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Johdanto

Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa annetun direktiivin
2011/24/EUY, jaljempana direktiivi’, yleisend tavoitteena on helpottaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuutta toisessa jasenvaltiossa ja varmistaa potilaiden liikkuvuus Euroopan
unionin tuomioistuimen, jidljempdnd ’unionin tuomioistuin’, oikeuskdytinnon mukaisesti.
Jasenvaltiot vastaavat edelleen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmisestd ja
tarjoamisesta alueellaan. Direktiivilla edistetddén my0s terveydenhuoltoa koskevaa, EU:n
kansalaisia hyodyttavaa jasenvaltioiden valistd yhteistyotd reseptien, harvinaisten sairauksien,
séhkoisten terveyspalvelujen ja terveysteknologian arvioinnin osalta. Direktiivilla pyritaan
lisaksi selventdam&an sen suhdetta sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskeviin
olemassa oleviin puitteisiin, joista saddetaan asetuksessa (EY) N:o 883/20042, jaljempana
“asetus’, ja sitd sovelletaan rajoittamatta kyseisten puitteiden soveltamista.

Jasenvaltioiden oli mdadrd saattaa direktiivi osaksi kansallista lainsd&ddéntéadn viimeistaan
25. lokakuuta 2013. Useimpien jésenvaltioiden osalta saattaminen osaksi kansallista
lainsdadantda saatiin kuitenkin paatokseen vasta vuonna 2015. Tama on komission kolmas
kolmivuotiskertomus, jota edellytetdan direktiivin 20 artiklan 1 kohdassa®. Kertomuksessa on
erityisesti tiedot potilasvirroista, potilaiden liikkuvuuden rahoitusndkékohdista, jasenvaltioiden
korvausséantoja koskevia rajoituksia koskevan 7 artiklan 9 kohdan ja mahdollista ennakkolupaa
edellyttdvaa terveydenhuoltoa koskevan 8 artiklan taytdntéonpanosta seka eurooppalaisten
osaamisverkostojen ja kansallisten yhteyspisteiden toiminnasta.

Tassa kertomuksessa otetaan huomioon Euroopan parlamentin, neuvoston, Euroopan alueiden
komitean ja Euroopan tilintarkastustuomioistuimen toteuttamat direktiivia koskevat arvioinnit
sekd unionin tuomioistuimen oikeuskaytantd direktiivin tiettyjen saannosten tulkinnasta.
Kertomuksessa otetaan huomioon Fit for Future -foorumin lausunto potilaiden oikeuksista®.

Komissio arvioi direktiivin vuonna 2021 eli kymmenen vuotta sen jalkeen, kun direktiivi
hyvaksyttiin vuonna 2011. Tahan kertomukseen sisaltyy yhteenveto arvioinnin paatelmisté,
taulukko jatkotoimista ja tekninen analyysi liitteend olevassa komission yksikdiden
valmisteluasiakirjassa.

1. Taytantéonpano

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 paivana maaliskuuta 2011, potilaiden
oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssé terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0883/2004, annettu 29 pdivana huhtikuuta 2004,
sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamisesta (EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1).

3 COM(2015) 421 final ja COM(2018) 651 final.

* Fit for Future -foorumin lausunto, viite 2021/SBGR3/14, saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final_opinion_2021_shgr3 14 patient rights.pdf



https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final_opinion_2021_sbgr3_14_patient_rights.pdf

Komissio on tarkastanut jarjestelmallisesti, ovatko kansalliset taytdntéonpanotoimenpiteet
direktiivin sddnnosten mukaisia. Se on keskittynyt neljadn painopistealueeseen, joista
todennakdisimmin aiheutuu esteitda potilaille, jos niihin ei puututa: korvausjarjestelmat,
ennakkolupa, hallinnolliset menettelyt ja hinnan veloittaminen saapuvilta potilailta. Komissio
jatkaa jasenneltyja vuoropuheluja jasenvaltioiden kanssa direktiivin panemiseksi taytantéon
mahdollisimman hyvin. Tyd on ollut intensiivistd, ja se on johtanut kansallisen lainsdadéannon
muutoksiin potilaiden eduksi. Kuten tdmé kertomus ja arvioinnin tulokset osoittavat, lisdtoimet
ovat kuitenkin tarpeen.

Direktiivin kaytannon taytantdonpanoa koskevan arviointinsa tueksi komissio teki tutkimuksen,
jossa tarkasteltiin muun muassa ennakkolupaa edellyttdvaa terveydenhuoltoa ja rajatylittdvaan
terveydenhuoltoon sovellettavia hallinnollisia vaatimuksia EU:ssa ja ETA:n EFTA-valtioissa®.

