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(El6készitd jogi aktusok)

TANACS

A TANACS 14/2010/EU ALLASPONTJA ELSG OLVASATBAN

a hatdron dtnydlé egészségiigyi ellitisra vonatkozé betegjogok érvényesitésérGl sz6lé eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogadisira tekintettel

A Tandcs dltal 2010. szeptember 13-dn elfogadva
(2010/C 275 EJ01)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és
killonosen annak 114. és 168. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (2),

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (3),

mivel:

1)

A Szerz6dés 168. cikkének (1) bekezdése szerint vala-
mennyi unids politika és tevékenység meghatdrozdsa és
végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészség
magas szint(i védelmét. Ez azt jelenti, hogy biztositani
kell az emberi egészség magas szintd védelmét akkor
is, ha az Uni6é a Szerz6dés mds rendelkezései alapjin
fogad el jogi aktusokat.

A Szerz6dés 114. cikke nytjt megfelel§ jogalapot, hiszen
ezen irdnyelv rendelkezései tobbségének az a célja, hogy
javuljon a bels§ piac midkodése, valamint az druk, a
személyek és a szolgdltatdsok szabad mozgdsa. Mivel a
Szerz8dés 114. cikke mint jogalap alkalmazdsinak felté-
telei teljestilnek, az unids szabalyozds akkor is erre a
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jogalapra tdmaszkodik, ha a kozegészség védelme dontd
tényezd a meghozott dontésekben. Ebben a tekintetben a
Szerz6dés 114. cikkének (3) bekezdése kifejezetten
el6irja, hogy a harmonizicié sordn biztositani kell az
emberi egészség védelmének magas szintjét, kiilonos
figyelemmel a tudomdnyos tényeken alapuld fejlédésre.

Az Unib egészségiigyi rendszerei az Unié magas szintd
szocidlis védelmének alapvet§ elemét jelentik, melyek
hozzdjarulnak a tdrsadalmi kohézibhoz és a szocidlis
igazsagossaghoz, valamint a fenntarthaté fejlédéshez.
Részei emellett az dltaldnos érdekii szolgaltatisok atfo-
g6obb keretének is.

Ahogyan azt a tagallamok az eurdpai unids egészségiigyi
rendszerek kozos értékeirSl és elveirdl sz0l6, 2006.
jnius 1.-2-i tandcsi kovetkeztetésekben (*) (a tovabbi-
akban: tandcsi kovetkeztetések) elismerték, szdmos
olyan mtikodési elv létezik, amely valamennyi unids
egészségiigyi rendszerben jelen van. Ugyanebben a nyilat-
kozatban a Tandcs elismerte, hogy azok a gyakorlati
moédok, amelyek révén ezek az értékek és elvek megva-
l6sulnak, jelentds eltéréseket mutatnak az egyes tagal-
lamok kozott. Nemzeti keretek kozott kell meghozni
killonosen azokat az egészségiigyi ellatds-kosarakrdl
sz6l6 dontéseket, hogy a polgirok mely egészségiigyi
ellatdsi kosarak igénybevételére jogosultak, illetve hogy
ezek milyen mechanizmusokon keresztiil finansziroz-
haték és biztosithatok, példaul hogy mennyiben célszerd
a piaci mechanizmusokra és a verseny altal gyakorolt
nyomdsra hagyatkozni az egészségiigyi rendszerek
mtkodtetése sordn.

Minden tipust orvosi ellatds — ahogyan azt az Eurdpai
Unié Birdsdga (a tovdbbiakban: a Bir6sdg) is szamos alka-
lommal megerésitette — a szolgéltatdsok sajatos jellegének
elismerése mellett a Szerz8dés hatdlya ald tartozik.

() HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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(6)  Egyes, a hatdron atnyuld egészségiigyi elldtdssal kapcso- hivatkoznak, a Birdsdg a Szerzddés 49. és 56. cikkével

(10)

latos kérdésekkel — kiilonosen az elldtdsban részesiild
beteg lakohelyének tagdllamdtdl kiilonb6zd tagdllamban
nytjtott egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritésével
kapcsolatban — madr foglalkozott a Birdsdg. Mivel az
egészségiigyi ellatds nem tartozik a bels§ piaci szolgalta-
tasokrol sz6lo, 2006. december 12-i 2006/123/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald,
fontos, hogy ezeket a kérdéseket specidlis unds jogi
eszkozzel szabilyozzdk annak érdekében, hogy a Birdsig
altal eseti alapon kidolgozott elvek éltaldnosabb és haté-
kony alkalmazdsat elérjék.

A tandcsi kovetkeztetésekben a Tandcs elismerte a
hatdron atnyal6 egészségiigyi ellitdsra vonatkozd olyan
kezdeményezés kiilonos értékét, amely a jogbiztonsig
érdekében vildgossd teszi az unids polgdrok szdmadra
jogaikat és jogosultsdgaikat, ha egy tagallambol egy
mésikba koltoznek.

Ezen irdnyelv célja olyan szabdlyok létrehozdsa, amelyek
az Unidban megkonnyitik egy biztonsigos és magas
szinvonalii hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatishoz vald
hozzaférést és a Birdsig dltal meghatdrozott elvekkel
osszhangban  Dbiztositidk a betegmobilitdst valamint
elémozditjdk az egészségiigyi elldtds terén vald tagallami
egyiittmtikodést, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben
tartjdk a tagdllamok azon felel6sségét, hogy meghatd-
rozzak az egészségiiggyel kapcsolatos szocidlis biztonsagi
ellitisokat, és hogy megszervezzék és biztositsak az
egészségiigyi és az orvosi elltdst, tovabbd kiilonosen a
betegséggel kapcsolatos szocidlis biztonsagi ellatdsokat.

Ezen irdnyelv azokra az egyéni betegekre alkalmazando,
akik gy dontenek, hogy a biztositds helye szerinti tagal-
lamtdl eltér§ tagallamban kivannak egészségiigyi elldtast
igénybe venni. Amint azt a Birésdg megerGsitette, az
egészségiigyi ellatdst sem sajdtos jellege, sem pedig
megszervezésének ¢és  finanszirozdsinak moédja nem
vonja ki a szolgiltatdsnyijtds szabadsiga alapvetd
elvének hatdlya aldl. A biztositds helye szerinti tagdllam
azonban donthet tigy, hogy a nytjtott egészségiigyi
ellatds mindségével és biztonsagdval kapcsolatos okok
alapjan korlatozza a hatdron atnyilé egészségiigyi ellatds
koltségeinek visszatéritését, amennyiben ez a kozegész-
ségiigyhoz {iz8d8, kozérdeken alapuld kényszerits koriil-
ményekkel indokolhat6. A biztositds helye szerinti
tagdllam egyéb alapon is hozhat tovabbi intézkedéseket,
amennyiben az kozérdeken alapulé kényszerit§ korilmé-
nyekkel indokolhat6. A Birdsdg megallapitotta ugyanis,
hogy a kozegészség védelme olyan kozérdeken alapuld
kényszerit§ koriilmény, amely indokolhatja a személyek
Szerz6désben eldirt szabad mozgdsdnak korlatozasat.

A kozérdeken alapulé kényszerit6 koriilmények”
fogalmat, amelyre ezen irdnyelv egyes rendelkezései

() HL L 376., 2006.12.27., 36. o.
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kapcsolatos joggyakorlatdban fokozatosan dolgozta ki, és
az tovébbra is folyamatosan fejlédhet. A Birdsdg tobb
alkalommal megéllapitotta, hogy egy szocidlis biztonsagi
rendszer pénziigyi egyensilya silyos veszélyeztetésének
kockdzata 6nmagaban is olyan kozérdeken alapulé kény-
szerit§ koriilmény lehet, amely alapjan indokolhaté a
szolgdltatdsnyujtds szabadsdgdnak korldtozdsa. A Birdsdg
ehhez hasonléan azt is elismerte, hogy a kozegészségiigy
alapjan kiegyensulyozott és mindenki szdmdra hozzafér-
het§ orvosi és korhdzi elldtds fenntartdsinak célja
kozegészségiigyi  alapon  szintén a  Szerz&dés
52. cikkében eldirt eltérések kozé tartozhat, amennyiben
hozzdjérul az egészségvédelem magas szintjének eléré-
séhez. A Bir6sdg azt is megéllapitotta, hogy a SzerzGdés
e rendelkezése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra az
orvosi és kérhdzi ellitdsnyujtds szabadsdgdnak korldto-
zdsat, amennyiben a kezelési kapacitdsnak, illetve az
egészségligyi szaktuddsnak a tagdllam teriiletén val fenn-
tartdsa alapvets fontossagii a kozegészség szempontjabol.

Egyértelmd, hogy a hatdron atnyald egészségiigyi elltds
koltségeinek visszatéritése azokra az egészségiigyi elldtd-
sokra kell, hogy korldtozdédjon, amelyekre a biztositott
személy a biztositds helye szerinti tagdllam jogszabélyai
szerint jogosult.

Ez az irdnyelv nem alkalmazandd azokra a szolgéltatd-
sokra, amelyek elsGdleges célja a napi teenddk elldtdsiban
segitségre szoruldk tdmogatdsa. Konkrétabban, ez az
irdnyelv ezért nem alkalmazandé a tartds dpoldsi-gondo-
zdsi szolgaltatdsokra, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a
gondozdsra szoruld személy a lehet§ legteljesebb és
leg6nallobb életet élhesse. Ez az irdnyelv ezért nem alkal-
mazandé példdul azokra a tartds dpoldsi-gondozasi szol-
géltatdsokra, amelyeket hazi dpoldsi-gondozési szolgdlta-
tasok keretében, 6ndllé lakhatdst segit létesitményekben
és nyugdijasotthonokban vagy lakéotthonokban (,gondo-
zbotthonok”) nytjtanak.

Sajatos jellegére tekintettel a szervatiltetés céljdbol
torténé szervhez jutds és szervelosztds nem tartozik
ezen irdnyelv hatdlya ald.

A hatdron datnydlé egészségugyi ellitds koltségeinek
visszatéritése alkalmazdsiaban ennek az irdnyelvnek
nemcsak arra az esetre kell kiterjednie, amikor a beteg
a biztositds helye szerinti tagdllamtdl eltérd tagallamban
részesiil egészségligyi elldtdsban, hanem a gydgyszerek és
az orvostechnikai eszkozok felirdsdra, kiaddsdra és az
azokkal valé elldtdsra, amennyiben azokat egészségligyi
szolgdltatds keretében biztositjdk. A hatdron atnydld
egészségligyi ellatds fogalommeghatdrozasdnak egyarant
ki kell terjednie arra az esetre, amikor a beteg a gyogy-
szereket és az orvostechnikai eszkozoket a biztositds
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helye szerinti tagillamtél eltéré tagillamban vésarolja
meg és arra az esetre, amikor a beteg a rendelvény kidl-
litdsdnak helyét6l eltérd tagdllamban vésdrolja meg a
gyogyszereket és az orvostechnikai eszkozoket.

Ez az irdnyelv nem érinti a gydgyszerek és az orvostech-
nikai eszk6zok interneten torténd értékesitésére vonat-
kozé tagallami szabélyokat.

Ez az irdnyelv nem jogosit fel senkit arra, hogy egészség-
tugyi ellitds igénybevétele céljdbdl utazzon be, tartdz-
kodjon vagy lakoéhellyel rendelkezzen valamely tagal-
lamban. Abban az esetben, ha valamely személy dgy
tartézkodik egy adott tagillam teriiletén, hogy az nincs
osszhangban az emlitett tagallamnak a teriiletére torténd
beutazdsra vagy ott-tartdzkoddsra vonatkozé jogszabdlya-
ival, akkor ez a személy ezen irdnyelv fogalommeg-
hatdrozdsa szerint nem mindsiil biztositott személynek.
Az ezen irdnyelvben foglalt betegjogok biztositasa mellett
tovabbra is a tagillamok hatdrozzdk meg nemzeti jogsza-
balyaikban, hogy kozegészségiigyi rendszeriik és szocidlis
biztonsdggal kapcsolatos jogszabdlyaik alkalmazasdban ki
tekintendd biztositott személynek.

Amennyiben egy beteg hatdron dtnyulé egészségiigyi elld-
tasban részesiil, fontos, hogy el6zetesen tisztdban legyen
az alkalmazandé szabdlyokkal. Az elldtds helye szerinti
tagdllam jogszabdlyaiban el8irt szabdlyoknak kell vonat-
kozniuk az egészségiigyi elldtdsra, mivel a Szerzddés
168. cikkének (7) bekezdésével osszhangban az egészség-
tigyi szolgdltatdsok és az orvosi ellatds szervezése és nytj-
tisa a tagdllamok hatdskorébe tartozik. Ez hozzdjirul
ahhoz, hogy a beteg megalapozott dontést hozzon, és
segit elkeriilni a téves értelmezéseket és félreértéseket.
Emellett pedig segiti a beteg és az egészségiigyi szolgdl-
tatd kozotti nagyfokd bizalom létrejottét.

Annak érdekében, hogy a betegek megalapozott dontést
hozhassanak, ha egy madsik tagallamban kivinnak egész-
ségiigyi ellatdst igénybe venni, az elldtds helye szerinti
tagdllamnak gondoskodnia kell arrél, hogy a mas tagdl-
lambeli betegek kérésre megfelel§ tdjékoztatdst kapjanak
a teriiletén hatdlyos biztonsdgi és mindségi el6irdsokrol,
valamint az el8irdsok hatdlya ald tartozd egészségiigyi
szolgédltatokrol. Az egészségiigyi szolgdltatoknak ezen
feliil kérésre tdjékoztatniuk kell a betegeket az dltaluk
nydjtott egészségiigyi szolgéltatdsok kiilonds vonatkoza-
sair6l is. Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatok mar
megfelel§ tdjékoztatdst nytjtanak az elldtds helye szerinti
tagéllamban lako6hellyel rendelkezs betegeknek, ez az
irdinyelv nem kotelezi az egészségiigyi szolgéltatokat
arra, hogy ennél bdvebb tdjékoztatdst nydjtsanak e
kiilonos vonatkozasokrél a mas tagallambdl szdrmazé
betegeknek. Nincs akadélya annak, hogy az elldtds helye
szerinti tagdllam az egészségiigyi szolgdltatotdl eltérd
szereplSket, példaul biztositokat vagy hatdsagokat is
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kotelezzen a felkinalt egészségiigyi szolgdltatdsok e
kiilonos vonatkozasairdl szolé informdcidszolgéltatasra,
amennyiben egészségiigyi ellitérendszerének szervezése
szempontjabdl ez megfelelébb lenne.

A tagéllamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy vala-
mennyi beteg egészségiigyi ellatdsi sziikségletei szerint
részesiiljon méltanyos bandsmédban, és nem pedig a
biztositds helye szerinti tagdllamhoz tartozds alapjan
Ennek érdekében a tagdllamoknak tiszteletben kell tarta-
niuk a személyek belsg piacon beliili szabad mozgasanak
elveit, tobbek kozott az dllampolgdrsigon alapuld
megkiilonboztetés tilalmdt, valamint a szabad mozgdsra
vonatkozé barmely korldtozds sziikségességét és ardnyos-
sagat. Ez az irdnyelv azonban nem kotelezi az egészség-
tigyi szolgaltatokat, hogy tervezett ellitisra fogadjik a
mds tagdllambol szdrmaz6 betegeket, illetve el6nyben
részesitsék Gket mds betegek rovdsdra, példdul a tobbi
ellitand6 beteg vdrakozdsi idejének novelése révén. A
betegek bedramldsa olyan keresletet eredményezhet,
amely meghaladja az adott elltds tekintetében meglévd
tagdllami kapacitdst. A tagdllamok ilyen kivételes esetben
fenntarthatjak annak lehet8ségét, hogy a Szerzédés 52. és
62. cikkével osszhangban kozegészségiigyi okokra
torténd hivatkozdssal orvosoljdk a helyzetet. Ez a korld-
tozds azonban nem érinti a tagdllamoknak a szocialis
biztonsdgi rendszerek koordindldsarél sz6l6, 2004. dprilis
29-i 883/2004[/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') értelmében fenndllé kotelezettségeit.

Kovetkezetes és folyamatos erdfeszitéseket kell tenni a
mindségi és biztonsagi eldirdsok fejlesztésének biztositd-
sira a tandcsi kovetkeztetésekkel Gsszhangban, figye-
lembe véve a nemzetkozi orvostudomdnyban bekovetke-
zett el6relépéseket és az dltaldnosan elismert bevalt orvosi
gyakorlatokat.

Alapvetd fontossdgt, hogy egyértelmii kozos kotelezett-
ségeket fogalmazzanak meg az egészségiigyi ellatas sordn
okozott kdrok kezelésére vonatkozé mechanizmusok
létrehozdsaval kapcsolatban, az ilyen mechanizmusok
irdnti, a hatdron 4tnyal6 egészségiigyi ellitds igénybevé-
telét gatld bizalmatlansdg megelSzése érdekében. Az
ellitds helye szerinti tagillam kérkezelési rendszerei
nem érintik a tagdllamok azon lehet6ségét, hogy belfoldi
rendszereiket kiterjesszék tagéllamuk azon betegeire, akik
kiilfoldon kivannak egészségiigyi ellatdst igénybe venni,
amennyiben ez megfelel6bb a beteg szdmdra.

