12.10.2010

Euroopa Liidu Teataja

C 275E[1

11

(Ettevalmistavad aktid)

NOUKOGU

NOUKOGU SEISUKOHT (EL) nr 14/2010 ESIMESEL LUGEMISEL

eesmirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv patsiendidiguste kohaldamise
kohta piiriiileses tervishoius

Noukogu poolt vastu vdetud 13. septembril 2010
(2010/C 275 EJ01)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artik-
leid 114 ja 168,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust (%),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (%)

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt aluslepingu artikli 168 1dikele 1 tuleb kogu
liidu poliitika ja meetmete maaratlemisel ja rakendamisel
tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse. See
tihendab, et inimeste tervise korgetasemeline kaitse
tuleb tagada ka siis, kui liidu digusakte vdetakse vastu
aluslepingu teiste sitete alusel.

(2)  Asjakohane oiguslik alus on aluslepingu artikkel 114,
kuna kiesoleva direktiivi enamiku sitete eesmirk on
parandada siseturu toimimist ning kaupade, isikute ja

() ELT C 175, 28.7.2009, Ik 116.

(3) ELT C 120, 28.5.2009, Ik 65.

(%) Euroopa Parlamendi 23. aprilli 2009. aasta seisukoht (ELT C 184 E,
8.7.2010, Ik 368), ndukogu 13. september 2010 Euroopa Parla-
mendi ... seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja
noukogu ... otsus.

teenuste vaba liikumist. Kuna tingimused aluslepingu
artikli 114 kasutamiseks 6igusliku alusena on tdidetud,
peab liidu seadusandja kasutama seda oiguslikku alust
ka siis, kui tehtavate valikute otsustavaks teguriks on
rahvatervise kaitse. Sellega scoses ndutakse aluslepingu
artikli 114 1dikes 3 sonaselgelt, et tihtlustamise saavuta-
misel tuleb tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse,
vottes eelkdige arvesse koiki uusi teaduslikel faktidel
pohinevaid suundumusi.

(3)  Liidu tervishoiusiisteemid on liidu kdorgetasemelise sot-
siaalkaitse keskne osa ning need aitavad kaasa sotsiaalsele
ihtekuuluvusele, sotsiaalsele diglusele ja sddstvale aren-
gule. Need moodustavad samuti osa iildhuviteenuste laie-
mast raamistikust.

(4)  Nagu liikmesriigid on tunnistanud ndukogu 1.-2. juuni
2006. aasta jareldustes ELi tervishoiusiisteemide iihiste
vddrtuste ja pohimdtete kohta (¥) (edaspidi ,ndukogu
jareldused”), on tervishoiusiisteemidel kogu liidus rida
sarnaseid t60pohimotteid. Samades jdreldustes tunnistas
ndukogu, et nende védrtuste ja pdhimdtete ellurakenda-
mise viisid erinevad lilkmesriigiti markimisvédrselt.
Eelkoige tdhendab see, et otsused kodanikele ettendhtud
tervishoiuteenuste paketi kohta ning selliste tervishoiutee-
nuste rahastamiseks ja osutamiseks kasutatavate mehha-
nismide kohta, niiteks selle kohta, mis mairal on tervis-
hoiusiisteemide juhtimisel kohane loota turumehhanismi-
dele ja konkurentsisurvele, tuleb teha siseriiklikul tasandil.

(5)  Nagu Euroopa Liidu Kohus on mitmel korral kinnitanud,
kuuluvad koik meditsiiniteenused oma eripdrast hooli-
mata aluslepingu kohaldamisalasse.

() ELT C 146, 22.6.2006, Ik 1.
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Euroopa Liidu Kohus on juba kisitlenud moningaid
piiriiileste tervishoiuteenustega seotud kiisimusi, eelkdige
muus liikmesriigis kui tervishoiuteenuse saaja elukohaliik-
mesriigis osutatud tervishoiuteenuste hiivitamist. Kuna
tervishoiuteenused on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. detsembri 2006. aasta direktiivi 2006/123/EU
(teenuste kohta siseturul) (') kohaldamisalast vilja jdetud,
on oluline kisitleda konealuseid kisimusi liidu eri-
Oigusaktis, et saavutada Euroopa Liidu Kohtu konkreet-
sete kohtuasjade pohjal vilja tootatud pohimotete
iildisem ja tShusam kohaldamine.

No&ukogu jareldustes tunnistas ndukogu, kui véirtuslik on
piiriiileseid tervishoiuteenuseid kisitlev algatus, et tagada
liidu kodanikele selge ettekujutus nende &igustest lii-
kumisel iihest liikkmesriigist teise ja tagada sellega digus-
kindlus.

Kiesoleva direktiivi eesmirk on kehtestada eeskirjad
liidus ohututele ja korge kvaliteediga piiriiilestele tervis-
hoiuteenustele juurdepdisu holbustamiseks ning tagada
patsientide lifkuvus vastavalt Euroopa Liidu Kohtu kehtes-
tatud pohimdtetele ning edendada litkmesriikide tervis-
hoiualast koostood, vottes tiiel midiral arvesse liikmesrii-
kide vastutust tervishoiuga seotud sotsiaalkindlustushiivi-
tiste kindlaksmaaramisel ning tervishoiuteenuste, arstiabi
ja sotsiaalkindlustushiivitiste, eelkdige haigushiivitiste
korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel.

Kiesolevat direktiivi tuleks kohaldada iiksikpatsientide
suhtes, kes soovivad saada tervishoiuteenust muus liik-
mesriigis kui kindlustajaliikmesriigis. Euroopa Liidu
Kohtu kinnituse kohaselt ei arvata tervishoiuteenuseid ei
nende erilise olemuse ega korraldamis- voi rahastamisviisi
tottu teenuste osutamise vabaduse pohimdtte kohalda-
misalast vilja. Kindlustajaliikmesriik voib siiski piirata
piiritileste tervishoiuteenuste hiivitamist p&hjustel, mis
on seotud osutatud teenuste kvaliteedi ja ohutusega, kui
seda saab Oigustada rahvatervisega seotud {ilekaaluka
tildise huviga. Kindlustajaliikmesriik voib votta tdienda-
vaid meetmeid ka muudel pohjustel, kui seda saab digus-
tada {ilekaaluka ildise huviga. Euroopa Liidu Kohus on
sedastanud, et rahvatervise kaitse on iiks iilekaaluka
tildise huvi pohjustest, mis voib digustada aluslepingutega
ettendhtud likkumisvabaduse piiramist.

,Ulekaaluka iildise huvi” méistet, millele osutatakse kies-
oleva direktiivi teatavates sitetes, on Euroopa Liidu

() ELT L 376, 27.12.2006, Ik 36.
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Kohus kujundanud oma kohtupraktikas seoses alusle-
pingu artiklitega 49 ja 56 ning see vdib veel edaspidi
muutuda. Euroopa Liidu Kohus on mitmel korral sedas-
tanud, et tdsine oht sotsiaalkindlustussiisteemi finantsta-
sakaalule voib iseenesest olla iilekaaluka tldise huvi
pohjus, millega saab digustada teenuste osutamise vaba-
duse takistamist. Euroopa Liidu Kohus on ka tunnistanud,
et rahvatervise huvides kdigile kittesaadavate tasakaalus-
tatud meditsiini- ja haiglateenuste siilitamise eesmirk
voib samuti kuuluda ithe erandi alla rahvatervisega
seotud pdhjustel vastavalt aluslepingu artiklile 52,
ulatuses mil sellega aidatakse kaasa korgel tasemel tervi-
sekaitse saavutamisele. Euroopa Liidu Kohus on sedas-
tanud, et aluslepingu konealuse sittega lubatakse liikkmes-
riikidel piirata meditsiini- ja haiglateenuste osutamise
vabadust, kui ravivoimsuse vOi meditsiinilise padevuse
riigi territooriumil sidilitamine on rahvatervise huvides
ddrmiselt oluline.

On selge, et kohustus hiivitada piiriiileste tervishoiutee-
nuste kulud peaks olema piiratud tervishoiuteenustega,
millele kindlustatud isikul on 6igus kindlustajaliikmesriigi
digusaktide kohaselt.

Direktiivi ei tuleks kohaldada teenuste suhtes, mille
esmane eesmirk on toetada rutiinsete igapdevaste tege-
vuste labiviimisel abi vajavaid inimesi. Tapsemalt ei tuleks
kdesolevat direktiivi kohaldada nende pikaajalise hoolduse
teenuste suhtes, mis on vajalikud selleks, et hooldust
vajav inimene saaks elada nii terviklikku ja iseseisvat
elu kui vdimalik. Seega ei tuleks kiesolevat direktiivi
kohaldada nditeks pikaajalise hoolduse teenuste suhtes,
mida osutatakse koduhoolduse raames, koduhooldustee-
nust pakkuvates asutustes vdi hooldekodudes.

Direktiivi kohaldamisalast peaks jadma vilja elundisiirda-
mise eesmdrgil elundite kittesaadavus ja jaotamine, vottes
arvesse nende eripira.

Piiritileste tervishoiuteenuste kulude hiivitamise eesmargil
peaks kdesolev direktiiv hdlmama lisaks olukorrale, kus
patsiendile osutatakse tervishoiuteenuseid muus liikkmes-
riigis kui kindlustajaliikmesriigis, ka tervishoiuteenuste
raames ravimite ja meditsiiniseadmete viljakirjutamist,
nende viljastamist ja nendega varustamist. Piiritileste
tervishoiuteenuste ~ mdédratlus  peaks hdlmama nii



12.10.2010

Euroopa Liidu Teataja

C 2753

(15)

(16)

17)

(18)

olukorda, kus patsient ostab sellised ravimid ja meditsii-
niseadmed muust liikkmesriigist kui kindlustajaliikmesrii-
gist, kui ka olukorda, kus patsient ostab sellised ravimid
ja meditsiiniseadmed muust liikmesriigist kui see, kus
need vilja kirjutati.

Kiesolev direktiiv ei tohiks mdjutada lilkmesriikide
eeskirju seoses ravimite ja meditsiiniseadmete miiiigiga
Internetis.

Kéesolev direktiiv ei tohiks anda kellelegi digust siseneda
litkmesriiki, seal viibida voi elada selleks, et saada selles
liikmesriigis tervishoiuteenuseid. Kui isiku viibimine liik-
mesriigi territooriumil ei ole vastavuses konealuse liik-
mesriigi Oigusaktidega, mis kisitlevad digust tema terri-
tooriumile sisenemiseks voi seal viibimiseks, ei tuleks
sellist isikut kisitada kdesoleva direktiivi mdistes kindlus-
tatud isikuna. Liikmesriigid peaksid jdtkuvalt saama
maédratleda oma siseriiklikes digusaktides, keda kisitle-
takse nende riiklikus tervishoiusiisteemis ja sotsiaalkind-
lustusalastes digusaktides kindlustatud isikuna, tingimusel
et on tagatud kiesoleva direktiiviga ettendhtud patsientide
digused.

Kui patsient saab piiritilest tervishoiuteenust, on
patsiendil vaja juba ette teada, milliseid eeskirju kohalda-
takse. Tervishoiuteenuste suhtes tuleks kohaldada ravi
osutava litkmesriigi digusaktides sitestatud eeskirju, arves-
tades et vastavalt aluslepingu artikli 168 ldikele 7 on
tervishoiuteenuste korraldamise ja kittesaadavaks muut-
mise eest vastutavad litkmesriigid. See peaks aitama
patsiendil teha teadlikke valikuid ja valtima védritimoist-
mist ja arusaamatusi. Samuti peaks see looma usalduse
patsiendi ja tervishoiuteenuse osutaja vahele.

Selleks et patsiendid saaksid teises litkmesriigis tervishoiu-
teenuseid saada soovides langetada teadliku valiku, peaks
ravi osutav liikmesriik tagama, et teistest likkmesriikidest
parit patsiendid saavad taotluse korral asjakohase teabe
tema territooriumil kehtivate ohutus- ja kvaliteedistandar-
dite kohta ning selle kohta, milliste tervishoiuteenuste
osutajate suhtes neid standardeid kohaldatakse. Lisaks
peaksid tervishoiuteenuste osutajad andma patsientidele
taotluse korral teavet nende pakutavate teenuste teatud
aspektide kohta. Kui tervishoiuteenuste osutajad juba
annavad ravi osutavas lilkmesriigis elavatele patsientidele
asjakohast teavet konealuste aspektide kohta, ei peaks
kdesolev direktiiv kohustama tervishoiuteenuste osutajaid
andma teiste liikmesriikide patsientidele sellest rohkem
teavet. Ravi osutaval liikmesriigil ei tohiks olla keelatud
teha teabe andmist pakutavate tervishoiuteenuste teatud

(20)

(1)

(22)

aspektide kohta kohustuslikuks ka muudele osalistele kui
tervishoiuteenuste osutajad, naiteks kindlustusandjad voi
ametiasutused, kui see on tema tervishoiusiisteemi korral-
duse seisukohast sobivam.

Liikmesriigid peaksid tagama, et koiki patsiente kohel-
dakse vordselt vastavalt nende tervishoiuteenuse vajadus-
tele, mitte soltuvalt nende kindlustajaliikmesriigist. Seal-
juures peaksid litkmesriigid kinni pidama siseturu piires
isikute vaba lilkumise pdhimdttest, diskrimineerimiskee-
lust muu hulgas kodakondsuse alusel ning vaba liikumise
piirangute kehtestamise vajadusest ja proportsionaalsu-
sest. Kiesolevas direktiivis ei tuleks siiski nduda, et tervis-
hoiuteenuste osutajad votaksid teiste litkmesriikide
patsiente plaanilisele ravile voi votaksid neid ravile eelis-
jarjekorras, seades teised patsiendid halvemusse, nditeks
teiste patsientide jaoks ravijarjekorra pikenemise tdttu.
Patsientide sissevool voib tekitada noudluse, mis iiletab
liikmesriigi olemasoleva vdimsuse konkreetse ravi osas.
Sellistel erandjuhtudel peaks litkmesriigil olema vdimalus
olukorda parandada rahvatervisega seotud pdhjustel
vastavalt aluslepingu artiklitele 52ja 62. Konealune
piirang ei tohiks siiski mojutada liikmesriikide kohustusi,
mis tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta madrusest (EU) nr 883/2004 sotsiaalkindlus-
tusskeemide koordineerimise kohta (1).