1.1. Korvausjarjestelmat

Direktiivin 7 artiklan 4 kohdan mukaan rajatylittdvan terveydenhuollon kustannukset on
korvattava tai maksettava enintddn siihen maarédan saakka, jonka vakuutusjasenvaltio olisi
korvannut, jos kyseinen terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella, ylittamatta kuitenkaan saadun
terveydenhuollon tosiasiallisia kustannuksia. Direktiivin 7 artiklan 9 kohdan mukaan jasenvaltiot
voivat rajoittaa rajatylittdvan terveydenhuollon korvaamista koskevien saantdjen soveltamista
yleistd etua koskevista pakottavista syista. Direktiivin 7 artiklan 11 kohdan mukaan tallaisten
rajoitusten on oltava valttamattomia ja oikeasuhteisia eivatka ne saa olla mielivaltaisen syrjinnan
valineit4 tai perusteettomia esteité tavaroiden, henkildiden tai palvelujen vapaalle liikkuvuudelle.
Liséksi jos jasenvaltio tekee paatoksia rajoitusten soveltamisesta 7 artiklan 9 kohdan mukaisesti,
sen edellytetdan ilmoittavan siitd komissiolle.

Komissio ei ole saanut 7 artiklan 9 kohdan mukaisia erityisia ilmoituksia. Joidenkin
taytantdonpanotoimien voidaan kuitenkin katsoa rajoittavan rajatylittdvan terveydenhuollon
korvaustasoa ja heikentavdn potilaiden oikeuksia. Mitd tulee direktiivissd tarkoitetun
rajatylittavan terveydenhuollon kustannusten korvaamisen perustaan, kolme jasenvaltiota®
kayttaa erilaisin ehdoin ja vaihtelevissa maarin korvaustasoja, joita sovelletaan yksityisilta tai
sopimusjarjestelmén ulkopuolisilta terveydenhuollon tarjoajilta saatavaan terveydenhuoltoon ja
jotka ovat matalampia kuin julkista terveydenhuoltoa koskeva korvaustaso. Tdman seurauksena
komissio aloitti menettelyn nditd jasenvaltioita vastaan, koska ne eivat olleet noudattaneet
direktiivin mukaisia velvoitteitaan’.

5 Study on enhancing implementation of the Cross-Border Healthcare Directive 2011/24/EU to ensure patient rights
in the EU (tutkimus rajatylittdvdd terveydenhuoltoa koskevan direktiivin 2011/24/EU t&ytant66npanon
tehostamisesta potilaiden oikeuksien varmistamiseksi EU:ssa), saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/health/publications/study-enhancing-implementation-cross-border-healthcare-directive-
201124eu-ensure-patient-rights-eu_en

& Alankomaat, Itavalta, Suomi.

"Kooste tarkeimmista rikkomuspaatoksista — huhtikuu 2016, saatavilla sivustolla
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/EN/MEMO_16 1452; tammikuun 2019 kooste
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1.2. Ennakkolupa

Direktiivin 8 artiklan mukaan jésenvaltiot voivat edellyttdd ennakkolupaa toisessa jasenvaltiossa
saadun terveydenhuollon kustannusten korvaamiselle. Unionin tuomioistuimen oikeuskéytannon
mukaan tillainen vaatimus rajoittaa palvelujen vapaata liikkuvuutta®. Sen vuoksi jésenvaltiot
eivat yleensd saisi edellyttdd ennakkolupaa rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten
korvaamiseen®. Direktiivin 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan jasenvaltiot voivat kuitenkin
kéayttdd ennakkolupajarjestelméa terveydenhuollossa, joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia
laadukkaan hoidon saatavuuden varmistamiseksi tai kustannuksen hallitsemiseksi ja 1) potilaan
yopymistd sairaalassa vahintddn yhden yon ajan tai 2) pitkélle erikoistunutta ja kallista
la&ketieteellistd infrastruktuuria tai laitteistoa. N&in ollen kdyntiin 1aakarin vastaanotolla toisessa
jasenvaltiossa ei voida vaatia ennakkolupaa®®. Direktiivin 8 artiklan 7 kohdassa edellytetaan, etta
jasenvaltiot julkaisevat “tiedot siitd, millainen terveydenhuolto edellyttdd tdmédn direktiivin
mukaista ennakkolupaa”.

