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Komission  kertomus potilaan  oikeuksien  soveltamisesta  rajatylittavassa
terveydenhuollossa annetun direktiivin 2011/24/EU toiminnasta

Potilaan oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissid terveydenhuollossa annettu direktiivi
2011/24/EU', jéljempand “direktiivi”, tuli voimaan 24. huhtikuuta 2011. Jisenvaltioiden oli
saatettava se osaksi kansallista lainsdddint6dén 25. lokakuuta 2013 mennessd. Direktiivi
selkeyttdd potilaiden oikeuksia hakea korvauksia toisessa jdsenvaltiossa saadusta
terveydenhoidosta.

Direktiivin 20 artiklan 1 kohdassa edellytetddn, ettd komissio “laatii viimeistddn 25 pédivina
lokakuuta 2015 ja tdmin jidlkeen joka kolmas vuosi kertomuksen tdmén direktiivin
toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvostolle”. Kertomuksessa olisi
erityisesti oltavat tiedot potilasvirroista, potilaiden liikkuvuuden rahoitusndkokohdista,
7 artiklan 9 kohdan ja 8 artiklan tidytdntdonpanosta sekd eurooppalaisten osaamisverkostojen
ja kansallisten yhteyspisteiden toiminnasta.

Tadssd kertomuksessa esitetddn, mikd on direktiivin kansallisen lainsddddnnon osaksi
saattamisen tdménhetkinen tilanne jésenvaltioissa, ja kisitelldén tdrkeimpié ja olennaisimpia
saannoksid, jotka koskevat esimerkiksi ennakkoluvan kayttod, potilaiden liikkkuvuuden tasoa,
korvauskdytintdjd, tietojen antamista potilaille ja direktiivin mukaista yhteistyota.
Kertomuksessa raportoidaan myds direktiivin 17 artiklan 1 kohdan nojalla siirretyn
sdddosvallan kaytostd. Kyseisessd kohdassa edellytetddn, etti komissio antaa siirrettyd
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen 24. lokakuuta 2015 mennessa.

1 luku: Kansallisen lainsdddannon osaks saattamisen tilanne

Maiidrdaika direktiivin saattamiselle osaksi jdsenvaltioiden kansallista lainsdddént6d oli
25. lokakuuta 2013. Kaikkiaan 26 jisenvaltiota ilmoitti ndistd toimenpiteistd myohdssd tai
puutteellisesti, ja niitd vastaan kdynnistettiin siksi rikkomusmenettely.

Nelja rikkomusmenettelyd oli 1. heindkuuta 2015 kesken, mutta kyseiset nelja jasenvaltiota
olivat sitoutuneet tiukasti ratkaisemaan keskenerdiset asiat.

Néami rikkomukset liittyvédt pelkdstddn tiytdntdoonpanotoimien loppuun saattamiseen.
Seuraavassa vaiheessa komissio arvioi, ovatko jdsenvaltiot saattaneet direktiivin osaksi
kansallista lainsdddént6d4n moitteettomasti.

2 luku: Potilaiden liikkuvuus

2.1 Ennakkolupa: taustaa
Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan jisenvaltiot voivat kéyttda
ennakkolupajirjestelmdd terveydenhuollossa, joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia ja

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 paivina maaliskuuta 2011, potilaiden
oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvissé terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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asianomaisen potilaan yOpymistd sairaalassa tai pitkdlle erikoistunutta ja kallista
ladketieteellistd infrastruktuuria tai 1ddketieteellisté laitteistoa. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan
bja calakohdan mukaan ne voivat vaatia ennakkolupaa myds, jos hoidoista aiheutuu
potilaalle tai véestdlle erityinen riski tai jos hoitoa tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka
aiheuttaa vakavaa ja erityistd huolta hoidon laadusta tai turvallisuudesta. Kéytdnndssé
ennakkolupajérjestelmit perustuvat kuitenkin ldhes aina 8 artiklan 2 kohdan a alakohtaan,
johon tissdkin kertomuksessa keskitytdan.

Ennakkolupajirjestelmd saa koskea ainoastaan sitd, mikd on valttdimatontd ja oikeassa
suhteessa tavoitteeseen ndhden, eikd se saa olla mielivaltaisen syrjinnin véline tai perusteeton
este potilaiden vapaalle liikkuvuudelle.

Direktiivin 8 artiklan 7 kohdassa edellytetdén, ettd jdsenvaltiot julkaisevat “tiedot siitd,
millainen terveydenhuolto edellyttdd timén direktiivin mukaista ennakkolupaa”.

Jasenvaltiot ovat ottaneet kidyttoon ennakkolupajirjestelmii seuraavasti:

Ennakkoluvan kaytto (jasenvaltioiden

lukumaara)

16
14
12
10
8
6
4
2
0

Ei ennakkolupaa Ennakkolupa tarvitaan Ennakkolupa tarvitaan Ennakkolupa tarvitaan

vain tiettyihin hoitoihin sairaalay6pymiseen ja kaikkeen, paitsi yhteen

(luokkia ei ole pitkalle erikoisladkarikdyntiin

maaritelty) erikoistuneeseen vuodessa potilasta
hoitoon kohden

Neljatoista maata kayttdd ennakkolupaa edellyttivin hoidon perusteina sekd yOpymisté
sairaalassa ettd pitkélle erikoistumista.

Yksikéddn niistd 14 maasta, jotka ovat kdyttdneet sairaalassa yOpymisen perustetta, ei ole
madritellyt, mitd hoitoja tdima peruste koskee.

Useat jdsenvaltiot edellyttivdt ennakkolupaa, jos terveydenhuolto edellyttdd yopymisté
hoitojisenvaltiossa. On kyseenalaista, onko tdmé 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan perusteen
mukaista, koska kyseinen peruste liittyy sithen, miten hoitoa annetaan vakuutusjisenvaltiossa

pikemminkin kuin hoitojdsenvaltiossa.



Yhdeksdn néistd 14 jédsenvaltiosta on maddritellyt, millaisten hoitojen ne katsovat tayttdvan
pitkélle erikoistumisen perusteen, mutta viisi ei ole tehnyt tillaista mééarittelyé.

Néissd 14 jasenvaltiossa on potilaiden kannalta epdselvdd, mitkd hoidot edellyttavét
ennakkolupaa, koska kansalliset viranomaiset eivit ole selventidneet vdhintdin toisen — ja
joskus eividt kummankaan — perusteen soveltamista.

Osana komission teettiméa arviointitutkimusta® tehdyissd 20 sairausvakuutuskassan edustajan
haastatteluissa todettiin, ettd 15 heista oli sitd mieltd, ettd potilaat heiddn maassaan eiviét tieda,
edellyttddko jokin hoito ennakkolupaa, ja pyytdvit siksi usein ennakkolupaa silloinkin, kun
sité ei tarvita.

Kuten direktiivin johdanto-osan 43 kappaleessa todetaan, ennakkoluvan mydntamisperusteet
on perusteltava asianmukaisesti. Jisenvaltioiden toimittamat tiedot eivit yleensa viittaa siihen,
ettd laajamittaiset ennakkolupajérjestelmét olisivat perusteltuja: lupaa hakee yksinkertaisesti
lilan pieni mddrd ihmisid. On esimerkiksi vaikea perustella, miksi johonkin hoitoon olisi
oltava ennakkolupa, jos kukaan ei ole hakenut lupaa sithen kyseisenid vuotena (mahdollisia
poikkeuksia voivat tietysti olla darimmadisen erikoistuneet tai kalliit hoidot, joita koskevilla
korvaushakemuksilla voisi olla jo hyvin pienind méédrind huomattavia vaikutuksia).
Liitteessd A olevat tiedot osoittavat, ettdi muutamat ennakkolupajirjestelmédd kayttavat
jasenvaltiot eivét ole saaneet yhtddn lupapyynt6d (ja monet muut ovat saaneet niitd vain hyvin
vihén).

