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Sammanfattning

Kommissionens  forslag  till  direktiv om  patientrittigheter vid
griansoverskridande vard — patientrorlighetsdirektivet — syftar i forsta hand
till att utveckla den inre marknaden genom att skapa ett tydligare rittsldge
for patienters rétt till ersittning for planerad vard i andra EU-lédnder. Denna
ritt har slagits fast av EG-domstolen i ett antal domar i enlighet med reglerna
om fri rorlighet for tjdnster. Eftersom det dock finns en risk for att
domstolens rattspraxis tolkas och tillimpas olika i EU:s medlemsstater har
bade parlamentet, radet och kommissionen sett ett behov av tydligare regler
pd omradet. Huvudregeln enligt forslaget dr att patienter har rétt till
ersittning for planerad vérd i andra EU-ldnder om samma eller liknande vérd
hade ersatts i patientens hemland (landet dir patienten ar forsidkrad).
Ersdttningen ska enligt forslaget uppga till det belopp som hade ersatts om
samma eller liknande véard hade givits i hemlandet. Kommissionen foreslar
dock att medlemsldnderna under vissa fOrutsittningar kan stilla krav pa
forhandstillstdnd for att patienter ska fa ersdttning for sjukhusvard i andra
EU-linder. En forutséttning dr att utflodet av patienter hotar att underminera
den finansiella balansen i socialforsiakringssystemet, tillhandahallandet av en
hélso- och sjukvérd tillgdnglig for alla eller uppritthéllande av vardkapacitet
eller medicinsk kompetens i landet.

Enligt forslaget ska medlemsldanderna dven se till att det finns information till
patienter om deras réttigheter till vard i andra EU-ldnder, och uppritta
nationella kontaktpunkter som kan informera patienter och hjélpa dem att
hdvda sina rattigheter.
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For att skapa o6kad trygghet for patienter som soker grinsdverskridande vérd
innehaller direktivet vidare ett antal grundkrav som medlemslédndernas hélso-
och sjukvérd maste uppfylla, bl.a. vad géller kvalitets- och sékerhetsnormer,
information till patienter, klagomdjligheter och ansvarsforsékringar.

Slutligen foreslas utokat samarbete mellan EU-ldnderna pa ett antal omraden.
Det gidller bl.a. Omsesidigt erkdnnande av recept, upprittande av
“referensndtverk” mellan hogspecialiserade vardgivare och samarbete kring
utvirdering av nya medicinska metoder. Narmare foreskrifter for dessa
samarbeten ska tas fram av kommissionen tillsammans med en
genomforandekommitté.

Regeringens generella instillning till kommissionens forslag ar positiv.
1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

EG-domstolen avkunnade 1998 de s.k. Kohll- och Deckerdomarna, dar det
slogs fast att hdlso- och sjukvard omfattas av EG-fordragets regler om fri
rorlighet for tjanster och att patienter darfor har rétt till erséttning for hélso-
och sjukvard som har getts i ett annat EU-land." Domstolen har senare
utvecklat sin rittspraxis pa omradet i ett antal ytterligare domar, bl.a. i malen
Vanbraekel, Geraets-Smits/Peerbooms, Miiller-Fauré/van Riet, Inizan och
Watts.” Domstolen slog bl.a. fast att EG-fordragets regler giller oavsett hur
hédlso- och sjukvarden dr organiserad och finansierad samtidigt som
medlemsldnder under vissa omstidndigheter har rétt att uppstélla krav pa
forhandstillstaind for att ersdtta sjukhusvard som getts i en annan
medlemsstat. 1 Sverige fick domstolens réttspraxis genomslag bl.a. genom
den s.k. Jelinekdomen som avkunnades av Regeringsritten i januari 2004. 1
praktiken innebédr domstolens réttspraxis att det har skapats ett parallellt spar
for att soka erséttning for planerad véard i annat EU-land vid sidan av
mojligheten att soka forhandstillstand enligt forordning 1408/71 om
samordning av de sociala trygghetssystemen.