Unionin  tuomioistuin  on selventanyt, ettd ennakkolupahakemukset on arvioitava
perusoikeuskirjan mukaisestitt. Nain ollen jasenvaltio voi kieltaytya myontamista potilaalle
lupaa toisessa EU:n jasenvaltiossa annettavaan hoitoon, mutta vain, jos luvan epaaminen on
valttdmatonta ja oikeassa suhteessa saavutettavaan tavoitteeseen, kuten hoitovalmiuksien tai
laaketieteellisen ammattitaidon yllapitamiseen?. Unionin tuomioistuin on liséksi selventanyt,
ettd kansallinen lains&dadantd, jossa suljetaan pois se, ettd vakuutetun henkilon toisessa
jasenvaltiossa saamasta kiireellisestd hoidosta aiheutuneet kulut korvataan ilman ennakkolupaa,
ei ole palvelujen vapaan liikkuvuuden periaatteen eika direktiivin mukainen®®,

Vain  seitsemilld  jasenvaltiolla ja  yhdelli EEA:n  EFTA-valtiolla!* ei ole
ennakkolupajarjestelmad, mikd antaa potilaille vapauden valita terveydenhuollon tarjoajan
ulkomailla ja vahentaa hallinnollista taakkaa.

Kaikilla muilla mailla on ennakkolupajarjestelma ensisijaisesti niiden
terveydenhuoltojarjestelmien suojaamiseksi. Direktiivin vaikutuksesta jarjestelmiin ei ollut

rikkomuspéaatoksista: tdrkeimmat paatdkset, saatavilla
sivustollahttps://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/EN/MEMO 19 462

8 Ks. unionin tuomioistuimen tuomio 23.syyskuuta 2020, WO, C-777/18, EU:C:2020:745, 58 kohta
oikeuskaytantdviittauksineen.

® Direktiivin johdanto-osan 38 kappale.

10 Alaviitteessa 8 mainittu tuomio, 79 kohta.

1 Unionin tuomioistuimen tuomio 29. lokakuuta 2020, A, C-243/19, EU:C:2020:872, 83 kohta.

2 Sama kuin edelld, 85 kohta.

13 Alaviitteessa 8 mainittu tuomio, 85 kohta.

14 Kypros, Latvia, Liettua, Ruotsi, Suomi, TSekki, Viro ja Norja. Alankomaat ei ole ottanut kiyttddn
ennakkolupajérjestelmédd kansallisessa lainsdadannossadn, mutta jos sen sosiaaliturvajarjestelméssa vakuutetuilla
henkildilld on mahdollisuus saada rajatylittdvaa terveydenhuoltoa, sairausvakuutuslaitokset nayttavat tarvitsevan
ennakkolupaa.
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varmuutta silloin, kun direktiivi saatettiin osaksi kansallista lainsaadantod, ja ennakkoluvan
kaytto oli keino seurata tita vaikutusta®®.

Komissio on edelleen erittdin huolissaan siitd, ettd kansallisten ennakkolupajérjestelmien on
taytettdva direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa  s&&detyt edellytykset ja noudatettava
suhteellisuusperiaatetta. Kuten jaljempéana 3 jaksossa kuvataan, potilaiden liikkuvuus on edelleen
hyvin véhdista ja sen vaikutus kansallisiin terveydenhuollon maérarahoihin on véhéinen, mika ei
yleenséd ole merkki siitd, ettd tarvitaan laajoja ennakkolupajérjestelmia terveydenhuollon
suunnittelun  suojelemiseksi.  T&std  syystd  kaksi  jasenvaltiota  pdatti  poistaa
ennakkolupajérjestelminsate,

Jos ennakkolupa katsotaan perustelluksi, potilailla on oikeus tietdd, mitkd hoidot edellyttavét
ennakkolupaal’. Tata varten olisi laadittava ja asetettava julkisesti saataville tyhjentivit ja
tarkasti méaritellyt hoitoluettelot, jotta potilaat voivat tunnistaa sovellettavat saannét helposti.
Ennakkolupaa edellyttdvan terveydenhuollon luetteloissa on kuitenkin huomattavia eroja
jasenvaltioiden vélilla sen mukaan, missd méarin terveydenhuolto on méaritelty.

Arvioinnin tulokset vahvistavat, ettd ennakkoluvan laajamittainen kaytté ja avoimuuden puute
sen soveltamisessa ovat merkittdva este rajatylittdvalle terveydenhuollolle ja heikentévét
direktiivin tehokkuutta potilaiden kannalta.

Taman vuoksi komissio kehottaa jasenvaltioita arvioimaan, onko ennakkolupa edelleen
perusteltu direktiivin soveltamiseksi kymmenen vuotta direktiivin antamisen jéalkeen ja
voitaisiinko jasenvaltioiden luetteloita ennakkolupaa edellyttévista terveydenhuoltopalveluista
supistaa erityisesti oikeusvarmuuden takaamiseksi potilaille ja ennakkolupajarjestelmien
avoimuuden varmistamiseksi.