Jatkuvalt tuleks teha siistemaatilisi pingutusi selle nimel,
et tagada kvaliteedi- ja ohutusstandardite tdiustamine
kooskdlas ndukogu jareldustega, pidades silmas rahvusva-
helise arstiteaduse edusamme ja iildiselt tunnustatud haid
meditsiinitavasid.

On oluline tagada selged iihised kohustused seoses tervis-
hoiuteenustest tingitud kahjule reageerimise mehhanis-
mide ettendgemisega, et viltida nende mehhanismide
suhtes usalduse puudumist, mis takistab piiritileste tervis-
hoiuteenuste ~ kasutamist. Ravi osutava liikmesriigi
kahjude kisitlemise siisteemid ei tohiks piirata litkmesrii-
kide voimalust laiendada oma siseriiklike siisteemide ko-
haldamisala oma riigi patsientidele, kes soovivad saada
tervishoiuteenuseid valismaal, kui see on patsiendi jaoks
sobivam.

Liikmesriigid peaksid tagama, et nende territooriumil
osutatavate tervishoiuteenuste puhul on olemas mehha-
nismid patsiendi kaitsmiseks ja kompensatsiooni taotle-
miseks kahjude korral ning et need mehhanismid on
vastavuses riski laadi ja ulatusega. Sellise mehhanismi
laadi ja tksikasjad peaks kindlaks madrama liikmesriik.

() ELT L 166, 30.4.2004, Ik 1.
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(23)  Oigus isikuandmete kaitsele on pdhidigus, mida tunnus- suhtes, () mida kohaldatakse ndukogu 14. mai 2003.
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tatakse Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 8. Piiri-
iileste tervishoiuteenuste osutamise jirjepidevuse taga-
mine sOltub patsiendi tervise seisundit kasitlevate
isikuandmete edastamisest. Konealused isikuandmed
peaksid saama vabalt liikuda ihest litkmesriigist teise,
kuid samal ajal peaksid kaitstud olema iiksikisikute
pohidigused.  Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu
24. oktoobri 1995. aasta direktiivis 95/46/EU iiksikisi-
kute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise kohta (') sitestatakse {iksikisikute
juurdepddsu digus nende tervist kisitlevatele isikuandme-
tele, nditeks andmetele ravidokumentides, mis sisaldavad
sellist teavet nagu diagnoos, uuringutulemused, raviars-
tide hinnangud, osutatud ravi voi sekkumine. Kdnealuseid
sitteid tuleks kohaldada ka kéesoleva direktiiviga
hoélmatud piiriileste tervishoiuteenuste kontekstis.

Patsientide, kes on kindlustatud isikud, digust saada hiivi-
tist teises lilkmesriigis osutatud tervishoiuteenuste kulude
eest riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi kaudu on Euroopa
Liidu Kohus tunnustanud mitmes kohtuotsuses. Euroopa
Liidu Kohus on sedastanud, et aluslepingu sitted teenuste
osutamise vabaduse kohta holmavad tervishoiuteenuse
saajate, sealhulgas ravi vajavate isikute vabadust minna
teenuse saamiseks teise litkmesriiki. Sama peaks kehtima
tervishoiuteenuste saajate kohta, kes soovivad saada teises
liitkmesriigis ~ osutatavaid tervishoiuteenuseid —muude
vahendite (nt e-tervise teenused) kaudu.

Kooskdlas Euroopa Liidu Kohtu kehtestatud p&himdte-
tega ning seadmata ohtu lilkmesriikide tervishoiu- ja
sotsiaalkindlustussiisteemide ~ finantstasakaalu  tuleks
seoses tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega niha ette
suurem Oiguskindlus patsientidele, tervishoiutootajatele,
tervishoiuteenuste osutajatele ja sotsiaalkindlustusasutus-
tele.

Kiesolev direktiiv ei tohiks mdjutada kindlustatud isiku
Oigust teises lilkmesriigis ajutise viibimise ajal meditsiini-
listel pdhjustel vajalikuks osutunud tervishoiuteenuste
kulude  katmiseks  vastavalt ~ mdirusele (EV)
nr 883/2004. Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv mdju-
tada kindlustatud isiku Oigust saada luba raviks teises
liikmesriigis, kui on tdidetud tingimused, mis on sites-
tatud sotsiaalkindlustussiisteemide koordineerimist kasit-
levates liidu médrustes, eriti ndukogu 14. juuni 1971.
aasta miiruses (EMU) nr 1408/71 sotsiaalkindlustusskee-
mide kohaldamise kohta ithenduse piires lifkuvate to6ta-
jate, fusilisest isikust ettevOtjate ja nende pereliikmete

() EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31.

(27)

(28)

(30)

aasta madrusega (EU) nr 859/2003, millega laiendatakse
madruse (EMU) nr 1408/71 ja madruse (EMU) nr 574/72
satteid kolmandate riikide kodanikele, keda need sitted
juba ei holma iiksnes nende kodakondsuse alusel (%) ja
midruses (EU) nr 883/2004.

On asjakohane nduda, et ka need patsiendid, kes
soovivad saada tervishoiuteenuseid teises litkmesriigis
muudel kui midrusega (EU) nr 883/2004 ettenihtud
tingimustel, peaksid saama kasutada teenuste vaba liiku-
mise pShimdtteid kooskdlas aluslepingu ning kaesoleva
direktiiviga. Patsientidele tuleks tagada konealuste tervis-
hoiuteenuste kulude katmine vidhemalt samas ulatuses,
nagu seda oleks tehtud juhul, kui samasuguseid tervis-
hoiuteenuseid oleks osutatud kindlustajaliikmesriigis.
Sellega tuleks votta tdiel madral arvesse liikmesriikide
vastutust nende kodanikele kittesaadava haiguskindlus-
tuse ulatuse kindlaksmairamisel ning ennetada markimis-
véddrset mdju liikmesriikide tervishoiusiisteemide rahasta-
misele.

Patsientide jaoks peaks kaks siisteemi olema sidusad ning
kohaldatakse kas kdesolevat direktiivi voi sotsiaalkindlus-
tussiisteemide koordineerimist kisitlevaid liidu madrusi.

Patsiente ei tohiks ilma jétta sotsiaalkindlustussiisteemide
koordineerimist kasitlevate liidu maarustega tagatud
soodsamatest digustest, kui nende tingimused on
tdidetud. Seetdttu tuleks patsiendile, kes taotleb luba
oma seisundile vastava ravi saamiseks teises litkmesriigis,
selline luba alati anda liidu mairustes sdtestatud tingi-
mustel, kui asjaomane ravi kuulub patsiendi elukohaliik-
mesriigi Oigusaktidega ettendhtud hiwvitiste hulka ning
seda ravi ei ole vdimalik patsiendile pakkuda meditsiini-
liselt oigustatud tdhtaja jooksul, vdttes arvesse isiku
tervise seisundit ja haiguse vdimalikku kulgu. Kui patsient
siiski selgesonaliselt soovib saada ravi kdesolevas direk-
tiivis sdtestatud tingimustel, peaks hiivitamine piirduma
kiesoleva direktiivi alusel kohaldatavate hivitistega.

Patsiendid ei tohiks mingil juhul saada kasumit teises
liikmesriigis osutatud tervishoiuteenuse arvelt ning seega
peaks hiivitamine piirduma iiksnes saadud tervishoiutee-
nuse tegelike kulude katmisega.

() EUT L 149, 5.7.1971, Ik 2.

() ELT L 124, 20.5.2003, Ik 1.



12.10.2010 Euroopa Liidu Teataja C 275E[5
(31)  Kdéesoleva direktiivi eesmirk ei ole luua digust teises litk- suvalised voi diskrimineerivad. See voib holmata kindlus-
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mesriigis osutatud tervishoiuteenuse kulu hiivitamisele,
kui selline tervishoiuteenus ei kuulu kindlustajalitkmes-
riigi digusaktidega kindlustatud isikule ette nahtud hivi-
tiste hulka. Samuti ei tohiks kdesolev direktiiv takistada
liikmesriikidel laiendada oma mitterahaliste hiivitiste
skeemi teises lilkmesriigis osutatavatele tervishoiuteenus-
tele. Kdesolev direktiiv peaks tunnustama litkmesriikide
digust korraldada tervishoiu- ja sotsiaalkindlustussiis-
teeme selliselt, et digus ravile mairatakse kindlaks piir-
kondlikul voi kohalikul tasandil.

Kiesolev direktiiv ei peaks sitestama sotsiaalkindlustus-
diguste iilekandmist liikmesriikide vahel ega muud sotsi-
aalkindlustussiisteemide koordineerimist. Teises liikmes-
riigis osutatava tervishoiuteenuse eelluba ja hiivitist kasit-
levate sitete ainus eesmdrk peaks olema vdimaldada
tervishoiuteenuste vaba osutamist patsientidele ning
korvaldada pdhjendamatud takistused selle pdhivabaduse
kasutamiselt patsiendi kindlustajaliikmesriigis. Jarelikult
peaks kdesolev direktiiv tdiel mdiral austama riiklike
tervishoiusiisteemide erinevust ning liikmesriikide vastu-
tust tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kitte-
saadavaks muutmisel.

Teises liikkmesriigis tdhusa ravi saamise hddavajaliku tingi-
musena peaks kdesolev direktiiv sdtestama patsiendi
Oiguse saada mis tahes ravimit, millel on miigiluba
ravi osutavas liikmesriigis, isegi kui konealusel ravimil
puudub miiiigiluba kindlustajalikmesriigis. Kindlustaja-
liikmesriik ei peaks olema kohustatud hivitama kindlus-
tatud isikule ravi osutavas liikkmesriigis vilja kirjutatud
ravimit, kui see ravim ei kuulu kindlustajaliikmesriigi
riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi v&i riikliku tervishoiu-
siisteemiga konealusele kindlustatud isikule ette nahtud
hivitiste hulka.

Liikmesriigid vodivad siilitada tervishoiuteenuste saamise
ja tervishoiuteenuste kulude hiivitamise tldtingimused,
abikolblikkuse kriteeriumid ning digus- ja haldusformaal-
sused, niiteks ndude konsulteerida enne eriarsti vastuvo-
tule padsemist vOi enne haiglaravi tildarstiga, ka patsien-
tide puhul, kes soovivad saada tervishoiuteenust teises
litkmesriigis, kui need tingimused on eesmairgi saavuta-
mise seisukohast vajalikud ja proportsionaalsed ega ole
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tajaliikmesriigi riiklikule sotsiaalkindlustussiisteemile voi
riiklikule tervishoiusiisteemile teenuseid osutava tervis-
hoiut66taja voi tervishoiuametniku (niiteks {ildarst voi
esmatasandi arst, kelle juures patsient on registreeritud)
hinnangut, kui see on vajalik selleks, et maarata kindlaks
patsiendi digus tervishoiuteenustele. Seega on asjakohane
nouda, et konealuseid ildtingimusi, kriteeriumeid ja
formaalsusi kohaldataks objektiivsel, labipaistval ja mitte-
diskrimineerival viisil ja need oleks ette teada; et need
pohineksid eelkdige meditsiinilistel kaalutlustel ning et
need ei oleks teises lilkmesriigis tervishoiuteenuseid
soovivatele patsientidele lisatakistuseks vorreldes patsien-
tidega, kes saavad ravi oma kindlustajaliikmesriigis, ning
et otsused tehtaks voimalikult kiiresti.

See ei tohiks piirata litkmesriikide digust kehtestada eellu-
bade jaoks kriteeriumid v6i tingimused juhuks, kui
patsient soovib saada ravi oma kindlustajaliikmesriigis.
Kuna tervishoiuteenuste saamise digusega seotud tingi-
mused, kriteeriumid ja formaalsused, niiteks konkreetse
ravi kulutdhususe kindlaksmaidramine, on kindlustajaliik-
mesriigi padevuses, ei saa selliseid tingimusi, kriteeriume
ega formaalsusi nduda samuti ravi osutavas litkmesriigis,
kuna see oleks takistus kaupade, isikute ja teenuste vabale
litkumisele. Ravi osutav litkmesriik voib siiski kehtestada
tingimused, kriteeriumid ja formaalsused seoses kliinilise
olukorraga, nditeks patsiendiohutuse riskide hindamine
konkreetse protseduuri sooritamisel konkreetse patsiendi
puhul. Lisaks voivad need tingimused, kriteeriumid ja
formaalsused hdlmata menetlust tagamaks, et teises liik-
mesriigis tervishoiuteenust saada sooviv isik saab aru, et
saadud tervishoiuteenuste suhtes kohaldatakse ravi
osutava lilkmesriigi digusnorme, sealhulgas kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning muid selle liikmesriigi ndutavaid
standardeid, ning et konealusele isikule on antud igasu-
gust tehnilist, professionaalset ja meditsiinilist toetust
tervishoiuteenuste osutaja suhtes teadliku valiku langemi-
seks, kui see menetlus ei ole diskrimineeriv ega takista
kaupade, isikute voi teenuste vaba litkumist.

Euroopa Liidu Kohtu pretsedendidigust silmas pidades on
riikliku sotsiaalkindlustussiisteemi voi riikliku tervishoiu-
suisteemi eelloa ndue teises litkmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmiseks teenuste vaba liikumise
piiramine. Seetdttu ei peaks kindlustajaliikmesriik ild-
reeglina kehtestama teises liikmesriigis osutatud tervis-
hoiuteenuste kulude katmise suhtes eelloa taotlemise
nduet, kui tema territooriumil teenuse osutamise korral
oleks konealuse ravi kulud katnud tema riiklik sotsiaal-
kindlustussiisteem voi riiklik tervishoiusiisteem.
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selt vdivad liikmesriigid nduda eelluba teises lilkmesriigis
osutatud haiglaravi kulude katmiseks riikliku siisteemi
poolt. Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et see ndue on
nii vajalik kui ka moistlik, kuna peab olema vdimalik
planeerida haiglate arvu, nende geograafilist paiknemist,
korraldamise viisi, nende varustust ja isegi tervishoiutee-
nuseid, mida nad suudavad pakkuda, ning selline planee-
rimine peab dldiselt rahuldama erinevaid vajadusi.
Euroopa Liidu Kohus on leidnud, et sellise planeerimisega
tahetakse tagada kiillaldast ja pusivat juurdepddsu korge
kvaliteediga haiglaraviteenuste tasakaalustatud valikule
asjaomases liikmesriigis. Lisaks aitab see tdita soovi kont-
rollida kulusid ja viltida vdimalikult suures ulatuses raha-
liste, tehniliste voi inimressursside raiskamist. Vastavalt
Euroopa Liidu Kohtu seisukohale tekitaks selline raiska-
mine veelgi rohkem kahju, kuna tldiselt tunnistatakse, et
haiglasektor tekitab markimisvdarseid kulusid ning peab
rahuldama kasvavaid vajadusi, samas ei ole tervishoiule
kittesaadavad rahalised vahendid piiramatud, iikskoik
millist rahastamisviisi kasutatakse.