2.2 Korvaukset ja hallinto

Direktiivin 7 artiklan 9 kohdan mukaan jisenvaltiot voivat rajoittaa rajatylittivéin
terveydenhuollon korvaamista koskevien sdéntdjen soveltamista yleistd etua koskevista
pakottavista syistd. Direktiivin 7 artiklan 11 kohdassa vaaditaan, ettd tillaisten rajoitusten on
oltava vilttiméttomid ja oikeasuhteisia eivétkd ne saa olla mielivaltaisen syrjinnédn vélineitd
tai perusteettomia esteitd vapaalle liikkuvuudelle. Lisdksi jos jdsenvaltio tekee padtoksid
korvausten rajoittamisesta 7 artiklan 9 kohdan mukaisesti, sen edellytetdin ilmoittavan siitd
komissiolle.

Vaikka komissio ei ole saanut téllaisia ilmoituksia, joitakin jdsenvaltioiden tapoja saattaa
direktiivi osaksi kansallista lainsdddant64d voidaan pitdd korvauksia rajoittavina.

Rajatylittdvastd terveydenhuollosta maksettavien korvauksien perustana olisi direktiivin
7 artiklan 4 kohdan mukaan kaytettdvd summaa, josta jirjestelmé vastaa silloin, kun kyseisté
terveydenhuoltoa tarjoaa julkinen tai sopimusjirjestelméédn kuuluva terveydenhuollon tarjoaja
(riippuen  siitd, miten  kyseinen terveydenhuoltojirjestelmd on  organisoitu)
vakuutusjdsenvaltiossa.

Ainakin kolme jdsenvaltiota on soveltanut rajatylittivén terveydenhuollon korvauskédytantdja
niin, ettd potilaille maksettavat korvaukset perustuvat kustannuksiin, joista
vakuutusjdsenvaltio vastaa silloin, kun hoidon tarjoaa yksityinen tai sopimusjirjestelmén

2 http://ec.europa.eu/health/cross_border_care/docs/2015_evaluative_study_frep_en.pdf
Arviointitutkimusta esitellddn timéin kertomuksen liitteessa B.
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ulkopuolinen palvelujen tarjoaja (jonka kustannukset ovat huomattavasti pienemmaét kuin
julkisella tai sopimusjdrjestelmddn kuuluvalla terveydenhuollon tarjoajalla) kyseisen
jasenvaltion alueella.

Kolme jésenvaltiota ndyttdd edellyttdvin, ettd rajatylittdvastd terveydenhuollosta korvauksia
hakevan potilaan on osoitettava, miksi hdnen on ldadketieteellisesti valttdmatonti saada tietyssé
vaiheessa terveydenhuoltoa toisessa maassa. On kyseenalaista, onko tdmé potilaiden vapaan
litkkkuvuuden periaatteen seki 7 artiklan 9 ja 11 kohdassa méériteltyjen perusteiden mukaista.

Direktiivin 7 artiklan 7 kohdan mukaan jdsenvaltio voi soveltaa rajatylittdvasta
terveydenhuollosta korvauksia hakeviin potilaisiin samoja edellytyksid ja muodollisuuksia
kuin silloin, kun terveydenhuolto tarjotaan sen omalla alueella, kunhan ne eivét ole syrjivid
eivitkd muodosta estettd vapaalle litkkuvuudelle.

Kaksitoista  jdsenvaltiota = on  soveltanut  tdtd  sddnndstd  niin  sanotussa
portinvartijarakenteessaan, jonka mukaisessa jéarjestelmdsséd potilas tarvitsee yleislddkarin tai
perhelddkirin ldhetteen voidakseen kéyttdd erikoisterveydenhuollon palveluja. Lihete
tarvitaan myds silloin, kun potilas hakee korvauksia toisessa jisenvaltiossa kdyttimistdin
erikoisterveydenhuollon palveluista. Ammattipitevyyksien vastavuoroisen tunnustamisen
periaatteen mukaisesti jdsenvaltioiden olisi kuitenkin tunnustettava kliinistd tarvetta ja
tarkoituksenmukaisuutta koskevat paiatokset, jotka on tehnyt vastaava ammattilainen toisessa
jasenvaltiossa. Silti viisi ndistd kahdestatoista jdsenvaltiosta vaatii nimenomaisesti, ettd
lahetteen on oltava heiddn maansa ammattilaisen antama.

Ainakin neljd jasenvaltiota vaatii, ettd potilaat esittdvit laskuista virallisen kddnnoksen (yksi
jopa vaatii, ettd potilaat vahvistuttavat kaikki asiakirjat konsulillaan hoitomaassa). Direktiivin
10 artiklassa kuitenkin velvoitetaan kansalliset yhteyspisteet auttamaan toisiaan selvittimééin
laskujen sisdllon. Siksi tdtd vaatimusta on analysoitava 7 artiklan 7 kohdan edellytysten
mukaisesti.

Direktiivin soveltaminen etéldédketieteeseen (eli etédpalveluna tarjottavaan terveydenhuoltoon)
on aiheuttanut jonkin verran epéselvyyksid. Joissakin jdsenvaltioissa esimerkiksi korvataan
yleislddkdrin etdvastaanottopalvelu tai tdllaista palvelua tarjotaan, kun taas toisissa ei. Jos
potilas asuu jdsenvaltiossa, jossa etdvastaanottopalvelua ei tarjota tai korvata, ja kayttda
toisessa, tdllaista  palvelua  tarjoavassa  jdsenvaltiossa  toimivan  yleislddkérin
etdvastaanottopalvelua, on epéselvéi, voiko vakuutusjisenvaltio tdlloin kieltdytyd korvausten
maksamisesta. Toisaalta rajatylittdvistd terveydenhuollosta on maksettava korvaukset, jos
tillainen  terveydenhuolto  kuuluu  etuithin, joihin  vakuutettu on  oikeutettu
vakuutusjdsenvaltiossa (7 artiklan 1 kohta). Vakuutusjdsenvaltio voi my0ds soveltaa samoja
edellytyksid ja kelpoisuusperusteita kuin sen alueella tarjottuun terveydenhuoltoon
sovelletaan my0s tapauksissa, joissa terveydenhuoltoa saadaan etépalveluna. Toisaalta taas
4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa vahvistetaan periaate, jonka mukaan terveydenhuoltoa on
tarjottava hoitojdsenvaltion lainsddddnnon mukaisesti, ja kun kyseessd on etélddketiede,
terveydenhuolto katsotaan tarjotun siind jdsenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on
sijoittautunut (3 artiklan d alakohta). Yksi tirked ndkokohta tidssd on se, miten maééritellddn
“etuusvalikoima” eli se terveydenhuolto, johon potilas on oikeutettu.
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2.3 Potilasvirrat
Komissio pyysi jésenvaltioita osallistumaan tietojen kerddmiseen tdtd kertomusta varten.
Kaksikymmentdkuusi jdsenvaltiota antoi vastaukset, jotka kattoivat kalenterivuoden 2014.