1.3. Hallinnolliset menettelyt

Direktiivin 7 artiklan 7 kohdan mukaan jasenvaltio voi soveltaa rajatylittdvan terveydenhuollon
kustannusten korvaamista hakevaan potilaaseen samoja edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja
saantely- ja hallinnollisia muodollisuuksia, joita se soveltaisi siind tapauksessa, ettd tdma
terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella. Mitk&&n edellytykset, perusteet ja muodollisuudet
eivat saa olla syrjivia eivatkd muodostaa estettd potilaiden vapaalle liikkuvuudelle, jollei se ole
perusteltua suunnitteluvaatimusten vuoksi.

Liséksi direktiivin 9 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta
rajatylittdvan terveydenhuollon kaytt6d koskevat hallinnolliset menettelyt pohjautuvat

15 Ks. alaviitteessa 5 mainittu tutkimus.

16 Kypros ja Latvia.

17 Guiding principles for information provision on prior authorisation systems across Member States (jasenvaltioiden
ennakkolupajérjestelmid koskevien tietojen toimittamisen ohjaavat periaatteet), saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-implementation_info-provision_en.pdf
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puolueettomiin ja syrjimattémiin perusteisiin, jotka ovat valttaméattdmia ja oikeassa suhteessa
tavoitteeseen nahden.

Né&iden periaatteiden mukaisesti komissio kehottaa jasenvaltioita arvioimaan, voitaisiinko
rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten ennakkolupa- ja korvausmenettelyistd tehda
potilaille vdhemman rasittavia, jotta he voisivat hyddyntda direktiivin mukaisia oikeuksiaan
taysin.

Arviointia varten keratty nayttd vahvistaa, ettd hankalat ja suhteettomat hallinnolliset menettelyt
heikentdvat kansalaisten oikeutta rajatylittavdan terveydenhuoltoon joissakin jasenvaltioissa.
Erityistd huomiota olisi Kiinnitettdvd sen varmistamiseen, ettd potilaiden on toimitettava
ainoastaan helposti saatavilla olevat tiedot, jotka ovat ehdottoman vélttdmattomia ennakkolupa-
tai korvauspyyntojen kasittelemiseksi direktiivin mukaisesti. Sairausvakuutuslaitosten ei pitaisi
vaatia potilaita toimittamaan arviota odotettavissa olevan terveydenhuollon kustannuksista eika
laékarin arviota saadun hoidon tehokkuudesta. Liséksi jasenvaltioiden olisi véltettava pyytdmasta
potilailta tietoja, jotka ovat tavallisesti pyynnon arvioivan sairausvakuutuslaitoksen hallussa,
kuten tietyn hoidon odotusaikoja. Potilaan ei myoskaan pitaisi olla vastuussa sen osoittamisesta,
ettei ennakkolupaa voida evéta, esimerkiksi esittdmallad néyttoa siitd, ettd ulkomailla toimiva
terveydenhuollon tarjoaja ei aiheuta vakavaa ja erityistd huolta hoidon laadusta tai
turvallisuudesta.

Arvioidessaan hallinnollisten vaatimusten oikeasuhteisuutta jasenvaltioiden olisi myds otettava
huomioon kustannukset, jotka aiheutuvat rajatylittdvaéd terveydenhuoltoa koskevien pyyntdjen
esittdmisestd. Erityisesti vaatimus, jonka mukaan potilaiden on toimitettava oikeaksi todistettu
kaannds asiakirjoista, voi muodostaa suhteettoman esteen palvelujen vapaalle liikkuvuudelle®®,

1.4. Muista jasenvaltioista tulevilta potilailta veloitettavat maksut

Direktiivin 4 artiklan 3 kohdan mukaan muista EU:n jasenvaltioista tuleviin potilaisiin on
sovellettava syrjinnan kieltamistd koskevaa periaatetta. Kyseisessd kohdassa todetaan myds, etta
jasenvaltiot voivat tietyissa tilanteissa toteuttaa hoidon saatavuutta koskevia toimenpiteita.
Tallaisten toimenpiteiden on kuitenkin oltava perusteltuja, oikeasuhteisia ja vélttdmattomia ja ne
on julkistettava etukéteen®®,

Jasenvaltiot voivat maérittd4d omalla alueellaan tarjottavan terveydenhuollon maksut. Direktiivin
4 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltioiden on kuitenkin varmistettava, ettd terveydenhuollon
tarjoajat soveltavat muista EU:n j&senvaltioista tuleviin potilaisiin samaa maksutaulukkoa kuin
kotimaisten potilaiden osalta vertailukelpoisessa l&&ketieteellisessa tilanteessa.  Jos