Ar 2003 uppmanade EU:s hilsoministrar kommissionen att undersdka hur
det kunde skapas ett tydligare rittslage i fraga om grinsoverskridande vard. 1
forslaget till tjinstedirektiv som presenterades &r 2004 inkluderade
kommissionen regler om hilso- och sjukvardstjdnster och patientrorlighet.
De omfattande forhandlingar som &dgde rum om tjinstedirektivet i
Europaparlamentet och radet resulterade dock 1 att hélso- och
sjukvérdstjanster undantogs fran tjanstedirektivets tillimpningsomrade

' Mal C-158/96 Kohll, C-120/95 Decker.

2 Mal C-368/98 Vanbraekel, C-157/99 Smits/Peerbooms, C-385/99 Miiller-Fauré/van
Riet, C-56/01 Inizan och C-372/04 Watts.
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I juni 2006 antog radet slutsatser om gemensamma vérderingar och principer
i EU:s hilso- och sjukvardssystem, och uppmanade kommissionen att
respektera dessa vid utarbetandet av kommande forslag inom hélso- och
sjukvirdsomradet. Parlamentet har ocksd 1 flera resolutioner och
betdnkanden uppmanat kommissionen att ldgga fram forslag for att uppna
rattslig tydlighet om patienters réttigheter till grinsoverskridande véard och
skapa 6kad sékerhet for patienter som far gransoverskridande vérd.

For att fa in synpunkter pa hur hélso- och sjukvardsfragorna borde hanteras
pa gemenskapsnivéd inledde kommissionen en konsultationsprocess hdsten
2006.° Konsultationen belyste att medlemsstaterna r eniga om att det finns
behov av att tydliggora vilka regler som géller for att kunna sdka vérd i andra
lander samt for att f4 denna vard ersatt, liksom vilka mdjligheter de ansvariga
for nationella hélso- och sjukvéardssystem har att planera verksamheten utan
att begrinsa principerna om den fria rorligheten.

Mot bakgrund av konsultationen har kommissionen utarbetat foreliggande
direktivforslag. Forslaget 4tfoljs av ett meddelande som ytterligare forklarar
forslagets syfte och innehall. *

1.2 Forslagets innehall

Forslagets kdrna utgors av reglerna om patienters rtt till ersdttning for véard i
annat EU-land. Denna del, som omfattar artiklarna 6 — 9, bygger i stora delar
péd EG-domstolens rittspraxis pa omradet. Dirtill innehaller forslaget dven
ett antal grundldggande principer for medlemsstaternas hélso- och sjukvard
(artikel 5), bestimmelser for att sidkra patienters tillgang till information om
sina réttigheter (artikel 10 och 12) och omraden for fortsatt samarbete mellan
medlemslénderna pa hilso- och sjukvardsomradet (artiklarna 13 — 18). Det
bor noteras att direktivforslaget inte innehaller nagra specifika bestimmelser
om hilso- och sjukvérdsforetagens ritt att etablera sig eller tillhandahélla
temporéra tjénster i andra medlemsstater.

Patienters rdtt till ersdttning for vdrd i annat EU-land

Huvudbestdimmelsen enligt forslaget dr att patienter har rétt till erséttning
frén sitt hemland (eg. den medlemsstat dér patienten dr forsékrad) for vard i
annat EU-land fOrutsatt att samma eller liknande vard hade ersatts i
hemlandet. Det dr sélunda upp till hemlandet att avgora vilken vard som
ingar i det allmédnna hélso- och sjukvardssystemet och som patienter darfor
har rétt till erséttning for. Ersdttningen ska uppgé till det belopp som hade
ersatts enligt hemlandets taxa om samma eller liknande vard hade givits dér,
dock utan att overskrida den faktiska vardkostnaden. For att berdkna den

? Meddelande frén kommissionen. Samrad om gemenskapsétgarder som ror hélso- och
sjukvard. SEC (2006) 1195/4.