Direktiivin ~ mukaiset  terveydenhuollon potilasvirrat  ulkomaille ovat vihéisid.
Ennakkolupajirjestelmén kayttoon ottaneista 21 jdsenvaltiosta 17 pystyi toimittamaan
nimenomaisesti direktiivin mukaiset tiedot lupahakemusten maérésti. Néissd jdsenvaltioissa
oli tehty yhteensd vain 560 lupahakemusta (joista 360:lle myoOnnettiin lupa). Kaksi niistd
jésenvaltioista ilmoitti, ettd ne eivdt olleet kieltdytyneet antamasta eivitkd mydskddn
myOntdneet yhtddn lupaa, kaksi ilmoitti kieltdytyneensd antamasta yhtd lupaa ja
myoOntdaneensd yhden luvan ja vain kaksi oli saanut yli 100 hakemusta. Ndiden 17 jasenvaltion
lisdksi Ranska ilmoitti mydntédneensd 57 000 lupaa. Témid luku siséltdd kuitenkin sekd
sosiaaliturvaa koskevien asetusten’ etti direktiivin mukaiset luvat.

Luxemburg, Ranska ja Suomi ilmoittivat korvanneensa varsin suuria méérid hoitoja, joihin ei
tarvita ennakkolupaa: Luxemburg 117 962, Ranska 422 680 ja Suomi 17 142. Ndmi ovat
kuitenkin my0s yhdistettyjd mééria, jotka sisdltdvdit sekd sosiaaliturva-asetusten ettd
direktiivin mukaiset luvut.

Kaksikymmentd jdsenvaltiota antoi tietoja korvauksista, jotka oli maksettu pelkistddn
direktiivin mukaisesti. Korvauksia oli yhteensd 39 826, joista yksistddn Tanskan osuus oli
31 032. Yhteensd vain neljd ndistd jdsenvaltioista ilmoitti yli 1 000 korvaustapauksesta.
Asteikon toisessa péddssd olivat 14 jdsenvaltiota, jotka olivat maksaneet korvauksia alle
sadassa tapauksessa (ndistd kuusi jdsenvaltiota ei ollut maksanut lainkaan korvauksia). Tama
ndyttdd johtuvan siitd, ettd korvaushakemuksia on véhin, eiki siitd, ettd hakemuksia olisi
hylatty suuri madrd: kéytettdvissd olevien tietojen mukaan noin 85 prosenttia
korvausvaatimuksista hyvaksyttiin.

Etukiteen suunnitellun hoidon osalta potilaiden liikkuvuus vaikuttaa olevan yhtd véhiista
kuin sosiaaliturva-asetusten mukaisen hoidon. Ulkomailla annetusta ennakoimattomasta
hoidosta tehtiin 1,6 miljoonaa asetusten mukaista korvaushakemusta vuonna 2013 mutta
etukdteen suunnitellusta hoidosta vain 30 172 (niissd tapauksissa kaytettdvalla S2-
lomakkeella). Viimeksi mainituista hyviksyttiin 29 115 hakemusta®, joista 17 358 pelkistiin
Luxemburgissa.

Tiedot on eritelty tarkemmin liitteessd A, jossa esitetdidn myds tiedonkeruuta koskevia
varauksia, kuten erityisesti se, ettd direktiivi pantiin eri jdsenvaltioissa tdytdntoon eri aikoina
eivitka tiedot siksi vélttimattd kata koko vuotta 2014.

Direktiivin 2011/24/EU 20 artiklan 3 kohdan mukaisessa kertomuksessa, jonka komissio
hyviksyi vuoden 2014 alussa’, todettiin, ettd direktiivin toiminta voisi vaikuttaa sosiaaliturva-
asetusten soveltamiseen. Kertomuksessa esitelldéin yksityiskohtaisesti tiedot, joita tarvitaan

? Asetukset (EY) N:o 883/2004 ja N:0 987/2009 sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamisesta.

4 Huomaa, ettd S2-lomakkeiden kautta saadut etukiteen suunnitellun hoidon tiedot kattavat vain 22 jisenvaltiota,
koska muiden tietoja ei ole kéytettavissa.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0044 & from=F1I
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sen arvioimiseen, onko ndin tosiasiassa tapahtunut. T&lld hetkelli ndmi tiedot eivét ole
kaytettdvissd eikd komissio siksi voi tehdd tarkempaa analyysia.

3 luku: Kansalliset yhteyspisteet ja tiedottaminen potilaille

Joissakin jdsenvaltioissa on eri kansalliset yhteyspisteet ”saapuville” ja "ldhteville” potilaille.
Muissa jdsenvaltioissa on alueellisia yhteyspisteitd ja yksi keskusyhteyspiste. Osa
kansallisista yhteyspisteistd toimii terveysministeridssd, osa sairausvakuutuskassassa ja osa
riippumattomissa laitoksissa.

Kansallisten yhteyspisteiden kayttdmissd tiedotuskanavissa on myds eroja, mikd nékyy
seuraavasta taulukosta (kattaa kaikki 28 jasenvaltiota sekd Englannin, Skotlannin, Walesin,
Pohjois-Irlannin ja Gibraltarin erilliset yhteyspisteet)’:

Yhteydenotto kansalliseen yhteyspisteeseen
(yhteyspisteiden lukumaara)

25

20

15 -

10 -

; | — —

Sahktposti + puhelin + toimistokaynti Sahkdposti + puhelin Sahkoposti Sahktposti + toimistokaynti

Néami tiedot ovat perdisin arviointitutkimuksesta, joka osoitti myos kansallisten
yhteyspisteiden  aktiivisuuden  vaihtelevan  huomattavasti.  Yhdeksdstd  tutkitusta
yhteyspisteestd kolme oli saanut alle kymmenen tietopyyntdd kuukaudessa, nelja oli saanut
10-100 pyyntdd ja vain kaksi oli saanut yli 100 pyyntdd kuukaudessa. Nami tulokset ovat
jasenvaltioiden tietopyynnoistd antamien tietojen (liite A) mukaisia.

Tama ei ole yllattdvaa, kun otetaan huomioon EU:n kansalaisten ilmeisen vdhdinen tietoisuus
omista oikeuksistaan ja kansallisten yhteyspisteiden olemassaolosta. Hiljattain tehty
Eurobarometri-tutkimus’ osoitti, ettd alle viidesosa kansalaisista koki saaneensa tietoa
rajatylittdvistd terveydenhuolto-oikeuksistaan:

% Yhdistyneelld kuningaskunnalla ei ole koko maata kattavaa kansallista yhteyspistettd, misté syysti oli
tarkasteltava erillisid yhteyspisteitd. Myos muilla jasenvaltioilla on alueellisia yhteyspisteitd, mutta niilld on
liséksi yksi kansallinen yhteyspiste.