A tagdllamoknak a teriiletiikon nytjtott egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatban biztositaniuk kell a kockdzat jelle-
gének és mértékének megfeleld olyan mechanizmusok
muikodtetését, amelyek biztositjdk a betegek védelmét,
valamint kdr esetén jogorvoslat igénybevételét. Az ilyen
mechanizmusok jellegének és szabdlyainak meghatd-
rozésa azonban a tagdllamok feladata.

() HL L 166., 2004.04.30., 1. o.
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(23) A személyes adatok védelmének joga az Eurdpai Unid rendelet (2) értelmében alkalmazandé, a szocidlis bizton-

(24)
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alapjogi chartdjanak 8. cikke dltal elismert alapvet§ jog.
A hatdron dtnydlé egészségiigyi ellitds folyamatos-
saganak biztositdsa fiigg a betegek egészséggel Gsszefiiggd
személyes adatainak  tovdbbitdsitol. E  személyes
adatoknak szabadon kell dramolniuk egyik tagallambdl
a mésikba, ugyanakkor az egyének alapvetd jogait bizto-
sitani kell. A személyes adatok feldolgozdsa vonatkozé-
saban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsardl sz6l6, 1995. oktdber 24-i 95/46/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') arrél rendelkezik, hogy
az egyéneknek jogukban dll hozziférni az egészséggel
osszefiiggd személyes adataikhoz, példaul az egészségiigyi
dokumentécidjukban szerepl§ olyan adatokhoz, mint a
diagnozis, a vizsgdlati eredmények, a kezelGorvos dltali
értékelések, ellitisok vagy beavatkozdsok. Ezek a rendel-
kezések az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozd, hatdron
atnyulod egészségligyi ellatds vonatkozdsaban is alkalma-
zandok.

A Birdsag tobb itéletében is elismerte a betegeknek mint
biztositott személyeknek a mds tagdllamban nydjtott
egészségiigyi ellatds koltségeinek — kotelezd szocidlis
biztonsdgi rendszeren keresztill torténd — visszatérité-
séhez valé jogat. A Birdsdg kimondta, hogy a Szerzd-
désnek a szolgdltatdsnyujtds szabadsdgira vonatkozd
rendelkezései magukban foglaljdk az egészségiigyi elldtast
igénybe vevdk, tobbek kozott az orvosi kezelésre
szorulok szabadsdgat arra, hogy mdsik tagdllamba
utazzanak e szolgaltatisokért. Ugyanennek kell vonat-
koznia azokra az egészségiigyi elldtdst igénybe vevikre,
akik mas dton, példaul e-egészségiigyi szolgaltatdsokon
keresztiil kivinnak egy mdsik tagillamban egészségiigyi
ellatast igénybe venni.

A Birésag altal meghatdrozott elvekkel dsszhangban és a
tagdllamok egészségiigyi ellitérendszerei és szocidlis
biztonsagi rendszerei pénziigyi egyensulyanak veszélyez-
tetése nélkiil az egészségiigyi ellatds koltségeinek vissza-
téritése tekintetében nagyobb jogbiztonsdgot kell biztosi-
tani a betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek, az
egészségiigyi szolgdltatok és a szocidlis biztonsigi intéz-
mények szamdra.

Ez az iranyelv nem érinti a biztositott személy azon
jogdt, hogy a 883/2004/EK rendeletnek megfelelGen
atvallaljdk az egészségugyi elldtdssal kapcsolatos olyan
koltségeket, amelyek orvosi okokbdl valtak sziikségessé,
mialatt ideiglenesen egy madsik tagdllamban tartézkodott.
Tovabba ez az irdnyelv nem érinti a biztositott személy
azon jogdt, hogy engedélyt kapjon az egészségiigyi elld-
tdsnak egy masik tagdllamban torténd igénybevételére, ha
a szocidlis biztonsagi rendszerek sszehangoldsardl sz6lo
unidés rendeletek — kiilonosen az 1408/71/EGK és az
574[72[EGK  rendelet  rendelkezéseinek  valamely
harmadik orszdg e rendelkezések dltal pusztin allampol-
garsdguk okdn nem érintett dllampolgdraira val6 kiter-
jesztésérdl sz616, 2003. mdjus 14-i 859/2003EK tandcsi
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sagi rendszereknek a Kozosségen beliil mozgd munkavél-
lalokra, ondllé véllalkozokra és csalddtagjaikra torténd
alkalmazdsarél szol6, 1971. janius 14-i 1408/71/EGK
tandcsi rendelet (}), amely az 1408/71/EGK és az
574/72]EGK  rendelet  rendelkezéseinek  valamely
harmadik orszdg e rendelkezések éltal pusztin dllampol-
gdrsdguk okdn nem érintett allampolgdraira valé kiter-
jesztésérdl sz6l6, 2003. majus 14-i 859/2003/EK tandcsi
rendelet alapjan alkalmazand6, é a 883/2004/EK
rendelet — dltal el6irt feltételek teljesiilnek.

Helyénval6 az a kovetelmény, hogy azok a betegek, akik
a 883/2004[EK rendelet szerinti koriilményektdl eltérd
koriilmények kozott vesznek igénybe egészségiigyi elld-
tast egy mdsik tagdllamban, a Szerz6déssel és ezen irdny-
elvvel dsszhangban szintén részesiilhessenek a szolgélta-
tdsok szabad mozgdsdnak elve jelentette elényokbdl. A
betegek szdmdra biztositani kell az emlitett egészségiigyi
elldtds koltségeinek dtvéllaldsdt legaldbb olyan mértékben,
amennyibe az ugyanolyan egészségiigyi elltds a bizto-
sitds helye szerinti tagdllamban keriilt volna. Ez teljes
mértékben tiszteletben tartja a tagallamok arra vonatkozé
hatdskorét, hogy megallapitsdk az allampolgdraik szdmdara
rendelkezésre dllo betegségbiztositdsi fedezet mértékét, és
megel6zi, hogy mindez jelentds hatdst gyakoroljon a
nemzeti egészségligyi ellitérendszerek finanszirozaséra.

A beteg szdmdra tehdt a két rendszer egységes kell, hogy
legyen; akdr ez az irdnyelv, akdr a szocidlis biztonsdgi
rendszerek 6sszehangoldsarél sz6l6 uniés rendeletek
alkalmazandok.

A beteget nem lehet megfosztani a szocidlis biztonsagi
rendszerek 6sszehangoldsardl sz6l6 unids rendeletek dltal
biztositott elénydsebb jogoktdl, ha a feltételek telje-
silnek. Ezért minden betegnek, aki azért folyamodik
engedélyért, hogy egy mdsik tagdllamban részesiilhessen
az allapotanak megfelel§ ellitdsban, minden esetben meg
kell kapnia az engedélyt az uni6s rendeletekben eldirt
feltételek mellett, ha a széban forgd ellitdis a beteg
lakhelye szerinti tagillam jogszabalyai dltal el6irt elld-
tasok kozott szerepel, valamint ha orvosilag indokolt
hatdridén belil nem biztosithaté ilyen elldtds, figyelembe
véve a beteg pillanatnyi egészségi dllapotdt és a betegség
valoszint lefolydsat. Amennyiben azonban a beteg
inkdbb kifejezetten az irdnyelv feltételei mellett kivin
ellatdsban részesiilni, akkor a visszatérités ala tartozo ella-
tasokat az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé elldtdsokra
kell korldtozni.

A betegnek nem szdrmazhat pénziigyi el6nye a mads
tagllamban igénybe vett egészségiigyi ellatdsbol, ezért a
koltségek atvéllalasat az igénybe vett egészségiigyi ellatas
tényleges koltségeire kell korldtozni.

L 124, 2003.5.20., 1. o.

L 149, 1971.7.5, 2. o.
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igénybe vett egészségiigyi ellitds koltségeinek visszatéri-
tésére jogosultsdgot teremtsen, ha az egészségiigyi elldtds
nem szerepel a biztositott személy biztositdsinak helye
szerinti tagdllamban a jogszabdlyok éltal el6irt elldtdsok
kozott. Hasonloképpen, ez az irdnyelv nem akadalyozza
meg a tagdllamokat abban, hogy természetbeni elldtdsaik
rendszerét kiterjesszék a madsik tagdllamban nyjtott
egészségligyi ellatdsokra. Ez az irdnyelv elismeri, hogy a
tagallamok szabadon szervezhetik sajat egészségtigyi elld-
torendszereiket és szocidlis biztonsdgi rendszereiket dgy,
hogy az elldtdsra valé jogosultsig regiondlis vagy helyi
szinten keriiljon meghatdrozdsra.

Ez az irdnyelv nem rendelkezik sem a szocidlis biztonsagi
jogosultsagok tagallamok kozotti atvitelérdl, sem pedig a
szocidlis biztonsdgi rendszerek egyéb Osszehangoldsarol.
A mds tagallamban igénybe vett egészségiigyi elltds
elézetes engedélyezésére és koltségeinek visszatéritésére
vonatkozé rendelkezések egyetlen célkittizése, hogy lehe-
t6vé tegye az egészségiigyi ellatds betegek részére torténd
szabad nyujtésdt, és hogy az emlitett alapvetd szabadsdg
utjaban all6 indokolatlan akaddlyok megsztinjenck a
beteg biztositdsinak helye szerinti tagdllamban. Ez az
irdnyelv ezért teljes mértékben tiszteletben tartja a
nemzeti egészségiigyi rendszerek kozotti kilonbségeket,
valamint a tagdllamok hatdskorét az egészségiigyi szol-
galtatdsok és orvosi elldtds szervezése és végrehajtdsa
terén.

Ez az irdnyelv arrdl rendelkezik, hogy a betegnek joga
van bérmely, az elldtds helye szerinti tagdllamban forga-
lomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerhez,
abban az esetben is, ha a gydgyszer a biztositds helye
szerinti tagdllamban nem rendelkezik forgalomba hoza-
tali engedéllyel, mivel a masik tagdllamban igénybe vett
elldtds eredményességének egyik nélkiilozhetetlen elemét
jelenti. A biztositds helye szerinti tagallamot semmi nem
kotelezi arra, hogy a biztositott személynek visszatéritse
az ellatds helye szerinti tagdllamban felirt gyogyszer kolt-
ségét, ha a gydgyszer nem szerepel a biztositds helye
szerinti tagdllam kotelez8 szocidlis biztonsdgi rendszere
vagy nemzeti egészségiigyi rendszere dltal a biztositott
személynek nydjtott ellatdsok kozott.

A tagillamok a mds tagdllamban egészségiigyi ellatdst
igénybe vevs betegek esetében is fenntarthatjdk az egész-
ségligyi ellatds igénybevételére és az egészségiigyi ellatds
koltségeinek visszatéritésére vonatkozd dltaldnos feltéte-
leket, a tdmogathatésagi kritériumokat, valamint a szaba-
lyozési és adminisztrativ formalitdsokat — mint példdul
annak kovetelményét, hogy a szakorvossal valé konzul-
taciot vagy a kérhazi ellatds igénybevételét megel6zGen a
betegnek hdziorvossal kell konzultdlnia —, amennyiben
ezek a feltételek a kitlizott cél szempontjabdl sziikségesek
és azzal ardnyosak, és nem oOnkényesek vagy diszkrimi-
nativak. Ez kiterjedhet a biztositds helye szerinti tagallam
kotelezs szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy nemzeti
egészségligyi rendszerének szolgdltatdst nydjté olyan
egészségligyi szakember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre

biztositd6 orvos, akinek nyilvdntartdsdban a beteg
szerepel, amennyiben erre az egyes betegek egészségiigyi
ellitisra valé jogosultsiganak megallapitdsihoz szikség
van. Ezért helyénvalé el6irni, hogy ezeket az éltalinos
feltételeket, kritériumokat és formalitdsokat objektiv,
atlathatd és  megkilonboztetésmentes moédon  alkal-
mazzdk, el6zetesen tdjékoztatdst nydjtsanak roluk, és
elsGsorban egészségiigyi megfontoldsokon alapuljanak,
hogy a biztositdsuk helye szerinti tagllamban egészség-
tigyi elldtast igénybe vevd betegekhez viszonyitva ne
jelentsenek tobbletterhet a mds tagdllamban egészségiigyi
ellatdst igénybe venni szdndékozd betegeknek, valamint
hogy a dontéseket a lehet§ leghamarabb meghozzik.

Mindez nem érinti a tagdllamok arra vonatkozé jogait,
hogy el6zetes engedélyezési kritériumokat vagy feltéte-
leket dllapitsanak meg azon betegek esetében, akik egész-
ségiigyi ellatdst kivinnak igénybe venni a biztositdsuk
helye szerinti tagallamban. Mivel az egészségiigyi elldtasra
valé jogosultsiggal kapcsolatos feltételek, kritériumok és
formalitdsok meghatdrozdsa — példaul egy konkrét elltds
koltséghatékonysdganak megallapitdsa — a biztositds helye
szerinti tagallam feladata, ilyen feltételek, kritériumok és
formalitdsok nem irhatok el§ az ellatds helye szerinti
tagdllamban is, mert ez akadalyoznd az druk, személyek
és a szolgaltatdsok szabad mozgdsit. Az elldtds helye
szerinti tagdllam ugyanakkor feltételeket, kritériumokat
és formalitdsokat irhat el a terdpids koriilményekre
vonatkozéan, példdul az azzal kapcsolatos betegbizton-
sdgi kockdzatok felmérését, hogy egy adott betegen vala-
mely konkrét eljardst végeznek. Ezen felul ezek a felté-
telek, kritériumok és formalitisok olyan eljardst is
magukban foglalhatnak, amely biztositja, hogy a mds
tagdllamban egészségiigyi elldtast igénybe venni kivanok
megértsék, hogy a nydjtott egészségiigyi ellitdsra az
ellitds helye szerinti tagallam torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezései vonatkoznak, tobbek kozott
az emlitett tagallam biztonsdgi, mindségi és egyéb
el6irdsai, tovdbbd amely biztositja, hogy ez a személy
minden olyan technikai, szakmai és orvosi timogatast
megkap, amely az egészségiigyi szolgéltatoval kapcsolatos
megalapozott dontéshez sziikséges, feltéve, hogy ez az
eljards nem diszkriminativ, és nem akadalyozza az aruk,
a személyek és a szolgéltatdsok és szabad mozgdsit.

A Birésdg itélkezési gyakorlatra figyelemmel az, hogy a
mds tagallamban nydjtott egészségligyi ellatds koltsége-
inek a kotelez6 szocidlis biztonsdgi rendszer vagy a
nemzeti egészségiigyi rendszer dltali dtvéllalasat el6zetes
engedélyhez kossék, a szolgaltatisok szabad mozgdsa
korldtozdsinak mindsiil. Altaldnos szabdlyként ezért a
biztositds helye szerinti tagdllam nem kotheti elGzetes
engedélyhez a mds tagillamban nyujtott egészségiigyi
ellatds koltségeinek dtvallaldsat, ha az ellatas koltségeit —
amennyiben azt teriiletén nydjtottdk volna — a kotelezd
szocidlis biztonsdgi rendszere vagy a nemzeti egészség-
tigyi rendszere viselte volna.
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lamok el6zetes engedélyhez kothetik a mds tagdllamban
nydjtott korhdzi elldtds koltségeinek a nemzeti rendszer
altali atvallaldsat. A Birdsdg tgy itélte meg, hogy ez a
kovetelmény egyszerre sziikséges és ésszeri, mivel a
kérhazak szdma, azok foldrajzi elhelyezkedése, miiko-
désik moédja, a rendelkezésiikre dll6 eszk6zok, s6t még
az éltaluk nyujtott orvosi szolgdltatdsok tipusai is mind
olyan tényezSk, amelyek tekintetében lehetségesnek kell
lennie az dltaldban kilonbozs igényekre figyelemmel
torténd tervezésnek. A Birdsdg agy vélte, hogy e tervezés
célja az, hogy az adott tagdllamban biztositsa a magas
szinvonali és kiegyenstilyozottan sokrét(i korhazi elld-
tishoz valé megfelel§ és dlland6 hozzaférést. A tervezés
hozzajarul tovabbd a koltséghatékonysdg biztositdsdhoz,
valamint ahhoz, hogy amennyire csak lehetséges, elke-
riiljék az anyagi, a miiszaki és az emberi erdforrdsok
pazarldsat. A Birdsdg szerint ez a pazarlds valdjaban
még ennél is tobb kart okoz, mivel nem vitatott, hogy
a korhdzi ellatdsi dgazat jelentds koltségekkel mdkodik,
és egyre novekve igényeket kell kiszolgdlnia, mikozben
az egészségiigyi ellitdsra fordithat6 anyagi eréforrdsok —
a finanszirozds modjatdl fuggetlenil — végesek.