Sama arutluskiik kehtib haiglaviliselt osutatavate tervis-
hoiuteenuste suhtes, mida on ravi osutavas liikmesriigis
vaja samamoodi planeerida. Selleks voib olla tervishoiu-
teenus, mida on vaja planeerida, kuna see hdlmab korgelt
spetsialiseeritud ja kulukate meditsiiniliste infrastruktuu-
ride vdi seadmete kasutamist. Seoses tehnoloogia
arenguga, uute ravimeetodite valjatootamisega ja litkkmes-
riikide erinevate poliitikatega, mis késitlevad haiglate rolli
nende tervishoiusiisteemis, ei ole planeerimise vajalikkuse
iile otsustamise madravaks teguriks see, kas selliseid
tervishoiuteenuseid osutatakse haiglas vdi ambulatoorse
ravi asutustes.

Vottes arvesse, et litkmesriigid vastutavad tervishoiu juhti-
mise, tervishoiuteenuste nduete, kvaliteedi- ja ohutusstan-
dardite ning korralduse ja osutamise eeskirjade kehtesta-
mise eest ning et planeerimise vajadused on lilkmesriigiti
erinevad, peaksid liikmesriigid saama otsustada selle iile,
kas on vaja kehtestada eellubade siisteem ning selle vaja-
likkusel maiirama kindlaks tervishoiuteenused, mille
puhul on nende siisteemis eelluba ndutav, vastavalt kdes-
olevas direktiivis mdiratletud kriteeriumitele ja vottes
arvesse Euroopa Liidu Kohtu kohtupraktikat. Teave
selliste tervishoiuteenuste kohta tuleks teha koigile avali-
kult kittesaadavaks.

Eelloa andmisega seotud kriteeriumid peaksid olema
digustatud iilekaaluka iildise huviga, millega on vdimalik
oOigustada tervishoiuteenuste vaba litkumise takistamist.
Euroopa Liidu Kohus on médranud kindlaks mitu voima-
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finantstasakaalule, rahvatervise huvides kdigile kattesaada-
vate tasakaalustatud meditsiini- ja haiglateenuste sdilita-
mise eesmirk, ravivdimsuse voi meditsiinilise padevuse
riigi territooriumil siilitamise eesmark, mis on ddrmiselt
oluline rahvatervise ja isegi elanikkonna ellujadmise seisu-
kohast. Eellubade siisteemi haldamisel on samuti oluline
vOtta arvesse patsiendi ohutuse tagamise ildpShimdtet
sektoris, mis on tuntud teabe asiimmeetria poolest.
Seevastu ei tohi eelloa andmisest keeldumise pohjuseks
olla iiksnes selliste ravijarjekordade olemasolu riigi terri-
tooriumil, mille eesmirgiks on vdimaldada haiglaravi
planeerimist ja mida hallatakse eelnevalt kindlaksmai-
ratud ldiste kliiniliste prioriteetide alusel, ilma patsiendi
tervise seisundi, haigusloo ja haiguse voimaliku kulge-
mise, valu suuruse ja/vdi puude laadi objektiivse meditsii-
nilise hindamiseta ajal, kui loataotlus esitati v6i seda
uuendati.

Euroopa Liidu Kohtu viljakujunenud kohtupraktika koha-
selt tuleks eelloa andmise voi sellest keeldumise kritee-
riume piirata sellega, mis on vajalik ja proportsionaalne
iilekaalukat iildist huvi arvesse vottes. Tuleks mirkida, et
patsientide liikkumise mdju riiklikele tervishoiusiisteemi-
dele voib litkmesriikide voi iihe liikmesriigi piirkondade
vahel erineda, soltuvalt sellistest teguritest nagu geograa-
filine asukoht, keelebarjdir, haiglate paiknemine piiri-
aladel voi elanikkonna ja tervishoiueelarve suurus.
Seetdttu peaks litkmesriigid saama kehtestada eelloa
andmisest keeldumiseks sellised kriteeriumid, mis on
vajalikud ja proportsionaalsed konkreetses kontekstis,
vottes samuti arvesse seda, millised tervishoiuteenused
kuuluvad eellubade siisteemi kohaldamisalasse, kuna
teatavat korgelt spetsialiseeritud ravi mojutab juba viike
patsientide véljavool palju kergemini kui muud liiki ravi.
Seega peaks litkmesriikidel olema voimalik kehtestada eri
piirkondade jaoks v6i muudel asjakohastel haldustasan-
ditel erinevad kriteeriumid tervishoiuteenuste korraldami-
seks voi eri liiki ravile, tingimusel et siisteem on ldbi-
paistev ja holpsasti kittesaadav ning kriteeriumid tehakse
eelnevalt tildsusele teatavaks.

Igal juhul, kui liikkmesriik otsustab kooskdlas kaesoleva
direktiiviga luua eellubade siisteemi teistes litkmesriikides
osutatud haigla- vdi eriravi kulude katmiseks, peaks kind-
lustajaliikmesriik hiivitama ka sellise teises litkmesriigis
osutatud ravi kulud ulatuses, mida ta oleks hivitanud
juhul, kui sama tervishoiuteenust oleks osutatud kindlus-
tajalifkmesriigi territooriumil, iletamata saadud tervis-
hoiuteenuse tegelikke kulusid. Siiski, kui mairuses
(EMU) nr 1408/71 voi maaruses (EU) nr 883/2004 sites-
tatud tingimused on tdidetud, tuleks luba ja hiivitised
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anda vastavalt nimetatud mdaarustele, kui patsient ei soovi
teisiti. Seda tuleks kohaldada eelkdige juhtudel, kui luba
antakse pérast taotluse halduslikku v6i kohtulikku labi-
vaatamist ning asjaomane isik on saanud ravi teises liik-
mesriigis. Sellisel juhul ei tuleks kohaldada kiesoleva
direktiivi artikleid 7ja 8. See on kooskdlas Euroopa
Liidu Kohtu kohtupraktikaga, milles tdpsustakse, et
patsientidel, kellele keelduti eelloa andmisest pohjustel,
mis hiljem osutusid alusetuteks, on o6igus saada teises
litkmesriigis saadud ravi kulude eest hitvitist tdies ulatuses
vastavalt ravi osutanud liikmesriigi digusnormidele.

Piiriiileste tervishoiuteenuste osutamist kasitlevad liikmes-
riikide kehtestatud menetlused peaksid andma patsienti-
dele objektiivsuse, mittediskrimineerimise ja labipaistvuse
tagatised, et riigiasutuste otsused tehakse Oigeaegselt ja
noduetekohase hoolsusega, vottes arvesse nii kdnealuseid
ildpdhimotteid kui ka iga juhtumit eraldi. Seda tuleks
kohaldada ka teises liikmesriigis osutatud tervishoiutee-
nuste kulude hiivitamise suhtes parast seda, kui patsient
on ravi saanud.

Asjakohane teave piiriiileste tervishoiuteenuste koigi
peamiste aspektide kohta on vajalik, et vdimaldada
patsientidel ka tegelikult kasutada oma digusi piiritilestele
tervishoiuteenustele. Piiriiileste tervishoiuteenuste puhul
on iiheks sellise teabe andmise mehhanismiks igasse liik-
mesriiki riiklike kontaktpunktide loomine. Tuleks méirat-
leda teave, mida tuleb patsientidele anda kohustuslikus
korras. Samas vdivad riiklikud kontaktpunktid vabataht-
likult ja ka komisjoni toetusel anda rohkem teavet.
Riiklikud kontaktpunktid peaksid andma patsientidele
teavet selle liikmesriigi ametlikus keeles, kus kontakt-
punkt asub. Teavet voib anda ka muudes keeltes, kuid
see ei ole kohustuslik.

Liikmesriigid peaksid otsustama oma riiklike kontakt-
punktide vormi ja arvu dle. Sellised riiklikud kontakt-
punktid voib ihitada ka olemasolevate teabekeskustega
vOi kontaktpunktid vdivad toetuda nende teabekeskuste
tegevusele tingimusel, et on selgelt ndidatud, et need on
ka piiritileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid.
Riiklikel ~kontaktpunktidel —peaksid olema piisavad
vahendid, et anda teavet piiriiileste tervishoiuteenustega
seotud peamiste aspektide kohta. Komisjon peaks tegema
koost60d liikmesriikidega, et hélbustada piiritileste tervis-
hoiuteenuste riiklike kontaktpunktide koostood, tehes
sealhulgas asjaomase teabe kittesaadavaks liidu tasandil.
Olemasolevad riiklikud kontaktpunktid ei tohiks takistada
liikmesriikidel luua muid kontaktpunkte piirkondlikul voi
kohalikul tasandil vastavalt nende tervishoiusiisteemi
korraldusele.
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Litkmesriigid peaksid soodustama koostood eri litkmesrii-
kide teenuseosutajate, teenuseostjate ja reguleerijate vahel
riigi, piirkondlikul v&i kohalikul tasandil, et tagada
ohutud, korge kvaliteediga ja tohusad piiriiilesed tervis-
hoiuteenused. See on eriti oluline piirialadel, kus teenuste
piiriilene osutamine vodib olla kohaliku elanikkonna
jaoks koige tdhusam tervishoiuteenuste korraldamise
viis, kuid kus teenuste tohusaks piiriiileseks osutamiseks
on vaja eri liikkmesriikide tervishoiusiisteemide vahelist
koostood. Selline koost6o voib holmata tihist planeeri-
mist, menetluste voi standardite vastastikust tunnustamist
v0i kohandamist, vastavate riiklike info- ja kommunikat-
sioonitehnoloogiasiisteemide koostalitlusvdimet, praktilisi
mehhanisme tervishoiuteenuste osutamise jirjepidevuse
tagamiseks vodi tervishoiutootajate poolt ajutiselt voi
aeg-ajalt osutatavate piiriiileste tervishoiuteenuste osuta-
mise holbustamist. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
7. septembri 2005. aasta direktiivis 2005/36/EU kutse-
kvalifikatsioonide tunnustamise kohta () sitestatakse, et
ajutise voi episoodilise iseloomuga teenuste, sealhulgas
tervishoiutt')étajate osutatavate teenuste, vaba osutamist
teises liitkmesriigis ei tohi piirata iihelgi kutsekvalifikat-
sioonidega seotud pdhjusel, kui liidu &iguse erisitetest
ei tulene teisiti. Kdesolev direktiiv ei tohiks piirata direk-
tiivi 2005/36/EU.

Komisjon peaks soodustama liikmesriikidevahelist koos-
t60d kdesoleva direktiivi IV peatiikis sdtestatud valdkon-
dades ning voib aluslepingu artikli 168 16ike 2 kohaselt
teha tihedas koostoos liikmesriikidega kasulikke algatusi
sellise koostoo hélbustamiseks ja edendamiseks.

Kui ravimil on liikmesriigis miiigiluba ja selle ravimi on
litkmesriigis nimelisele patsiendile vélja kirjutanud direk-
tiivi 2005/36/EU tdhenduses tervishoiuvaldkonna regu-
leeritud kutseala esindaja, peaks sellise ravimi retsepte
saama pdhimotteliselt meditsiiniliselt tunnustada ja selle
alusel ravimit viljastada teises liikmesriigis, kus ravimil
on miiiigiluba. Selliselt tunnustamiselt regulatiivsete ja
halduslike takistuste korvaldamine ei tohiks piirata
patsiendi raviarsti voi apteekri asjaomase ndusoleku vaja-
dust iga iiksikjuhtumi puhul, kui seda digustab inimeste
tervise kaitsmine ning see on konealuse eesmirgi saavu-
tamiseks vajalik ja proportsionaalne. Teises lilkmesriigis
viljakirjutatud retseptide tunnustamine ei tohiks mdju-
tada professionaalset voi eetilist kohustust, mille kohaselt
apteeker peab keelduma retseptiravimite viljastamisest.
Selline meditsiiniline tunnustamine ei tohiks samuti
piirata kindlustajaliikmesriigi otsust seoses selliste ravi-
mite lisamisega kindlustajaliikmesriigi sotsiaalkindlustus-
sisteemiga holmatud hiwvitiste hulka. Lisaks tuleks

() ELT L 255, 30.9.2005, Ik 22.
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markida, et ravimite hiivitamist ei mojuta retseptide
vastastikuse tunnustamise eeskirjad, vaid hiivitamist regu-
leeritakse kiesoleva direktiivi III peatiikis sdtestatud piiriii-
leste  tervishoiuteenuste hivitamise —iildeeskirjadega.
Tunnustamise pohimdtte rakendamist tuleks hdlbustada
vajalike meetmete votmisega patsiendi ohutuse kaitseks ja
ravimite vairtarvitamise vOi segiajamise valtimiseks.
Konealused meetmed peaksid holmama retseptides
ndutavate andmete mitteammendava loetelu vastuvot-
mist. Miski ei tohiks takistada litkmesriike lisamast tdien-
davaid andmeid oma retseptidesse, kui see ei takista
teistes litkmesriikides viljakirjutatud ja thist andmete
loetelu sisaldavate retseptide tunnustamist. Retseptide
tunnustamine peaks kehtima ka meditsiiniseadmete
puhul, mis on seaduslikult turule lastud litkmesriigis,
kus see seade viljastatakse.

Komisjon peaks toetama Euroopa tugivorgustike jatkuvat
arendamist liikmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel. Euroopa tugivorgustikud voivad
parandada juurdepéisu diagnoosile ja kdrge kvaliteediga
tervishoiuteenuste osutamist koikidele patsientidele, kelle
tervise seisund nduab erilist ressursside ja eksperttead-
miste koondamist, ning need vdiksid olla ka meditsiini-
koolituse ja -uuringute, teabe jagamise ja hindamise
teabekeskusteks. Seetdttu tuleks kiesoleva direktiiviga
luua liikmesriikidele stiimulid Euroopa tugivorgustike
arengu jatkuvaks soodustamiseks. Euroopa tugivdrgus-
tikud pohinevad oma liikmete vabatahtlikul osalusel,
kuid komisjon peaks tootama vilja kriteeriumid ja tingi-
mused, mida vorgustikud peaksid tditma komisjonilt
toetuse saamiseks.