7 http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_en.pdf
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Vain yksi kymmenesta tiesi kansallisten yhteyspisteiden olemassaolosta:

QD 12. Kussakin EU:n jdsenvaltiossa on kansallinen yvhteyspiste, joka antaa tietoja rajatylittavasta
terveydenhuollosta EU:ssa. Tiesitkd sen olemassaolosta?
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B Kylla ® En En osaavastata

Potilasjérjestdt ovat Euroopan potilasfoorumin komission puolesta jarjestimissd kokouksissa
ilmaisseet olevansa huolestuneita siitd, ettd potilaat joutuvat harhailemaan sekavien, vélilld
riittdméattomien ja vélilld liian yksityiskohtaisten rajatylittivéd terveydenhuoltoa koskevien
tietojen sokkelossa. Jarjestot ovat havainneet, ettd kansalliset yhteyspisteet ovat ratkaisevassa
asemassa siind, onnistutaanko vai epdonnistutaanko direktiivin soveltamisessa. Siksi ne
suosittelevatkin, ettd kansalliset yhteyspisteet antaisivat suunniteltuun hoitoon hakeutumista
ulkomailla harkitseville ihmisille tarkistuslistoja sekd tarkempia yksilollisid tietoja
menettelyjen aikatauluista, kustannuksista ja korvausasteista. Yhteyspisteet korostivat, ettd
olisi toivottavaa parantaa potilaille annettavien, laatua ja turvallisuutta koskevien tietojen
vertailukelpoisuutta ja luotettavuutta eri laitoksissa ja jasenvaltioissa.

Potilailla on suuria odotuksia... vallitseva kisitys on, ettd kansallisen yhteyspisteen on oltava
portti terveydenhuoltoon eikd portinvartija, joka estdd padsyn sinne. — Potilagérjestd




Direktiivissa edellytetddn, ettd  jdsenvaltiot antavat tietoja laatu- ja
turvallisuusjérjestelmistdén.  Jotkin jdsenvaltiot antavat linkkejd eri oikeudellisiin
asiakirjoihin, toiset kuvailevat yleisesti laadunvarmistusstrategioita, muutama antaa
yksityiskohtaisia tietoja (esimerkiksi linkkejd sairaaloiden arviointijérjestelmiin, joihin kuuluu
tyypillisid turvallisuusparametreja, kuten kuolleisuus ja komplikaatioita saaneiden potilaiden
médrd). Toiset jasenvaltiot taas ohjaavat kansalaisia tiettyjen ldhteiden — verkkosivustojen tai
nimeltd mainitun henkilén — pariin. Jotkin jésenvaltiot eivit mainitse turvallisuutta ja laatua
lainkaan.

Muutamat jasenvaltiot ilmaisevat olevansa edelleen huolestuneita siitd, miten olisi viestittdva
nykyisessd oikeudellisesti monimutkaisessa tilanteessa, jossa rajatylittivaa terveydenhuoltoa
koskee kaksi erillistd EU:n lainsdddidntokokonaisuutta (direktiivi ja sosiaaliturva-asetukset),
vaikka direktiivin 2 artiklan m alakohdan sdfnnoksen mukaan direktiivid sovelletaan
rajoittamatta sosiaaliturva-asetusten soveltamista (ks. myds direktiivin johdanto-osan 28—
31 kappale).

4 |uku: Rajatylittava yhteistyo

4.1 L adkemaér aysten tunnustaminen
Direktiivin 11 artiklalla pannaan tiytdntdon eri jdsenvaltioiden lddkeméadrdysten
vastavuoroisen tunnustamisen periaate ja valtuutetaan komissio hyviksymddn kiytdnnon
toimenpiteitd helpottamaan tunnustamista.

Suurinta osaa toimenpiteistd késitellddn téytintoonpanodirektiivissd 2012/52/EU®, jossa on
luettelo yhteisisté tekijoistd, jotka rajatylittdvissd ladkemddrdyksissd on oltava. Luettelossa on
muiden tekijoiden lisdksi ja joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta tuotteen “yleisnimi” (joka
tarkoittaa kdytdnnossd useimpien tuotteiden kohdalla kansainviélisen nimiston mukaista
nimed).

Taytantoonpanodirektiivin saattamisella osaksi kansallista lainsdddént6d oli sama maéaardaika
kuin direktiivin  2011/24/EU  saattamisella osaksi kansallista lainsdddantod eli
25. lokakuuta 2013. Kaksikymmentdyksi jisenvaltiota ei noudattanut maérdaikaa tai saattoi
tdytdntoonpanodirektiivin osaksi kansallista lainsdddidntdddn vain osittain, mikd johti
rikkomusmenettelyn kdynnistimiseen. Niistd rikkomustapauksista kahden késittely oli kesken
1. heindkuuta 2015, ja muiden késittely oli saatettu pddtdkseen sen jélkeen, kun kyseiset
jasenvaltiot olivat saattaneet tiytdntoonpanodirektiivin mydhemmin osaksi kansallista
lainsdddantoddn. Niissd kahdessa keskenerdisessd tapauksessa kyseiset jdsenvaltiot olivat
sitoutuneet selvittimain keskeneriiset asiat.

4.2 Eurooppalaiset osaamisver kostot
Direktiivin 12 artiklassa edellytetddn, ettd komissio tukee terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten  (erityisesti harvinaisten sairauksien alalla toimivien) vélisten

¥ Komission taytintoonpanodirektiivi 2012/52/EU, annettu 20 paivini joulukuuta 2012 , toimenpiteisti toisessa
jésenvaltiossa annettujen ladkemadrdysten tunnustamisen helpottamiseksi (EUVL L 356, 22.12.2012, s. 68).
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eurooppalaisten osaamisverkostojen kehittdmistid hyviksymaélld perusteet ja edellytykset, joita
vaaditaan tédllaisten verkostojen jdseneksi hakevilta terveydenhuollon tarjoajilta, kehittdmalla
perusteet tdllaisten verkostojen perustamiseksi ja arvioimiseksi sekd helpottamalla verkostoja
koskevien tietojen ja asiantuntemuksen vaihtoa. Verkostojen perustamista ja arvioimista
koskeva lainsdddintokehys hyviksyttiin - maaliskuussa 2014 (delegoitu  piitds’  ja
taytantdonpanopaitds'®) jasenvaltioiden yksimieliselld tuella.

Komissio on sen jédlkeen aloittanut osaamisverkostojen perustamisprosessin, johon kuuluu
jasenvaltioiden johtokunnan perustaminen. Johtokunnan tehtdvdné on verkostojen ehdotusten
hyvéksyminen. Verkostojen ensimméinen haku jdrjestetdin vuoden 2016 alussa, ja
ensimmaisten verkostojen hyviaksymisen odotetaan tapahtuvan sen vuoden aikana.

Komissio tyodskentelee yhdessd terveydenhuollon tarjoajien ja viranomaisten kanssa
lisdtdakseen tietoisuutta osaamisverkostojen tarjoamista mahdollisuuksista ja kerétdkseen tukea
mahdollisille verkostoille tai verkostojen jasenille.

4.3 Sahkoiset ter veyspalvelut

Komissio hyvéksyi 22. joulukuuta 2011 sdhkdisten terveyspalvelujen verkostoa koskevan
taytantoonpanopiitoksen  2011/890/EU'.  Sihkodisten  terveyspalvelujen  verkoston
tarkoituksena on tukea kansallisten viranomaisten vilistd yhteistyotd. Se kokoontuu kaksi
kertaa vuodessa, ja sen toimintaa tuetaan asetuksen (EU) N:o 282/2014'? nojalla perustettuun
terveysalan ohjelmaan liittyvélld yhteiselld toimella. Verkostoa tuetaan eri toimilla, jotka
toteutetaan noudattaen tiedonantoa “sédhkdisen terveydenhuollon toimintasuunnitelma 2012—
2020 — innovatiivista terveydenhuoltoa 21. vuosisadalle”"?.