* Meddelande fran kommissionen. Tillimpning av patientrittigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard. KOM(2008) 415 slutlig.
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kostnad som ska ersdttas ska medlemsstaterna ha en “mekanism” som
baseras pa objektiva, icke-diskriminerande principer som ar kdnda pa
forhand. Direktivet ska dock inte hindra medlemsldnder fran att ersitta
patienter med hela den faktiska vardkostnaden enligt vardlandets taxa.

Om forutsittningarna for att fi forhandstillstdnd for vard i annat EU-land
enligt forordning 1408/71 &r uppfyllda ska dock patienter fa ersittning enligt
reglerna i denna forordning. Enligt forordning 1408/71 kan en patient fa
forhandstillstand for att fa den planerade vérd som hans/hennes hilsotillstdnd
kréver i ett annat EU-land. Patienten far d& vardformaner i véardlandet pa
samma villkor som om hon eller han varit forsékrad dér. Patienten behdver
sjélv inte betala kostnaden for varden, utan kostnaden for vérden regleras
mellan de behdriga myndigheterna i patientens hemland och i vérdlandet.
Patienten behover endast betala eventuella patientavgifter i véardlandet.
Forhandstillstand far inte vdgras om vérden &r en forman som omfattas av
hemlandets system, och om patienten inte kan fa denna véard inom normal
tid, med beaktande av hans/hennes hilsotillstdnd och sjukdomens forlopp.

Enligt det foreslagna direktivet har patienten ritt till ersittning for vérd
oavsett om varden har getts vid en offentlig eller privat vardinréttning, i
enlighet med domstolens réttspraxis. Forhandstillstdnd enligt forordning
1408/71 kan ddremot endast ges for vdrd vid vérdinrdttningar som &r
anslutna till det allménna hélso- och sjukvérdssystemet i vardlandet.

Villkor och kriterier for tillgdang till vard

For att fa ersittning for vard i annat EU-land kan hemlandet krdva att
patienter uppfyller samma villkor och kriterier for tillgang till vard som
géller for motsvarande vard inom landet. Ett exempel &r om tillgang till
specialistvdrd kriver remiss frén en allméanldkare. Dylika regler far dock inte
vara diskriminerande eller hindra den fria rérligheten for personer.

Krav pa forhandstillstand

Under vissa fOrutsdttningar far medlemslédnder stélla upp krav pa
forhandstillstdnd for att patienter ska fi ersittning for vard i annat EU-land.
Pé denna punkt &r reglerna olika for det som réknas som sjukhusvard och for
vard utanfor sjukhus. For vard utanfor sjukhus far krav pd forhandstillstand
inte stdllas, i enlighet med EG-domstolens rittspraxis. Déremot fér
medlemslédnderna infora ett system med forhandstillstdnd for erséttning for
sjukhusvérd som ges i annat EU-land. Detta far goras under forutsittning att
utflodet av patienter allvarligt forsvagar, eller sannolikt allvarligt forsvagar,
den ekonomiska balansen i systemet och/eller planering och rationaliseringar
inom sjukhussektorn for att undvika Overkapacitet, obalans i utbudet av
sjukhusvéard och sloseri med resurser, tillhandahéallande av en balanserad
hélso- och sjukvard tillgénglig for alla eller uppritthéllande av vardkapacitet
eller medicinsk kompetens inom landet.
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Ett system med forhandstillstind maste begrinsas till vad som dr nodvandigt
for att uppna syftet, och de kriterier som anvénds for att avsla en ansdkan om
forhandstillstind maste anges pa férhand.

Definition av sjukhusvdrd

Sjukhusvard definieras enligt forslaget som véard som kridver dvernattning
minst en natt, samt ytterligare vard som ska fortecknas pa en sérskild lista.
Denna lista ska endast innehalla vard som krdver hogspecialiserad och
kostnadsintensiv infrastruktur eller utrustning, eller vard som utgér en
sérskild risk for patienten eller allménheten. Listan ska sammanstillas av
kommissionen 1 samarbete med en genomférandekommitté med
representanter for medlemslédnderna.