Ugyanezek az érvek vonatkoznak a nem kérhdzi keretek
kozott nydjtott olyan egészségiigyi elldtdsokra is, amelyek
esetében hasonl6 tervezés szitkséges az elldtds helye
szerinti tagdllamban. Ez lehet példdul olyan egészségiigyi
ellitds, amely azért igényel tervezést, mivel kiemelten
specidlis és koltséges orvosi infrastruktira vagy orvosi
felszerelés alkalmazasat kivanja meg. A technoldgiai fejlé-
désre, az 1j kezelési mddszerek kidolgozdsdra, valamint a
kérhazak altal az egészségiigyi ellatorendszerekben bet6l-
tott szerepre vonatkozo eltérd tagdllami politikdkra figye-
lemmel az a kérdés, hogy az adott tipusti egészségiigyi
elldtast korhazi vagy jarbeteg-elldtds sordn nyujtjak, nem
jatszik meghatdrozé szerepet annak eldontésében, hogy
sziikséges-¢ a tervezés vagy sem.

Tekintettel arra, hogy a tagdllamok hatdskorébe tartozik a
miikodtetésre, a kovetelményekre, a minéségi és bizton-
sagi el6irdsokra, valamint az egészségiigyi elldtds
megszervezésére és nydjtisira vonatkozd szabélyok
megdllapitdsa, és hogy a tervezési sziikségletek tagdlla-
monként eltér8ek, a tagdllamoknak kell eldontenitik,
hogy szitkség van-e az elGzetes engedélyezési rendszer
bevezetésére, és ha igen, akkor az ezen irdnyelv dltal
meghatérozott kritériumokkal 6sszhangban és a Birdsdg
itélkezési gyakorlatira figyelemmel sziikséges meghatd-
rozniuk a rendszeriik fiiggvényében az el6zetes engedélyt
megkovetel§ egészségligyi elldtdsokat. Az ezen egészség-
tigyi ellatdsokra vonatkozé informdcidkat nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni.

Az el6zetes engedély megaddsihoz kapcsolddd kritériu-
mokat olyan kozérdeken alapuld kényszerit6 okokra
figyelemmel kell igazolni, amelyek képesek megindokolni
az egészségiigyi ellatds szabad mozgdsdnak korldtozdsat.
A Bir6sag tobb ilyen lehetséges tényezdt is azonositott: a
szocidlis biztonsagi rendszer pénziigyi egyensilya stilyos
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kiegyensulyozott ¢és mindenki szdmédra hozzaférhet§
orvosi és korhdzi ellatds fenntartdsa, tovabbd az ellatdsi
kapacitds vagy az orvosi szakértelem belfoldon torténd
fenntartdsdnak célja, ami kozegészségiigyi szempontbdl
vagy akdr a népesség fennmaraddsa szempontjabol alap-
vetd jelentdséggel bir. Az el6zetes engedélyezési rendszer
igazgatdsa sordn ezen kivill fontos, hogy figyelembe
vegyék a beteg biztonsigdnak — egy elismerten informd-
ciés aszimmetria dltal jellemzett dgazatban val6 — bizto-
sitdsdra irdnyulé altaldnos alapelvet. Ugyanakkor az
el6zetes engedély megtagaddsa nem alapulhat csupdn
azon, hogy a tagillam teriiletén léteznek altaldnos
klinikai prioritdsok alapjan felallitott, tervezési és igazga-
tasi célokat szolgdld belfoldi vardlistdk anélkiil, hogy az
engedély irdnti kérelem benytjtdsinak vagy megtjita-
sdnak idépontjdban minden egyes esetben ne értékelnék
a beteg élettani allapotdt, kérel6zményeit, a betegség
valoszint lefolydsit, a beteg fdjdalmainak intenzitdsat,
illetve a beteg kedvezdtlen egészségi allapotat.

A Bir6sag dllandé itélkezési gyakorlata szerint az elGzetes
engedély megaddsdnak vagy megtagaddsinak kritériumait
az emlitett kozérdeken alapulé kényszerit§ okokra figye-
lemmel sziikséges és ardnyos mértékre kell korldtozni.
Meg kell jegyezni, hogy a betegmobilitisnak a nemzeti
egészségligyi rendszerekre gyakorolt hatdsa tagallamon-
ként vagy egy adott tagdllamban régionként eltérs lehet
olyan tényez8ktdl fuggSen, mint példaul a foldrajzi elhe-
lyezkedés, a nyelvi akadilyok, a kérhdzak hatdr menti
régidkban val6 elhelyezkedése, a lakossdg és az egészség-
tigyi koltségvetés nagysdga. Ezért a tagdllamoknak az
elézetes engedély megtagaddsdval kapcsolatban olyan
kritériumokat kell megdllapitaniuk, amelyek az adott
helyzetben sziikségesek és azzal ardnyosak, figyelembe
véve azt is, hogy mely egészségiigyi ellatdsok tartoznak
az el6zetes engedélyezési rendszer hatdlya ald, mivel
egyes kiemelten specidlis elldtdsokra mdsokndl nagyobb
hatdssal lehet a betegek még korldtozott szimban torténd
kidramldsa is. Kovetkezésképpen a tagdllamoknak
képesnek kell lenniiik arra, hogy kiilonboz8 kritériu-
mokat allapitsanak meg a kilonboz8 régidk vagy az
egészségligyi ellitds megszervezésének egyéb megfelelg
kozigazgatdsi szintjei, vagy akdr a kilonb6z6 ellatdsok
esetében, feltéve, hogy a rendszer dtlithaté és konnyen
hozzaférhetd, valamint a kritériumokat el6zetesen nyilvé-
nossagra hozzak.

Mindenesetre, ha egy tagdllam tgy dont, hogy az ezen
irdnyelv rendelkezéseivel sszhangban egy madsik tagdl-
lamban igénybe vett kérhdzi vagy szakorvosi ellatds kolt-
ségeinek 4tvallaldsdra elGzetes engedélyezési rendszert
vezet be, a biztositds helye szerinti tagillam a maésik
tagdllamban nydjtott ilyen elldtds koltségeit is visszatériti
a koltségek azon mértékéig, amelyet atvallalt volna akkor,
ha a beteg ugyanezt az egészségiigyi elldtdst a biztositds
helye szerinti tagéllamban vette volna igénybe, az egész-
ségligyi ellatds ténylegesen felmeriilt koltségeinek erejéig.
Ha azonban teljesiilnek az 1408/71/EGK rendeletben
vagy a 883/2004[EK rendeletben eldirt feltételek, akkor
az emlitett rendeletekkel Osszhangban kell megadni az
engedélyt és kell biztositani az elldtdsokat, kivéve, ha a
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beteg kérelme ett8l eltér. Ez elsGsorban olyan esetekre
alkalmazandé, amikor az engedélyt a kérelem kozigazga-
tasi vagy bir6sagi feliilvizsgélatdt kovetSen adjik meg, és
az érintett személy egy mdsik tagallamban részesiilt ella-
tasban. Ezekben az esetekben ezen irdnyelv 7. és 8. cikkét
nem kell alkalmazni. Ez 6sszhangban van a Birdsdg itél-
kezési gyakorlatival, amely kimondta, hogy azok a
betegek, akik esetében késébb megalapozatlannak taldlt
okkal tagadtdk meg az engedélyt, jogosultak a mds tagédl-
lamban igénybe vett ellatds koltségének teljes mértékd
visszatéritésére az ellatds helye szerinti tagallam jogszaba-
lyainak rendelkezéseivel Gsszhangban.

A tagillamok dltal a hatdron dtnydlé egészségiigyi elld-
tasra vonatkozdan meghatdrozott eljdrdsoknak a betegek
szdmdra garancidkat kell biztositaniuk a tdrgyilagossdg, a
megkiilonboztetés-mentesség és az atlathatosdg tekinte-
tében olyan mddon, hogy a nemzeti hatésdgok hatdroza-
taikat megfelel§ idében, kell§ koriltekintéssel és mind az
emlitett dltaldnos elveket, mind az egyes esetek sajitos
koriilményeit figyelembe véve hozzdk meg. Ez a madsik
tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds koltsége-
inek tényleges visszatéritésére is alkalmazand6 azt kove-
tGen, hogy a beteg részesiilt az ellatasban.

A hatdron datnyuld egészségiigyi ellitds valamennyi
lényeges szempontjardl megfelel§ tdjékoztatdst kell nydj-
tani annak érdekében, hogy a betegek a gyakorlatban
élhessenek a hatdron dtnydld egészségiigyi elltds igény-
bevételének jogaval. A hatdron datnyalé egészségiigyi
ellatds terén e tdjékoztatds egyik mddja, hogy minden
tagdllamban nemzeti kapcsolattarté pontokat hoznak
létre. A betegeknek kotelezéen nytjtandd tdjékoztatdst
pontosan meg kell hatdrozni. A nemzeti kapcsolattartd
pontok azonban onkéntesen, tovdbbd a Bizottsdg tdmo-
gatdsdval bdvebb tdjékoztatdst is nydjthatnak. A bete-
geknek a nemzeti kapcsolattartd pontok nydjtanak tdjé-
koztatdst azon tagdllam barmely hivatalos nyelvén,
amelyben a kapcsolattarté pontok taldlhatok. A tdjékoz-
tatds barmely mds nyelven is nyujthat6, ez azonban nem
kotelezd.

A tagillamoknak hatdrozniuk kell az emlitett nemzeti
kapcsolattartd pontok formdjardl és szamarol. A nemzeti
kapcsolattartd pontok a meglévd informdcids kozpon-
tokba is beilleszthetSk, illetve tdmaszkodhatnak azok
tevékenységére, ekkor azonban vildgosan jelezni kell,
hogy az informaciés kézpontok a hatdron dtnydlé egész-
ségiigyi ellatdssal kapcsolatos nemzeti kapcsolattartd
pontokként is szolgdlnak. A nemzeti kapcsolattarté
pontok szdmdra megfelel§ infrastruktarat kell biztositani
a hatdron dtnydlé egészségiigyi ellitds legfontosabb
szempontjaira vonatkozé tdjékoztatdshoz. A Bizottsagnak
egylitt kell mtikodnie a tagdllamokkal annak érdekében,
hogy elSsegitse az egyiittm@ikodést a hatdron dtnydld
egészségligyi ellatds nemzeti kapcsolattarté pontjai tekin-
tetében, beleértve a megfelel§ informacidk unids szinten
torténd hozzaférhet6vé tételét. A nemzeti kapcsolattartd

(45)

(46)

pontok megléte nem zdrja ki azt, hogy a tagdllamok
regiondlis vagy helyi szinten létrehozzanak mds kapcso-
16d6 kapcsolattartd pontokat, egészségiigyi ellatérendsze-
reik sajatos szervezésének megfelelGen.

A tagdllamoknak el6 kell segiteniiik a kiilonboz6 tagdl-
lamok szolgaltatéi, felhaszndloi és szabalyozd hatdsagai
kozotti nemzeti, regionélis vagy helyi szintd egytittmiko-
dést a biztonsdgos, magas szinvonald és hatékony
hatdron datnydlé egészségiigyi ellitds érdekében. Ez
killonos jelent8séggel birhat a hatdr menti régidkban,
ahol a hatdron 4tnyal6 szolgdltatdsnyujtds az egészség-
tigyi szolgdltatdsok szervezésének leghatékonyabb médja
lehet a helyi lakossdg szdmdra, viszont ahol a hatdron
atnyald, fenntarthaté szolgéltatdsnytjtds a kilonbozd
tagdllamok egészségiigyi rendszerei kozotti egyiittmiko-
dést igényli. Ez az egyiittmiikodés jelenthet kozos terve-
zést, az eljardsok vagy az el6irdsok kolcsonos elismerését
vagy kiigazitdsat, a nemzeti informdcids és kommunikd-
ciés technoldgiai rendszerek (IKT-rendszerek) kolesonos
atjarhatosdgat, az ellatds folyamatossdga biztositdsanak
gyakorlati mechanizmusait vagy az egészségiigyi elldtds
hatdron atnyald nyujtasinak gyakorlati megkonnyitését
az egészségligyi szakemberek dltal, dtmeneti vagy alkalmi
jelleggel. A szakmai képesitések elismerésérsl sz6lo,
2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (1) el6irja, hogy a valamely maésik
tagdllamban 4dtmeneti vagy alkalmi jelleggel végzett
szabad szolgéltatdsnyujtds, beleértve az egészségiigyi
szakemberek dltal nyujtott szolgédltatdsokat, — az unids
jog kiilonos rendelkezéseire is figyelemmel — nem korld-
tozhaté semmilyen, szakmai képesitéssel kapcsolatos
okbdl. Ez az irdnyelv nem érinti a 2005/36/EK irdnyelvet.

A Bizottsignak 6sztonoznie kell a tagdllamok kozotti
egyiittm(ikodést az ezen irdnyelv IV. fejezetében megha-
tarozott teriileteken, és a SzerzGdés 168. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban, a tagallamokkal szorosan
egyiittmtikodve megtehet minden hasznos kezdeménye-
zést az egyuttmitkodés el6mozditdsa érdekében.

Ha egy valamely tagdllamban engedélyezett gyogyszert a
2005/36/EK irdnyelv szerinti szabdlyozott egészségiigyi
szakma tagja irt fel névre szdléan egy tagallamban,
elvileg lehet6vé kell tenni, hogy a rendelvényt egy, a
gyogyszert engedélyezd tagdllamtdl eltér§ tagdllamban
is elismerjék orvosilag, illetve a gydgyszert ott kiadjak.
Az ilyen elismerés szabdlyozdsi és adminisztrativ akada-
lyainak megsziintetése nem érinti azt, hogy minden egyes
esetben szitkséges a beteg kezelGorvosdnak vagy gyogy-
szerészének megfelel6 beleegyezése, ha ezt az emberi
egészségvédelem megkoveteli, és e cél eléréséhez sziik-
séges ¢és azzal ardnyos. A mds tagdllamban kidllitott
rendelvények elismerése nem érint olyan szakmai vagy
etikai kotelezettséget, amely miatt a gyodgyszerészeknek
meg kellene tagadniuk a gyogyszer rendelvény alapjin

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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(48)

(49)

torténd kiaddsat. Az orvosi elismerés nem érinti a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam arra vonatkozé dontését,
hogy az ilyen gydgyszereket beemeli-e a biztositds helye
szerinti szocidlis biztonsagi rendszer altal fedezett ellata-
sokba. Meg kell jegyezni tovdbbd, hogy a gydgyszerek
koltségének visszatéritését nem érintik a rendelvények
kolesonods  elismerésére vonatkozd szabédlyok, hanem
erre a hatdron dtnyul6 egészségiigyi elldtds koltségeinek
visszatéritésével kapcsolatos, az ezen irdnyelv III. fejeze-
tében meghatirozott dltaldnos szabdlyok vonatkoznak.
Az elismerés elvének végrehajtasat el§ kell segiteni a
beteg biztonsdgdnak biztositdsdhoz és a gydgyszerekkel
valo visszaélés vagy a gyogyszertévesztés elkeriiléséhez
sziikséges intézkedések elfogaddsival. Ezek kozé az intéz-
kedések kozé tartozik a rendelvényeken feltiintetendd
elemek nem teljes kord listdjanak elfogaddsa. Nincs
akaddlya annak, hogy a tagillamok tovdbbi elemeket
tintessenek fel rendelvényeiken, feltéve, hogy ez nem
akadilyozza a mds tagillamban kidllitott, a kozos lista
elemeit tartalmazé rendelvények elismerését. A rendelvé-
nyek elismerését az azon tagdllamban jogszertien forga-
lomba hozott orvostechnikai eszkozokre is alkalmazni
kell, amelyben az adott eszkozt kiadjak.

A Bizottsagnak tdmogatnia kell az egészségiigyi szolgal-
tatok, illetve a tagdllamokban mikods —szakértSi
kozpontok kozott mikods eurdpai referenciahdlézatok
folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referenciahdlézatok
révén javulhat a diagnosztizalds és a magas szinvonald
egészségiigyi ellatds azon betegek esetében, akik a
forrdsok vagy a szakértelem kiilonleges koncentrdcidjat
igénylik, tovabbd ezek a halézatok kapcsolattartd pont-
ként is szolgdlhatnak az orvosképzésben, az orvosi kuta-
tasban, valamint az informdciok terjesztésében és értéke-
lésében. Ennek az irdnyelvnek ezért 6sztonzdként kell
hatnia a tagallamokra azért, hogy el6segitsék az eurdpai
referenciahdlézatok folyamatos fejlesztését. Az eurdpai
referenciahdlozatok  tagjaik  Onkéntes  részvételén
alapulnak, a Bizottsig ugyanakkor teljesitendS kritériu-
mokat és feltételeket kell, hogy kidolgozzon, annak érde-
kében, hogy a halézatok részesilhessenck a Bizottsdg
tdmogatdsdban.