Sdhkdisten  terveyspalvelujen  verkosto on alusta 1dhtien hyvidksynyt ohjeita
potilaskertomuksia  sisdltdvistd tiedostoista ja sdhkoisistd lddkemddrdyksistd sekd
kannanottoja, jotka koskevat sdhkoistd tunnistamista, yhteentoimivuutta, ehdotettua
tietosuoja-asetusta ja Verkkojen Eurooppa -vilineen tukemia investointeja sdhkdisiin
terveyspalveluihin. Verkosto laatii parhaillaan ohjeita tehokkaista menetelmistd, jotka
mahdollistavat  ladketieteellisten tietojen kéyton kansanterveyden ja tutkimuksen
edistimiseen. Verkkojen Eurooppa -vilineen vuoden 2015 tyOsuunnitelman mukaan EU:n
rahoitusta on kohdennettu potilaskertomusten vaihdon ja sdhkoisten ladkeméérdysten
toteuttamiseen. Verkosto tarkistaa ja tarvittaessa pdivittdd ohjeet vuosina 2015-2016
Verkkojen Eurooppa -vilineestd saatujen kokemusten perusteella.

® Komission delegoitu paitds 2014/286/EU, annettu 10 piivina maaliskuuta 2014, perusteista ja edellytyksisti,
jotka eurooppalaisten osaamisverkostojen ja niiden jéseneksi hakevien terveydenhuollon tarjoajien on taytettiva
(EUVL L 147, 17.5.2014, 5. 71).

1 K omission taytantoonpanopiitds 2014/287/EU, annettu 10 piivini maaliskuuta 2014, eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja niiden jdsenten perustamista ja arvioimista sekd téllaisten verkostojen perustamista ja
arvioimista koskevan tiedon ja asiantuntemuksen vaihdon helpottamista koskevista perusteista (EUVL L 147,
17.5.2014, 5. 79).

" http://ec.europa.ew/health/ehealth/docs/decision_ehealth network_fi.pdf

12 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TX T/?uri=uriserv:0J.L_.2014.086.01.0001.01.FIN

3 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?2uri=CELEX:52012DC0736
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4.4 Terveysteknologian arviointi
Direktiivin 15 artiklassa sdéddettya terveysteknologian arviointiverkostoa koskevat sdannot on
vahvistettu komission tdytdntdonpanopéitoksessi 2013/329/EU'.  Terveysteknologian
arviointiverkoston tarkoituksena on tukea kansallisten viranomaisten viélistd yhteistyotd seka
terveysteknologian suhteellista sekd lyhyen ja pitkén aikavilin tehokkuutta. Arviointiverkosto
kokoontuu kaksi kertaa vuodessa, ja se saa tieteellisissd ja teknisissd kysymyksissd tukea
terveysohjelmaan kuuluvalta yhteiselti toimelta, jonka nimi on EUnetHTA-verkosto.

Arviointiverkosto hyviksyi lokakuussa 2014 EU:n terveysteknologian arvioinnin yhteistyota
koskevan strategian ja huhtikuussa 2015 yhteisen terveysteknologian arviointityon
uudelleenkiyttod kansallisissa toimissa koskevan keskusteluasiakirjan'.

Jatkossa terveysteknologian arviointiverkoston strateginen tehtdva sdilyy samana, mutta
vahva ja toimiva tieteellinen yhteistyd on vilttimitontd. Jasenvaltiot ovat pyyténeet
komissiota ehdottamaan toimenpiteiti, joilla varmistetaan kestivyys pitkilld aikavililla."®

4.5 Rajatylittava yhteistyo
Direktiivissd edellytetddn, ettd komissio rohkaisee jdsenvaltioita tekemddn rajatylittivan
terveydenhuollon tarjoamista koskevaa yhteisty6td raja-alueilla. Komission alustavat toimet
osoittavat, ettd on vain vdhin rajatylittivid hankkeita, joista saatua kokemusta tulevat
osapuolet voisivat hyddyntdd. Komissio on myos madritellyt erityisid alueita, joilla
rajatylittdvin yhteistyon laajentamisella voisi olla huomattavia vaikutuksia potilaisiin,
esimerkiksi kun otetaan huomioon kriittiseen hoitoon péésy sydéninfarktitapauksissa.

Rajatylittdvédn yhteistyon onnistuminen edellyttdd huomattavia ostoja paikallisilta toimijoilta
kansallisten viranomaisten tuella. Seuraavassa vaiheessa on tunnistettava, mitkd EU:n toimet
ja parhaat kaytinnot auttavat toteuttamaan todellista rajatylittdvad, lisdarvoa tuottavaa
yhteistyotd. Lisdksi on selvitettdvi, mitkd maantieteelliset alueet saattaisivat hyotya téllaisesta
yhteistyOstd.

5luku: Paatelmat

Potilaiden liikkuvuus on — sekd direktiivin ettd sosiaaliturva-astutusten mukaisen —
etukdteen suunnitellun hoidon osalta edelleen vihdistd, kun taas ennakoimattoman hoidon
osalta potilaiden litkkuvuus on huomattavasti yleisempdd. Luxemburg, Ranska ja
mahdollisesti myos Suomi ja Tanska nidyttdvét olevan tdstd poikkeuksia. Muissa maissa
suunnitellun hoidon kdyttomaiirit ovat paljon pienempid kuin potentiaaliset miérdt, jotka
perustuvat sithen, kuinka moni Eurobarometri-tutkimukseen osallistuneista ihmisistd on
ilmoittanut voivansa harkita rajatylittdvan hoidon kéytto4.

' Komission taytantoonpanopaitds 2013/329/EU, annettu 26 piivini kesikuuta 2013, terveysteknologian
arvioinnista vastaavien kansallisten viranomaisten tai elinten verkoston perustamista, hallinnointia ja avointa
toimintaa koskevista sadnnoistd (EUVL L 175, 27.6.2013, s. 71).

'3 http://ec.europa.eu/health/technology assessment/docs/reuse_jointwork national hta activities en.pdf

' Neuvoston péitelmit innovoinnista potilaiden hyviksi, tydllisyys-, sosiaalipolitiikka-, terveys- ja kuluttaja-
asioiden neuvoston kokous Brysselissé 1. joulukuuta 2014.
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf
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Tdhdn voi olla monia syitd. Ensinndkin osa jdsenvaltioista pani direktiivin myo6hédin
tdytantoon, mika vaikuttaa hoidon kéyttdjaméériin vuonna 2014.

Toiseksi Eurobarometri osoittaa myds, ettd hyvin harvat kansalaiset ovat tietoisia yleisistad
oikeuksistaan korvauksiin. Silloinkin kun kansalaiset ovat tietoisia oikeuksistaan, joissakin
jasenvaltioissa potilaiden on vaikea saada lisdtietoja siitd, miten he voisivat hyddyntda
oikeuksiaan kéytdnndssd. Edelld mainittu arviointitutkimus osoittaa, ettd kansallisten
yhteyspisteiden toiminnassa on tdssd suhteessa huomattavia eroja.