Handldggningsgarantier

Medlemslédnderna ska se till att de administrativa rutinerna for att bevilja
forhandstillstand eller tillgang till vard enligt andra villkor och kriterier (se
ovan) grundas pa objektiva och icke-diskriminerande kriterier som
offentliggdrs 1 forvédg, och som dr nddvéndiga och proportionella for syftet.
Ansokningar ska behandlas objektivt och opartiskt inom péa forhand
offentliggjorda tidsfrister. Alla beslut om vérd i ett annat EU-land ska ga att
overklaga.

Information till patienter

Medlemsstaterna ska se till att patienter kan fa information, inklusive pa
elektronisk vig, om hur man fir vard i andra EU-ldnder och vilka villkor
som giller, bl.a. vid eventuella skador. Det ska dven finnas s.k. nationella
kontaktpunkter som, tillsammans med kommissionen och kontaktpunkter i
de andra EU-ldnderna, ska ta fram och sprida information till patienter om
deras riéttigheter till grinsdverskridande vérd, garantierna for kvalitet och
sékerhet, skydd av personuppgifter och hur man gor for att 6verklaga beslut
om gransoverskridande vard. Kontaktpunkterna ska &ven hjilpa patienter att
ta tillvara sina réttigheter, t.ex. for att klaga pa ldmpligt sitt i héndelse av
skada.

Patienter som reser till annat EU-land for vard ska vidare garanteras tillgdng
till sin patientjournal.

Gemensamma principer for hélso- och sjukvdrd

Forslaget slar fast vissa grundldggande principer som medlemsldndernas
hélso- och sjukvardssystem &r skyldiga att uppfylla, oavsett om varden
innehéller ett gransdverskridande moment eller ej. Reglerna bygger pa de
principer och virderingar om hélso- och sjukvarden som ridet enades om i
juni 2006, och syftet &r att skapa tydlighet om vad medlemsstaterna har for
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ansvar och diarmed skapa en grundldggande trygghet for patienter som soker
vérd i andra EU-lander. Medlemsstaterna ska bl.a. se till att:

e varden bedrivs enligt tydliga kvalitets- och sdkerhetsnormer, och
att det finns arrangemang sé att vardgivarna kan uppfylla dessa
normer,

e tillimpningen av dessa normer Overvakas och att atgérder vidtas
om normerna inte foljs,

e vardgivarna ger patienter all relevant information sé att de kan
fatta vilgrundade beslut, sidrskilt om vérdens tillgdnglighet,
kostnad och resultat, och uppgifter om forsdkringsskydd eller
andra system for yrkesansvar,

e patienterna garanteras provning och kompensation vid skador i
varden,

e det finns system med yrkesansvarsforsidkringar eller
motsvarande,

e  patienters personuppgifter skyddas,

e patienter frén andra EU-l4nder behandlas pd samma villkor som
de egna medborgarna.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta riktlinjer for
att underldtta implementeringen av dessa principer.

Virdlandets lag ska gdlla

Forslaget slar fast att det &r vardlandets lag som ska gélla vid
griansoverskridande vard, dvs. om patienten far vard i ett annat EU-land dn
dér han eller hon ar forsdkrad, eller om en vardgivare ger vard i ett annat EU-
land &n dér denna &r etablerad eller registrerad. Direktivet om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer dr undantaget denna bestimmelse.

Omrdden for fortsatt samarbete

Forslaget slar fast en generell samarbetsskyldighet for medlemsldnderna i
fragor om gréansdverskridande vard, och pekar ut ett antal omraden for
fortsatt samarbete.

Recept som utfdrdats i ett medlemsland ska kunna anvindas i Ovriga
medlemsldnder. Kommissionen ska anta regler om bl.a. dkthetskontroll och
korrekt identifiering av lakemedel.

Vardgivare ska kunna ansluta sig till europeiska referensnitverk som ska
frimja samarbete kring hogspecialiserad vard och sillsynta sjukdomar.
Kommissionen ska ta fram kriterier och villkor som deltagare i
referensnétverken maste uppfylla.