18 Ks. alaviitteessa 5 mainittu tutkimus.
¥ Romania, Tanska, Viro, Islanti ja Yhdistynyt kuningaskunta (Englanti ja Wales) ilmoittivat direktiivin 20 artiklan
mukaisissa vuosittaisissa raporteissaan toteuttaneensa téllaisia toimenpiteita.



vertailukelpoista hintaa ei ole kotimaisten potilaiden osalta?®, 4 artiklan 4 kohdan mukaan
terveydenhuollon tarjoajien on veloitettava puolueettomin ja syrjimattémin perustein laskettu
hinta. Nama vaatimukset eivat kuitenkaan rajoita sellaisen kansallisen lainsdadannon
soveltamista, jonka nojalla terveydenhuollon tarjoajat voivat asettaa omat hintansa, edellyttaen
ettd hinnat eivat syrji muista EU:n jasenvaltioista tulevia potilaita.

Komissio ei havainnut vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, ettd terveydenhuollon tarjoajat
asettavat tai voivat asettaa muista jasenvaltioista tuleville potilaille syrjivié hintoja, jotka olisivat
ristiriidassa edella mainittujen periaatteiden kanssa. Fit for Future -foorumi?! panee kuitenkin
merkille Euroopan alueiden komitean raportissa?? esitetyt havainnot, joiden mukaan potilailta
perittdvien sairaanhoitomaksujen maara ei ole helposti saatavilla kaikissa jasenvaltioissa.
Foorumin lausunnossa kehotetaan tdman vuoksi parantamaan tiedottamista jésenvaltioissa
sovellettavista hoitomaksuista.

2. Muiden EU:n toimielinten ja elinten kertomukset

Euroopan parlamentti analysoi puutteita direktiivin taytantoonpanossa ja totesiZ, etti tarvitaan
toimia esimerkiksi hallinnollisten menettelyjen yksinkertaistamiseksi ja erityisesti tata tarkoitusta
varten perustettujen kansallisten yhteyspisteiden antamien tietojen parantamiseksi.

Euroopan tilintarkastustuomioistuin totesi®*, ettda komissio oli seurannut hyvin direktiivin
saattamista osaksi kansallista lainsdadéntoa ja sen taytantéonpanoa jasenvaltioissa. Vaikka EU:n
toimet paransivat jasenvaltioiden vélistd yhteistyotd, vaikutus potilaisiin oli tarkastuksen
ajankohtana melko vahéinen. Euroopan tilintarkastustuomioistuimen suosituksissa kehotetaan
lisddmaan tukea kansallisille yhteyspisteille, k&ynnistam&én terveystietojen rajatylittdvan
vaihdon sekd lujittamaan harvinaisia sairauksia koskevia EU:n toimia ja eurooppalaisia
osaamisverkostoja. Komissio seuraa edelleen nditd suosituksia.

20 Nain wvoi olla silloin, kun jasenvaltion julkinen terveydenhuolto tai sopimusjarjestelmaan kuuluvat
terveydenhuollon tarjoajat, jotka tarjoavat terveydenhuoltoa vakuutetuille luontoissuorituksiin perustuvassa
jarjestelmdssé, eivat voi toimia yksityisind palveluina.

2L Ks. alaviitteessa 4 mainittu lausunto.

22 Euroopan alueiden komitea (2020), Network of Regional Hubs for EU Policy - Implementation Review -
Implementation Report - Third Consultation, on Cross-border Healthcare (EU:n politiikan alueellisten keskusten
verkosto — taytantdonpanon arviointi — taytdntédnpanoraportti — kolmas kuuleminen: Rajatylittdva terveydenhuolto),
saatavilla  osoitteessa  https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-
healthcare.pdf

2 Euroopan parlamentin paatoslauselma rajatylittavad terveydenhuoltoa koskevan direktiivin taytantdonpanosta,
2018/2108(INI), 12.2.2019.

ZTilintarkastustuomioistuimen erityiskertomus 7/2019 Rajatylittavaan terveydenhuoltoon liittyvat EU:n toimet:
tavoitteet ovat erittain kunnianhimoisia, mutta hallintoa on parannettava, 4.6.2019.
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Neuvoston paatelmit® heijastivat tilintarkastustuomioistuimen kertomusta, ja niissa
kannustettiin komissiota tukemaan kansallisia yhteyspisteita niiden tietojen parantamiseksi, joita
potilaille annetaan heidén oikeuksistaan rajatylittdvaan terveydenhuoltoon, mukaan lukien tiedot
eurooppalaisista osaamisverkostoista.

Euroopan alueiden komitea kannatti?® ennakkolupien kayttoa, jos se on tarpeen
terveydenhuoltojarjestelmien suojelemiseksi, sekd ennakkoilmoitusten kayttdd, jotta potilaat
saisivat selkedn kuvan terveydenhuoltokustannuksistaan ja jotta viranomaisia voidaan tukea
direktiivin mukaisten velvoitteiden tayttamisessa.