A hatdron atnyuald egészségiigyi ellatds technoldgiai fejlé-
dése az IKT-k alkalmazdsa dltal az egyértelmd tagallami
feliigyeleti hatdskorok torzuldsit eredményezheti, és
ezédltal hatréltathatja az egészségiigyi ellitds szabad
mozgdsat, és tovabbi esetleges kockazatokat jelenthet az
egészségvédelem szdmdra. Az Unibban az egészségiigyi
ellatdst lehet6vé tévs IKT-kra jellemzd formdtumok és
szabvanyok egymdstdl nagymértékben eltérnek és inkom-
patibilisek, ami egyardnt akadalyozza a hatdron atnyulé
egészségiigyi ellatds nyujtisinak e mddjat, és veszélyez-

(50)

(1)

(52)

(53)

tetheti az egészségvédelmet. A tagdllamoknak ezért az
informdciés és kommunikdcids technoldgiai rendszerek
kolcsonos atjarhatoségara kell torekedniiik. Az egészség-
tigyben alkalmazott IKT-rendszerek kiépitése azonban
teljes mértékben tagéllami hatdskor. Ennek az irdnyelvnek
ezért el kell ismernie az dtjarhatdsdgra irdnyuld
munkdnak és a hatdskorok megosztdsinak a fontossagit,
el6irva a Bizottsdg és a tagdllamok részére, hogy kozosen
folytassdk a jogilag nem kotelezd erejd, de a tagdllamok
szdmara elérhetd, a jobb dtjarhatdsigot elsegits eszkozt
jelentd intézkedések kidolgozdsdra irdnyulé munkat.

Az orvostudomédnyban és az egészségiigyi technoldgi-
dkban elért folyamatos el6relépések egyszerre jelentenek
lehet8séget és kihivast a tagdllamok egészségiigyi rend-
szereinek. Az 1j egészségiigyi technoldgidk értékelésében
megvalosuld egylittmkodés a méretgazdasigossig és a
parhuzamos munkavégzés elkeriilése révén tdimogathatja
a tagallamokat, valamint megfelelébb ismeretalapot
nydjthat az 4 technolégidk optimdlis kihaszndldsahoz a
biztonsdgos, magas szinvonald és hatékony egészségiigyi
ellatds biztositasa érdekében. Ez az egyiittmtikodés fenn-
tarthaté struktirdkat igényel, amelyek a tagdllamok
osszes illetékes hatdsdgat magdban foglaljak, és meglévg
kisérleti projektekre épiilnek. Ezért ennek az irdnyelvnek
kell alapul szolgdlnia az emlitett egyiittm{ikodés folya-
matos uniés tdmogatdsahoz.

Az EUMSz. 291. cikke szerint a Bizottsdg végrehajtdsi
hatdskorének gyakorldsira vonatkozd tagdllami ellen-
8rzési mechanizmusok szabélyait és dltaldnos elveit
rendes jogalkotdsi eljards keretében elfogadott rende-
letben kell elére meghatdrozni. Az emlitett 4j rendelet
elfogaddsdig tovabbra is a Bizottsdgra ruhdzott végrehaj-
tasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozd eljardsok megal-
lapitdsarol szo6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatarozatot (') kell alkalmazni, az ellendrzéssel torténd
szabalyozdsi bizottsdgi eljards kivételével, amely nem
alkalmazando.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy a Szerz8dés
290. cikkével dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el azon intézkedések tekintetében,
amelyek a rendelvények ezen irdnyelvben el8irt elismeré-
sébdl kizarjak a gyogyszerek vagy orvostechnikai
eszkozok meghatdrozott kategoridit.

Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg — amikor a Szerzédés
290. cikkének megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi
aktusok elfogaddsdra kap felhatalmazdst — megfelel§
konzultdcidkat folytasson az el6készit6 munka sordn,
beleértve a szakértdi szintet is..

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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(54) A jogalkotds min@ségének javitdsdrdl szo6lo intézmény-
kozi megéllapodds 34. pontjival osszhangban a tagélla-
mokat Osztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
az Uni6 érdekében —  készitsenek tabldzatokat,
amelyekben a lehet§ legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt atiiltet§ intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé.

(55)  Ezen irdnyelvtervezetrdl az eurdpai adatvédelmi biztos is
véleményt nyilvanitott (%).

(56) Mivel ezen irdnyelv céljait — nevezetesen az Unibban a
biztonsdgos és magas szinvonali hatdron atnydl6 egész-
ségiigyi elldtdshoz valé hozzédférés megkonnyitésére
vonatkozd szabdlyok megdllapitdsit — a tagillamok
nem tudjik kielégitéen megvaldsitani, és az irdnyelv
léptéke és hatdsai miatt ez a cél unids szinten jobban
megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat el az
Eurépai Uniérél szolé Szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelel@en. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossig elvének megfelelSen ez az irdnyelv
nem lépi til az e cél eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez az irdnyelv a hatdron atnyuld, biztonsdgos és magas
szinvonall egészségiigyi elldtdshoz valé hozzéférés megkony-
nyitését célzo szabalyokrdl rendelkezik, és el6mozditja az egész-
ségiigyi elldtds teriiletén folytatott tagallami egyiittmiikodést az
egészségligyi elldtds szervezésére és nyujtdsira vonatkozd
nemzeti hatdskorok teljes mértékd tiszteletben tartdsa mellett.

(2)  Ez az irdnyelv a betegek egészségiigyi elldtdsira vonat-
kozik, tekintet nélkiill annak szervezésére, végrehajtisira és
finanszirozasara.

(3)  Ez az irdnyelv nem alkalmazando:

a) azokra a tartés dpoldsi-gondozdsi szolgdltatdsokra, amelyek
célja a napi, rutinjellegli teendSk elldtdsdban segitségre
szoruldk tdmogatdsa;

b) a szervatiiltetés céljdbol torténd szervelosztdsra és szervhez
jutdsra;

() HL C 128., 2009.6.6., 20. o.

¢) a IV. fejezet kivételével, a fert6z8 betegségek elleni — kizd-
rolag egy tagdllam teriiletén ¢l6 lakossdg egészségének
védelmét célz6 - kozfinanszirozdsi oltdsi programokra,
amelyekre pontos tervezés és végrehajtdsi intézkedések
vonatkoznak.

(4)  Ez az irdnyelv nem érinti az egészségiigyi ellatds szerve-
zésével és finanszirozdsdval kapcsolatos azon tagéllami torvé-
nyeket és rendeleteket, amelyek nem a hatdron dtnydld egész-
ségiigyi elldtdssal kapcsolatos helyzetekre vonatkoznak. Igy
kiillénésen ebben az irdnyelvben semmi nem kotelezi a tagalla-
mokat arra, hogy visszatéritsék a sajat teriiletitkon letelepedett
egészségiigyi szolgdltatdk altal nydjtott egészségiigyi elldtds kolt-
ségeit, amennyiben a kérdéses szolgéltatok nem részei szocidlis
biztonsagi vagy kozegészségiigyi rendszeriknek.

2. cikk
Kapcsolat mds unids rendelkezésekkel

Ezen irdnyelv alkalmazdsa nem érinti a kovetkezdket:

a) a Tandcs 1988. december 21-i 89/105/EGK irdnyelve az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek dranak megalla-
pitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd  felvételitket szabédlyozd intézkedések atlathatdsa-
gérdl ();

£

a Tandcs 1990. junius 20-i 90/385/EGK irdnyelve az aktiv
beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozelitésérsl (), a Tandcs 1993. jinius 14-i
93/42[EGK irdnyelve az orvostechnikai eszk6zokrél (%), vala-
mint az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. okt6ber 27-i
98/79[EK irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl (°);

(g)
~

a 95/46[EK irdnyelv és az elektronikus hirkozlési dgazatban
a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozdsardl és a magdn-
élet védelmérdl sz6lo, 2002. julius 12-i 2002/58/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (°);

d) az Eurépai Parlament és a Tandcs 1996. december 16-i
96/71[EK irdnyelve a munkavéllalok szolgdltatdsok nyujtdsa
keretében torténd kikiildetésérdl (7);

e) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000. jinius 8-i
2000/31/EK irdnyelve a belsé piacon az informdcids tdrsa-
dalommal 6sszefiiggd szolgaltatdsok, kilondsen az elektro-
nikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozasairdl (%);

() HL L 40., 1989.2.11., 8. o.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
(4 HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
() HL L 331, 1998.12.7,, 1. o.
() HL L 201., 2002.7.31., 37. o.
() HL L 18., 1997.1.21,, 1. o.

(& HL L 178., 2000.7.17., 1. o.
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f) a Tandcs 2000. janius 29-i 2000/43[EK irdnyelve a szemé- p) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i

n)

0)

lyek kozotti, faji vagy etnikai szdrmazdsra val6 tekintet
nélkiili egyenld bandsmod elvének alkalmazdsardl (1);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i
2001/20/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szant gyogy-
szerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazando
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelité-
sérdl (2);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i
2001/83[EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerek kozosségi kodexérdl (3);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i
2002/98[EK irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek
gytijtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, taroldsdra és elosztd-
sara vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megalla-
pitdsdrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv modositdsarol (4);

a 859/2003/EK rendelet;

az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i
2004/23[EK irdnyelve az emberi szovetek és sejtek adoma-
nyozdsdra, gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzé-

,,,,,,

sagi el6irdsok megallapitdsardl (°);

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i
726/2004[EK rendelete az emberi, illetve allatgy6gydszati
felhasznéldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigye-
letére vonatkoz6 kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az
Eurépai Gydgyszeriigynokség 1étrehozdsardl (6);

a 883/2004/EK rendelet és a szocidlis biztonsdgi rendszerek
koordindldsardl sz6l6 883/2004/EK rendelet végrehajtdsara
vonatkozé eljards megéllapitasar6l sz6l6, 2009. szeptember
16-i 987/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (7);

a 2005/36/EK irdnyelv;

az Eurdépai Parlament és a Tandcs 2006. julius 5-i
1082/2006/EK rendelete az eurdpai teriileti egyiittmtikodési
csoportosuldsrol ();

L 180., 2000.7.19., 22. o.
L 121, 2001.5.1., 34. o.

L 311, 2001.11.28,, 67. o.
L 33.,2003.2.8., 30. o.

L 102, 2004.4.7., 48. o.

L 136., 2004.4.30., 1. o.

L 284., 2009.10.30., 1. o.
L 210., 2006.7.31., 19. o.

1338/2008/EK rendelete a népegészségre és a munkahelyi
egészségre és biztonsdgra vonatkozd kozosségi statiszti-

karol (°);

az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. junius 17-i
593/2008/EK rendelete a szerzGdéses kotelezettségekre
alkalmazandé jogrél (Réma L) (1), az Eurdpai Parlament
és a Tandcs 2007. jalius 11-i 864/2007[EK rendelete (') a
szerzGdésen kivilli kotelmi viszonyokra alkalmazandé jogrol
(Réma IL), valamint egyéb, a nemzetkozi magdnjogra, kiilo-
nosen a birdsdgok joghatbsdgara és az alkalmazandé jogra
vonatkozé unids szabdlyok.

3. cikk

Fogalommeghatdrozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban kovetkez$ fogalommeghatdro-
zdsok alkalmazanddk:

a)

=

()
(*9)
()

,egészségligyi ellatds™ olyan egészségiigyi szolgéltatds,
amelyet egészségiigyi szakemberek nydjtanak betegeknek
egészségi dllapotuk értékelése, fenntartdsa vagy javitdsa
érdekében, ideértve a gydgyszerek és az orvostechnikai
eszkozok felirdsat, kiaddsdt és az azokkal valo ellatdst,

,biztositott személy”:

i. a 883/2004/EK rendelet 1. cikkének (c) bekezdése
értelmében  biztositott személyek, valamint ezek a
883/2004/EK rendelet 2. cikkének hatdlya ald tartozo
csaladtagjai és tilél6 hozzdtartozdi, tovabba

ii. a 859/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozé harmadik
orszgbeli dllampolgérok, vagy akik megfelelnek a bizto-
sitdsi helyiik szerinti tagdllam jogszabdlyai altal az elld-
tasra vald jogosultsdg tekintetében eldirt feltételeknek;

,a biztositds helye szerinti tagdllam”

i. a b) pont i. alpontjaban emlitett személyek esetében az a
tagdllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra, hogy a
biztositott személynek elSzetes engedélyt adjon azért,
hogy megfelel6 kezelésben részesiilhessen a lakéhelye
szerinti tagdllamon kiviil a 883/2004/EK rendelet és a
987/2009/EK rendelet értelmében;

ii. a b) pont ii. alpontjiban emlitett személyek esetében az a
tagdllam, amely hatdskorrel rendelkezik arra vonatko-
zban, hogy a biztositott személynek el6zetes engedélyt
adjon arra, hogy megfelel§ kezelésben részesiilhessen
egy midsik tagdllamban a 859/2003/EK rendelet
értelmében. Amennyiben nincs a rendelet értelmében

HL L 354, 2008.12.31., 70. o.
HL L 177, 2008.7.4.,, 6. o.
HL L 199., 2007.7.31., 40. o.
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hatdskorrel rendelkez8 tagallam, a biztositds helye
szerinti tagdllam az a tagdllam, ahol a személy biztositva
van, vagy betegbiztositdsi ellitdsokra jogosult az emlitett
tagdllam jogszabélyainak megfelelGen;

d) ,ellitds helye szerinti tagéllam™ az a tagdllam, amelynek
teriiletén a beteg ténylegesen egészségiigyi ellatdsban
részesiil. A telemedicina esetében gy tekintendd, hogy az
egészségiigyi ellitds nyujtdsira abban a tagdllamban keriil
sor, ahol az egészségiigyi szolgéltatd letelepedett;

e) ,hatdron datnydld egészségiigyi elldtds” a biztositds helye
szerinti tagdllamtdl eltéré tagdllamban nydjtott vagy felirt
egészségligyi ellatds;

f) ,egészségiigyi szakember” a 2005/36/EK irdnyelv értel-
mében az édltaldnos elldtdsért felel6s orvos, dpold, fogorvos,
sziilésznd, gydgyszerész, vagy az egészségligyi dgazatban a
2005/36/EK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének a) pontja
szerint szabdlyozott szakmdra korldtozott szakmai tevé-
kenységet gyakorlé egyéb szakember, vagy az elltds helye
szerinti tagdllam jogszabdlyai szerint egészségiigyi szak-
embernek mindsiil személy;

g) ,egészségiigyi szolgdltat6”: olyan természetes vagy jogi
személy, vagy barmely mds jogalany, aki vagy amely jogsze-
rlien nyujt egészségiigyi ellatdst egy tagallam teriiletén;

h) ,beteg” olyan természetes személy, aki egy tagdllamban
egészségiigyi ellatdst kivan igénybe venni, vagy vesz
igénybe;

i) ,gyogyszer” a 2001/83[EK irdnyelv szerint meghatdrozott
gyogyszer;

j) worvostechnikai eszk6z™ a 93[42[EGK irdnyelvben, a
90/385/EGK irdnyelvben, vagy a 98/79[EK irdnyelvben
meghatdrozott orvostechnikai eszkoz;

k) ,rendelvény” gydgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre
vonatkozé rendelvény, amelyet a 2005/36/EK irdnyelv
3. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében szabélyozott
egészségiigyi szakma olyan tagja allit ki, aki erre jogosult a
rendelvény kidllitdsdnak helye szerinti tagéllamban;

1) ,egészségligyi technoldgia™ betegségmegel8zésre, diagnosz-
tizdldsra vagy az egészségligyi elldtds soran alkalmazott
kezelésre szolgalé gydgyszer, orvostechnikai eszkoz vagy
orvosi és sebészeti eljards, valamint intézkedés;

m) ,egészségiigyi dokumentdcié™ az ellitds sordn a beteg élla-
potardl és klinikai fejlddésérdl barmiféle adatot, értékelést
vagy tdjékoztatdst tartalmazé valamennyi dokumentum.

A

(1)

II. FEJEZET

TAGALLAMOK HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI
ELLATASSAL KAPCSOLATOS HATASKORE

4. cikk
Az ellitds helye szerinti tagdllam hatdskore

A hatdron dtnyald egészségiigyi ellitds nyujtdsira az

ellatds helye szerinti tagéllam jogszabdlyainak megfelelGen, vala-
mint az emlitett tagillam dltal elSirt mindGségi és biztonsagi
el6irdsok és irdnymutatdsok szerint keriil sor.