Medlemsléndernas system for e-hélsa ska goras kompatibla.
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Medlemsstaterna ska samarbeta kring utvdrdering av medicinska metoder
genom upprittandet av ett ndtverk bestdende av de ansvariga nationella
myndigheterna.

Statistik och andra kompletterande uppgifter om grinsdverskridande
sjukvidrd ska samlas in av medlemsldnderna och skickas in till
kommissionen.

Genomforandekommitté

Ett antal delar av direktivet ska genomforas av kommissionen tillsammans
med en genomférandekommitté bestdende av representanter for
medlemsldnderna. Kommittén ska antingen fatta beslut genom det
foreskrivande forfarandet eller genom det foreskrivande forfarandet med
kontroll. De beslut som kommissionen ska fatta genom kommittéforfarande
ror:

e faststillande av sddan vard som ska réknas som sjukhusvard for
tillimpningen av direktivet,

e utarbetande av ett standardformat for information till patienter
om vard i annat EU-land,

e  dtgirder for att forvalta nitverket av nationella kontaktpunkter,

e dtgirder for att genomfora det dmsesidiga erkénnandet av recept,
och for att undanta sdrskilda kategorier av ldkemedel fran
erkdnnandet,

e  dtgirder for att uppritta europeiska referensnitverk,

o dtgirder for att  &stadkomma  kompabilitet  mellan
medlemsléndernas system for e-hélsa,

e tgirder for att inrdtta och forvalta ndtverket om utvirdering av
medicinska metoder,

e  atgirder for att genomfora insamling av statistiska uppgifter.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Motsvarighet till bestimmelserna i avsnitten I-II (artiklarna 1-5) i
direktivforslaget finns 1 svensk lagstiftning framst i hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763), lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hélso-
och sjukvardens omrade och i patientskadelagen (1996:799). Det ndrmare
innehéllet i de eventuella dndringar i ndmnda svenska lagstiftning som
direktivforslaget kan komma att medfora dr dnnu for tidigt att ange. Det kan
dven komma att bli frdiga om att skapa ett nytt regelverk for att till fullo
implementera artikel 5.1 i direktivforslaget.

Betridffande bestimmelserna i avsnitt III (artiklarna 6-12) i direktivforslaget
saknas 1 huvudsak reglering i géllande svensk ritt pa lagstiftningsniva. Det &r
i dag Forsdkringskassan som hanterar ansokningar fran patienter som onskar
fa vard i en annan medlemsstat och ersittning darfor med stod av EG-
fordraget. Forsikringskassan har utarbetat en vigledning (2001:10) samt ett
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Informationsmeddelande (Im 2007:027) dér det framgar vilka forutsittningar
som ska vara uppfyllda for att f& ersdttning i efterhand for sadan vard. I dag
stélls inga krav pa forhandstillstdnd for rétt till erséttning for sdédan vard som
ersitts med stdod av reglerna i EG-fordraget. Forsdkringskassans beslut i
dessa drenden kan 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol i enlighet med
bestimmelserna i lagen (1962:381) om allmén forsékring. Forsakringskassan
har ocksa att f6lja forvaltningslagens (1986:223), FL, bestimmelser som bl.a.
innebér att varje drende dir nagon enskild dr part ska handldggas sa enkelt,
snabbt och billigt som mgjligt utan att sékerheten eftersitts (7 § FL) och att
fragor frén enskilda ska besvaras s& snart som mgjligt (4 § FL).

Direktivforslaget kommer med storsta sannolikhet att innebédra att
lagstiftning maste inforas om vilka forutsittningar som ska gélla for en
enskilds rétt till ersédttning for vardkostnader som uppkommit i en annan
medlemsstat, om hemlandets informationsskyldighet och om kontaktpunkter.
Vilka ytterligare dndringar i svensk lagstiftning som kan behdva goras &r
foremal for fortsatt analys.