3. Potilaiden liikkuvuutta koskevat tiedot

Direktiivin 20 artiklan mukaan jasenvaltioita pyydetddn osallistumaan potilaiden liikkuvuutta
koskeviin komission kertomuksiin antamalla tietoja kansallisista yhteyspisteisté, potilasvirtojen
rajoituksista, ennakkolupaa edellyttavéstd terveydenhuollosta ja terveydenhuollosta, joka ei
edellytd ennakkolupaa, terveydenhuoltoa koskevista tietopyynndistd, suoritetuista korvauksista
seké korvausten tai korvaamatta jattamisen syista.

Tassa kertomuksessa esitetdan yleiskatsaus kolmivuotiskaudelta 2018-2020 saaduista tiedoista ja
esitetddn vertailua varten vuosia 2016 ja 2017 koskevat tiedot. Tietoja toimittaneiden
jasenvaltioiden®’ ja ETA:n EFTA-valtioiden lukumaéra ei ole sama kaikkien viitevuosien osalta.
Liséksi monet maat ovat pystyneet toimittamaan vain véhén tietoja. Joissakin maissa ei
myo6skadn ollut mahdollista erottaa direktiivin ja asetuksen mukaisia rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa koskevia tietoja muista rinnakkaisista jarjestelmist&2,

3.1. Potilaiden liikkuvuutta koskevat luvut

Yhdistetyt tiedot ennakkolupapyyntdjen ja ilman ennakkolupaa tehtyjen korvaushakemusten
madrasta osoittavat, ettd direktiivin mukainen potilaiden liikkuvuus on edelleen hyvin vahéista,
ja maard vaheni merkittavasti vuonna 2020 covid-19-pandemian ja vapaan liikkuvuuden
rajoitusten vuoksi (ks. kaavio 1, joka koskee ennakkolupaa edellyttavaa terveydenhuoltoa).

% Neuvoston paatelmat vastauksena tilintarkastustuomioistuimen erityiskertomukseen 7/2019, 12913/19 FIN,
23.10.2019.

2 Euroopan alueiden komitean lausunto aiheesta: ”Rajatylittavan terveydenhuollon taytantdénpano ja
tulevaisuudenngkymét”, CDR 4597/2019, 14.10.2020.

27 Koska direktiivia sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan 31. joulukuuta 2020 paattyneen
siirtymékauden aikana, tdméa kertomus sisaltad Yhdistynytta kuningaskuntaa koskevat tiedot.

2 Tama koskee erityisesti Ranskaa, jossa potilaiden liikkuvuus on suhteellisen suurta. Taman vuoksi Ranskaa
koskevat luvut on esitetty erikseen kaavioissa 1 ja 2.



Kaaviol Vastaanotettujen ennakkolupapyyntdjen ja mydnnettyjen ennakkolupien lukumaara
vuosina 2016-2020 kaikkien tiedot toimittaneiden maiden osalta
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Ennakkolupien kokonaisméaarat Yhdistynyttd kuningaskuntaa lukuun ottamatta ovat seuraavat: viitevuonna
2016, 6 009 pyyntda ja 3 822 myodnnettya lupaa; vuonna 2017, 5 471 pyyntdd ja 3 727 myonnettyd lupaa,;
vuonna 2018, 6 301 pyyntoa ja 4 447 myonnettyd lupaa; vuonna 2019, 5 352 pyyntda ja 3 291 mydnnettya
lupaa; ja vuonna 2020, 5 218 pyyntdé ja 3 542 mydnnettyd lupaa.

Lahde: Kyselyt direktiivin 2011/24/EU mukaisista potilaiden liikkuvuudesta annetuista tiedoista

Maissa, jotka toimittivat tiedot kaikilta viitevuosilta 2016-2020%°, vastaanotettujen
ennakkolupapyyntdjen ja myonnettyjen lupien maara oli suurimmillaan vuonna 2018. Tana
aikana vastaanotettujen pyyntojen maara kasvoi erityisesti Irlannissa, Luxemburgissa ja
Slovakiassa. Useimmissa maissa vastaanotettujen pyyntéjen ja myonnettyjen lupien maara on
kuitenkin v@hentynyt vuosien mittaan. N&in tapahtui erityisesti Belgiassa, Bulgariassa, Italiassa
ja Puolassa.

IIman ennakkolupaa tehtyjen korvauspyyntdjen mé&rd on huomattavasti suurempi kuin
ennakkolupapyynttjen maara (kaavio 2).