Kolmas syy voi olla se, ettd vaikka jotkin jdsenvaltiot ovat panneet direktiivin kaikilta osin
tdytdntoon ja yrittdvét kaikin tavoin edistdd potilaiden oikeuksia rajatylittdvdin hoitoon,
huomattavan monessa jisenvaltiossa terveysjérjestelma asettaa potilaille monia esteitd, miké
ainakin joissakin tapauksissa vaikuttaa johtuvan tarkoituksellisista poliittisista valinnoista:
jotkin nykyiset ennakkolupajérjestelmdt ovat laajempia kuin nykyisen hakemusten méairdn
mukaan vaikuttaisi olevan perusteltua, monissa tapauksissa ei ole tdysin selvdd, mihin
hoitoihin edellytetdédn ennakkolupaa, kotijasenvaltiossa maksettuja korvauksia pienemmét
korvaukset ovat selvisti esteend tai hoidolle on asetettu useita hankalia hallinnollisia
vaatimuksia, jotka voivat hyvinkin saada potilaan luopumaan korvauksien hakemisesta.

On mahdollista, ettd rajatylittivdn hoidon luonnollinen kysyntd on suhteellisen viahéisté
useistakin syistd: potilaiden matkustushaluttomuus (esimerkiksi perheen ldheisyys tai
kotimaan jdrjestelmdn tuttuus), kielimuuri, jdsenvaltioiden véliset hintaerot tai
vakuutusjdsenvaltion kohtuulliset hoitoon pddsyn odotusajat. On myds hyvd huomata, ettd osa
kysynnéstd voidaan tiyttdd joidenkin jdsenvaltioiden tekemien paikallisten kahdenvilisten
sopimusten avulla. Edelléd esitetyt asiat huomioon ottaen télld hetkelld ei voida péatelld, ettd
rajatylittdvin hoidon kdytto kuvastaisi tismélleen mahdollista kysyntaa.

Direktiivin vaikutusta olisi kuitenkin tarkasteltava laajemmin kuin pelkéstiin rajatylittdvin
terveydenhuollon nékdkulmasta. Se on vaikuttanut useisiin térkeisiin terveydenhuollon
uudistamista koskeviin keskusteluihin, joita monissa jdsenvaltioissa kdydaén.

Direktiivissd on esimerkiksi huomattava madrd sddnnoksid, jotka koskevat potilaiden
oikeuksien avoimuutta sekd terveydenhuoltopalvelujen laatua ja turvallisuutta. Siitd, mité
tietoja potilaat tarvitsevat ja miten ne olisi annettava, keskustellaan todenndkdisesti vield
jonkin aikaa. Tédmid ei johdu itse direktiivistd vaan heijastaa laajempia muutoksia
teknologiassa ja yhteiskunnassa: ihmisten odotukset ovat huomattavan erilaisia nyt kuin vain
muutama vuosi sitten (ja esimerkiksi kéyttdjien tekemadt arvioinnit vaikuttavat todennékoisesti
terveydenhuoltopalveluihin). Direktiivissd sdddetddn kuitenkin komissiolle ja jdsenvaltioille
valmiista tilasta (ja foorumista sddnnéllisesti kokoontuvan kansallisten yhteyspisteiden
verkoston muodossa), jossa ne voivat jakaa ajatuksia siitd, miten tdhdn haasteeseen voitaisiin
vastata.

Toistaiseksi on selvdd, ettd kansallisten yhteyspisteiden toimintatavoissa ja tarjotun tiedon
laadussa on huomattavia eroja. Tulevissa keskusteluissa kannattaisi tarkastella yhteisid
lahestymistapoja tai suuntaviivoja kansallisten yhteyspisteiden ty6td varten.
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Vastaavasti  terveydenhuoltopalveluihin = kohdistuvat  paineet lisddvdat  kiinnostusta
voimavarojen parempaan hyddyntdmiseen rajatylittdvalla yhteisty6lld. Vaikka komission
tadhdn mennessd tekemi alustava tyd onkin tuottanut joitakin ehdotuksia EU:n tason toimiksi
(esimerkiksi onnistuneiden hankkeiden parhaiden kéytdntdjen jakaminen ja tarkistuslistan
laatiminen rajatylittdvad yhteistyotd harkitseville), on selvéa, ettd ne toimivat vain kansallisten
tai paikallisten toimien tukena.

Direktiivin terveydenhuoltojdrjestelmien vilistd yhteistyotd koskevassa luvussa luodaan uusi
kehys  jdsenvaltioiden  yhteistyolle. Siitd ~ voisi olla todellista hyotya
terveydenhuoltojérjestelmille eri puolilla unionia. Eurooppalaiset osaamisverkostot voisivat
esimerkiksi helpottaa merkittdvasti hoitoon péaédsyéd silloin, kun on kyse harvinaisista ja
monimutkaisista sairauksista, joiden asiantuntijoita on vidhdn. Ndiden mahdollisuuksien
hyddyntdmiseksi tarvitaan kaikkien osapuolien jatkuvaa tukea ja sitoutumista.

Terveysteknologian arviointiverkoston soveltama strategia on osoittanut, etti jdsenvaltiot ovat
kiinnostuneita yhteistyOstd, mutta se on my0s tuonut esiin pysyvien ja hyvin perusteltujen
jarjestelyjen tarpeen. Téllaisten jérjestelyjen olisi helpotettava yhteisty6td ja siten
mahdollistettava se, ettd jdsenvaltiot ja muut sidosryhmét hyotyvit yhteistyOsté
tdysimadraisesti.

Teknologian kehitys tarkoittaa sitd, ettd etdlddketieteen palvelut (myds verkkoapteekit)
todenndkoisesti yleistyvét ja ettd niiden merkitys kasvaa ldhitulevaisuudessa. Siksi voi olla
hyvd pohtia, onko sovellettavia sddntdjd (esimerkiksi kun on kyse sovellettavasta
lainsdddénndstd, hoitoon piddsystd ja hoidon korvaamisesta) kehitettdva ja selkiytettivd, ja
miten se tehddan.

6 luku: Komissiolle siirretty valta antaa delegoituja saddoksia potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa direktiivin 2011/24/EU 17 artiklan
mukaisesti

6.1 Johdanto
Direktiivin 2011/24/EU 11 artikla koskee lddkemiidrdysten vastavuoroista tunnustamista
jasenvaltioiden vélilld. Kyseisen 11 artiklan 5 kohdassa komissio valtuutetaan delegoiduin
sdddoksin hyvidksymédn toimenpiteet tiettyjen lddkkeiden tai lddkinnéllisten laitteiden
luokkien  jattdmiseksi  tarvittaessa  lddkemddrdysten  tunnustamisen  ulkopuolelle
kansanterveyden turvaamiseksi.

Direktiivin 2011/24/EU 12 artikla koskee eurooppalaisten osaamisverkostojen kehittdmista.
Direktiivin 12 artiklan 5 kohdassa luettuna yhdessd 12 artiklan 4 kohdan a alakohdan kanssa
komissio valtuutetaan delegoiduin sdddoksin hyviksymiédn luettelon erityisperusteista ja -
edellytyksistd, jotka eurooppalaisten osaamisverkostojen on tiytettdvid, sekd edellytykset ja
perusteet, joita vaaditaan terveydenhuollon tarjoajilta, jotka haluavat liittyd eurooppalaiseen
osaamisverkostoon, kuten 12 artiklan 4 kohdan a alakohdassa sdddetdéan.
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Direktiivin 2011/24/EU 17 artiklalla komissiolle siirretdén valta antaa delegoituja sdddoksia
viilden vuoden ajaksi 24. huhtikuuta 2011 lukien. Kyseisessd artiklassa edellytetddn, ettéd
komissio esittdd siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta
ennen viiden vuoden kauden pédttymistd. Sdaddsvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto peruuta
siirtoa 18 artiklan mukaisesti.