Bestdmmelserna i artikel 6.5 direktivforslaget som bl.a. innebir att patienter
som reser till andra EU-linder for vard ska garanteras tillgdng till sina
patientjournaler och skyddet av personuppgifter finns i svensk lagstiftning
reglerade 1 patientdatalagen (2008:355) och i personuppgiftslagen
(1998:204). Enligt 8 kap. 1 och 2 §§ patientdatalagen ska en vardgivare inom
allmén hilso- och sjukvard l&dmna ut journalhandlingar och andra uppgifter
till en patient om inte sekretess giller for uppgifterna. Motsvarande
bestimmelser géller for tillgang till journalhandlingar hos privata vardgivare
(kap. 2 § patientdatalagen). Nagra dndringar i gillande svensk lagstiftning
med anledning av direktivforslaget bedoms inte behdva goras i denna del.

Avsnitt IV (artiklarna 13—18) i direktivforslaget handlar i princip om regler
som syftar till att skapa ett utokat samarbete mellan medlemslédnderna i
hilso- och sjukvardsfragor. Forslaget i denna del bedoms sannolikt innebéra
endast fd &ndringar i svensk lagstiftning, eller endast &ndringar av
myndigheters foreskrifter.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Budgetdra konsekvenser

Eftersom direktivets regler om ersittning for vard i annat EU-land bygger pa
redan existerande réttspraxis fran EG-domstolen, och ddrmed inte skapar
nagra nya rattigheter for patienter som dessa inte har redan i dag, s& vintas
direktivet inte leda till nagra budgetira konsekvenser till foljd av patienters
vard i andra EU-ldnder. Daremot kommer forslaget att leda till budgetira
konsekvenser for att implementera den informationsskyldighet som
medlemsstater och vardgivare har enligt direktivet, och for att implementera
de olika samarbeten som regleras i direktivet.
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Sverige har i dag inte nagot krav pa forhandstillstand for att ersitta planerad
vard i annat EU-land (med grund i EG-fordraget). Trots detta dr antalet
patienter som soker och fér ersdttning for vard i annat EU-land relativt litet.
Under 2004 beviljade Forsdkringskassan 147 ansdkningar om planerad vard,
2005 beviljades 954 ansokningar, 2006 beviljades 1868 ansdkningar och
2007 beviljades 1182 ansdkningar. Forsdkringskassan ser resultatet fran 2007
som ett tecken pa att en tidigare 6kande trend har planat ut (antalet beviljade
ansokningar 2006 var onormalt stort av organisatoriska skél). Fran februari
2005 till och med januari 2007 (dvs. under en tvaarsperiod) betalade
Forsdkringskassan sammanlagt ut ca 25 miljoner kronor till patienter som
sokt ersdttning 1 efterhand. Sett 1 relation till hela hédlso- och
sjukvardssystemet ror det sig silunda om mycket smé kostnader. Det beror
dels pa det laga antalet patienter som soker vard utomlands, dels pa att det
storsta antalet drenden (58 % under den ovan ndmnda tvaarsperioden) rérde
tandvard dir patienten sjdlv stod for en stor del av kostnaden. De
sjukdomstillstind som i genomsnitt var dyrast att behandla, tumorer och
medfodda missbildningar, utgjorde tillsammans knappt 3 % av antalet
drenden under samma period.

Aven om direktivet skulle leda till att nagot fler patienter viljer att sdka vérd
i andra EU-ldnder, som ett resultat av att informationen om patienters
rattigheter i detta avseende forbéttras, sa dr beddmningen att en sddan 6kning
blir mattlig eftersom de flesta patienter trots allt dnskar fa vard sa néra
hemmet som mojligt. Gransoverskridande véard blir framst aktuellt nér
onskad vard inte kan ges inom rimlig tid hemma, eller for patienter som bor i
griansregioner eller som har ndgon sdrskild koppling till vardlandet. For
tandvard har hittills kostnadsskél varit avgérande for patienten eftersom
patienten betalat storre delen sjélv. Tandvardsreformen, som tridde i kraft
den 1 juli i &r, medfor sannolikt att bendgenheten att sdka sig utomlands for
dyrare ingrepp minskar.