Tehnoloogilised arengud piiritileste  tervishoiuteenuste
osutamisel info- ja kommunikatsioonitehnoloogiate
(IKT) kaudu vdivad muuta liikmesriikide jarelevalvekohus-
tuste tditmise ebaselgeks ning takistada seega tervishoiu-
teenuste vaba liikumist, millega vdivad kaasneda lisariskid
tervisekaitsele. Tervishoiuteenuste osutamisel IKT kaudu
kasutatakse liidus vidga erinevaid ja kokkusobimatuid
formaate ning standardeid, mis loovad takistusi piiriiileste
tervishoiuteenuste kdnealusel viisil osutamisele ja vdima-
likke riske tervisekaitsele. Seetdttu peavad liikmesriigid
piiiidma saavutada IKT-siisteemide koostalitlusvdimet.
Samas kuulub IKT-siisteemide kasutamine téielikult sise-
riiklikku padevusse. Kiesolev direktiiv peaks seetdttu
tunnustama nii koostalitlusvdime alal tehtava t66 oluli-
sust kui ka padevuste jaotust, nihes ette komisjoni ja
litkmesriikide koostoo selliste meetmete valjatootamiseks,
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mis ei ole kiill diguslikult siduvad, ent pakuvad liikmes-
riikidele tdiendavaid vahendeid suurema koostalitlus-
voime soodustamiseks.

Meditsiini ja tervisetehnoloogiate pidev areng kujutab
endast liikmesriikide tervishoiusiisteemidele nii vdimalusi
kui ka viljakutseid. Koostoo uute tervisetehnoloogiate
hindamisel voib toetada litkmesriike mastaabisddstu
kaudu ja aidata viltida kattuvaid tegevusi ning pakkuda
uute tehnoloogiate optimaalseks kasutamiseks paremat
toenduspohisust, et tagada ohutud, kdrge kvaliteediga ja
tohusad tervishoiuteenused. Selline koostoo nduab piisi-
struktuure, mis kaasavad liikmesriikide koik asjaomased
asutused, toetudes olemasolevatele katseprojektidele.
Seetottu tuleks kaesoleva direktiiviga ette nidha alus
liidu jatkuva toetuse andmiseks sellisele koostoole.

Vastavalt aluslepingu artiklile 291 sitestatakse seadusand-
liku tavamenetluse kohaselt eelnevalt médruse abil
eeskirjad ja tldpohimdtted, mis kasitlevad liikmesriikide
labi viidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes. Kuni
konealuse uue mdiruse vastuvotmiseni kohaldatakse
ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsust 1999/468/EU,
millega kehtestatakse komisjoni rakendusvolituste kasuta-
mise menetlused, (!) vilja arvatud kontrolliga regulatiiv-
menetlust kisitlevaid sitteid, mis ei ole kohaldatavad.

Komisjonil peaks olema oigus vdtta kooskdlas alusle-
pingu artikliga 290 vastu delegeeritud odigusakte seoses
meetmetega, millega jdetaks teatavad ravimi- voi medit-
siiniseadmekategooriad kiesolevas direktiivis sitestatud
retseptide tunnustamisest valja.

On eriti oluline on, et kui komisjonile antakse volitused
delegeeritud aktide vastuvotmiseks vastavalt aluslepingu
artiklile 290, viib ta oma ettevalmistava t66 kaigus labi
asjakohaseid  konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil.

() EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.
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(54)  Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe punktiga 34 julgustatakse litkmes-
riike koostama nende endi jaoks ja liidu huvides vasta-
vustabeleid, kus on vdimalikult suures ulatuses vilja
toodud vastavus kédesoleva direktiivi ja iilevotmismeet-
mete vahel, ning tegema need iildsusele kittesaadavaks.

(55)  Euroopa andmekaitseinspektor on samuti esitanud oma
arvamuse kdesoleva direktiivi ettepaneku kohta. (1)

(56) Kuna kiesoleva direktiivi eesmarki, nimelt kehtestada
eeskirjad liidus ohututele ja kdrge kvaliteediga piiriiilestele
tervishoiuteenustele juurdepddsu hdlbustamiseks, ei suuda
litkmesriigid piisavalt saavutada ning meetme ulatuse ja
toime tdttu on seda parem saavutada liidu tasandil, voib
liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealu-
ses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pdhimdtte koha-
selt ei lahe kdesolev direktiiv nimetatud eesmirgi saavu-
tamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Sisu ja kohaldamisala

1. Kdesoleva direktiiviga kehtestatakse eeskirjad ohututele ja
korge kvaliteediga piiriiilestele tervishoiuteenustele juurdepaisu
hélbustamiseks ning edendatakse litkmesriikide tervishoiualast
koostood, vottes seejuures tdiel madral arvesse siseriiklikku
padevust tervishoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel.

2. Kdesolevat direktiivi kohaldatakse patsientidele tervishoiu-
teenuste osutamise suhtes, olenemata sellest, kuidas neid korral-
datakse, osutatakse ja rahastatakse.

3. Kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse ei kuulu:

a) pikaajalise hoolduse teenused, mille eesmirk on toetada
rutiinsete igapdevaste tegevuste ldbiviimisel abi vajavaid
inimesi;

b) elundisiirdamise eesmirgil elundite kittesaadavus ja jaota-
mine;

(") ELT C 128, 6.6.2009, 1k 20.

¢) erandina IV peatiikist riiklikud nakkushaiguste vastased vakt-
sineerimisprogrammid, mis on suunatud eranditult elanik-
konna tervise kaitsmisele liikmesriigi territooriumil ning
mille suhtes kohaldatakse eriplaneerimist ja rakendusmeet-
meid.

4. Kiesolev direktiiv ei mdjuta liitkmesriigi digusnorme, mis
on seotud tervishoiuteenuste korraldamise ja rahastamisega
olukordades, mis ei ole seotud piiriiileste tervishoiuteenustega.
Eelkdige ei kohustata kiesoleva direktiiviga liikmesriike hiivi-
tama selliste tervishoiuteenuste kulusid, mis on osutatud tema
enda territooriumil asutatud tervishoiuteenuste osutajate pool,
kui konealused teenuseosutajad ei kuulu kdnealuse litkmesriigi
sotsiaalkindlustus- voi rahvatervisesiisteemi.

Artikkel 2
Seos liidu diguse muude sitetega

Kéesoleva direktiivi kohaldamine ei piira jirgmiste digusaktide
kohaldamist:

a) ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU,
mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnaku-
jundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende
hélmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega (?);

b) ndukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate litkmes-
rilkide digusnormide htlustamise kohta, (}) ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiinisead-
mete kohta (¥} ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta (°);

(g)
—

direktiiv 95/46/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles kasitle-
takse isikuandmete to6tlemist ja eraelu puutumatuse kaitset
elektroonilise side sektoris (°);

&

Euroopa parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1996. aasta
direktiiv  96/71/EU tootajate ldhetamise kohta seoses
teenuste osutamisega (7);

e) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta direk-
tiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste teatavate diguslike
aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (%);

() EUT L 40, 11.2.1989, Ik 8.
() EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17.
() EUT L 169, 12.7.1993, Ik 1.
() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1.
() EUT L 201, 31.7.2002, Ik 37.
() EUT L 18, 21.1.1997, Ik 1.
(& EUT L 178, 17.7.2000, Ik 1.
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f) ndukogu 29. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/43/EU, o) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuli 2006. aasta médarus

j)

k)

n)

1
2
3

5
6
7

() E
() E
() E
() E
() E
() E
() E

millega rakendatakse vordse kohtlemise pShimdte séltumata
isikute rassilisest voi etnilisest paritolust (1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direk-
tiiv 2001/20/EU liikmesriikide &igus- ja haldusnormide
ithtlustamise kohta, mis kisitlevad hea kliinilise tava raken-
damist inimtervishoius kasutatavate ravimite Kliinilistes
uuringutes (2);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate thenduse eeskirjade kohta (?);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta
direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja
verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sailita-
mise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded (*);

midrus (EU) nr 859/2003;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta
direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, to6tlemise, sdilitamise, ladustamise ja
jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise

kohta (%);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiiv (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérele-
valve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (°);

midrus (EU) nr 883/2004 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. septembri 2009. aasta miirus (EU) nr
987/2009, milles sitestatakse médruse (EU) nr 883/2004
(sotsiaalkindlustussiisteemide koordineerimise kohta) raken-
damise kord (7);

direktiiv 2005/36/EU;

UT L 180, 19.7.2000, lk 22.

UT L 121, 1.5.2001, lk 34.
UT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
T L 33, 8.2.2003, Ik 30.

T L 102, 7.4.2004, 1k 48.

T L 136, 30.4.2004, lk 1.

L
L
L
LT L 284, 30.10.2009, Ik 1.

p)

q)

(EU) nr 1082/2006 Euroopa territoriaalse koostd® rithmi-
tuse (ETKR) kohta (8);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta
madrus (EU) nr 1338/2008 rahvatervist ning tootervishoidu
ja tooohutust kisitleva tthenduse statistika kohta (°);

Euroopa Parlamendi ja noukogu 17. juuni 2008. aasta
madrus (EU) nr 593/2008 lepinguliste volasuhete suhtes
kohaldatava oiguse kohta (Rooma I), (1°) Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 11. juuli 2007. aasta méérus (EU) nr
864/2007 lepinguviliste volasuhete suhtes kohaldatava
diguse kohta (Rooma II) (') ning muud rahvusvahelist
eradigust kasitlevad liidu eeskirjad, eelkdige kohtualluvuse
ning kohaldatava digusega seotud eeskirjad.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a)

9

ytervishoiuteenus” — tervishoiuteenused, mida tervishoiut6o-
tajad osutavad patsientidele, et hinnata, siilitada vdi taas-
tada nende tervise seisundit, sealhulgas ravimite ja meditsii-
niseadmete viljakirjutamine, viljastamine ja nendega varus-
tamine;

Jkindlustatud isik” —

i) midruse (EU) nr 883/2004 artikliga 2 hdlmatud isikud,
sealhulgas nende perekonnalilkmed ja nende iilalpida-
misel olevad isikud, kes on kindlustatud isikud nimetatud
midruse artikli 1 punkti ¢ tdhenduses, ning

ii) kolmandate riikide kodanikud, kes on hdlmatud maaru-
sega (EU) nr 859/2003 vdi kes vastavad kindlustajaliik-
mesriigi Oigusaktides sitestatud hiivitiste saamise tingi-
mustele;

,kindlustajaliikmesriik” —

i) punkti b alapunktis i osutatud isikute puhul liikmesriik,
kes on piadev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks viljaspool elukohaliikmesriiki vasta-
valt miirusele (EU) nr 883/2004 ja miirusele (EU)
ar 987/2009;

ii) punkti b alapunktis ii osutatud isikute puhul liikmesriik,
kes on pddev andma kindlustatud isikule eelloa asjako-
hase ravi saamiseks teises litkmesriigis vastavalt mairusele
(EU) nr 859/2003. Kui iikski liikmesriik ei ole kdnealuse

LT L 210, 31.7.2006, lk 19.

E

ELT L 354, 31.12.2008, lk 70.
ELT L 177, 4.7.2008, Ik 6.
ELT L 199, 31.7.2007, 1k 40.
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d)

—
=

miiruse kohaselt padev, on kindlustajaliikmesriigiks liik-
mesriik, kus isik on kindlustatud voi kus tal on &igus
saada haigushiivitist vastavalt konealuse liikmesriigi
digusaktidele;

Jravi osutav litkmesriik” — liikmesriik, kelle territooriumil
patsiendile tervishoiuteenust tegelikult osutatakse. Teleme-
ditsiini puhul loetakse, et tervishoiuteenust osutatakse liik-
mesriigis, kus tervishoiuteenuse osutaja on asutatud;

Lpiiriiilene tervishoiuteenus” — muus litkmesriigis kui kind-
lustajaliikmesriigis osutatud v&i mairatud tervishoiuteenus;

Ltervishoiutootaja” — arst, iilddde, hambaarst, ammaemand
vdi proviisor direktiivi 2005/36/EU tihenduses vdi muu
spetsialist, kes tegutseb tervishoiusektoris reguleeritud
kutsealal direktiivi 2005/36/EU artikli 3 1dike 1 punkti a
tdhenduses, voi isik, kes loetakse ravi osutava litkmesriigi
digusaktide kohaselt tervishoiutootajaks;

Jtervishoiuteenuse osutaja” — fuiiisiline voi juriidiline isik v6i
muu iksus, kes osutab liikmesriigi territooriumil seadusli-
kult tervishoiuteenuseid;

Jpatsient” — fuisiline isik, kes soovib saada vdi saab liik-
mesriigis tervishoiuteenuseid;

,ravim” — ravim vastavalt direktiivi 2001/83/EU mdératlu-
sele;

,meditsiiniseade” — meditsiiniseade, nagu see on méérat-
letud direktiivis 93/42/EMU, direktiivis 90/385/EMU vdi
direktiivis 98/79/EU;

Jretsept” — ravimi voi meditsiiniseadme viljakirjutamine
direktiivi 2005/36/EU artikli 3 Idike 1 punkti a tihenduses
tervisevaldkonna reguleeritud kutseala esindaja poolt, kellel
on seaduslik digus seda teha litkmesriigis, kus retsept viljas-
tati

Ltervisetehnoloogia” — ravim, meditsiiniseade vdi meditsiini-
lised ja kirurgilised protseduurid ning samuti tervishoius
kasutatavad meetmed haiguste ennetamiseks, diagnoosimi-
seks voi raviks;

Jravidokumendid” - koik dokumendid, mis sisaldavad
patsiendi seisundi kohta andmeid, hinnanguid ja muud
teavet ning ravi kdigus ilmnevaid kliinilisi arenguid.

1.

II PEATUKK

LIIKMESRIIKIDE KOHUSTUSED SEOSES PIIRIULESTE
TERVISHOIUTEENUSTEGA

Atikkel 4
Ravi osutava liikmesriigi kohustused

Piiriiileseid tervishoiuteenuseid osutatakse vastavalt ravi

osutava lilkmesriigi digusaktidele ning konealuse litkmesriigi
kehtestatud kvaliteedi- ja ohutusstandardite ja -juhiste kohaselt.

