mot missbruk av
tidsbegrinsade anstillningar. [29]

Ett gemensamt ansvar f6r mottagande av
nyanlinda. [33]

Genomférande av EU:s direktiv om fri
rorlighet for arbetstagare. [36]

Finansdepartementet

Virdepapperscentraler och kontoféring av
finansiella instrument. [2]

Nya regler {6r AP-fonderna. [34]

Stirkta sanktionsmojligheter f6r Konsu-
mentombudsmannen. [45]

Tydligare tillstdndsgivning i lotterilagen.
[46]

Forsvarsdepartementet

Samforstindsavtal med Nato om
virdlandsstod. [39]

Justitiedepartementet

Gildenirens mojligheter
att dverklaga utmitningsbeslut. [1]

Brottmélsprocessen — en konsekvens-
analys. [4]

Uppbord av boter.[5]

Ritten till férsvarare, m.m. [7]

Missbruk av svenska pass.
Omfattning och dtgirdsférslag. [12]

Avligsnande av vrak. [16]

Ett effektivare forbud vid bristande kredit-
provning. [24]

Ett indamilsenligt minoritetsskydd. [25]

Grinsoverskridande informationsutbyte
om trafiksikerhetsrelaterade brott.

Genomforande av det nya
CBE-direktivet. [27]

Genomférande av EU:s direktiv om
penningférfalskning. [30]

Anknytningskravet i skuldsaneringslagen.
[32]

Genomférande av det omarbetade asyl-
procedurdirektivet. [37]

Falska polisbilar. [40]

Ett sirskilt tortyrbrott? [42]

Passdatalag. [44]

Europeiska politiska partier. [47]

Oversyn av straffbestimmelsen om
kontakt med barn i sexuellt syfte. [49]

Kulturdepartementet

Aterlimnande av olagligt utférda
kulturférema3l. [10]

Statliga utstillningsgarantier.
En 6versyn. [14]

Framtidens filmpolitik. [31]

Statligt stod till civila samhillet —en dver-

syn av fyra bidragsférordningar samt
stodet till Exit. [38]

Néaringsdepartementet
Res litt med biljett. [11]

Andringar i lagen om kontroll av skyddade
beteckningar pd jordbruksprodukter
och livsmedel. [13]

Sanktionsavgifter {6r andra aktorer pd
fiskets omride dn yrkesfiskare. [15]

Offentliggérande av uppgifter
om ekologiska aktérer. [21]

Investeringsstdd for anordnande av hyres-
bostider och bostider f6r studerande.
[35]

Sveriges féretagande och konkurrenskraft
Internationell jimférelse. [43]

Konkurrensskadelag. [50]

Socialdepartementet

Trossamfundens sociala insatser.
En preliminir undersékning. [3]

En jimnare och mer aktuell utveckling av
inkomstpensionerna.[6]



Ytterligare en m&nad inom
forildrapenningen reserveras
for vardera forildern.[8]

Ett reformerat bilstsd. [9]

Avskaffande av den bortre tidsgrinsen i
sjukforsikringen. [17]

Patientrérlighet inom EES — vissa
kompletterande forslag. [18]

Det kommunala vrdnadsbidraget
avskaffas. [19]

Kostnadsansvar for
smittskyddslikemedel. [20]

Barnombudsmannens anmilnings-
skyldighet. [22]

Hojt avgiftstak for avgift enligt social-
tjinstlagen (2001:453) 8 kap. 5 §. [23]

Bidrag for glaségon till barn och unga. [28]

Férebyggande och behandling av spelmiss-
bruk. [48]

Avgiftsfrihet for viss screening inom
hilso- och sjukvirden. [51]

Patientrdrlighet inom EES — komplet-
terande foérslag for tandvarden. [52]

Utbildningsdepartementet

En stirkt yrkeshogskola — ett lyft for
kunskap [41]