6.2 Siirretyn sdadosvallan kayttdminen
Direktiivin 11 artiklan 5 kohtaan liittyen jérjestettiin 14. helmikuuta 2012 jisenvaltioiden
asiantuntijoiden kokous, jossa keskusteltiin siité, olisiko tarvetta jéttéa tiettyjen ladkkeiden tai
ladkinnillisten laitteiden luokkia lddkemadrdysten tunnustamisen ulkopuolelle. Kokouksen (ja
asian tueksi tehdyn tutkimuksen) lopputulos oli, ettei mitddn luokkia ole télld hetkelld tarvetta
jattdd tunnustamisen ulkopuolelle. Komissio ei siten ole vield kayttdnyt siirrettyd
sdddosvaltaa.

Direktiivin 12 artiklan 5 kohtaan liittyen komissio teki delegoitua sdadostd laatiessaan
jasenvaltioiden kanssa tiivistd yhteistyotd, ennen kuin kyseinen sdddds hyvéksyttiin
10. maaliskuuta 2014 (ks. edelld olevan kohdan 4.2 viittaus). Sdddos tuli voimaan
27. toukokuuta 2014.

6.3 Paatelma
Komissio katsoo, ettd direktiivilld 2011/24/EU siirretty sdddosvalta olisi pidettdva voimassa.

Ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden alalla voi tapahtua nopeita muutoksia. Vaikka
poikkeuksia lddkemddrdysten vastavuoroisen tunnustamisen periaatteesta ei tdlld hetkelld
tarvita, tdllainen tarve voi syntyd myOhemmin, ja silloin olisi voitava toimia nopeasti
antamalla delegoitu sdddos kansanterveyden turvaamiseksi.

Ensimmadiset eurooppalaiset osaamisverkostot perustetaan vuonna 2016, ja ne on silloin
arvioitava. Arviointi tarkoittaa todenndkdisesti sitd, ettd voimassa olevan delegoidun
sdddoksen sisdltod on muutettava.
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LIITEA
Jasenvaltioilta saatujatietoja direktiivin toiminnasta

Kysely ldhetettiin kaikille jdsenvaltioille tammikuussa 2015. Vastausten toimittamisen
médrdaika oli 30. huhtikuuta 2015. Kysely kattoi kalenterivuoden 2014.

Yhteensd 28 jdsenvaltiosta 26 antoi tietoja (Latvia ja Malta eivit vastanneet kyselyyn).

Téassd esitellddn joitakin jasenvaltioiden ilmoittamia tietoja, ja niiden yhteydessd on otettava
huomioon seuraavat seikat:

Jasenvaltiot saattoivat direktiivin 2011/24/EU osaksi kansallista lainsdddantodan eri aikoina,
ja monissa tapauksissa annetut tiedot kattavat vain osan vuotta 2014. Joidenkin
Jjasenvaltioiden on vaikea jakaa tapauksensa direktiivin 2011/24/EU ja sosiaaliturva-asetusten
(asetukset (EY) N:o 883/2004 ja (EY) N:o 987/2009) vililla, varsinkin silloin, kun on kyse
ilman ennakkolupaa annettavan hoidon korvaushakemuksista.

Monien jisenvaltioiden on ollut vaikea antaa tietoja kansallisten yhteyspisteiden
vastaanottamista tietopyynnoistd eriteltynd vélineen ja aiheen mukaan. On myos
todenndkoistd, ettd jotkin jdsenvaltiot ovat ottaneet mukaan direktiivin 2011/24/EU
soveltamisalan ulkopuolista rajatylittdvdd terveydenhuoltoa koskevat pyynndt, kuten
eurooppalaiseen sairaanhoitokorttiin liittyvét kysymykset.

Joillakin jdsenvaltioilla — erityisesti niilld, joilla on vakuutuspohjainen jarjestelmd — on
ollut vaikeuksia tietojen kerdédmisessd jarjestelminsé eri osilta.

Koska tdmid oli ensimmdiinen kerta, kun kyselyd kiytettiin, sen toteuttamisen aikana
tunnistettiin erilaisia kdytdnnon semanttisia pulmia (jotka johtuivat kansallisten tilanteiden ja
kéytantdjen erilaisuudesta). Ndméi pulmat on ratkaistava tulevien toimien yhteydessd, koska
ne vaikuttavat tietojen vertailukelpoisuuteen.

Jasenvaltioiden tiedot eivét siis ole helposti vertailukelpoisia: tdmén liitteen tiedot
esitetdéinkin vain tilanteen havainnollistamiseksi.

Kansallisten yhteyspisteiden saamat tietopyynnot

Vastanneista 26 jasenvaltiosta kaikki muut paitsi Luxemburg ja Ruotsi pystyivit ilmoittamaan
yksittdisten tietopyyntdjen kokonaismédrdn. Vuonna 2014 tietopyyntdjd ilmoitettiin saadun
yhteensd 109 223. Viisi jésenvaltiota sai alle sata tietopyyntda (esimerkiksi Portugali sai vain
kuusi). Kymmenen jdsenvaltiota ilmoitti saaneensa yli 1 000 tietopyyntdd. Kolmen
jasenvaltion osuus ilmoitetuista tietopyynndistd oli ldhes 75 prosenttia: Itdvalta (15 536),
Saksa (36 602) ja Suomi (25 207). Ndma paljon muita suuremmat luvut johtuvat luultavasti
verkkosivustoilla  kdynneistd, jotka nidmd kolme jdsenvaltiota ovat ilmoittaneet
tietopyynndiksi.
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Jotkin jdsenvaltiot pystyivit jaottelemaan saamansa tietopyynnot vélineen mukaan. Néaissd
tapauksissa tietopyynndistd 74 050 oli saatu verkkosivuston kautta (ks. edellinen kohta),
15 461 puhelimitse, 5 436 sdhkdpostilla ja 2 179 henkil6kohtaisen kdynnin aikana.

Ennakkoluvan kaytto

Kaksikymmentdyksi jdsenvaltiota on ottanut kdytt6on ennakkolupajirjestelmén (Alankomaat,
Itdvalta, Liettua, Ruotsi, Suomi, TSekki ja Viro eivét ole, vaikkakin osa niistd on hyviksynyt
lainsddddntod, joka mahdollistaa téllaisen jarjestelmdn kéyttoonoton tarvittaessa
my6hemmin). Niistd 21 jasenvaltiosta Latvia ja Malta eivit antaneet tietoja. Saksa toimitti
muut tiedot paitsi tiedot ennakkoluvan kéytosta.

Tiedot toimittaneista 18 jdsenvaltiosta Ranska oli selvd poikkeus: se oli myOntinyt
57 000 ennakkolupaa. Luku siséltdd kuitenkin sekd sosiaaliturva-asetusten ettd direktiivin
mukaisesti myonnetyt luvat. Lopuissa 17 jdsenvaltiossa erityisesti direktiivin mukaisia
ennakkolupahakemuksia, jotka joko hyvéksyttiin tai hyléttiin, tehtiin 560, ja niistd 360:lle
annettiin ennakkolupa. Kaksi jdsenvaltiota (Kreikka ja Puola) ilmoitti, ettd ne eivét olleet
hyviksyneet tai hyldnneet yhtddn ennakkolupahakemusta vuonna 2014, ja kaksi (Kroatia ja
Portugali) saivat kumpikin vain yhden hakemuksen. Toisessa dédripdédssa olivat Italia, joka sai
177 hakemusta (103 hyvaksyttiin), ja Slovakia, joka sai 139 hakemusta (121 hyvéaksyttiin).