Direktivet kommer dock att medfora kostnader for att implementera de olika
samarbeten som regleras i direktivet, t.ex. kompabilitet for e-hdlsosystem
och datainsamling, samt for information till patienter och inrdttande och drift
av de ”nationella kontaktpunkterna”. Storleken pé dessa kostnader é&r
beroende av direktivets slutliga utformning och de beslut som tas av
kommissionen, tillsammans med genomférandekommittén, for att genomfora
direktivet. Regeringens avsikt ar att direktivet ska implementeras sé
kostnadseffektivt som mojligt, och att finansieringen ska ske i linje med de
principer om neutralitet for statsbudgeten som slds fast i proposition
(1994/95:40) om budgeteffekter av Sveriges medlemskap i Europeiska
unionen m.m.

2007/08:FPM134



Kommissionens konsekvensanalys

Kommissionen har i sin konsekvensanalys® utgatt fran fyra olika alternativ
for att tydliggora reglerna om patientrorlighet och forbdttra den
griansoverskridande varden, alltifran att inte vidta nagra atgérder till att
foresla detaljerad lagstiftning om ersdttning for vard, informationskrav,
normer for kvalitet och sdkerhet m.m. Enligt kommissionens berdkningar ar
det alternativ som bygger pa ett rittsligt ramverk for grinsoverskridande
vard (bade sjukhusvard och 6ppenvard) och som ldmnar stort utrymme for
medlemsldnderna att implementera reglerna, det enda alternativ dir vinsten
(p.g.a. okad livskvalitet for patienter som mottagit behandling) Gverstiger
kostnaderna (6kade behandlingskostnader, kostnader for att leva upp till
regelverket och kostnader for information). Kommissionen konstaterar i
konsekvensanalysen att den grdnsoverskridande vardens omfattning
visserligen &r pd uppatgdende, men att den i hog grad beror pa huruvida
varden utomlands dr mer lattillgénglig, béttre och/eller billigare dn vérden i
hemlandet. S& linge hemlandets system uppfyller patienters behov sa
kommer de flesta att foredra att f vard i hemlandet. Kommissionen har i
sina berdkningar bl.a. utgatt frdn undersdkningar av graden av ej uppfyllt
virdbehov i EU-ldnderna (for att uppskatta hur manga patienter som har
behov av att soka vérd i andra EU-lénder). Eftersom det foreslagna direktivet
inte skapar ndgra nya vardféorméner for patienter bygger de berdknade
vérdkostnaderna pé att patienter snabbare fér tillgéng till den vard de redan
ar beréttigade till. Vinsten av att patienter far okad tillgéng till vard beréknas
med hjdlp av s.k. QALY:s (Quality Adjusted Life-Years).