2.

a)

=

Ravi osutav liikmesriik tagab, et:

patsiendid saavad taotluse korral asjakohast teavet 16ikes 1
osutatud standardite ja juhiste kohta, sealhulgas tervishoiu-
teenuste osutajate jarelevalvet ja hindamist kasitlevate sitete
kohta, ning teavet selle kohta, milliste tervishoiuteenuste
osutajate suhtes selliseid standardeid ja juhiseid kohaldatakse;

tervishoiuteenuste osutajad esitavad patsientidele asjakohase
teabe nende poolt ravi osutavas lilkmesriigis osutatavate
tervishoiuteenuste kittesaadavuse, kvaliteedi ja ohutuse
kohta, selged arved ja andmed hindade kohta ning samuti
teabe tervishoiuteenuste osutajate tegevusloa voi registreeri-
mise kohta ning nende kindlustuskaitse vdi kutsealase vastu-
tusega seotud muu individuaalse voi kollektiivse kaitse
vahendi iiksikasjade kohta. Kui tervishoiuteenuste osutajad
juba annavad ravi osutavas litkmesriigis elavatele patsienti-
dele asjakohast teavet nimetatud kiisimustes, ei kohusta
kdesolev direktiiv tervishoiuteenuste osutajaid esitama teiste
litkmesriikide patsientidele sellest rohkem teavet;

on olemas kaebuste esitamise kord ning mehhanismid, mille
abil patsiendid saavad taotleda kompensatsiooni vastavalt
ravi osutava liikkmesriigi Oigusaktidele, kui nad kannavad
neile osutatud tervishoiuteenuse tagajarjel kahju;

tema territooriumil osutatava ravi puhul on olemas kutse-
alase vastutuskindlustuse siisteemid vOi tagatis voi sama-
laadne meede, mis on oma eesmirgilt samavidrsed voi
pohiolemuselt vorreldavad ning vastavad riski laadile ja
ulatusele;

isikuandmete tootlemisel kaitstakse eraelu puutumatuse
pohidigust kooskdlas siseriiklike meetmetega, millega raken-
datakse isikuandmete kaitset kisitlevaid liidu sitteid, eelkdige
direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU;
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f) ravi saanud patsientidel on digus saada seda ravi kisitlev
kirjalik voi elektrooniline ravidokument ning digus padseda
juurde vahemalt selle dokumendi koopiale kooskélas siseriik-
like meetmetega, millega rakendatakse isikuandmete kaitset
kisitlevaid liidu sitteid, eelkdige direktiive 95/46/EU ja
2002/58/EU.

3. Teiste lilkmesriikide patsientide suhtes kohaldatakse koda-
kondsuse alusel mittediskrimineerimise pdhimaotet.

See ei piira ravi osutava litkmesriigi voimalust, kui see on digus-
tatud {ilekaaluka iildise huviga, votta ravile juurdepdisu kasitle-
vaid meetmeid, mille eesmirk on téita tema peamist kohustust
tagada oma territooriumil kiillaldane ja piisiv juurdepéis tervis-
hoiuteenustele. Sellised meetmed piirduvad sellega, mis on
vajalik ja proportsionaalne, ning neid ei tohi kasutada meele-
valdse diskrimineerimise vahendina.

4. Liikmesriik tagab, et tervishoiuteenuste osutajad kohal-
davad tema territooriumil teistest liitkmesriikidest parit patsien-
tide suhtes samasugust tervishoiuteenuste hinnaskaalat nagu
oma riigi patsientidele vdrreldavas olukorras voi et nad kiisivad
hinda, mis on arvutatud objektiivsete ja mittediskrimineerivate
kriteeriumite alusel, kui oma riigi patsientide jaoks vdrreldav
hind puudub.

Kiesolev 1dige ei piira siseriiklike oigusaktide kohaldamist,
millega lubatakse tervishoiuteenuste osutajatel kehtestada oma
hinnad, tingimusel et need ei ole teiste liikkmesriikide patsientide
suhtes diskrimineerivad.

5. Kiesolev direktiiv ei mdjuta likkmesriikide &igusnorme
seoses keelte kasutamisega, samuti ei too see kaasa kohustust
esitada teavet muus keeles kui asjaomase liikkmesriigi ametlikus
keeles.

Atikkel 5
Kindlustajaliikmesriigi kohustused

Kindlustajaliikmesriik tagab, et:

a) piiritileste tervishoiuteenuste kulud hiivitatakse vastavalt III
peatiikile;

b) on olemas mehhanismid patsientidele nende taotluse korral
teabe andmiseks patsientide diguste kohta konealuses liik-
mesriigis seoses piiriiileste  tervishoiuteenuste saamisega,
eelkdige seoses sellistele digustele juurdepddsu ja nende
oiguste kindlaksmaaramise korraga, kulude hiivitamise tingi-

mustega ning edasikaebamis- ja heastamissiisteemiga juhul,
kui patsient arvab, et tema &igusi on rikutud.

¢) piiritileseid tervishoiuteenuseid saada soovivatel voi saavatel
patsientidel on juurdepéis vihemalt koopiale oma ravidoku-
mentidest kooskolas liikkmesriikide meetmetega, millega
rakendatakse isikuandmete kaitset kisitlevaid liidu sitteid,
eelkdige direktiive 95/46/EU ja 2002/58/EU.

Artikkel 6
Piiriiileste tervishoiuteenuste riiklikud kontaktpunktid

1. Iga liikmesriik mddrab tthe v6i mitu piiriiileste tervishoiu-
teenuste riiklikku kontaktpunkti ja edastab komisjonile nende
nimed ja kontaktandmed.

2. Riiklikud kontaktpunktid teevad omavahel ja komisjoniga
koostood. Riiklikud kontaktpunktid annavad patsientidele taot-
luse korral teiste liikmesriikide riiklike kontaktpunktide kontakt-
andmed.

3. Ravi osutava liikmesriigi riiklikud kontaktpunktid annavad
patsientidele teavet tervishoiuteenuste osutajate kohta, sealhulgas
taotluse korral teavet konkreetse teenusteosutaja diguse kohta
teenuseid osutada voi tema tegevuspiirangute kohta, artikli 4
16ike 2 punktis a osutatud teavet ning samuti teavet patsiendi
diguste, kaebuste esitamise korra ja kompensatsiooni taotlemise
mehhanismide kohta vastavalt kdnealuse liikmesriigi digusak-
tidele.

4. Kindlustajaliikmesriigi riiklikud kontaktpunktid annavad
patsientidele artikli 5 punktis b osutatud teavet.

5. Kdesolevas artiklis osutatud teave on hdlpsasti kittesaadav,
sealhulgas elektrooniliselt.

1l PEATUKK
PIIRIULESTE TERVISHOIUTEENUSTE KULUDE HUVITAMINE
Artikkel 7
Kulude hiivitamise iilldpShimdtted

1. Kui artiklites 8 ja 9 ei ole sitestatud teisiti, tagab kindlus-
tajaliikmesriik piiritileseid tervishoiuteenuseid saanud kindlus-
tatud isiku poolt kantud kulude hivitamise, kui asjaomane
tervishoiuteenus kuulub hiwvitiste hulka, millele kindlustatud
isikul on &igus kindlustajaliikmesriigis.
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2. Erandina loikest 1:

a) kui liikmesriik on loetletud mairuse (EU) nr 883/2004 IV
lisas ja ta on kooskolas konealuse miirusega tunnustanud
teise lilkmesriigi alalistest elanikest pensioniride ja nende
pereliikmete Sigust haigushiivitisteks, osutab ta kooskdlas
oma Oigusaktidega neile kidesoleva direktiivi kohaselt omal
kulul tervishoiuteenuseid, kui nad viibivad tema territoo-
riumil, nagu konealused isikud oleksid konealuses lisas loet-
letud litkmesriigi alalised elanikud;

b) kui kiesoleva direktiivi kohaselt osutatud tervishoiuteenuste
suhtes ei kohaldata eelloa taotlemise nouet, neid teenuseid ei
osutata miiruse (EU) nr 883/2004 III jaotise 1. peatiiki
kohaselt ning neid osutatakse sellise litkmesriigi territoo-
riumil, kes on kénealuse miiruse ja miiruse (EU) nr
987/2009 kohaselt 16puks vastutav kulude hiivitamise eest,
hiivitab need kulud konealune liikkmesriik. Konealune liik-
mesritk voib tervishoiuteenuste kulud hiivitada vastavalt
enda kehtestatud tingimustele, kolblikkuse kriteeriumitele
ning Oigus- ja haldusformaalsustele, tingimusel et need on
kooskdlas aluslepinguga.

3. Kindlustajaliikmesriik mairab kindlaks kas kohalikul, piir-
kondlikul voi riiklikul tasandil tervishoiuteenused, mille kulude
katmiseks kindlustatud isikul on &igus ning selliste kulude
katmise taseme, olenemata sellest, kus tervishoiuteenust osutati.

4. Kindlustajaliikmesriik hiivitab piiriiilese tervishoiuteenuse
kulud sellises ulatuses, nagu ta oleks seda teinud siis, kui seda
tervishoiuteenust oleks osutatud tema territooriumil, iiletamata
saadud tervishoiuteenuse tegelikku maksumust.

5. Liikmesriigid voivad votta aluslepingu kohaselt vastu
meetmeid tagamaks, et patsientidel oleksid piiritileste tervishoiu-
teenuste saamisel samasugused Sigused, mis neil oleks tervis-
hoiuteenuste saamisel vorreldavas olukorras kindlustajaliikmes-
riigis.

6. Loike 4 kohaldamisel peab liikmesriikidel olema mehha-
nism nende piiriiileste tervishoiuteenuste kulude arvestamiseks,
mis kindlustajalitkmesriik ~kindlustatule hiivitab. Konealune
mehhanism pohineb eelnevalt teatavaks tehtud objektiivsetel ja
mittediskrimineerivatel kriteeriumitel. Mehhanismi kohaldatakse
sobival haldustasandil juhtudel, kui kindlustajalitkmesriigil on
detsentraliseeritud tervishoiusiisteem.

7. Kindlustajaliikmesriik  voib piiriiilese tervishoiuteenuse,
sealhulgas telemeditsiini kaudu saadud tervishoiuteenuste kulude
hiivitamist sooviva kindlustatud isiku suhtes kohaldada samu
tingimusi, kolblikkuse kriteeriumeid ning oigus- ja haldusfor-
maalsusi (olenemata sellest, kas need on kehtestatud kohalikul,
piirkondlikul voi riiklikul tasandil), mida kohaldataks juhul, kui
konealuseid tervishoiuteenuseid oleks osutatud tema territoo-
riumil. See voib holmata kindlustajaliikmesriigi riiklikule sot-
siaalkindlustussiisteemile  voi  riiklikule tervishoiusiisteemile
teenuseid osutava tervishoiutootaja vdi tervishoiuametniku
(nditeks tldarst vOi esmatasandi arst, kelle juures patsient on
registreeritud) hinnangut, kui see on vajalik selleks, et mairata
kindlaks patsiendi digus tervishoiuteenustele. Ukski kiesoleva
1dike kohaselt kohaldatav tingimus, kolblikkuse kriteerium ega
Oigus- voi haldusformaalsus ei tohi olla diskrimineerivad ega
kujutada endast pohjendamatut takistust kaupade, isikute ja
teenuste vabale liikkumisele.

8.  Kindlustajaliikmesriik ei kehtesta piiritileste tervishoiutee-
nuste kulude hivitamise suhtes eelloa nduet, vilja arvatud artik-
lis 8 sdtestatud juhtudel.

9.  Kindlustajalitkmesriik voib piirata kdesoleva artikli kohast
piiritileste tervishoiuteenuste hiivitamise eeskirjade kohaldamist:

a) selliste tildisest huvist tulenevate iilekaalukate pohjuste puhul
nagu tdsine oht sotsiaalkindlustussiisteemi finantstasakaalule
voi eesmark siilitada koigile kittesaadav tasakaalustatud
haiglateenus, ning

=

tervishoiuteenuste osutajatega, kes on seotud kutsealase
vastutuskindlustuse siisteemi, tagatise vOi sarnase meetmega,
mis ravi osutav liikmesriik on kehtestanud vastavalt artikli 4
1dike 2 punktile d.

10.  Kdéesoleva artikli kohaldamise piiramine vastavalt 16ike 9
punktidele a ja b ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik ja
proportsionaalne, ning see ei tohi kujutada endast meelevaldset
diskrimineerimist ega pdhjendamatut takistust kaupade, isikute
ja teenuste vabale liikumisele. Liikmesriigid teatavad komisjonile
igast otsusest piirata hiivitamist 16ike 9 punktis a loetletud
pohjustel.

Artikkel 8

Tervishoiuteenused, mille suhtes voib kohaldada eelloa
nouet

1. Kindlustajaliikmesriik vdib kehtestada piiritileste tervis-
hoiuteenuste kulude hiivitamise suhtes eelloa ndude vastavalt
kiesolevale artiklile ja artiklile 9.



C 275 E[14

Euroopa Liidu Teataja

12.10.2010

2. Tervishoiuteenused, mille suhtes vdib kohaldada eelloa
noduet, on iiksnes:

a) tervishoiuteenused, mille suhtes kohaldatakse planeerimist,
kuivord need holmavad patsiendi haiglasse paigutamist vihe-
malt itheks 66ks;

=

tervishoiuteenused, mille suhtes kohaldatakse planeerimist,
kuivord need nduavad korgelt spetsialiseeritud ja kulukate
meditsiiniliste infrastruktuuride voi seadmete kasutamist, voi

¢) tervishoiuteenused, mis holmavad ravi, mis kujutab endast
erilist riski patsiendi voi elanikkonna jaoks, voi mis voiks
pohjustada tdsist ja konkreetset kahtlust seoses tervishoiutee-
nuste kvaliteedi vdi ohutusega; erandiks on tervishoiutee-
nused, mille suhtes kohaldatakse liidu oigusakte, millega
tagatakse kogu liidus minimaalne ohutuse ja kvaliteedi tase.

3. Eellubade siisteem, sealhulgas patsientidele eelloa andmi-
sest keeldumise kriteeriumid peavad piirduma vajaliku ja
proportsionaalsega ning ei tohi kujutada endast meelevaldse
diskrimineerimise vahendit.

4. Kui patsient taotleb eelluba, kontrollib kindlustajalitkmes-
riik, kas on tdidetud mairuse (EU) nr 883/2004 tingimused. Kui
need tingimused on tdidetud, antakse eelluba konealuse maaruse
kohaselt, vilja arvatud juhul, kui patsient soovib teisiti.