29 Tama koskee 15:ta jasenvaltiota ja Yhdistynytta kuningaskuntaa.



Kuvio 2  Vastaanotettujen ja hyvaksyttyjen ilman ennakkolupaa tehtyjen korvauspyyntdjen
lukumééra vuosina 2016-2020 kaikkien tiedot toimittaneiden maiden osalta
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Pyyntdjen kokonaisméaérat Yhdistynyttd kuningaskuntaa lukuun ottamatta ovat seuraavat: viitevuonna 2016,
238 680 korvauspyyntod ja hyvéksyttiin 197 152; vuonna 2017, 233 508 korvauspyyntod ja hyvéksyttiin 193
803; vuonna 2018, 269 006 korvauspyyntda ja hyvaksyttiin 225 186; vuonna 2019, 280 594 korvauspyyntda ja
hyvaksyttiin 236 891; ja vuonna 2020, 188 013 korvauspyyntoé ja hyvaksyttiin 153 960.

Lahde: Kyselyt direktiivin 2011/24/EU mukaisista potilaiden liikkuvuudesta annetuista tiedoista

Maissa, jotka toimittivat tiedot Kkaikilta viitevuosilta 2016-2020%, vastaanotettujen
korvauspyyntojen ja hyvaksyttyjen pyyntdjen maard oli myos suurimmillaan vuonna 2018,
minka jalkeen mé&aré laski vuosina 2019 ja 2020. Useimmissa néisté maista potilaiden liikkuvuus
vaheni vuosina 2016-2020. Joissakin maissa, erityisesti TSekissd, Irlannissa, Slovakiassa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa, vastaanotettujen korvauspyyntdjen maara kuitenkin kasvoi.

3.2. Potilaiden liikkuvuuden taloudelliset vaikutukset

30 Tama koskee 17:t4 jasenvaltiota, Yhdistynyttd kuningaskuntaa ja Norjaa.



Vuosina 2018-2020 korvausten kokonaismaara oli 243 miljoonaa euroa (73,4 miljoonaa euroa
vuonna 2018, 92,1 miljoonaa euroa vuonna 2019 ja 77,5 miljoonaa euroa vuonna 2020%%).

Maissa, jotka pystyivat toimittamaan Kkaikilta asiaankuuluvilta viitevuosilta tiedot sek&
ennakkolupaa edellyttdvasta terveydenhuollosta ettd terveydenhuollosta, joka ei edellyta
ennakkolupaa®?, korvausmaarien kokonaismaara kasvoi joka vuosi vuodesta 2016 vuoteen 2019,
minka jalkeen se laski merkittavésti vuonna 2020.

Vuonna 2019% EU:n 28 jasenvaltion yhteenlasketuista 7,5 biljoonan euron julkisista menoista
noin 1,2 biljoonaa euroa kaytettiin terveydenhuoltoon. Niissd maissa, jotka pystyivat
toimittamaan  tiedot sekda  ennakkolupaa  edellyttdvastda  terveydenhuollosta  ettd
terveydenhuollosta, joka ei edellytd ennakkolupaa, vuonna 2019 maksettujen korvausten
kokonaismaérastd, terveydenhuollon kokonaismenot olivat 882 miljardia euroa. Né&in ollen
direktiivin mukaisesti korvatun maarén osuus terveydenhuollon julkisista kokonaismenoista oli
0,01 prosenttia (eli 92,1 miljoonaa euroa / 882 miljardia euroa).

Rajatylittava terveydenhuolto on yleisesti ottaen edelleen hyvin vihaista®, ja sellaisista
potilaista, jotka haluavat kéayttaa rajatylittdvad terveydenhuoltoa direktiivin nojalla, aiheutuva
vaikutus kansallisiin terveydenhuollon mé&é&rdrahoihin néyttdd olevan hyvin véhdinen. Tama
patee kaikkiin maihin riippumatta siitd, onko niilla kaytéssaan ennakkolupajarjestelma.

3.3.Potilaiden liikkuvuuden suunta

Potilasvirroista voidaan todeta, ettd ne eivat ole muuttuneet merkittavasti vuosina 2018-2020.
Suurin osa potilaiden liikkuvuudesta tapahtuu edelleen péadasiassa naapurimaiden valilla. Tata
voitaneen pitaa osoituksena siitd, ettd potilaat haluavat saada terveydenhuoltoa lahella kotiaan,
jos se on mahdollista, ja ettd jos he paattdvat matkustaa, he matkustavat mieluiten
naapurimaahan. Vastaava padtelma tehtiin  asetuksen  mukaisesta  rajatylittavasta
terveydenhuollosta®.

Suurin  osa ulkomaille matkustavista potilaista, jotka olivat saaneet ennakkoluvan
sairausvakuutuslaitokseltaan, matkusti Irlannista Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, Ranskasta

31 Kokonaismaarat olivat ilman Yhdistynyttd kuningaskuntaa 65,7 miljoonaa euroa vuonna 2018, 82,3 miljoonaa
euroa vuonna 2019 ja 74,9 miljoonaa euroa vuonna 2020.