(2)

Az ellatds helye szerinti tagallam gondoskodik az aldbbi-

akrol:

a)

a betegek kérésre megfelel§ tdjékoztatdst kapnak az (1)
bekezdésben emlitett elirdsokrdl és iranymutatdsokrol, bele-
értve a feliigyeletre vonatkozo rendelkezéseket is, valamint az
egészségligyi szolgaltatok értékelését, tovdbba az arra vonat-
kozé tdjékoztatast, hogy mely egészségiigyi szolgdltatok
tartoznak ezen el8irdsok és iranymutatdsok hatdlya ald;

az egészségiigyi szolgdltatdk tdjékoztatjidk az egyéni bete-
geket az ellatds helye szerinti tagéllamban biztositott egész-
ségiigyi ellatds rendelkezésre dlldsdra, minGségére és bizton-
sdgara vonatkozé relevans informdacidkrol, viligos szdmlakat
biztositanak, és vildgos informdcidkat nydjtanak az drakrol,
valamint az egészségiigyi szolgdltatok engedélyérdl vagy
bejegyzésitk dllapotdrdl, biztositdsi fedezetiikrdl, illetve a
szakmai felelGsséggel Osszefiiggd személyes vagy kollektiv
védelem egyéb eszkozeirdl. Amennyiben az egészségiigyi
szolgéltatok mdr megfelel§ tdjékoztatast nydjtottak az elldtds
helye szerinti tagallamban lakéhellyel rendelkez6 betegeknek,
ez az irdnyelv nem kotelezi az egészségiigyi szolgdltatokat
arra, hogy bdévebb tdjékoztatdst nydjtsanak a mds tagal-
lambdl szdrmazo betegeknek;

léteznek olyan panasztételi eljdrdsok és mechanizmusok,
amelyek Utjdn a betegek jogorvoslatért folyamodhatnak az
ellitds helye szerinti tagdllam jogszabdlyainak megfelelGen,
ha az igénybe vett egészségiigyi ellitds kovetkeztében kar
éri Gket;

a teriiletén nydjtott elldtdssal osszefiiggésben a kockazat jelle-
gével és mértékével ardnyos szakmai felel@sségbiztositasi
rendszerek mtkodnek, vagy olyan garancia vagy hasonld
szabdlyozds létezik, amely a célok tekintetében az el6bbi-
ekkel azonos vagy alapvetSen 6sszehasonlithatd;

a személyes adatok feldolgozdsa tekintetében a magdnélethez
val6 alapvet§ jog védelme a személyes adatok védelmérdl
sz016 uni6s rendelkezéseket, elsGsorban a 95/46[EK és a
2002/58EK irdnyelvet 4tiltetd nemzeti intézkedésekkel
osszhangban biztositva van;
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f) az ellatdsban részesulS betegek jogosultak a kezelésrdl sz6l6
irott vagy elektronikus dokumentdciéra és legaldbb az e
dokumentdcié mdsolatdhoz valé hozziférésre a személyes
adatok védelmérdl szol6 unids rendelkezésekkel, elsGsorban
a 95/46/EK és a 2002/58[EK irdnyelvet dtiilteté nemzeti
intézkedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

(3) Az dllampolgarsdg alapjan torténé megkiilonboztetés
tilalmanak elve alkalmazandé a mds tagdllamokbdl szarmazé
betegekre.

Ez nem érinti az ellatds helye szerinti tagdllam azon lehetéségét,
hogy — amennyiben ez kozérdeken alapuld kényszerité okokkal
indokolhat6 — az elldtdshoz val6 hozzaféréssel kapcsolatos
intézkedéseket fogadjon el a teriiletén az egészségiigyi elldtdshoz
valé megfelel§ és dllandé hozzaférés biztositdsaval kapcsolatos
alapvetS feladata teljesitése érdekében. Az ilyen intézkedések
nem léphetik tdl a cél érdekében szitkséges és az azzal ardnyos
mértéket, és nem vélhatnak 6nkényes megkiilonboztetés eszko-
2&vé.

(4) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a teriiletitkon
m(ikods egészségiigyi szolgaltatok az egészségiigyi ellatdsra
vonatkozdan ugyanazt a dijtdbldzatot alkalmazzdk a mds tagdl-
lamokbdl érkezd betegekre, mint amelyet hasonld helyzetben a
hazai betegekre alkalmaznak, vagy hogy objektiv, megkiilonboz-
tetéstdl mentes kritériumok alapjdn kiszdmitott drat szabjanak
ki, amennyiben a hazai betegek szdmadra nincs hasonlé megélla-
pitott dr.

Ez a bekezdés nem érinti azokat a nemzeti jogszabélyokat,
amelyek lehetévé teszik az egészségiigyi szolgdltatok szdmdra
sajat daraik megallapitdsit, amennyiben nem alkalmaznak
megkiilonboztetést a mds tagdllamokbdl szarmazé betegekkel
szemben.

(5)  Ez az irdnyelv nem érinti a nyelvek haszndlatdval kapcso-
latos tagallami torvényeket és rendeleteket, tovabbd nem jelent
semmilyen, az érintett tagdllam hivatalos nyelveitSl eltérs
nyelven torténd tdjékoztatds nyujtdsira vonatkozd kotelezett-
séget.

5. cikk
A biztositds helye szerinti tagillam hatdskore

A biztositds helye szerinti tagallam gondoskodik arrél, hogy:

a) a hatdron dtnyulé egészségiigyi ellatds koltségeinek visszaté-
ritése a III. fejezetnek megfelelen torténjen;

b) mtkodjenek olyan mechanizmusok, amelyek révén kérésre
tdjékoztatds nytjthaté a betegek szdmdra a hatdron 4tnydlo
egészségiigyi ellatds igénybevételével kapcsolatos, e tagal-
lamban fennallé jogaikrdl és jogosultsigaikrél, els@sorban
az e jogosultsigok igénybevételére és meghatdrozasira
irdnyul6 eljdrasokrdl, a koltségek visszatéritésének feltétele-

ir6l, valamint a fellebbezési és jogorvoslati rendszerekrdl,
amennyiben a beteg ugy véli, hogy jogait nem tartottdk
tiszteletben.

¢) a hatdron atnyal6 egészségiigyi elltdst igénybe venni kivano,
vagy igénybe vevs betegek hozzaférhessenek legaldbb az
egészségiigyi dokumentdcidjuk madsolatdhoz a személyes
adatok védelmérél sz6l6 unids rendelkezésekkel, kiilonosen
a 95/46[/EK és a 2002/58[EK irdnyelvet dtiiltet§ nemzeti
intézkedésekkel 0sszhangban és azokra figyelemmel.

6. cikk

A hatdron dtnyal6 egészségiigyi ellitds nemzeti
kapcsolattarté pontjai

1. Minden tagédllam kijelol a hatdron dtnyilo egészségiigyi
ellatds terén egy vagy tobb nemzeti kapcsolattarté pontot,
neviiket és elérhetGségiiket pedig tovabbitjak a Bizottsighoz.

2. A nemzeti kapcsolattartd pontok egyiittmiikodnek
egymadssal és a Bizottsaggal. A nemzeti kapcsolattarté pontok
kérésre tdjékoztatjdk a betegeket a mds tagdllamokban 1évé
nemzeti kapcsolattarté pontok elérhetGségérdl.

3. Az ellatds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolattarté
pontja(i) tdjékoztatdst nydjtanak a betegek szdmdra az egészség-
tigyi szolgéltatokrol, tobbek kozott kérésre egy adott szolgaltatd
szolgéltatdsnytjtdshoz valé jogdrdl, vagy miikodésének barmi-
lyen korlatozasardl, biztositjdk a 4. cikk (2) bekezdése a) pont-
jaban emlitett tdjékoztatdst, tovabba a betegek jogaival, a
panasztételi eljdrdsokkal és jogorvoslati mechanizmusokkal
kapcsolatos tdjékoztatdst is, a tagdllam jogszabdlyainak megfele-
16en.

4. A biztositds helye szerinti tagdllam nemzeti kapcsolattarté
pontja(i) az 5. cikk (b) pontjdban emlitettekre vonatkozdan
nydjtanak tdjékoztatdst.

5. Az e cikk szerinti tdjékoztatdsnak konnyen hozzéférhe-
tének kell lennie, tobbek kozott elektronikus eszkozok révén.

IIl. FEJEZET

A HATARON ATNYULO EGESZSEGUGYI ELLATAS KOLTSE-
GEINEK VISSZATERITESE

7. cikk
A koltségek visszatéritésére vonatkozé dltalinos elvek

(1) A 8.és 9. cikk rendelkezéseire is figyelemmel a biztositds
helye szerinti tagdllam gondoskodik a hatdron 4tnyal6 egészség-
tigyi ellatdst igénybe vevd biztositott személyek koltségeinek
visszatéritésérdl, ha a széban forgd egészségiigyi ellatds olyan
ellatds, amelyre a biztositott személy jogosult a biztositds helye

szerinti tagdllamban.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve: ségligyi ellatast — sordn felmeriil§ koltségek visszatéritését

a) amennyiben egy, a 883/2004/EK rendelet IV. mellékletében
emlitett tagdllam a rendelettel 6sszhangban elismerte a vala-
mely mdsik tagdllamban lakéhellyel rendelkezd nyugdijasok
és csalddtagjaik betegbiztositdsi elldtdsokra vald jogosultsdgat,
e személyek részére — amikor azok a teriiletén tartézkodnak
— ezen irdnyelv értelmében sajat koltségén egészségiigyi elld-
tast nydjt jogszabdlyaival osszhangban tigy, mintha az érin-
tett személyek a mellékletében emlitett e tagdllamban rendel-
keznének lakohellyel;

=

amennyiben az ezen irdnyelvvel 6sszhangban nyfjtott egész-
ségligyi ellatds nem képezi el6zetes engedélyezés targyat, azt
nem a 883/2004/EK rendelet III. cime 1. fejezetének megfe-
lel6en biztositjdk, valamint azt azon tagdllam teriiletén
nyujtjdk, amelynek a rendelet és a 987/2009/EK rendelet
értelmében végsG soron vissza kell téritenie a koltségeket,
akkor a vonatkozd koltségeket annak a tagdllamnak kell
atvallalnia. Az ilyen ellatds koltségeit az adott tagdllam az
dltala megallapitott feltételekkel, tdmogathatésdgi kritériu-
mokkal, valamint szabdlyozdsi és adminisztrativ formalitd-
sokkal osszhangban villalhatja 4t, feltéve, hogy ezek ossze-
egyeztethet6k a Szerzédéssel.

(3) A biztositds helye szerinti tagdllam hatdrozza meg azt,
hogy a biztositott személy helyi, regionélis vagy nemzeti szinten
jogosult-e arra, hogy a koltségeket atvéllaljék, tovabbd a kolt-
ségek atvéllalasanak szintjét, az egészségligyi ellatds igénybevé-
telének helyétdl fuggetlendl.

(4) A hatdron 4tnyal6 egészségiigyi elldtds koltségeit a bizto-
sitds helye szerinti tagdllam a koltségek azon mértékéig tériti
vissza, amelyet akkor véllalt volna 4t, ha ezt az egészségiigyi
ellatdst a sajat teriiletén vették volna igénybe, az igénybe vett
egészségligyi ellatds tényleges koltségeinek meghaladdsa nélkal.

(5) A tagdllamok a Szerzédéssel 6sszhangban olyan rendel-
kezéseket fogadhatnak el, amelyek célja annak biztositdsa, hogy
a hatdron dtnyuld egészségiigyi elldtdst igénybe vevs betegek
ugyanolyan jogokkal rendelkezzenek, amelyekkel akkor rendel-
keztek volna, ha hasonl6 helyzetben a biztositds helye szerinti
tagdllamban vettek volna igénybe egészségiigyi ellatdst.

(6) A (4) bekezdés alkalmazdsdban a tagdllamok mechaniz-
must vezetnek be a hatdron dtnydlé egészségiigyi ellatds
nyomdn felmeriil§ — a biztositds helye szerinti tagdllam éltal a
biztositott személy szdmdra — visszatéritends koltségek kiszdmi-
tdsdra. Ennek a mechanizmusnak objektiv, megkiilonboztetéstdl
mentes, el6zetesen ismert kritériumokon kell alapulnia. Ameny-
nyiben a biztositds helye szerinti tagéllamban decentralizélt
egészségligyi ellatorendszer miikodik, a mechanizmust a megfe-
lel6 kozigazgatdsi szinten kell alkalmazni.

(7) A biztositds helye szerinti tagallam a hatdron dtnyald
egészségligyi elldtds — beleértve a telemedicindn keresztiili egész-

igénybe venni kivdné biztositott személy szdmdara ugyanazokat
a feltételeket, tdmogathatésdgi kritériumokat, szabdlyozdsi és
adminisztrativ formalitdsokat teheti kotelez6vé — mind helyi,
mind pedig regiondlis vagy nemzeti szinten — mint amelyeket
akkor tenne, ha ezt az egészségiigyi ellatdst a teriiletén vennék
igénybe. Ez kiterjedhet a biztositds helye szerinti tagallam kote-
lez§ szocidlis biztonsdgi rendszerének vagy nemzeti egészség-
tigyi rendszerének szolgaltatdst nytjté olyan egészségiigyi szak-
ember vagy tisztvisel§ dltali értékelésre is, mint példdul a hazi-
orvos vagy az alapelldtast biztositd orvos, akinek nyilvantarta-
sdban a beteg szerepel, amennyiben erre az egyes betegek egész-
ségiigyi elldtasra valé jogosultsiganak megallapitisdhoz sziikség
van. Az e bekezdés értelmében kotelezgvé tett feltételek, tamo-
gathat6sdgi kritériumok, szabélyozdsi és adminisztrativ formali-
tasok egyike sem lehet azonban diszkriminativ, és nem akadé-
lyozhatja indokolatlanul az druk, személyek vagy szolgaltatdsok
szabad mozgdsat.

(8) A biztositds helye szerinti tagéllam a 8. cikkben meghata-
rozott esetek kivételével nem koti el6zetes engedélyhez a
hatdron dtnydld egészségiigyi ellitds nyomdn felmeriils kolt-
ségek visszatéritését.

(9) A biztositds helye szerinti tagillam e cikknek megfelelGen
korldtozhatja a hatdron atnytlé egészségiigyi ellitds nyomdn
felmeriils koltségek visszatéritésére vonatkozd szabdlyok alkal-
mazasat:

a) kozérdeken alapulé kényszerit§ koriilmény, igy példaul a
szocidlis biztonsdgi rendszer pénziigyi egyensilya silyos
megbomldsdnak veszélye vagy a kiegyensilyozott és
mindenki szdmdra hozziférhet§ korhazi ellitds fenntartd-
sanak célja alapjan, valamint

b) azokra a szolgdltatokra, amelyek csatlakoztak a 4. cikk (2)
bekezdésének d) pontjdval Osszhangban az ellitds helye
szerinti tagdllam dltal létrehozott szakmai felelGsségbiztosi-
tési, garancia vagy hasonld rendszerhez.

(10) Az e cikk alkalmazdsdnak a (9) bekezdés a) és b) pontja
szerinti korldtozdsdra vonatkozé hatdrozat nem Iépheti til a
szitkséges és ardnyos mértéket, tovdbbd nem jelenthet 6nkényes
megkiilonboztetést és nem akadilyozhatja indokolatlanul az
druk, személyek, vagy a szolgiltatisok szabad mozgdsit. A
tagallamoknak értesiteniitk kell a Bizottsigot barmilyen haté-
rozatrdl, amely a (9) bekezdés a) pontjéra alapozva korldtozza
a visszatéritést.

8. cikk
ElGzetes engedélyhez kothet§ egészségiigyi ellitds

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam - e cikknek és a
9. cikknek megfelelGen — el6zetes engedélyhez kotheti a hatdron
atnyalo egészségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritését.
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(2) Az el8zetes engedélyhez kothetd egészségiigyi ellatds az
olyan egészségiigyi ellatdsra korlatozédik, amely:

a) tervezéshez kotott, amennyiben az érintett beteg legaldbb
egy éjszakds korhdzi tartdzkoddsit is magdban foglalja,

=

tervezéshez kotott, amennyiben kiemelten specidlis és kolt-
séges orvosi infrastruktdra vagy orvosi felszerelés alkalma-
zasat kivanja meg; vagy

c) a beteg vagy a lakossdg szdmdra kiilonleges kockazatot
jelentd kezelésekkel jar, illetve amely esetében stlyos és kife-
jezett aggdlyok meriilhetnek fel az ellitds mingségével vagy
biztonsdgdval kapcsolatban, azon ellitisok kivételével,
amelyek a minimdlis biztonsdgnak és mindségnek az Unid
teljes teriiletén valé biztositdsdra irdnyuld unids jogszabélyok
hatdlya ald tartoznak.

(3) Az el6zetes engedélyezési rendszer — igy az el6zetes enge-
dély betegek szdmadra torténd megtagaddsara vonatkozd kritéri-
umok - alkalmazdsit a szitkséges és ardnyos mértékre kell
korlatozni, és az nem vélhat 6nkényes megkiilonboztetés eszko-
z8vé.

(4)  Amikor egy beteg el6zetes engedélyt kér, a biztositds
helye szerinti tagdllam ellenérzi, hogy teljesiilnek-e a
883/2004/EK rendeletben foglalt feltételek. Ha e feltételek telje-
siilnek, a rendelet értelmében meg kell adni az elzetes enge-

délyt, kivéve, ha a beteg ett8l eltérd kérést jelent be.