5. Kindlustajaliikmesriik voib keelduda eelloa andmisest muu
hulgas jargmistel pohjustel:

a) patsiendil ei ole artikli 7 kohaselt digust asjaomasele tervis-
hoiuteenusele;

=

tervishoiuteenust saab osutada kindlustajaliikmesriigi terri-
tooriumil meditsiiniliselt digustatud tdhtaja jooksul, vottes
arvesse asjaomase isiku tervise seisundit ja haiguse voima-
likku kulgu;

c) kliinilise hinnangu kohaselt on médistliku kindlusega tuvas-
tatud, et on olemas risk patsiendi ohutusele, mida ei saa
pidada vastuvdetavaks, vottes arvesse soovitud piiriiilesest
tervishoiuteenusest patsiendile saadavat voimalikku kasu;

d) on moistliku kindlusega tuvastatud, asjaomasest piiriiilesest
tervishoiuteenusest tuleneb markimisvdaarne oht {ildsuse
ohutusele;

e) seda tervishoiuteenust osutab tervishoiuteenuse osutaja, kelle
puhul on tekkinud tdsine ja konkreetne kahtlus tervishoiu-
teenuste kvaliteedi ja patsiendi ohutuse alaste standardite ja
juhiste, sealhulgas jdrelevalvealaste sitete jargimise osas, kui
konealused standardid ja juhised on ette nihtud ravi osutava
liikmesriigi kehtestatud digusnormide voi akrediteerimissiis-
teemidega.

6.  Kindlustajaliikmesriik teeb iildsusele kittesaadavaks teabe
selle kohta, millise tervishoiuteenuse puhul on kiesoleva direk-
tiivi kohaselt eelluba ndutav, ja samuti kogu vajaliku teabe eellu-
bade siisteemi kohta.

Artikkel 9
Piiriiileste tervishoiuteenustega seotud haldusmenetlused

1. Kindlustajaliikmesriik tagab, et haldusmenetlused, mis on
seotud tervishoiuteenuste kasutamisega teises liikmesriigis ja
teises litkmesriigis saadud tervishoiuteenuste kulude hiivitami-
sega, pdhinevad objektiivsetel, mittediskrimineerivatel ja eelne-
valt ildsusele kittesaadavaks tehtud kriteeriumitel, mis on
seatud eesmargi saavutamise seisukohast vajalikud ja proportsio-
naalsed.

2. Loikes 1 osutatud menetlused peavad olema hdlpsasti
kittesaadavad ja suutma tagada, et taotlusi kisitletakse objektiiv-
selt ja erapooletult ettendhtud mdistliku tdhtaja jooksul ja need
tehakse liikmesriigi poolt eelnevalt teatavaks. Selliste taotluste
menetlemisel vdetakse arvesse kiireloomulisust ja konkreetseid
asjaolusid.

3. Liikmesriigid tagavad, et teises litkmesriigis piiriiileste
tervishoiuteenuste kasutamisega ja teises liikmesriigis osutatud
tervishoiuteenuste kulude hiivitamisega seotud haldusotsused
on voimalik halduskorras labi vaadata ning kohtus vaidlustada,
holmates ka ajutiste meetmete votmist.

IV PEATUKK
TERVISHOIUALANE KOOSTOO
Artikkel 10
Vastastikune abi ja koost6o

1. Liikmesriigid osutavad sellist vastastikust abi, mis on
vajalik kiesoleva direktiivi rakendamiseks, kaasa arvatud teabe
vahetamine kvaliteedi- ja ohutusstandardite ja -juhiste kohta,
sealhulgas jarelevalvealaste sitete kohta, et holbustada artikli 7
ldike 9 rakendamist, ning sealhulgas vastastikust abi arvete sisu
tapsustamiseks.



12.10.2010

Euroopa Liidu Teataja

C 275E[15

2. Liikmesriigid edendavad piirkondlikul ja kohalikul tasandil
koostood piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel.

Artikkel 11
Teises liikkmesriigis viljakirjutatud retseptide tunnustamine

1. Kui ravim on saanud litkmesriigi territooriumil turustami-
seks miitigiloa, tagab lifkmesriik, et teises liikmesriigis patsien-
dile nimeliselt sellise ravimi jaoks véljakirjutatud retsepti on
voimalik kehtivate siseriiklike oigusaktide kohaselt viljastada
tema territooriumil ning et piirangute kehtestamine individuaal-
sete retseptide tunnustamisele on keelatud, vilja arvatud juhul,
kui sellised piirangud:

a) piirduvad inimeste tervise kaitsmiseks vajaliku ja proportsio-
naalsega ning ei ole diskrimineerivad, voi

b) pdhinevad pohjendatud ja digustatud kahtlusel individuaalse
retsepti ehtsuse, sisu vdi arusaadavuse suhtes.

Retseptide tunnustamine ei mdjuta ravimite véljastamist regulee-
rivaid siseriiklikke eeskirju, kui kdnealused eeskirjad on koos-
kolas liidu oigusega, ega mojuta ravimite geneerilist v6i muud
asendamist reguleerivaid eeskirju. Retseptide tunnustamine ei
mdjuta ravimite hiivitamist késitlevaid eeskirju. Ravimite kulude
hiivitamine on hoélmatud kiesoleva direktiivi III peatiikiga.

Kiesolevat 15iget kohaldatakse ka meditsiiniseadmete suhtes, mis
on vastavas lilkmesriigis seaduslikult turule lastud.

2. Loike 1 rakendamise hdolbustamiseks vdtab komisjon
vastu:

a) hiljemalt ... () meetmed, mis vdimaldavad tervishoiutootajal
kontrollida retsepti ehtsust ja seda, kas retsepti on teises
litkmesriigis vélja kirjutanud tervishoiuvaldkonna reguleeritud
kutseala esindaja, kellel on seaduslik igus seda teha, koos-
tades retseptides ndutavate andmete mitteammendava
loetelu;

g

suunised litkmesriikidele e-retseptide koostalitlusvdime vilja-
tootamiseks;

¢) hiljemalt ... (*) meetmed, millega hdlbustatakse thes lilkmes-
riigis viljakirjutatud ja teises liitkmesriigis véljastatavate ravi-
mite voi meditsiiniseadmete korrektset identifitseerimist, seal-
hulgas meetmed patsiendi ohutuse kasitlemiseks seoses
nende asendamisega piiriiileste tervishoiuteenuste puhul,
kui viljastava liikmesriigi digusaktid lubavad sellist asenda-

(*) 18 kuud pérast kdesoleva direktiivi jdustumist.

mist. Komisjon votab muu hulgas arvesse rahvusvahelise
mittekaubandusliku nimetuse kasutamist ja ravimite annus-
tamist;

d) hiljemalt ... () meetmed, et hélbustada patsientidele antava
teabe arusaadavust retsepti ja selles sisalduva ravimi voi
meditsiiniseadme kasutamisjuhise kohta.

3. Loike 2 punktides a-d osutatud meetmed ja suunised
vOetakse vastu vastavalt artikli 15 15ikes 2 sitestatud regulatiiv-
menetlusele.

4. Loike 2 kohasel meetmete vdi suuniste vastuvtmisel
votab komisjon arvesse meetmest tulenevate kulude proportsio-
naalsust ning meetmest vdi suunistest saadavat tdendolist kasu.

5. Loike 1 kohaldamisel votab komisjon artikli 16 kohaselt
ja artiklite 17 ja 18 tingimusi jdrgides hiljemalt ... (*) delegee-
ritud digusaktidega vastu meetmed teatavate ravimi- voi medit-
siiniseadmekategooriate viljajitmiseks kdesolevas artiklis sites-
tatud retseptide tunnustamisest, kui see on vajalik rahvatervise
kaitsmiseks.

6. Loiget 1 ei kohaldata direktiivi 2001/83/EU artikli 71
16ike 2 kohaste eriretsepti alusel viljastatavate ravimite suhtes.

Artikkel 12
Euroopa tugivorgustikud

1. Komisjon toetab liikkmesriike Euroopa tugivorgustike
viljaarendamisel lilkmesriikide tervishoiuteenuste osutajate ja
ekspertkeskuste vahel. Vorgustikud toetuvad oma liikmete vaba-
tahtlikule osalusele ning litkmed osalevad vorgustike tegevuses
ja panustavad sellesse vastavalt selle liikmesriigi igusaktidele,
kus liikmed on asutatud.

2. Euroopa tugivorgustike eesmark on aidata:

a) realiseerida Euroopa koostoopotentsiaali patsientidele osuta-
tavate korgelt spetsialiseeritud tervishoiuteenuste osas ja
tervishoiusiisteemide jaoks, kasutades meditsiini- ja tervise-
tehnoloogiate uuendusi;

b) soodustada diagnostika parandamist ning korge kvaliteediga
ja kulutdhusate tervishoiuteenuste kittesaadavust kdikidele
patsientidele, kelle tervise seisund nduab erilist eksperttead-
miste koondumist;
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¢) maksimeerida ressursside kulutdhusat kasutamist;

d) tugevdada teadusuuringuid, epidemioloogilist seiret, nditeks
registreid, ning koolitada tervishoiut6otajaid;

¢) holbustada ekspertteadmiste litkumist nii virtuaalselt kui
futsiliselt ning arendada, jagada ja levitada teavet, teadmisi
ja parimaid tavasid vorgustike siseselt ja neist véljaspool;

f) liikmesriikidel, kellel ei ole piisaval arvul teatava tervise-
probleemiga patsiente voi puudub tehnoloogia vdi ekspert-
teadmised, osutada kdorgelt spetsialiseeritud teenuseid.

3. Liikmesriike ergutatakse soodustama Euroopa tugivirgus-
tike arendamist jargmiselt:

a) maddrates kindlaks asjakohased tervishoiuteenuste osutajad ja
ekspertkeskused kogu riigi territooriumil;

b) edendades tervishoiuteenuste osutajate ja ekspertkeskuste
osalemist Euroopa tugivorgustikes.

4. Ldike 1 kohaldamiseks komisjon:

a) tootab vilja ja avaldab kriteeriumid ja tingimused, mida
Euroopa tugivorgustikud peaksid tditma komisjonilt toetuse
saamiseks;

=

tootab vilja ja avaldab kriteeriumid Euroopa tugivorgustike
hindamiseks;

¢) holbustab teabe ja ekspertteadmiste vahetamist seoses
Euroopa tugivorgustike rajamise ja nende hindamisega.

5. Loikes 4 osutatud kriteeriumid ja tingimused vdetakse
vastu vastavalt artikli 15 1dikes 2 osutatud regulatiivmenetlusele.

6. Kiesoleva artikli kohaselt vastu vdetud meetmetega ei
iihtlustata liikmesriikide digusnorme ning nende puhul vdetakse
tdiel méddral arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kattesaadavaks muutmisel.

Artikkel 13
E-tervis

1. Komisjon toetab liikmesriike, et saavutada Euroopa
e-tervise siisteemidest ja teenustest ning koostalitlusvdimelistest
rakendustest tulenev piisiv majanduslik ja sotsiaalne kasu,
eesmdrgiga saavutada korgetasemeline usaldusvairsus ja turva-
lisus, tShustada tervishoiuteenuste osutamise jarjepidevust ning
tagada juurdepids ohututele ja kvaliteetsetele tervishoiuteenus-
tele.

2. Lbike 1 kohaldamiseks ning pidades nduetekohaselt kinni
direktiivides 95/46/EU ja 2002/58/EU sitestatud andmekaitse
pohimétetest komisjon:

a) tootab tihedas koostoos liikmesriikidega vélja suunised, mis
puudutavad jargmist:

i) mitteammendav loetelu andmetest, mis lisatakse patsiendi
toimikusse ning mida tervishoiutootajad vdivad jagada, et
teha voimalikuks piiriiileste tervishoiuteenuste osutamise
jarjepidevus ja patsiendi ohutus, ning

i) tohusad meetodid meditsiiniteabe kasutamiseks rahvater-
vise tagamise ja teadusuuringute eesmargil;

b) toetab liikmesriike thiste identifitseerimis- ja autentimismeet-
mete viljatootamisel, et holbustada piiriiileste tervishoiutee-
nuste osutamisel andmete edastamist.

Artikkel 14
Tervisetehnoloogiate hindamise alane koost66

1. Liit toetab ja soodustab koostodd ja teadusteabe vaheta-
mist litkmesriikide vahel vabatahtlikus vorgustikus, mis ithendab
litkmesriikide poolt médratud riiklikke asutusi voi organeid, kes
vastutavad tervisetehnoloogiate hindamise eest. Vorgustiku
liikmed osalevad vorgustiku to6s ja panustavad sellese vastavalt
selle lifkmesriigi digusaktidele, kus liikmed on asutatud.

2. Loikes 1 osutatud liidu toetuse eesmirk on:

a) toetada liikmesriike 16ikes 1 osutatud riiklike asutuste voi
organite kaudu koost66 tegemisel ning
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b) toetada litkmesriike objektiivse, usaldusviirse, Oigeaegse,
labipaistva ja edastamiskdlbliku teadusteabe koostamisel
tervisetehnoloogiate lithi- ja pikaajalise tdhususe kohta ning
voimaldada konealuse teabe tShusat vahetamist riiklike
asutuste vOi organite vahel.

3. Loikes 2 sitestatud eesmarkide tditmiseks voib terviseteh-
noloogiate hindamise vérgustikule anda liidu abi. Abi voib anda
selleks, et:

a) aidata kaasa haldus- ja tehnilise abi rahastamisele;

b) toetada liikmesriikide koostood tervisetehnoloogiate hinda-
mise, sealhulgas suhtelise tShususe hindamise metoodika
arendamisel ja jagamisel;

¢) aidata kaasa sellise edastatava teadusteabe pakkumise rahas-
tamisele, mida kasutatakse riikide aruandluses ja vorgustiku
tellitud juhtumiuuringutes;

&

holbustada koostood vorgustiku ja liidu muude asjakohaste
institutsioonide ja organite vahel;

o
-~

holbustada vorgustiku tooga seoses sidusrithmadega konsul-
teerimist.

4. Abi andmise kord, abi suhtes kohaldatavad tingimused
ning abi suurus vOetakse vastu vastavalt artikli 15 loikes 2
osutatud regulatiivmenetlusele. Liidu abi on kolblikud saama
tiksnes sellised vdrgustiku asutused ja organid, kelle osalevad
litkmesriigid on médiranud abisaajateks.

5. Kdesolevas artiklis sitestatud meetmeteks vajalikes eral-
distes lepitakse kokku igal aastal eelarvemenetluse kaigus.

6.  Kiesoleva artikli kohaselt vastu vdetud meetmetega ei
mdjutata litkmesriikide padevust otsuste tegemisel tervisetehno-
loogiate hindamisjirelduste rakendamise kohta, nendega ei
tihtlustata liikmesriikide digusnorme ning nende puhul vdetakse
tdiel madral arvesse liikmesriikide vastutust tervishoiuteenuste ja
arstiabi korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel.