K orvaus hoidosta ilman ennakkolupaa

Vastanneista 26 jdsenvaltiosta vain 23 pystyi antamaan tiydelliset tiedot sellaisten hoitojen
korvauksista, joihin ei tarvita ennakkolupaa (Alankomaat ja Saksa eivét pystyneet antamaan
lainkaan tietoja, ja Belgia ei pystynyt antamaan kaikkia tietoja). Néiistd 23 jisenvaltiosta
Luxemburg, Ranska ja Suomi antoivat kootusti sekd direktiivin ettd sosiaaliturva-asetusten
mukaiset tiedot. Luxemburg ilmoitti saaneensa 117 962 korvaushakemusta, Ranska 422 680
ja Suomi 17 142.

Lopuissa 20 jisenvaltiossa tehtiin yhteensd 39 826 direktiivin mukaista korvaushakemusta,
joista yksistddn Tanskan osuus oli31032. Neljd jdsenvaltiota maksoi korvauksia yli
1 000 tapauksessa. Neljdtoista jasenvaltiota maksoi korvauksia alle sadalle henkil6lle, ja niisti
kuusi (Bulgaria, Itdvalta, Kreikka, Kypros, Portugali ja Viro) ilmoitti, ettei ollut maksanut
lainkaan direktiivin mukaisia korvauksia.

K asittelyajat

Vastanneista 16 jdsenvaltiosta, joilla oli ennakkolupajirjestelmd ja jotka saivat
ennakkolupahakemuksia, yhdeksidn (Bulgaria, Espanja, Irlanti, Kroatia, Luxemburg, Ranska,
Slovakia, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta) ilmoitti hakemusten keskiméddrdisen
kisittelyajan olleen enintdén 20 pédivdd. Vain kolmella keskimidrdinen kisittelyaika oli
vahintddn 30 paivad: Kypros (40 pdivad), Slovenia (69 pdivéd) ja Unkari (30 péivad).

'7 Niihin tietoihin saattaa sisiltyd pieni mééira korvaushakemuksia hoidoista, joihin olisi pitinyt hakea
ennakkolupa mutta joista haettiin korvausta jélkikéteen ja korvaus myonnettiin.
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Vastanneista 19 jésenvaltiosta, jotka tosiasiallisesti saivat korvaushakemuksia (ja pystyivit
ilmoittamaan pyydetyt luvut) hoidoista, joihin ei tarvita ennakkolupaa, 15 jasenvaltiota pystyi
antamaan tiedot hakemusten keskimairdisistd kéisittelyajoista (Belgia, Kreikka, Liettua ja
Romania eivét pystyneet antamaan nditd tietoja). Niistd neljdssd keskiarvo oli alle 20 pdivéa
(Luxemburg, Tanska, Unkari ja Yhdistynyt kuningaskunta). Kolmessa keskiarvo oli yli
80 paivaid: Ruotsi (150), Slovakia (84,3) ja Suomi (82) (Suomen luku koskee sekd asetusten
ettd direktiivin mukaisia hakemuksia).'®

'8 Korvauskiytinnét vaihtelevat eri jasenvaltioissa huomattavasti. Jos jasenvaltio esimerkiksi paattia maksaa
asetuksen mukaisia korvauksia silla perusteella, ettd se on potilaalle edullisempaa, korvaussumman
madrittdmiseen voi kulua useita kuukausia.
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LIITEB
Rajatylittavaa ter veydenhuoltoa koskevan dir ektiivin arviointitutkimus

Tédmai arviointitutkimus koskee direktiivin 2011/24/EU vaikutuksia. Sen yleistavoitteena on
raportoida, kuten direktiivin 20 artiklan 1 kohdassa mainitaan, direktiivin tdhinastisesta
taytdntoonpanosta kidytettdvissd olevien ldhteiden perusteella sekd tunnistaa puutteet ja
parantamismahdollisuudet. Arviointitutkimus pohjautuu tilanteeseen jasenvaltioissa ja muihin
arvokkaisiin ulkopuolisiin ldhteisiin (kuten aiempiin tutkimuksiin, tieteelliseen kirjallisuuteen
ja sidosryhmiltd saatuihin tietoihin).

M enetelmét

Asiakirjatutkimuksen  ja  kirjallisuuskatsauksen  lisdksi  tehtiin  yksityiskohtainen
verkkosivustokatsaus ja hyddynnettiin yleisesti kdytettyjd osallistavia tutkimusmenetelmia.

Verkkosivustoanalyysi perustui aiempiin tutkimuksiin, ja se tehtiin kaikkien 32 kansallisen
yhteyspisteen (kohteena oli 32 maata tai aluetta, kuten Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
kuuluvat Englanti, Gibraltar, Pohjois-Irlanti, Skotlanti ja Wales) verkkosivustoille. Analyysi
tehtiin 6. lokakuuta 2014 ja 6. marraskuuta 2014 vélisend aikana.

Tutkimusmenetelménd kiytettiin niin sanottua valepotilas-menetelméd, jotta pystyttiin
ottamaan huomioon “loppukéyttdjan” ndkokulma. EU:n 12 jésenvaltion (Alankomaat, Belgia,
Espanja, Italia, Itdvalta, Liettua, Malta, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovenia ja Unkari)
kansallisiin yhteyspisteisiin otettiin yhteyttd marraskuussa 2014 sekd sdhkopostitse ettéd
puhelimitse kéyttden kolmea erilaista etukéteen suunniteltua skenaariota. Ndma kohdemaat
ovat edustava otos, joka perustuu kertomuksessa méaariteltyihin kriteereihin.

Kohdemaista ja Euroopan tasolla keréttiin myds subjektiivisia, mielipiteisiin perustuvia tietoja
59 sidosryhmihaastattelulla ja verkkokyselylld, joka tehtiin 12 kansalliselle yhteyspisteelle
kohdemaissa. Noin 50 prosenttia sidosryhmistd, joihin otettiin yhteyttd, suostui haastatteluun
neljan viikon aikana. Ne edustivat sairausvakuutuspalvelujen tarjoajia, terveyspalvelujen
tarjoajia, potilasasiamiehid, kansallisia ja alueellisia viranomaisia, potilasryhmié,
tarkastuselimid, ammattiliittoja ja kentdlld toimivien ld&dkemé&érdysten antajien jirjestoja.
Kaikki kansalliset yhteyspisteet vastasivat ainakin osaan verkkokyselysta.

Arviointitutkimuksen péddtelmié tdydentda potilaille tarjottujen palvelujen SWOT-analyysi.
Rajoitukset

Taméa arviointitutkimus ei ole virallinen arviointi. Siind ei ole otettu huomioon valituksia,
rikkomuksia ja tdytdntdonpanotoimia. Koska direktiivin hyvéksymisestd on niin véhéin aikaa
ja potilaiden liikkuvuudesta on saatavilla vain védhin tietoja, direktiivin virallinen arviointi

olisi ollut ennenaikaista. ”Arvioidaan ensin” -periaatteen mukaisesti arviointitutkimus tuottaa
kuitenkin mielekk&itd — laadullisia — tietoja perusarviointia ja tulevia arviointeja varten.
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