Det kan konstateras att kommissionens konsekvensanalys bygger pé
tdmligen grova uppskattningar, och att kostnadsberdkningarna for de olika
alternativen darfor sdkert kan ifragaséttas. Déaremot forefaller det valda
alternativet som det rimligaste av andra skdl. Att endast anta
rekommendationer och tolkningsmeddelanden kan knappast skapa den
réttsliga tydlighet som &r ett viktigt syfte med initiativet, medan en detaljerad
lagstiftning & svar att motivera utifrdn  subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna och medlemsstaternas ansvar att sjédlva
organisera sin hélso- och sjukvard.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen vidlkomnar kommissionens forslag till direktiv. Forslaget véntas
underldtta for enskilda som soker vard i annat EU-land genom att reglerna
blir tydligare och att patienter far 6kad information och végledning om de
villkor som géller vid griansdverskridande vard. Darigenom stérks patientens
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stdllning och mdjlighet att hdvda sina réttigheter enligt EG-fordraget. Storre
mojligheter for patienter att fa tillgang till vard kan &ven stirka
forutsittningarna for enskilda tjansteutdvares verksamheter vilket kan bidra
till att utveckla denna viktiga del av den svenska tjanstesektorn. Direktivet
véntas vidare leda till en hogre kvalitet och sékerhet for de patientgrupper
som fér gransdverskridande vérd bl.a. genom reglerna om journaltillgdng och
de olika samarbeten som regleras genom direktivet, t.ex. om e-hdlsa och
Omsesidigt erkdnnande av recept. Regeringens generella malséttning &r ett
direktiv som utgdr frdn patienters intressen och behov, och som skapar
tydliga regler for patienters rétt till erséittning for vard i annat EU-land i
enlighet med EG-domstolens réattspraxis, samtidigt som medlemsldndernas
ansvar for att organisera och ge hilso- och sjukvérd respekteras. Vidare anser
regeringen att de administrativa kostnaderna for samarbetet som faller pa
EU:s budget ska hallas sa ldga som mdjligt. En mer detaljerad stdndpunkt
bereds for narvarande i Regeringskansliet.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Ett antal medlemsstater har i allmidnna ordalag uttryckt vissa reservationer
mot delar av forslaget, bl.a. for att forslaget for ensidigt skulle utgd fran
patienters rattigheter till vird i andra EU-linder pa bekostnad av
medlemsléndernas mdjligheter att styra ver sina nationella sjukvardssystem.
Detaljerade och fullstindiga standpunkter om forslagets olika delar saknas
dock.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Det finns dnnu inga formella stdndpunkter.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget har skickats pa remiss till ett antal remissinstanser i Sverige.
Svaren ska ha inkommit senast den 1 september 2008.

3  Forslagets forutsdttningar

3.1  Raittslig grund och beslutsforfarande

Kommissionen har foreslagit artikel 95 i EG-fordraget som réttslig grund.
Beslut fattas enligt medbeslutandeforfarandet, med kvalificerad majoritet i
ministerrddet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen skriver i motiveringen till forslaget att det allmidnna malet
med forslaget &r att faststdlla tydliga bestimmelser for gransoverskridande
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vard 1 EU sa att det skapas tillrdcklig klarhet om rétten till erséttning och hur
dessa rittigheter ska tillaimpas i praktiken. Ett sadant tydligt ramverk kan inte
skapas av medlemsstaterna sjdlva. Kommissionen hénvisar vidare till artikel
152.5 EG enligt vilken EU ska respektera medlemsstaternas ansvar for att
organisera och ge hédlso- och sjukvérd. Denna bestimmelse hindrar dock inte
att andra bestimmelser i1 fordraget kan medfora att medlemsstaterna tvingas
dndra sina nationella system for hélso- och sjukvard, i enlighet med
domstolens réttspraxis. Enligt kommissionen innehéaller dock forslaget endast
allménna principer och ldmnar en bred marginal fér medlemsstaternas
genomforande av dessa principer. Forslaget respekterar dessutom helt och
hallet medlemsstaternas ansvar att organisera, finansiera och ge hélso- och
sjukvard, och deras rdtt att sjidlva avgora vilka sjukférméaner deras
medborgare ska fa. Enligt kommissionen &r forslaget ddrmed forenligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget presenterades av kommissionen for radsarbetsgruppen for
hilsofragor den 8 juli, och vid ett ytterligare mote den 23 juli kom
medlemsldnderna med inledande synpunkter och fragor. De reella
forhandlingarna inleds vid mdotet den 2 september. En maélséttning dr att
EPSCO-radet i december 2008 ska kunna enas om en allmén inriktning for
det fortsatta arbetet.

4.2 Fackuttryck/termer

”Medlemsstat dir patienten &r forsdkrad” (eng: country of affiliation): den
medlemsstat ddr en patient adr forsdkrad enligt forordning 1408/71 om
samordning av socialforsdkringssystemen (snart ersatt av forordning
883/2004).

”Annan medlemsstat”: en annan medlemsstat d4n den dir patienten &r
forsakrad.

”Behandlande medlemsstat”: den medlemsstat pa vilkens territorium varden
faktiskt bedrivs.

”IKT”: Informations- och kommunikationsteknologi.
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