V PEATUKK
RAKENDUS- JA LOPPSATTED
Artikkel 15
Komitee

1. Komisjoni abistab komitee, mis koosneb liikmesriikide
esindajatest ja mille eesistujaks on komisjoni esindaja.

2. Kdéesolevale ldikele viitamisel —kohaldatakse —otsuse
1999/468EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli
8 sitteid.

Tahtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 ldike 6 tidhenduses
kehtestatakse kolm kuud.

Artikkel 16
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse viieks aastaks alates ... (*) digus votta
vastu artikli 11 I6ikes 5 osutatud delegeeritud Gigusakte.
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt
kuus kuud enne viieaastase ajavahemiku 16ppu. Volituste dele-
geerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament véi ndukogu selle koos-
kolas artikliga 17 tagasi votab.

2. Niipea kui komisjon on delegeeritud oigusakti vastu
votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

3. Komisjonile antud diguse suhtes votta vastu delegeeritud
digusakte kohaldatakse artiklites 17 ja 18 sitestatud tingimusi.

Artikkel 17
Delegeerimise tagasivotmine

1. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 11 1dikes 5
osutatud delegeerimise igal ajal tagasi votta.

2. Institutsioon, kes on algatanud sisemenetluse, et otsustada,
kas volituste delegeerimine tuleks tagasi votta, piitiab sellest
teavitada teist institutsiooni ja komisjoni mdistliku aja jooksul
enne 10pliku otsuse tegemist, nimetades delegeeritud volitused,
mille suhtes vdidakse kohaldada tagasivotmist, ja tagasivitmise
voimalikud pdhjused.

3. TagasivOtmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud voli-
tuste delegeerimine. Otsus joustub kohe voi selles tipsustatud
hilisemal kuupdeval. See ei méjuta juba joustunud delegeeritud
odigusaktide kehtivust. Otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 18
Delegeeritud digusaktide suhtes vastuviidete esitamine

1.  Euroopa Parlament ja néukogu voivad delegeeritud igus-
akti suhtes vastuvditeid esitada kahe kuu jooksul alates digusakti
teatavakstegemisest.

(*) Kéesoleva direktiivi joustumise kuupdev.
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Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel voib seda tihtaega
pikendada kahe kuu vorra.

2. Kui pdrast selle tihtaja moodumist ei ole Euroopa Parla-
ment ega ndukogu delegeeritud digusakti suhtes vastuviiteid
esitanud, avaldatakse see Euroopa Liidu Teatajas ning see jéustub
digusaktis nimetatud kuupdeval.

Delegeeritud digusakti voib avaldada Euroopa Liidu Teatajas ja see
voib joustuda enne nimetatud tdhtaja 16ppu, kui nii Euroopa
Parlament kui ka ndukogu on komisjonile teatanud, et nad ei
kavatse vastuvditeid esitada.

3. Kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab delegeeritud
digusakti suhtes vastuvditeid, digusakt ei joustu. Vastuvaiteid
esitanud institutsioon pohjendab delegeeritud digusakti suhtes
esitatud vastuvditeid.

Artikkel 19
Aruanded

1. Hiljemalt ... (*) ja seejdrel iga kolme aasta tagant koostab
komisjon kéesoleva direktiivi toimimise kohta aruande ja esitab
selle Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

2. Aruanne sisaldab eelkdige teavet patsientide voogude,
patsientide litkumise finantsmodtme, artikli 7 16ike 9 rakenda-
mise ning Euroopa tugivorgustike ja riiklike kontaktpunktide
tegevuse kohta. Selleks hindab komisjon liikmesriikide siisteeme
ja praktikaid, vottes arvesse kdesolevas direktiivis sitestatud
ndudeid ning muid patsientide liikkumisega seotud liidu &igus-
akte.

Liikmesriigid annavad komisjonile hindamise labiviimiseks ja
aruannete koostamiseks toetust ja kittesaadavat teavet.

3. Liikmesriigid ja komisjonid v&ivad mdiruse (EU) nr
883/2004 artikli 20 loikes 4 ja artikli 27 loikes 5 osutatud
juhtudel kasutada konealuse maaruse artikli 71 alusel asutatud
halduskomisjoni, et kisitleda kiesoleva direktiivi kohaldamise
finantstagajargi liikmesriikidele, kes on valinud hiivitamise
meetodiks kindlaksmédratud summad.

(*) Viis aastat kdesoleva direktiivi joustumise kuupdevast.

Komisjon teostab jirelevalvet ja esitab korrapdrased aruanded
kdesoleva direktiivi artikli 3 punkti ¢ alapunkti i méju kohta.
Esimene aruanne esitatakse hiljemalt ... (**). Komisjon teeb vaja-
duse korral nende aruannete pohjal ettepanekud ebaproportsio-
naalsuse leevendamiseks.

Artikkel 20
Ulevétmine

1. Litkmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt ... (***). Liikmesriigid
teatavad nendest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need sitted vastu vdtavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kées-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmes-

riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas  valdkonnas vastuvoetud pohiliste siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 21
Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 22
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

(**) Kaks aastat kdesoleva direktiivi jdustumise kuupievast.
(***) Kolm aastat kdesoleva direktiivi joustumise kuupdevast.
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NOUKOGU POHJENDUSED

SISSEJUHATUS

Euroopa Komisjon esitas 2. juulil 2008 direktiivi ettepaneku patsiendidiguste kohta piiriiileses tervis-
hoius (). Ettepaneku aluseks oli Euroopa Uhenduse asutamislepingu artikkel 95 (Euroopa Liidu toimi-
mise lepingu artikkel 114).

Euroopa Parlament vottis 23. aprillil 2009 vastu oma esimese lugemise arvamuse, (%) milles kiideti heaks
komisjoni esialgse ettepaneku kohta esitatud 122 muudatusettepanekut. Majandus- ja Sotsiaalkomitee
esitas oma arvamuse 4. detsembril 2008 (3) ja Regioonide Komitee 12. veebruaril 2009 (%). Euroopa
andmekaitseinspektor esitas oma arvamuse 2. detsembril 2008 (°).

Noukogu vottis 13. septembril 2010 kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 294 kvali-
fitseeritud hailteenamusega vastu esimese lugemise seisukoha.

EESMARK

Direktiivi eesmark on kehtestada ELi raamistik piiriiilese tervishoiu osutamiseks ELi piires, mis téielikult
votab arvesse riikide padevust tervishoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel. Komisjoni esialgses ette-
panekus keskenduti kolmele pohivaldkonnale:

— iihised pdhimétted kdigis ELi tervishoiusiisteemides: madrata kindlaks, missugune litkmesriik
vastutab tervishoiuteenuste iihiste pdhimdtete jirgimise eest vastavalt ndukogu 1.-2. juuni
2006. aasta jdreldustele ELi tervishoiusiisteemide {ihiste vaartuste ja pohimotete kohta (°) ning
mida see vastutus holmab, et tagada selgus ja usaldus seoses sellega, millised ametiasutused mairavad
kindlaks tervishoiuteenuste standardid ja kontrollivad neid;

— piiriiileste tervishoiuteenuste osutamise eriraamistik: Euroopa Kohtu kohtupraktikale tuginedes
tuleks direktiivis selgitada patsiendi digust saada tervishoiuteenuseid teises liikmesriigis, kaasa arvatud
piirangud, mille liikkmesriigid voivad kehtestada selliste teenuste osutamise suhtes, ning selliste
tervishoiuteenuste jaoks ettendhtud rahastamise taseme; rahastamine tugineb pohimdttele, et
patsiendid voivad saada hiwvitist niisuguse summa ulatuses, mis neile oleks makstud juhul, kui
nad oleksid saanud konealust ravi oma kodumaal;

— ELi koost66 tervishoiu valdkonnas: ettepanekuga luuakse ELi koostoo raamistik niisugustes vald-
kondades nagu Euroopa tugikeskuste vdrgustikud, tervishoiutehnoloogia hindamine, e-tervis,
andmete kogumine ning nende kvaliteet ja turvalisus, et véimaldada sellise koostooga seotud véima-
liku panuse rakendamist tShusal ja sddstval viisil.

NOUKOGU ESIMESE LUGEMISE SEISUKOHA ANALUUS
a) Uldsitted

Noukogu vottis tdielikult vastu ettepanekud 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95,
96 ja 98 ning suures osas muudatusettepanekud 14, 17 ja 65.

Osaliselt kiideti heaks jargmised muudatusettepanekud: 20 (detsentraliseeritud tervishoiu- ja sotsiaalkind-
lustussiisteemid); 22 (juurdepéis ravimitele voi meditsiiniseadmetele ravi osutavas likkmesriigis); 30 (viite
viljajatmine siseturu vdimaluste realiseerimisele seoses piiriiileste tervishoiuteenustega); 32 (ravimite ja
meditsiiniseadmete miiiik internetis); 45 (v.a ennetamise osa); 48 (v.a ,meditsiinipraktik”); 51 (v.a
Lerakindlustused”); 71 (patsientide juurdepdis tervisekaardile); 97 (teave riiklike kontaktpunktide olemas-
olu kohta); 101 ja 144 (riiklikud eeskirjad ravimite véljakirjutamise, asendamise ja hiivitamise kohta); ja
109 (andmekaitse).

8903/09.

SOC/322 — CESE 1927/2008.
CdR 348/2008 fin - DEVE-IV-032.
16855/08.
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Noukogu kasutas kahetist diguslikku alust (ELi toimimise lepingu artiklid 114 ja 168), mida toetas
komisjon.

b) Sisu ja reguleerimisala (artikkel 1)

Direktiivi eesmirgi osas jagab ndukogu Euroopa Parlamendi seisukohta, et direktiiv peaks ihelt poolt
sdtestama eeskirjad ohututele ja kvaliteetsetele piiritilestele tervishoiuteenustele juurdepdisu lihtsustami-
seks ja edendama litkmesriikide koostood ning teiselt poolt austama tdielikult riikide padevust tervis-
hoiuteenuste korraldamisel ja osutamisel, ning votab osaliselt vastu muudatusettepaneku 37.

Noukogu on seisukohal, et artikli 1 16ige 2 hdlmab liikkmesriikide kdiki erinevaid tervishoiusiisteemide
liike ning sdnastus ,kas need on avalikud voi erateenused” on seetdttu mittevajalik ja eksitav.

Sarnaselt Euroopa Parlamendiga tunnistas ndukogu vajadust jdtta direktiivi kohaldamisalast vélja pika-
ajaline hooldus, jirgides seega Euroopa Parlamendi arvamust (muudatusettepanckud 7ja 38) ning
piirdus elundisiirdamise véljajatmisel elundite kittesaadavuse ja eraldamisega (muudatusettepanekud
8ja 38). Noukogu lisas elanikkonna nakkushaiguste vastaste vaktsineerimisprogrammide viljajdtmise.

,Tervishoiuteenuse” mairatlus vastab muudatusettepanekutele 46 ja 96 ning holmab osutatavaid (ravi) voi
vilja kirjutatud (ravimid ja/voi meditsiiniseadmed) tervishoiuteenuseid, jdttes vilja viite to0alasele liiku-
vusele. Noukogu ndustus ka muudatusettepaneku 9 pdhiosaga ning jéttis vilja viite tervishoiuteenuste
osutamise erinevatele viisidele.

c) Seos Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta miirusega (EU) nr 883/2004
sotsiaalkindlustussiisteemide kooskodlastamise kohta (1)

Noukogu ndustub Euroopa Parlamendiga, et direktiivi tuleks kohaldada nii, et see ei piiraks mairuses
(EU) nr 883/2004 (edaspidi ,miirus”) sitestatud olemaolevat sotsiaalkindlustusskeemide kooskdlasta-
mise raamistikku. Selline raamistik vdimaldab litkmesriikidel juhul, kui ravi ei ole véimalik saada
kodumaal, suunata patsiente vilismaale. Noukogu leiab, et kui méddruse tingimused on tdidetud, tuleb
konealusele mairuse kohaselt anda eelnev ndusolek, kuna enamikul juhtudel on see patsiendile
soodsam. See on kooskdlas muudatusettepanckute 38, 66, 82, 117 ja 128 idee ja oluliste osadega.
Siiski voib patsient alati taotleda tervishoiuteenuste saamist direktiivi kohaselt.

d) Ravi osutav liikmesriik (artikkel 4)

Noukogu koondab kdik ravi osutava lilkmesriigi kohustused tihte artiklisse. Ravi osutava litkmesriigi
peamised kohustused on Euroopa Parlamendi poolt muudatusettepanekutes 59 ja 140 taotletud kohus-
tused. Lisaks, austades mittediskrimineerimise pohimdtte kohaldamist teistest litkmesriikidest parit
patsientide kodakondsuse suhtes, ndgi ndukogu ravi osutavale lilkmesriigile ette vdimaluse, juhul kui
see on Oigustatav iilekaaluka tildise huviga, votta ravile juurdepdisu kisitlevaid meetmeid, mille eesmark
on tiita likkmesriigi kohustust tagada oma territooriumil oma kindlustatud isikutele kiillaldane ja piisiv
juurdepdis tervishoiuteenustele.

Noukogu jargis muudatusettepaneku 15 tildist eesmarki, mis késitleb vajadust kaebuste esitamise siistee-
mide jdrele ning mehhanisme, mille abil patsiendid saavad taotleda kompensatsiooni vastavalt ravi
osutava litkmesriigi digusaktidele, kui nad kannavad neile osutatud tervishoiuteenuse tagajirjel kahju.
Lisaks sellele lisas ndukogu patsientidele tdiendavaid tagatisi (nt tervishoiuteenuste osutajate sama
hinnaskaala kohaldamine piiriiilestele patsientidele).

e) Kindlustajariik (artikkel 5)

Piiriiileste tervishoiuteenuste kulude hiivitamise iildpdhimottena peaks kindlustajariigil olema selliste
kulude arvutamise mehhanism. Kindlustajariik voib ka kehtestada ecellubade siisteemi, mis tugineks
mittediskrimineerivatel kriteeriumidel, mis piirduvad vajaliku ja proportsionaalsega ning mida kohalda-
takse asjakohasel haldustasandil. See vastab Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes 63, 70, 79 ja
88 cttepandule. Nimetatud kriteeriumid tagavad vilismaal tervishoiuteenuseid saada soovivatele kindlus-
tatud isikutele kindlustajariigis viibivatele patsientidega samad tingimused, abikdlblikkuse kriteeriumid
ning digus- ja haldusformaalsused (,vdravavaht”). See on kooskélas muudatusettepanekuga 69.