(5) A biztositds helye szerinti tagillam megtagadhatja az
el6zetes engedély megaddsdt, tobbek kozott, de nem kizdrolag
az alabbi okok miatt:

a) a 7. cikk értelmében a beteg nem jogosult a széban forgd
elltasra;

b) amennyiben ez az ellitds a tagdllamban - orvosi szem-
pontbdl elfogadhaté iddn beliil, figyelembe véve az érintett
személy pillanatnyi egészségi dllapotdt és betegségének
varhat6 lefolydsat — is biztosithato;

¢) amennyiben a beteg klinikai vizsgdlat szerint nagy bizonyos-
saggal olyan betegbiztonsagi kockdzatnak lenne kitéve, amely
nem tekinthet§ elfogadhatonak, figyelembe véve az igénybe
venni kivant, hatdron tnyald egészségiigyi ellatds lehetséges
elényét a beteg szdmara;

d) amennyiben a lakossdg nagy bizonyossaggal a biztonsigot
komolyan veszélyeztet§ tényezSknek lenne kitéve a széban
forgé hatdron dtnydld egészségiigyi elldtds eredménye-
képpen;

¢) amennyiben ezt az elldtdst olyan egészségiigyi szolgaltatonak
kell nydjtania, amelynek esetében sulyos és kifejezett agga-
lyok meriilnek fel az elldtds minGségére és a betegbiztonsdgra
vonatkozé el8irdsoknak és iranymutatdsoknak — beleértve a
feliigyeletre vonatkoz6 rendelkezéseket is — valé megfele-
léssel kapcsolatban, fliggetleniil attdl, hogy ezen eléirdsok
és irdnymutatdsok forrdsai torvények és rendeletek vagy
pedig az ellitds helye szerinti tagdllam akkreditdldsi rend-
szerei.

(6) A Dbiztositds helye szerinti tagdllam a nyilvinossig
szdmdra hozzaférhet6vé teszi, hogy ezen irdnyelv alkalmazi-
sdban mely egészségiigyi elldtds van elGzetes engedélyhez kotve,
valamint az el6zetes engedélyezési rendszerre vonatkozé rele-
vans informdcidkat.

9. cikk

A hatiron dtnydlé egészségiigyi ellitisra vonatkozodan
meghatdrozott kozigazgatdsi eljardsok

(1) A biztositds helye szerinti tagdllam garantédlja, hogy a
hatdron atnyald egészségiigyi elltds igénybevételére és a mds
tagdllamban igénybe vett egészségiigyi ellatds nyomdn felmeriild
koltségek visszatéritésére vonatkozé kozigazgatdsi eljardsok
objektiv, megkilonboztetéstdl mentes, elGzetesen kozzétett
kritériumokon alapulnak, melyek az elérends célkitiizést
tekintve szitkségesek és ardnyosak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljdrasoknak konnyen hozza-
férhet6nek kell lenniiik, és biztositaniuk kell, hogy a kérelmeket
objektivan és elfogulatlanul dolgozzdk fel a minden egyes
tagéllam 4ltal meghatdrozott, el6zetesen nyilvdnossdgra hozott,
ésszerti hatdrid6n belill. E kérelmek elbirdldsakor figyelembe kell
venni a siirgdsséget és az egyedi koriilményeket.

(3) A tagédllamok biztositjdk, hogy a hatdron dtnydld egész-
ségiigyi ellatds igénybevételére és a mds tagdllamban igénybe
vett egészségiigyi ellitds nyomdn felmeriils koltségek visszatéri-
tésére vonatkozé kozigazgatdsi hatdrozatokat kozigazgatasi
feliilvizsgalatnak vetik ald, és birosdg eltt is megtdmadhatdk,
beleértve az ideiglenes intézkedések lehet8ségét is.

IV. FEJEZET
EGYUTTMUKODES AZ EGESZSEGUGYI ELLATAS TEREN
10. cikk
Kolcsonos segitségnydjtis és egyiittmitkodés

(1) A tagdllamok szitkség esetén kolcsonos segitségnytijtast
biztositanak ezen irdnyelv végrehajtasdhoz, ideértve a mindéségi
és biztonsdgi el6irdsokkal és irdnymutatdsokkal kapcsolatos
informdcidcserét, a feliigyeletre vonatkozé rendelkezéseket — a
7. cikk (9) bekezdése végrehajtdsinak elGsegitése céljabol —,
valamint a szdmldk tartalmdnak egyértelmi meghatdrozdsat
célzd kolesonos segitségnyujtast.
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(2) A tagdllamok elGsegitik a hatdron dtnydlo egészségiigyi
ellatds nyujtasival kapcsolatos egyiittm(ikodést regionalis és
helyi szinten.

11. cikk

A mis tagdllamban kiéllitott orvosi rendelvények
elismerése

(1) Ha egy gydgyszer forgalomba hozataldt egy tagdllam
teriilletén engedélyezték, a tagdllamoknak biztositaniuk kell,
hogy egy madsik tagdllamban a szoban forgd gydgyszerre kidlli-
tott, névre sz6lo rendelvény a hatilyos nemzeti jogszabélya-
iknak megfelelGen bevélthat6 legyen a teriiletiikon, és az egyedi
rendelvények elismerésének korlatozdsa tilos legyen, kivéve ha a
korldtozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjdbdl sziikséges,
ardnyos és megkiilonboztetéstsl mentes, vagy

b) az adott rendelvény eredetiségével, tartalmdval vagy érthets-
ségével kapcsolatos jogos és indokolt kételyeken alapul.

A rendelvények elismerése nem érinti a felhaszndldsra vonat-
kozé nemzeti szabalyokat, amennyiben azok osszeegyeztet-
het6k az unids joggal, valamint nem érinti a generikus vagy
egyéb készitményekkel torténd helyettesitésre vonatkozd szaba-
lyokat. A rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerek
koltségének visszatéritésére vonatkozd szabdlyokat. A gydgy-
szerek koltségének visszatéritése az irdnyelv III. fejezetének
hatdlya ald tartozik.

Ezt a bekezdést az adott tagdllamban jogszerien forgalomba
hozott orvostechnikai eszkozokre is alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak el@segitése érdekében a
Bizottsdg elfogadja a kovetkezdket:

a) legkés6bb ...-ig (*) olyan intézkedések, amelyek lehet&vé
teszik az egészségligyi szakemberek szdmadra, hogy megalla-
pitsdk a rendelvény eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt
szabdlyozott egészségiigyi szakma erre jogszertien felhatal-
mazott tagja dllitotta-e ki egy mdsik tagallamban — a rendel-
vényeken feltiintetend§ elemek nem teljes kord listdjanak
kidolgozasa révén;

=

az e-rendelvények kolcsonos felhaszndlhatosdganak fejlesz-
tése terén a tagallamokat tdmogaté irdnymutatdsok;

c) legkésébb ...-ig (*) az egyik tagdllamban felirt és egy madsik
tagdllamban kiadott gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok
megfelel6 azonositdsit elGsegitd intézkedések, ideértve
azokat az intézkedéseket is, amelyek a gydgyszereknek és
az orvostechnikai eszkozoknek a hatdron tnydld egészség-
tigyi elldtds sordn torténd helyettesitésével kapcsolatos beteg-
biztonsagi kérdések kezelésére irdnyulnak, amennyiben a

Ezen irdnyelv hatilybalépését§l szdmitott 18 hénap.

%
=

kiadds helye szerinti tagdllam jogszabdlyai a helyettesitést
lehet6vé teszik. A Bizottsdag meg fogja vizsgalni tobbek
kozott a nem védett nemzetkozi név alkalmazdsit és a
gyogyszerek adagolasat;

d) legkésSbb ...-ig (*) a beteg szdmdra a rendelvénnyel kapcso-
latos tdjékoztatds, az abban leirt utasitisok, valamint a
gyogyszer vagy orvostechnikai eszkoz haszndlatdra vonat-
kozé utasitasok érthet&ségét el@segits intézkedések.

(3) A (2) bekezdés a) - d) pontjdban emlitett intézkedéseket
és irdnymutatdsokat a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabé-
lyozési bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(4) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések vagy irdnymuta-
tdsok elfogaddsa sordn a Bizottsdg figyelembe veszi a megfelelés
esetleges koltségeinek ardnyossdgat, valamint az intézkedések
vagy irdnymutatdsok vdrhaté hasznét.

(5) Az (1) bekezdés szerinti célbdl a Bizottsdg a 16. cikkel
osszhangban és a 17. és 18. cikkben foglalt feltételeknek megfe-
lelGen, legkésébb ...-ig (*) felhatalmazason alapulé jogi aktusok
formdjdban olyan intézkedéseket is elfogad, amelyek a rendelvé-
nyek e cikkben el6irt elismerésébdl kizdrjak a gyogyszerek vagy
orvostechnikai eszkozok meghatdrozott kategéridit, amennyiben
ez a kozegészség védelmében sziikséges.

(6) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni a 2001/83/EK
irdnyelv 71. cikkének (2) bekezdésében el6irtak szerinti kiilon-
leges orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekre.

12. cikk
Eurépai referenciahdlézatok

(1) A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamokat a tagdllamokban
miikods egészségiigyi szolgdltatok, illetve szakértdi kozpontok
eurdpai referenciahdlézatainak fejlesztésében. A  haldzatok
tagjaik onkéntes részvételén alapulnak, és a tagok a székhelyiik
szerinti tagallam jogszabdlyaival Osszhangban vesznek részt a
hélozatok tevékenységében és jarulnak hozza ahhoz.

(2) Az eurbpai referenciahdlézatok célja, hogy segitsék a
kovetkezdket:

a) az eurdpai egyiittm(ikodés potencidljanak kiakndzdsa a
betegek kiemelten specidlis egészségiigyi elltdsa és az egész-
ségligyi ellitorendszerek tekintetében, az orvostudomdny és
az egészségiigyi technologidk terén torténd innovaciéra
épitve;

=

a diagnézis javitdsdnak, valamint a magas szinvonald és kolt-
séghatékony egészségiigyi ellitishoz valé hozzaférésnek az
el@segitése minden olyan beteg szdmadra, akinek egészségiigyi
allapota a szakértelem kiilonleges koncentracidjat igényli;
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a forrasok koltséghatékony felhaszndldsinak maximalizaldsa;

d) a kutatds és a jarvanyiigyi megfigyelés javitdsa — példdul
nyilvantartdsok —, valamint képzések szervezése egészségiigyi
szakemberek részére;

e) a szakértelem — virtudlis és fizikai — mobilitdsinak el8segi-
tése, valamint az informdcidk, a tudds és a legjobb gyakor-
latok megteremtése, megosztasa és terjesztése a halézatokon
beliil és kiviil;

f) a bizonyos egészségiigyi allapotok tekintetében elégtelen
szami beteggel rendelkezd, vagy a kiemelten specidlis szol-
géltatdsok nyujtiséhoz szitkséges technoldgia vagy szak-
értelem hidnyaval kiizd6 tagdllamok.

(3) A tagdllamokat osztonzik arra, hogy a kovetkezdkkel
segitsék el§ az eurdpai referenciahdlézatok fejlesztését:

a) a megfelel§ egészségiigyi szolgéltatok és szakértSi kozpontok
azonositdsa tagallamuk teljes teriiletén;

b) az egészségiigyi szolgaltatok és szakértSi kozpontok eurdpai
referenciahdlézatokban val6 részvételének eldsegitése.

(4) A Bizottsag az (1) bekezdés alkalmazdsa sordn:

a) kidolgozza és kozzéteszi azokat a kritériumokat és feltéte-
leket, amelyeket az eurdpai referenciahdl6zatoknak teljesite-
nitik kell annak érdekében, hogy a Bizottsdg tdmogatdsiban
részesiiljenek;

=

kidolgozza és kozzéteszi az eurdpai referenciahdlézatok érté-
kelésére vonatkozé kritériumokat;

c) elGsegiti az eurdpai referenciahdlézatok létrehozdsaval és
értékelésével kapcsolatos informéciok és szakértelem cseréjét.

(5) A (4) bekezdésben emlitett kritériumokat és feltételeket a
15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozasi bizottsagi elja-
rassal osszhangban kell elfogadni.

(6) Az e cikknek megfelelGen elfogadott intézkedések nem
irdanyulhatnak a tagéllamok torvényeinek és rendeleteinek Gssze-
hangoldsdra, és teljes mértékben tiszteletben kell tartaniuk a
tagdllamoknak az egészségiigyi szolgdltatisok és az orvosi
ellatds szervezésére és nyujtdsdra vonatkozé hatdskorét.

13. cikk
E-egészségiigy

(1) A Bizottsdg tdmogatja a tagdllamok arra irdnyulé erdfe-
szitéseit, hogy a magas szint(i bizalom és biztonsdg megterem-

tése, az ellatds folytonossdganak biztositdsa, valamint a bizton-
sdgos és min@ségi egészségiigyi ellitdshoz vald hozzaférés bizto-
sitdsa érdekében kiakndzzdk az eurdpai e-egészségiigyi rend-
szerek, szolgdltatdsok és interoperabilis alkalmazdsok tartds
gazdasdgi és tarsadalmi el6nyeit.

(2) A kilonosen a 95/46/EK és a 2002/58[EK irdnyelvben
meghatdrozott adatvédelmi elveket tiszteletben tartva az (1)
bekezdés alkalmazdsa tekintetében a Bizottsdg:

a) a tagallamokkal szorosan egyiittmiikodve irdnymutatdsokat
dolgoz ki az aldbbiakra vonatkozdan:

i. a betegek dossziéjdban feltiintetend§ olyan adatok nem
kimerit§ listdja, amelyeket az egészségiigyi szakemberek
megoszthatnak egymdssal az elldtds folytonossdgdnak és a
betegbiztonsagnak a hatdron dtnydld biztositdsa érde-
kében, tovabba

ii. az orvosi adatok kozegészségiigyi, illetve kutatdsi célra
torténd felhasznéldsat lehetévé tevd hatékony maédszerek;

b) tdmogatja a tagdllamokat abban, hogy kozos azonositdsi és
hitelesitési intézkedéseket dolgozzanak ki annak el8segitése
érdekében, hogy az adatok a hatdron dtnyilé egészségiigyi
ellatds keretében dtadhatok legyenek.

14. cikk

Az egészségiigyi technoldgidk értékelésére vonatkozo
egyiittmiikodés

(1) Az Unié tdmogatja és elGsegiti a tagdllamok kozotti
egyiittm@ikodést és a tudomanyos informdciok cseréjét a tagal-
lamok dltal kijelolt, az egészségiigyi technoldgidk értékeléséért
felel6s nemzeti hatésdgokat vagy szerveket 6sszekots onkéntes
halézat keretében. A haldzat tagjai a székhelyik szerinti
tagdllam jogszabdlyaival Gsszhangban vesznek részt a hdlozat
tevékenységében és jarulnak hozzd ahhoz.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids tdmogatds céljai a
kovetkezsk:

a) a tagallamok tdmogatdsa az (1) bekezdésben emlitett nemzeti
hatésdgokon vagy szerveken keresztiil folytatott egyiittmiko-
désiikben; és
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b) a tagallamok tdmogatdsa az egészségiigyi technolégidk rovid
és hosszu tavii hatékonysdgara vonatkozé objektiv, megbiz-
hat6, id8szerti, atldthaté és dtadhaté tudomdnyos informa-
ciok nydjtdsaban, és ezen informdciok nemzeti hatésagok és
szervek kozotti tényleges megosztdsdnak lehet6vé tétele.

(3) Az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozo
halézat a (2) bekezdésben foglalt célok elérése érdekében
uniés tdmogatdst kaphat. A tdmogatds a kovetkezd célokra
adhaté:

a) az igazgatdsi és technikai segitségnydjtds finanszirozdsihoz
valé hozzdjarulds;

b) az egészségiigyi technoldgidk értékelési modszereinek — bele-
értve a relativ hatékonysdg értékelését is — kidolgozdsa és
megosztdsa terén a tagdllamok kozott folytatott egyiitt-
miikodés tdmogatasa;

¢) a nemzeti jelentésekben és a hdldzat dltal megrendelt esetta-
nulmdnyokban felhaszndland6, dtadhaté tudomanyos infor-
mécidk nytjtdsinak finanszirozdsihoz valé hozzdjirulds;

d) a hdlézat, valamint az Unié egyéb érintett intézményei és
szervei kozotti egyiittmtikodés elGsegitése;

e) a hdlézat munkdjéval kapcsolatban az érintett felekkel foly-
tatott konzultdcio elGsegitése.

(4) A tdmogatds nyujtdsaval kapcsolatos szabdlyokat, az arra
vonatkozd esetleges feltételeket és a tdmogatds Osszegét a
15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal Osszhangban kell elfogadni. Unids tdmogatdsra csak a
halézatban részt vev§ azon hatdsigok és szervek jogosultak,
amelyeket a részt vevs tagallamok kedvezményezettként jeloltek
meg.

(5) Az cbben a cikkben el6irt intézkedésekhez sziikséges
el6irdnyzatokat minden évben a koltségvetési eljards részeként
kell meghatdrozni.

(6) Az e cikknek megfelelGen elfogadott intézkedések nem
titkozhetnek a tagdllamoknak az egészségiigyi technoldgidk érté-
kelésérdl sz6lo kovetkeztetések végrehajtdsardl vald dontésekre
vonatkozé hataskoreivel, nem irdnyulhatnak a tagéllamok torvé-
nyeinek és rendeleteinek Osszehangoldsdra, és teljes mértékben
tiszteletben kell tartaniuk a tagdllamoknak az egészségiigyi szol-
géltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére és nyujtdsdra vonat-
kozé hatdskorét.

V. FEJEZET
VEGREHAJTASI ES ZARO RENDELKEZESEK
15. cikk
Bizottsagi eljards
(1) A Bizottsdg munkdjdt a tagdllamok képvisel6ibsl dllo

bizottsag segiti, amelynek elndke a Bizottsdg képviselGje.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor, az 1999/468/EK
hatdrozat 5. é 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel
8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6 3 hoénap.

16. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap a 11. cikk (5) bekezdé-
sében emlitett felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira
a ...t (¥) kovetd otéves idGszakra. A Bizottsdg legkésbb 6
hoénappal az 6téves idgszak vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazdsrol, A felhatalmazds azonos tartamt idészakokra auto-
matikusan meghosszabbodik, hacsak az Eurdpai Parlament vagy
a Tandcs a 17. cikknek megfelelGen vissza nem vonja azt.

(2)  Felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen
a Bizottsdg arrdl egyidejtileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a
Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok -elfogaddsara
vonatkozd, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorldsinak feltéte-
leit a 17. és 18. cikk hatdrozza meg.

17. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs az 11. cikk (5)
bekezdésében emlitett felhatalmazdst barmikor visszavonhatja.

(2) Az az intézmény, amely bels6 eljardst inditott annak
eldontésére, hogy visszavonja-e a felhatalmazdst, legkésébb a
végs6 hatdrozat meghozatala eldtt, ésszerti id6n beliil igyekszik
tdjékoztatni arrél a mdsik intézményt és a Bizottsdgot, megje-
lolve azon atruhdzott hataskordket, amelyek a visszavonds
targydt képezhetik, valamint a visszavonds lehetséges indokait.

(3) A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban
meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat haladéktalanul vagy
az abban megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hati-
rozat nem érinti a mar hatélyban 1év6 felhatalmazason alapul6
jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az Eurdpai Unié Hiva-
talos Lapjdban ki kell hirdetni.

18. cikk
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusokkal szembeni kifogds

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet a
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben az értesités
idépontjat6l kezd6dé két honapos hatdridn beliil.

(*) Ezen irdnyelv hatdlybalépésének id6pontja.
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Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
idgtartam két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben a fenti hatdrid§ leteltéig sem az Eurépai
Parlament, sem a Tandcs nem kifogdsolja a felhatalmazason
alapuld jogi aktust, a jogi aktust az Eurépai Unié Hivatalos
Lapjaban ki kell hirdetni, és az a jogi aktusban megdllapitott
idépontban hatdlyba 1ép.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus az emlitett hatdrid§ letelte
elétt is kihirdethet§ az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és
hatélyba léphet, amennyiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs
egyarant tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl, hogy nem 4dll szandé-
kéban kifogdst emelni.

(3)  Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst
emel valamely felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szemben,
az nem lép hatdlyba. A kifogdst emeld intézmény megindokolja
a felhatalmazdson alapul6 jogi aktussal szembeni kifogdsat.

19. cikk
Jelentéstétel

(1) A Bizottsig...-ig (*), ezt kovetSen pedig hdromévente
jelentést készit ezen irdnyelv mtikodésérgl, melyet benyujt az
Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(2) A jelentésnek kiilonosen az aldbbiakra vonatkozé infor-
méciokat kell tartalmaznia: betegdramlds, a betegmobilitds pénz-
iigyi vonatkozasai, a 7. cikk (9) bekezdésének végrehajtasa, vala-
mint az eurdpai referenciahalézatok és a nemzeti kapcsolattart6
pontok hdlézatinak mikodése. A Bizottsdg e célbdl elvégzi a
tagdllamokban bevezetett rendszereknek és gyakorlatoknak az
értékelését ezen irdnyelvnek és a betegmobilitdssal kapcsolatos
mds unids jogszabalyok elSirdsainak fényében.

A tagdllamok a Bizottsdg szdmdra segitséget nydjtanak és
megadjdk a rendelkezésre 4ll6 informdciot az értékelés elvégzé-
séhez és a jelentések elkészitéséhez.

(3) A tagdllamok és a Bizottsig a 883/2004/EK rendelet
71. cikke alapjan létrehozott igazgatdsi bizottsighoz folyamod-
hatnak annak érdekében, hogy kezeljék a rendelet 20. cikke (4)
bekezdése és 27. cikke (5) bekezdése ald tartozd esetekben az
ezen irdnyelv alkalmazdsa sordn azon tagéllamokban jelentkezd
pénziigyi kovetkezményeket, amelyek a rogzitett Osszegek
alapjan torténd visszatéritést valasztottak.

(*) Ezen irdnyelv hatdlybalépését kovets 5 év.

A Bizottsdg nyomon koveti ezen irdnyelv 3. cikke ¢) pontja i
alpontjanak hatdsat, és rendszeresen jelentést tesz arrdl. Az els@
jelentést ...-ig (**) kell benytjtani. A Bizottsig e jelentések
alapjan adott esetben javaslatokat tesz az esetleges ardnytalan-
sagok csokkentésére.

20. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek ...-ig (***) megfeleljenek. E
rendelkezésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjk a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azon f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabélyozott teriileten fogadtak el.

21. cikk
Hatdlybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

22. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt ...

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

(**) Ezen irdnyelv hatdlybalépését kovetd két év.
(***) Ezen irdnyelv hatdlybalépését kovetS hdrom év.
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A TANACS INDOKOLASA

I. BEVEZETES
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Az Eurdpai Bizottsig 2008. jilius 2-dn benydjtotta a hatdrokon atnydl6 egészségiigyi ellatdsra vonat-
kozé betegjogokrdl sz6lo irdnyelvjavaslatot. (!) A javaslat az Eurdpai Kozosséget létrehozd Szerzédés
95. cikkén (az Eurépai Unié miikodésérsl sz6lo szerzdés 114. cikke) alapult.

Az EP 2009. dprilis 23-dn elfogadta az elsg olvasat sordn kialakitott véleményét (2), és 122 modositast
hagyott jéva az eredeti bizottsdgi javaslatra vonatkozdéan. A Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig 2008.
december 4-én (%), a Régiok Bizottsdga pedig 2009. februdr 12-én (*) nyilvanitott véleményt. Az eurépai
adatvédelmi biztos 2008. december 2-dn nyilvanitott véleményt (°).

A Tandcs 2010. szeptember 13-dn a Szerz8dés 294. cikkével osszhangban els§ olvasatban minGsitett
tobbséggel elfogadta alldspontjét.

CELKITUZES

Az irdnyelv célja az Union belili, hatdrokon dtnyuld egészségiigyi ellatds nydjtdsa tekintetében egy olyan
eurdpai unids keret kialakitdsa, mely teljes mértékben tiszteletben tartja az egészségiigyi ellitds szerve-
zésére és nyujtdsdra vonatkoz6 nemzeti hatdskort. Az eredeti bizottsdgi javaslat hdrom {6 teriilet koré
szervez$dott:

— az oOsszes unids egészségiigyi rendszer kozos alapelvei: ahogyan azt az eurépai unids egészség-
tigyi rendszerek kozos értékeirdl és elveirdl sz6l6, 2006. junius 1.-2-i tandcsi kovetkeztetésekben (€)
elismerték, annak meghatdrozdsa, hogy melyik tagallam felels az egészségiigyi ellatds kozos elvei
betartdsinak biztositdsaért és miben dll ez a felelGsség, annak egyértelm(ivé tétele érdekében, hogy
mely hat6sagok hatdrozzak meg és feliigyelik az egészségiigyi elGirdsokat,

— a hatdrokon dtnyiilé egészségiigyi ellitds specifikus kerete: az Eur6pai Unié Birdsdgdnak jelen-
legi itélkezési gyakorlatdra épitve az irdnyelvnek viligosan meg kell fogalmaznia a betegek egész-
ségiigyi elldtdshoz valé jogosultsigit egy mdsik tagdllamban, ideértve azokat a korldtozdsokat is,
amelyeket az egyes tagdllamok az ellitds nydjtdsira alkalmazhatnak, illetve a pénziigyi fedezet
szintjét, amely az ilyen egészségiigyi elldtds esetén nydjthatd; a pénziigyi fedezet azon az elven
fog alapulni, hogy a betegek annyi visszatéritést kaphatnak az igénybe vett elldtdsért, amennyit
abban az esetben kapndnak, ha azt sajat tagallamukban vennék igénybe,

— unids egyiittmiikodés az egészségiigyi ellitds terén: a javaslat létrehozza a unids egyiittmikodés
keretét példaul az eurdpai referenciahdlézatok, az egészségiigyi technoldgiai értékelés, az e-egész-
ségiigy, az adatgytjtés, valamint a minéség és a biztonsdg terén, hogy az egyiittm(ikodés nytjtotta
potencidlis hozzdjdrulds hatékonyan és fenntarthaté médon valésulhasson meg.

A TANACS ELSO OLVASATBAN KIALAKITOTT ALLASPONTJANAK ELEMZESE
a) Altaldnos megillapitisok

A Tandcs teljesen elfogadta a 23., 34., 39., 40., 41., 44,, 46., 47., 54., 56., 58., 61., 84., 95., 96. és 98.
modositdst, valamint a 14., 17. és 65. modositds nagy részét.

A kovetkezd modositasokat részben fogadta el: 20. (decentralizalt egészségiigyi és szocidlis biztonsagi
rendszerek); 22. (gydgyszerek vagy orvostechnikai eszkozok igénybevételének lehetdsége az ellatds helye
szerinti tagdllamban); 30. (a hatdrokon dtnytlé egészségiigyi elltds terén a bels6 piacban rejlg lehetd-
ségek kiakndzdsdra valé utalds torlése); 32. (gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok internetes értéke-
sitésével kapcsolatban); 45. (kivéve a megel§zésre vonatkozoé részt); 48. (kivéve a ,medical practitioner”
kifejezést az angolban); 51. (kivéve a , magdn rendszereket’); 71. (a betegek szdmdra egészségiigyi
dokumentdciéjukhoz valé hozzaférés); 97. (nemzeti kapcsolattarté pontok létezésére vonatkozé infor-
méciok); 101. és 144. (a gylgyszerek kiaddsara, helyettesitésre vagy téritésére vonatkozé nemzeti
szabdlyok); és 109. (adatvédelem).

1) 11307/08.

8903/09.

SOC[322 - CESE 1927/2008.

CdR 348/2008 fin - DEVE-IV-032.
16855/08.

HL C 146., 2006.6.22., 1. o.
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A Tandcs kettds jogalapot fogalmazott meg az irdnyelvre vonatkozdan (a Szerzédés 114. és 168. cikke),
amelyet a Bizottsdg is tdmogatott.

b) Térgy és hatdly (1. cikk)

Az irdnyelv célkitlizéseinek tekintetében a Tandcs ugyanazon az élldsponton van, mint az EP — neve-
zetesen, hogy az irdnyelvnek egyfel6l a hatdrokon atnyuld, biztonsdgos és magas szinvonali egészség-
tigyi ellitdshoz valé hozzéférés megkonnyitését célzé szabalyokrdl kell rendelkeznie és el§ kell mozdi-
tania a tagillamok kozott folytatott egyiittmtikodést, mésfeldl teljes mértékben tiszteletben kell tartania
az egészségligyi ellatds szervezésével és nyujtasaval kapcsolatos nemzeti hatdskoroket — és részben
elfogadja a 37. mddositist.

A Tandcs véleménye szerint az 1. cikk (2) bekezdése kiterjed a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek
valamennyi tipusara, ennélfogva az ,dllami vagy magdnszektorbeli-e” megfogalmazds szitkségtelen és félre-
vezetd.

Az EP-hez hasonldan a Tandcs is elismerte a tartds dpolds-gondozdsnak az irdnyelv hatdlya aldl torténd
kizdrasdnak sziikségességét, igy kovetve az EP-t (7. és 38. médositds), és a szervatiiltetés kizdrdsat a
szervhez jutdsra és szervelosztdsra korldtozta (8. és 38. moddositds). A Tandcs tovabbd hozzitette a

2,z

fert6z8 betegségek elleni kozfinanszirozdst oltdsi programoknak a kizdrdsat.

Az egészségiigyi elldtds” fogalmdnak meghatdrozdsa megfelel a 46. és 96. mddositdsnak, és az olyan
egészségligyi ellatdsra terjed ki, amelyet nytjtanak (kezelések) vagy felirnak (gydgyszerek ésfvagy orvos-
technikai eszk6z6k), ugyanakkor elmarad a szakmai mobilitdsra torténd utalds. A Tandcs szintén elfo-
gadta a 9. modositds f6 részét, és torolte az egészségiigyi ellitds nydjtdsanak kilonboz8 mébdjaira
torténd utaldst.

) Kapcsolat a szocidlis biztonsigi rendszerek koordindldsir6l szo6l6, 2004. dprilis 29-i
883/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (')

A Tandcs egyetért az EP-vel abban, hogy az irdnyelvet a 883/2004/EK rendeletben (a tovabbiakban: ,a
rendelet”) meghatdrozott, a szocidlis biztonsagi rendszerek koordinaldsira vonatkozé meglévé keretek
sérelme nélkiil kell alkalmazni. E keretek lehet6vé teszik a tagdllamok szdmdra, hogy betegeiket a sajit
orszdgukban rendelkezésre nem all6 kezelés céljabdl kilfoldre utaljdk. A Tandcs allispontja az, hogy
amikor a rendelet feltételei teljesiilnek, az el6zetes engedélyt annak a rendeletnek az értelmében kell
megadni, mivel az estetek tobbségében ez elénydsebb lesz a beteg szdmdra. Ez 9sszhangban 4ll a 38.,
66., 82., 117. és 128. mddositds mogott meghtizodd elgondoldssal és az emlitett modositdsok vonat-
kozé részeivel. Mindazonaltal a beteg barmikor kérheti, hogy az irdnyelv értelmében részesiiljon egész-
ségiigyi ellatdsban.

d) Elldtds helye szerinti tagdllam (4. cikk)

A Tandcs az ellatds helye szerinti tagallam valamennyi hatdskorét egy cikkbe tomoriti. Az ellatds helye
szerinti tagallam f6bb hatdskorei azok, amelyeket az EP kért az 59. és 140. moédositdsban. Ezen
tilmenden amellett, hogy az dllampolgarsdg alapjan torténé megkilonboztetés tilalmanak elvét elismeri
a mds tagallamokbdl szdrmazé betegekre, a Tandcs bevezette az elldtds helye szerinti tagallam szdmdra
annak lehetGségét, hogy — amennyiben ez kozérdeken alapulé kényszeritd koriilményekkel indokolhaté
— az ellitishoz valé hozzaféréssel kapcsolatos intézkedéseket fogadjon el a teriiletén a biztositott
személyek szamdra az egészségiigyi ellitashoz valé megfelels és dllandé hozzaférés biztositdsaval
kapcsolatos feladata teljesitése érdekében.

A Tandcs kovette a 15. médositds arra vonatkozé lényegi torekvését, hogy szitkség van rendszerekre,
amelyek révén a betegek panaszt tehetnek, és mechanizmusokra, amelyek révén jogorvoslatért folya-
modhatnak az ellatds helye szerinti tagdllam jogszabalyainak megfelelGen, ha az igénybe vett egészség-
tigyi elldtds kovetkeztében kdr éri Gket. Ezenkiviil a Tandcs tovdbbi garancidkat épitett be a betegek
szamadra (pl. az egészségiigyi szolgaltatok ugyanazt a dijtabldzatot alkalmazzdk a hatdron tdlrdl érkezd
betegek esetén).

e) Biztositds helye szerinti tagédllam (5. cikk)

A hatérokon tnyal6 egészségiigyi elldtds koltségeinek visszatéritésére vonatkozd dltaldnos alapelv, hogy
a biztositds helye szerinti tagallamnak rendelkeznie kellene az ilyen koltségek kiszdmitdsdra alkalmas
mechanizmussal. A biztositds helye szerinti tagdllam bevezethet egy el6zetes engedélyezési rendszert is,
amely hdtranyos megkiilonboztetést6l mentes kritériumokon alapul, és amely a sziikséges és ardnyos
mértékre korlatozott, illetve a kozigazgatds megfelel§ szintjén alkalmazzdk. Ez megfelel annak, amit az
EP javasolt a 63., 70., 79. és 88. modositdsban. Ezen kritériumok ugyanazokat a feltételeket, tdimogat-
hatdsdgi kritériumokat, szabdlyozdsi és adminisztrativ formalitdsokat (,kapuérzé”) fogjak biztositani
azon biztositott személyek szdmdra, akik kilfoldon kivinnak egészségiigyi ellitdst igénybe venni,
mint amelyek a biztositds helye szerinti tagdllamban tartézkodé betegekre vonatkoznak. Ez a megko-
zelités Gsszhangban 4ll a 69. mddositdssal.