() ELT L 166, 30.4.2004, Ik 1.
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Noukogu leiab, et kindlustajariigil tuleb tagada edasikaebamis- ja heastamissiisteemid juhuks, kui patsient
arvab, et tema Oigusi on rikutud. See hélmab muudatusettepanekut 81.

f) Eelluba (artikli 7 13ige 8 ja artikkel 8)

Noukogu leppis kokku iildpdhimattes, et vastavalt muudatusettepanekule 73 ei tohi piiriiileste tervis-
hoiuteenuste kulude hiivitamise suhtes rakendada eelloa nduet. Eelloa siisteem, mille kindlustajariik voib
direktiivi kohaselt kehtestada erandina eespool nimetatud pohimdttest, peab pdhinema selgetel ja 14bi-
paistvatel kriteeriumidel ning véltima pdhjendamatuid takistusi isikute likkumisvabadusele, peegeldades
seega muudatusettepanekute 77, 149 ja 157 peamist eesmirki.

Kindlustajariik voib piirata piiriilleste tervishoiuteenuste hiivitamise eeskirjade kohaldamist iilekaaluka
iildise huvi korral voi tervishoiuteenuste osutajate suhtes, kes on seotud ravi osutava litkmesriigi kutse-
alase kindlustuse siisteemiga. Selles osas valis ndukogu Euroopa Parlamendi muudatusettepanekus 76
pakutust erineva ldhenemise.

Noukogu seisukohas esitatakse iiksikasjalikult eelloa andmise korra aluspohimotted, sealhulgas kohustus
esitada keeldumise pdhjused (nditeks on tervishoiuteenuse osutajate puhul tekkinud tdsine ja konkreetne
kahtlus kvaliteedi ja ohutuse alaste standardite ja juhiste jirgimise osas). Noukogu seisukoha artikkel 8
viitab kooskolas muudatusettepanekuga 25 sellele, et eelloa siisteemi toimimise juures on oluline labi-
paistvus. Samuti lisas ndukogu eelloa andmist puudutavate haldusotsuste korral arvesse vdetavate aspek-
tide loetellu kiireloomulisuse ja individuaalsed asjaolud, mis jirgib muudatusettepanekute 87 ja 145
motet.

Noukogu piiras eelloa ndudega tervishoiuteenused selliste tervishoiuteenustega, mida parlament
médratles oma muudatusettepanekus 75 haiglaravina ning keskendub oma ldhenemist digustavatele
asjaoludele (artikli 8 Idige 2). Noukogu ndustub parlamendiga, et iihist, tervet ELi hdlmavat tervishoiu-
teenuste loetelu ei tuleks kehtestada, vaid seda peaks tegema iga litkmesriik ise.

¢) Vilismaal elavad pensionirid (artikli 7 16ige 2)

Kui pensiondrid ja nende pereliikmed, kelle kindlustajariik on loetletud mairuse IV lisas, elavad mdnes
teises litkmesriigis, peab kindlustajariik tagama neile omal kulul tervishoiuteenused ajal, kui isikud
viibivad tema territooriumil.

Kui kidesoleva direktiivi kohaselt osutatud tervishoiuteenuste suhtes ei kohaldata eelloa taotlemise nduet,
kui teenuseid ei osutata mairuse III jaotise 1. peatiiki kohaselt ning kui neid osutatakse sellise litkmes-
riigi territooriumil, kes on mdédruse kohaselt 18puks vastutav kulude hiivitamise eest, siis peaks need
kulud tasuma konealune litkmesriik.

h) Otsetoetused ning eelloa ja maksekviitungi kontseptsioon

Noukogu litkkab tagasi muudatusettepanekud 78 ja 86, kuna on arvamusel, et need on vastuolus
liikmesriikide padevusega korraldada oma tervishoiusiisteeme, eriti ettemaksete korraldamise osas.
Noukogu arvates ei ole muudatusettepanek 91 praktikas teostatav, kuna ei ole vdimalik ette teada,
millist tervishoiuteenust ja millise hinnaga patsient vélisriigis saaks.

i) Patsientide vdrdne kohtlemine ja hiivitise saamise diguste laiendamine

Noukogu ei inkorporeerinud muudatusettepanekuid 19, 21, 66, 68 ja 83, et kinni pidada koigi samas
kindlustajariigis kindlustatud isikute vordse kohtlemise pdhimdttest, sdltumata ravi osutavast liikkmesrii-
gist. Selgesonalist viidet vordse kohtlemise alastele digusaktidele (muudatusettepanekud 136, 137 ja
138) ei ole vaja, kuna nimetatud pohiméte sisaldub ndukogu tekstis (artiklid 4, 7, 8, 9 ja 11). Noukogu
seisukoha kohaselt peavad liikmesriigid tagama, et koiki patsiente koheldaks vordselt vastavalt nende
ravivajadusele, nagu kajastub muudatusettepanekus 13.
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j) Tervishoiuga seotud tooted

Noukogu jattis vilja muudatusettepanekus 55 soovitatud mdédratluse ,tervishoiuga seotud tooted” ning
eelistab kasutada méisteid ,meditsiiniseade” ja ,ravim”, mis juba esinevad ELi oigusaktides ning mille
iilevotmisel ja rakendamisel ei teki probleeme. Seetdttu ei inkorporeerinud ndukogu muudatusettepa-
nekuid 18, 19 ja 20, milles neid mdisteid kasutatakse.

k) Ravi jirjepidevus

Noukogu leidis, et oluline aspekt piiriiileste tervishoiuteenuste osutamisel on ravi jarjepidevuse tagamine,
mis tuleks saavutada praktiliste mehhanismide abil: isikuandmete edastamine, e-tervis ning teabevahetus
tervishoiutootajate vahel. Nende aspektidega (pdhjendused 23 ja 45 ning artikkel 13) ndustudes vottis
néukogu arvesse muudatusettepanekute 35 ja 60 asjassepuutuvaid osi.

|) Patsientide teavitamine ja riiklikud kontaktpunktid (artikkel 6)

Liikmesriigid peavad patsientidele taotluse korral esitama asjakohast teavet osutatavate tervishoiuteenuste
ohutuse ja kvaliteedi ning patsiendi diguste kohta. See on kooskélas muudatusettepanekute 11 ja 93
osadega.

Riiklikud kontaktpunktid peavad tegema koost66d iiksteisega ja komisjoniga (muudatusettepanek 99).
Lisaks peavad riiklikud kontaktpunktid andma patsientidele teavet tervishoiuteenuste osutajate kohta
ning taotluse korral nende tegevuspiirangute kohta. Samuti peaksid nad andma patsientidele teavet
kaebuste esitamise ja hiivitiste taotlemise korra ning tervishoiuteenuste osutajate jirelevalve ja hindamise
tingimuste kohta. Kogu niisugune teave peaks olema holpsasti kittesaadav, sealhulgas elektrooniliselt,
mis peegeldab muudatusettepanekute 27, 29 ja 94 peamist eesmarki.

m) Andmete kogumine ja kaitse

Noukogu tekst sisaldab mitut sdtet, millest tulenevad ravi osutava litkmesriigi (artikli 4 16ike 2 punktid b
ja f) ja kindlustajariigi (artikli 5 1dige 3) kohustused isikuandmete kaitse ning e-tervise osas (artikli 13
1dige 3), peegeldades olemasolevaid isikuandmete kaitset kisitlevaid ELi digusakte. Sellega on arvesse
voetud muudatusettepanekud 16 ja 112.

n) Muud kiisimused

Noukogu esimese lugemise seisukoht sisaldab ka mitut muudatust V peatiikis (Rakendus- ja 1oppsitted).
Noukogu ei kiitnud heaks muudatusettepanekuid 105, 113 ja 143, kuna ndukogu otsuses 1999/468/EU
ei nihta ette sidusrithmade vdi Euroopa andmekaitseinspektori kaasamist komisjoni rakendusvolituste
kasutamise menetlusse.

Vottes arvesse ELi toimimise lepingu joustumist, lisas ndukogu uued artiklid 16, 17 ja 18, milles
kasitletakse komisjonile antud volitust votta vastu delegeeritud oigusakte, nende tagasivdtmist ning
vastuviidete esitamist seoses teatavate ravimi- vdi meditsiiniseadmekategooriate viljajatmisega retseptide
tunnustamisest (artikli 11 loige 5).

Noukogu tiiendas muudatusettepanekut 115, lisades kdesoleva direktiivi toimimist kasitlevasse aruan-
desse patsientide liikumist (parlamendi soovil) ja patsientide liikuvuse finantsmdddet puudutava teabe.
Noukogu ei jirginud muudatusettepanekut 90, milles palutakse komisjonil viia ldbi teostatavusuuring
kulude hiivitamisega tegeleva arvelduskoja asutamiseks.

Noukogu seisukohas ei kajastata paljusid muudatusettepanekuid, kuna neid peetakse tarbetuteks ja/voi
ndukogu seisukohaga vastuolus olevaiks. Tapsemalt:

— muudatusettepanek 1: Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 sitestab, et komisjoni ettepa-
nekud thtlustamismeetmete kohta tervishoiu valdkonnas peavad pohinema korgetasemelisel kaitsel;

— muudatusettepanek 2: ei ole seotud direktiivi ithegi operatiivaspektiga;

— muudatusettepanekud 4 ja 10: kisitlevad eetilisi kiisimusi, mida ei ole asjakohane reguleerida ELi
tasandil;
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— muudatusettepanek 5: tervishoiuteenused on direktiivi 2006/123/EU kohaldamisalast vilja arvatud
(teenuste direktiiv, artikli 2 16ike 2 punkt f);

— muudatusettepanek 6: tagasi lilkatud, kuna on peamiselt keelelist laadi;

— muudatusettepanek 12: vastuvdetav ei ole ettepanek, et lilkmesriik vdiks iiritada kohustada patsienti
saama ravi valisriigis;

— muudatusettepanek 24: ndukogu leidis, et tervishoiuteenuste tdhusust patsiendi jaoks ei ole vdimalik
vorrelda a priori;

— muudatusettepanekud 28 ja 110: vaatamata sellele, et ndukogu ei viinud sisse nimetatud muudatus-
ettepanekut, on telemeditsiin iiks direktiiviga holmatud tervishoiuteenuste liikidest ning sellele
kehtivad samad erialased ning kvaliteedi- ja ohutusnduded kui kogu ilejadnud tervishoiule;

— muudatusettepanekud 31 ja 139: digusakti eelndule viitamine on diguslikust seisukohast ebasoo-
vitav;

— muudatusettepanekud 33 ja 135: tervishoiutehnoloogia hindamine tuleb ldbi viia sdltumatult ja see
peab olema kaitstud sidusrithmade osalemise eest;

— muudatusettepanek 36: direktiivi eesmark ei ole esitada hiipoteesi selle moju kohta teenuseosutajate
vahelisele konkurentsile;

— muudatusettepanek 42: ei kiidetud heaks, kuna direktiivi vdimalik seos muudatusettepanekus tsitee-
ritud liidu Gigusaktiga oli ebeselge;

— muudatusettepanek 49: ndukogu seda ei jirginud, sest eelistas laiemat mdistet ,tervishoiuteenuse
osutaja’, et oleksid kaetud kdik liikmesriikides osutatavad teenused;

— muudatusettepanekud 52 ja 53: ndukogu valis olemasolevatel liidu digusaktidel pdhineva méiste
LRindlustajariik” Gildisema mdaaratluse;

— muudatusettepanek 57: mdiste ,kahju” mairatlust sisse ei viidud, sest see viitab lihtsalt siseriiklikes
digusaktides kinnistatud kahju madratlusele ja on seetdttu mittevajalik;

— muudatusettepanekud 62 ja 64: ei kiidetud heaks, sest komisjoni suuniste voi kolmanda osapoole
sekkumise jdrele kindlustajariigi kohustustesse ei ole tervishoiuteenuste piiriiilesel osutamisel vaja-
dust;

— muudatusettepanek 72: ettepaneku pdhjendus ei olnud arusaadav ja selle lisamine liikati tagasi;

— muudatusettepanek 74: ndukogu valis iildmdiste ,tervishoiuteenus”, mis holmab haiglaravi ja eriars-
tiabi ning ravi, ravimeid, meditsiiniseadmeid jne;

— muudatusettepanek 80: ei ole vajalik, kuna liikkmesriikidel, kes on otsustanud sisse viia eelloa
susteemi, on diguslik kohustus tagada, et patsientidel on siisteemile juurdepids;

— muudatusettepanek 85: likati tagasi, kuna on vastuolus muudatusettepanekuga 25;
— muudatusettepanek 89: ndukogu ei leidnud, et see muudatusettepanek oleks pdhjendatud;

— muudatusettepanek 92: ndukogu ei aktsepteerinud muudatusettepanekut, kuna ei ole selge selle seos
olemasoleva siseriikliku korraldusega. Tuleks markida, et komisjonil on ELi digusaktide ettepanekute
tegemisel algatusdigus ja teda ei saa digusaktiga kohustada tegema seadusandlikku ettepanekut;
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IV.

— muudatusettepanekud 102, 103, 104, 106 ja 107: ndukogu leiab, et need muudatusettepanekud
normeerivad ja piiravad liigselt Euroopa tugikeskuste vorgustike tegevust;

— muudatusettepanekud 100 ja 108: liikmesriikide vahel on juba olemas piiriiileste tervishoiuteenuste
alased kahepoolsed lepingud ja puudub vajadus selle voimaluse lisamiseks direktiivi; lisaks ndeb
ndukogu ohtu, et nn katsealad vdivad kokku langeda kdimasolevate piiriiileste tervishoiuprojektide
aladega;

— muudatusettepanek 141: ndukogu pidas ,terviseandmete” mddratlust ebaselgeks, kuna sellesse on
kombineeritud tervisealane ja haldusteave.

KOKKUVOTE

Noukogu usub, et selle esimese lugemise seisukohas on esindatud sobiv tasakaal piiriiileses tervishoius
kehtivate patsiendiiguste ning litkmesriikide vastutuse vahel tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamise
ning osutamise eest.

Noukogu ootab teisel lugemisel konstruktiivset arutelu Euroopa Parlamendiga, et direktiiv oleks vdimalik
peatselt vastu votta.