() HL L 166., 2004.4.30., 1. o.
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A Tandcs allaspontja szerint a biztositds helye szerinti tagallamnak biztositania kellene fellebbezési és
jogorvoslati rendszereket, ha a beteg gy véli, hogy jogait nem tartottdk tiszteletben. Ez kiterjed a 81.
modositésra.

f) Elzetes engedélyezés (7. cikk (8) bekezdés és 8. cikk)

A Tandcs — a 73. médositéssal sszhangban — egyetértett azzal az dltaldnos alapelvvel, hogy a hatdrokon
atnyuld egészségligyi ellatds koltségeinek visszatéritése nem kothetS elGzetes engedélyhez. Az elGzetes
engedélyezési rendszernek, amelyet a biztositds helye szerinti tagdllam az irdnyelvnek megfelelGen
bevezethet — és amely a fenti elvhez képest kivételt képez —, vildgos és dtldthatd kritériumokon kell
alapulnia, el kell keriilnie a személyek szabad mozgdsaval szemben tdmasztott indokolatlan akadalyokat
és igy tikroznie kell a 77., 149. és 157. modositds lényegi torekvését.

A biztositds helye szerinti tagillam korldtozhatja a hatdrokon dtnyuld egészségiigyi ellitds nyomdn
felmerils koltségek visszatéritésére vonatkozd szabdlyok alkalmazdsit, amennyiben ez kozérdeken
alapuld kényszerit§ koriilményekkel indokolhatd, tovdbba olyan szolgaltatok esetén, amelyek az ellatds
helye szerinti tagdllamban szakmai biztositdsi rendszerhez tartoznak. A Tandcs e tekintetben olyan
megkozelitést valasztott, amely eltér attdl, amit az EP a 76. moédositdsban javasolt.

Az el6zetes engedélyezés megaddsira vonatkozé eljards alapelvei részletesen szerepelnek a Tandcs
alldspontjdban, és ezek kozé tartozik azon kotelezettség, hogy a megtagaddst indokolni kell — pl. az
egészségiigyi ellatdst olyan szolgdltatok nyujtjdk, amelyek az alkalmazandé mindségi és biztonsagi
el6irdsok és irdnymutatdsok betartdsdval kapcsolatban silyos és konkrét aggilyokat vetnek fel. A tandcsi
alldspont 8. cikke a 25. moédositdssal Osszhangban utal az el8zetes engedélyezési rendszer atlathaté
miikodésének jelent@ségére. A Tandcs a siirgGsséget és az egyéni koriilményeket is azok kozé a szem-
pontok kozé sorolta, amelyeket az elGzetes engedélyezés megaddsdval kapcsolatos adminisztrativ
dontések meghozatala sordn ki kell értékelni, figyelembe véve a 87. és 145. mddositds tartalmat.

A Tandcs az el6zetes engedélyhez kothetd egészségiigyi elldtdst olyan egészségiigyi elldtdsra korldtozta,
amelyet az EP 75. médositasdban ,kdrhdzi elldtds™ként hatdroz meg, és az azt indokold tényezdk vizs-
gdlatat dllitotta a kozéppontba (8. cikk (2) bekezdés). A Tandcs egyetért az EP-vel a tekintetben, hogy ne
legyen kozos unids szint( lista az egészségiigyi ellatdsrdl, hanem azt a tagdllamok hatdrozzdk meg.

¢) Kiilfoldon €16 nyugdijasok (7. cikk (2) bekezdés)

Abban az esetben, ha a nyugdijasok és csalddtagjaik, akiknek a biztositds helye szerinti tagillama e
rendelet IV. mellékletében szerepel, egy madsik tagallamban rendelkeznek lakohellyel, ennek a biztositas
helye szerinti tagéllamnak kell sajat koltségén szamukra egészségiigyi elldtdst nydjtania, amikor annak a
teriiletén tartézkodnak.

Ha az irdnyelvvel 6sszhangban nytjtott egészségiigyi ellatds nem képezi el8zetes engedélyezés targyat,
azt nem a rendelet IIl. cime 1. fejezetének megfelelGen nyujtjdk, valamint azt azon tagallam teriiletén
nyujtjdk, amelynek a rendelet értelmében végsd soron vissza kell téritenie a koltségeket, akkor a kolt-
ségeket annak a tagdllamnak kell dtvéllalnia.

h) Kézvetlen kifizetés, valamint az elGzetes értesités és az utalvinyok fogalma

A Tandcs elutasitja a 78. és 86. modositast, mivel azokat ellentétesnek tartja a tagéllamoknak egész-
ségligyi rendszereik megszervezésére vonatkozd hatdskorével, kiilonosen az elGzetes kifizetések szaba-
lyozasat illetGen. A Tandcs ugy itéli meg, hogy a 91. moddositds tartalma a gyakorlatban nem megva-
16sithatd, mivel az egészségiigyi elldtdst, amelyben a beteg kiilf6ldon részesiilhet, illetve annak koltségeit
nem lehet el6re tudni.

i) Egyenld bindsméd a betegek szdmdra és a visszatéritéshez valé jogosultsigok kiterjesztése

A Tandcs nem vette 4t a 19., 21. 66., 68. és 83. mddositdst annak érdekében, hogy tiszteletben tartsa a
biztositds helye szempontjdbdl azonos tagillambél szdrmazé valamennyi biztositott személy egyenld
bdndsmddban torténd részesitésének elvét fiiggetlenil attdl, hogy mi az elldtds helye szerinti tagdllam.
Az egyenl8 bandsmddra vonatkozé adott jogszabalyokra torténd konkrét hivatkozds (136., 137. és 138.
modositds) felesleges, mivel ez az elv szerepel a Tandcs szovegében (4., 7., 8., 9., és 11. cikk). A Tandcs
dlldspontja kijelenti, hogy a tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy valamennyi beteg méltanyos
bandsmoédban részesiiljon az egészségiigyi elldtasi sziikségletei szerint, ami a 13. mddositast tikrozi.
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j) Egészségiigyi ellatissal kapcsolatban haszndlt termékek

A Tandcs nem vette at az 55. modositasban javasolt ,egészségiigyi elldtdssal kapcsolatban haszndlt termékek”
meghatdrozdst, és inkdbb az ,orvostechnikai eszkoz” és ,gydgyszer” meghatdrozdsok hasznélatdt részesiti
elényben, melyek mar léteznek az unids jogszabdlyokban és nem jelentenének atiltetési vagy végrehaj-
tdsi problémdt. A Tandcs ezért nem vette dt a 18., 19. és 20. modositdst, melyek haszndljak ezt a
kifejezést.

k) Az ellatds folyamatossiga

A Tandcs megitélése szerint az ellitds folyamatossigdnak biztositdsa a hatdrokon dtnydlé egészségiigyi
ellatds nyujtasanak fontos szempontjat képezi és, hogy azt gyakorlati mechanizmusokon, a személyes
adatok tovabbitdsan, e-egészségiigyon, valamint az egészségiigyi szakemberek kozott folytatott informad-
cideserén keresztiil kellene megvaldsitani. Az ezen szempontokra ((23) és (45) preambulumbekezdés és
13. cikk) vonatkozé megallapoddsban a Tandcs a 35. és 60. modositds vonatkozd részeire tdmaszko-
dott.

1) A betegek tdjékoztatdsa és a nemzeti kapcsolattarté pontok (6. cikk)

A tagéllamoknak kérésre kozolniiik kell a betegekkel az igénybe vett egészségiigyi ellatds biztonsdgdra és
mindségére, illetve a betegek jogosultsdgaira és jogaira vonatkozé relevans informdcidkat. Ez Gssz-
hangban dll a 11. és 93. médositds egyes részeivel.

A nemzeti kapcsolattarté pontoknak egyiitt kell mtikodniiik egymdssal és a Bizottsdggal (99. médositds).
A nemzeti kapcsolattarté pontoknak ezenkiviil tdjékoztatdst kell nydjtaniuk a betegeknek az egészség-
tigyi szolgdltatokrdl és — kérésre — azok mikodésének minden korldtozdsardl. A panasztételi és jogor-
voslati eljdrasokra, a feliigyeletre vonatkozé rendelkezésekre, valamint az egészségiigyi szolgéltatok
értékelésére vonatkoz6 informdcidkrdl is tdjékoztatdst kell nyijtaniuk a betegeknek. A fent emlitett
minden informdcionak konnyen hozzaférhet6nek kell lennie, tobbek kozott elektronikus eszkozok
révén, ami titkrozi a 27., 29. és 94. modositds lényegi torekvését.

m) Adatgyiijtés és adatvédelem

A Tandcs szovege szamos rendelkezést tartalmaz, amelyek a személyes adatok védelmét illetGen kote-
lezettségeket teremtenek az elldtds helye szerinti tagillamra (4. cikk (2) bekezdés b) és f) pont) és a
biztositds helye szerinti tagallamra (5. cikk c¢) pont) nézve, valamint az e-egészségiiggyel kapcsolatban
(13. cikk (3) bekezdés), titkrozve a személyes adatok védelmérdl sz4l6 hatdlyos unids jogszabélyokat. Ily
moédon a 16. és 112. modositast figyelembe vették.

n) Egyéb

A Tandcs els6 olvasatban kialakitott dlldspontja tobb vdltoztatdst is tartalmaz az V. fejezetre vonatko-
zban (Végrehajté és zaré rendelkezések). A Tandcs nem fogadta el a 105., 113., és 143. mddositast,
mivel az érdekelteknek, illetve az eurdpai adatvédelmi biztosnak a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi
hatdskorok gyakorldsara vonatkozoé eljdrasokba torténd bevondsa nem szerepel az 1999/468/EK tandcsi
hatdrozatban.

Tekintette] az EUMSz. hatdlybalépésére, a Tandcs Gj 16., 17. és 18. cikkeket illesztett be a Bizottsdgra
ruhézott, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsira vonatkozé hatdskorok gyakorldsit és azok
visszavondsat illetSen, és az azokkal szemben tdmasztott kifogdsokat illetGen a gydgyszerek vagy
orvostechnikai eszk6zok meghatdrozott kategéridinak az orvosi rendelvények elismerésébél torténd
kizdrdsaval kapcsolatban (11. cikk (5) bekezdés).

A Tandcs oly médon egészitette ki a 115. modositast, hogy az irdnyelv makodésérdl szol6 jelentések
tartalmdba belevette a betegdramldsra vonatkozé informdcidkat (ahogy az EP kérte) és a betegmobilitds
pénziigyi vonatkozdsaival kapcsolatos informdcikat. A Tandcs nem kovette a 90. médositast, amelyben
a Bizottsdgot felkérik arra, hogy készitsen megvaldsithatésagi tanulmanyt egy, a koltségek visszatérité-
sére szolgdlo elszamolohdz létrehozasardl.

A Tandcs allaspontja szamos médositast nem titkroz, mivel azokat a Tandcs sziikségtelennek és/vagy a
Tanécs allaspontjaval ellentétesnek itéli. Killonosen:

— 1. médositds: A Szerz8dés 114. cikke kimondja, hogy a Bizottsdg dltal az egészségiigy teriiletén

javasolt kozelitS intézkedéseknek a védelem magas szintjét kell alapul venniiik,
— 2. médositds: nem vonatkozik az irdnyelv egyik mtikodési rendelkezésére sem,

— 4. és 10. médositas: olyan etikai kérdésekre utal, amelyeket nem helyénvalé unids szinten szabd-
lyozni,



2010.10.12. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 27523

— 5. mddositds: az egészségiigyi ellitds nem tartozik a 2006/123/EK irdnyelv hatdlya ald (a szolgdl-
tatdsi irdnyelv, 2. cikk (2) bekezdés f) pont),

— 6. modositas: tilnyomdan nyelvi természete miatt elutasitottdk,

— 12. mddositds: nem elfogadhaté azt sugalmazni, hogy egy tagdllam megprobdlhatja a beteget
kulfoldi kezelés igénybevételére kényszeriteni,

— 24. médositds: a Tandcs nem tartotta kivitelezhetSnek, hogy ,a priori” hasonlitsa 0ssze az egész-
ségiigyi ellatast abbdl a szempontb6l, hogy az a beteg szdmdra mennyire hatékony,

— 28. és 110. médositds: annak ellenére, hogy a Tandcs nem vette at ezt a modositdst, a telemedicina
az irdnyelv hatdlya ald tartozd egészségiigyi ellatdsok tipusai kozé tartozik, tovabbd ugyanazon
szakmai, min6ségi és biztonsdgi kovetelmények vonatkoznak rd, mint minden mds egészségiigyi
ellatasra,

— 31. és 139. médositds: jogszabalytervezetre torténd hivatkozds jogilag nemkivanatos,

— 33. és 135. médositds: az egészségiigyi technoldgidk értékelését fuggetlen médon — az érdekeltek
bevondsa nélkiil - kell elvégezni,

— 36. modositds: az irdnyelvnek nem célja, hogy a szolgdltatdst nydjtok kozotti versenyre gyakorolt
hatdsair6l feltételezést terjesszen elg,

— 42. médositds: nem fogadtdk el, mivel az irdnyelv és a modositdsban idézett unids jogszabdlyok
kozotti lehetséges kapcsolat nem volt egyértelmd,

— 49. moédositds: a Tandcs nem vette dt, mivel az ,egészségiigyi szolgdltatd” tdgabb meghatdrozasat
részesitette elényben annak érdekében, hogy a tagdllamokban meglévé valamennyi tipust lefedje,

— 52. és 53. moddositds: a meglévS unids jogszabédlyok alapjan a Tandcs a ,biztositds helye szerinti
tagdllam” atfogdbb meghatdrozdsat vélasztotta,

— 57. mddositas: a ,kdr” meghatdrozdsat nem vették 4t, mivel az a kdr fogalmanak a nemzeti jogsza-
balyokban rogzitett meghatdrozasra hivatkozik csupén, és ennélfogva felesleges,

— 62. és 64. mddositas: nem fogadtdk el, mivel a hatdrokon dtnydld egészségiigyi ellitds esetén nincs
szitkség sem a Bizottsdg irdnymutatdsaira, sem harmadik fél bevondsira az elldtds helye szerinti
tagallam hatdskorébe,

— 72. mbdositas: indokldsdt nem értették, és dtvételét visszautasitottdk,

)

— 74. médosités: a Tandcs egy éltaldnos kifejezést, ,egészségiigyi elldtds”, valasztott, amibe beletartozik a
korhazi és szakorvosi elldtds, tovabbad a kezelések, gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok stb. is,

— 80. mddositds: sziikségtelen, mivel a tagillamok jogilag kotelesek hozzaférést biztositani a betegek
szdmdra az elGzetes engedélyezési rendszerekhez, amennyiben bevezetésitkrgl dontottek,

— 85. mddositas: elutasitasra keriilt, mivel ellentétben 4ll a 25. mddositdssal,
— 89. mddositds: a Tandcs nem latta indokoltnak ezt a mddositast,

— 92. médositds: a Tandcs nem fogadta el ezt a moédositdst, mert nem egyértelmd, hogy az miként
kapcsolédna a meglévé nemzeti rendelkezésekhez. Megjegyzends, hogy a Bizottsignak joga van
unids jogalkotdsi javaslat kezdeményezésére, és jogi aktussal nem kotelezhetd arra, hogy jogalkotdsi
javaslatot tegyen,
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IV.

— 102, 103, 104, 106. és 107. modositds: a Tandcs tgy vélte, hogy az eurdpai referenciahdlézatok

tevékenységeinek vonatkozasdban ezek a moddositdsok tilsigosan el8ird és korlatozo jellegtiek,

— 100. és 108. mddositds: a hatdrokon atnytld egészségiigyi elldtds terén a tagdllamok kozott mdr
léteznek kétoldald megéllapoddsok, és nincs sziikség arra, hogy ez a lehet8ség szerepeljen az irdny-
elvben; ezenkiviil a Tandcs a ,kisérleti teriiletek” és a meglévd, mar folyamatban 1évé, a hatar menti
régidkon atnydld egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos projektek kozotti dtfedés kockdzatat érzékelte,

— 141. moédositds: a Tandcs gy vélte, hogy az ,egészségiigyi adat” meghatdrozdsa nem egyértelmdi,
mivel az egészségi édllapotra vonatkozé informéciot osszekeverte az adminisztrativ informécival.

OSSZEGZES

A Tandcs agy véli, hogy az elsg olvasatban elfogadott dlldspontja megfelel§ egyensilyt teremt a hatd-
rokon atnyald egészségiigyi ellatdsra vonatkozd betegjogok és a tagdllamoknak az egészségiigyi szol-
géltatdsok és az orvosi elldtds szervezésére és nyujtdsdra vonatkozd hatdskore kozott.

Varakozdssal tekint az Eurdpai Parlamenttel a mdsodik olvasatban folytatandé konstruktiv megbeszé-
lések elé az irdnyelv miel6bbi elfogaddsa érdekében.