32 Tama koskee 17:t4 jasenvaltiota, Yhdistynyttd kuningaskuntaa ja Norjaa.

3 Eurostat [GOV_10A EXP]. Vaikka vuotta 2020 koskevat tiedot ovat jo saatavilla taman kertomuksen
julkaisuajankohtana, ne eivat sisélla Yhdistyneen kuningaskunnan tietoja.

3 Asetuksen mukaisen rajatylittdvan terveydenhuollon osuus oli noin 0,3-0,4 prosenttia terveydenhuollon
kokonaismenoista vuosina 2019 ja 2020 (Cross-border healthcare in the EU under social security coordination —
Reference year 2019 and Reference year 2020 (rajatylittdva terveydenhuolto sosiaaliturvan koordinoinnin puitteissa
— viitevuodet 2019 ja 2020)), saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en
and
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport2021&mode=advancedSubmit&
catld=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0).

% Ks. edellinen alaviite.
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Saksaan ja Ranskasta Espanjaan vuonna 2018, Irlannista Yhdistyneeseen kuningaskuntaan,
Yhdistyneesta kuningaskunnasta Irlantiin ja Luxemburgista Saksaan vuonna 2019 ja Irlannista
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, Ranskasta Espanjaan ja Ranskasta Saksaan vuonna 2020.

Eniten terveydenhuoltoa ilman ennakkolupaa hakevia potilaita matkusti Ranskasta Portugaliin,
Belgiaan ja Espanjaan. Seuraavaksi suurimmat potilasvirrat kulkivat Tanskasta Saksaan,
Puolasta TSekkiin ja Ruotsista ja Norjasta Espanjaan. Kahdesta viimeksi mainitusta tapauksesta
ilmenee suuntaus, jossa Pohjoismaista tulevat potilaat kayttavat rajat ylittavia
terveydenhuoltopalveluja Espanjassa.

On mielenkiintoista huomata, ettd jotkin maat hyvéksyvat yli 90 prosenttia hoitoa tietyssa
maassa koskevista ennakkolupapyynnoistd, esimerkiksi Irlanti Yhdistyneessé kuningaskunnassa
annettavaa hoitoa varten, Slovakia TSekissd annettavaa hoitoa varten, Bulgaria Ranskassa
annettavaa hoitoa varten ja Itdvalta Saksassa annettavaa hoitoa varten. Vastaavasti sellaisen
terveydenhuollon osalta, joka ei edellytd ennakkolupaa, suuri osa korvauspyynnoista liittyy
yhteen tiettyyn hoitomaahan, esimerkiksi Irlannin osalta Yhdistyneesséd kuningaskunnassa
annettavaan hoitoon, Puolan osalta TSekissd annettavaan hoitoon ja Suomen osalta Virossa
annettavaan hoitoon.

4. Tietojen antaminen potilaille

Kansallisilla yhteyspisteilla on keskeinen rooli siind, etta potilaat voivat kéyttda direktiivin ja
asetuksen mukaisia oikeuksiaan rajatylittavéan terveydenhuoltoon. Kuten arvioinnista kévi ilmi,
ihmisilla on usein vaikeuksia 10ytaa tietoa ja ymmartaé sovellettavia saantoja. Vaikka tietojen
antaminen potilaille on véhitellen parantunut, tietojen saatavuudessa, taydellisyydessa ja
selkeydessa seka saavutettavuudessa vammaisille on edelleen suuria puutteita. Liséksi vain 14
kansallista yhteyspistettd tarjoaa tietoa eurooppalaisista osaamisverkostoista ja harvinaisista
sairauksista. Arvioinnissa kavi ilmi, ettd tdma on keskeinen huolenaihe potilasjarjestoille ja
Euroopan vammaisfoorumille.

Komissio laati tilanteen ratkaisemiseksi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa vuonna 2018
kansallisten yhteyspisteiden toimintaa koskevat ohjaavat periaatteet®. Niiden tarkoituksena on
auttaa kansallisia yhteyspisteita tarjoamaan péivittain selkedd, tasmallista ja laadukasta tietoa
rajatylittdvan terveydenhuollon keskeisista ndkokohdista. Ennen kaikkea tietojen on aina oltava
potilaslahtdisid. Arvioinnissa todettiin, ettd kansallisten yhteyspisteiden verkkosivustot eivét aina
ole  digitaalisesti  esteettomid  vammaisille  potilaille, kuten  verkkopalvelujen
saavutettavuusdirektiivissa®’ edellytetadn, ja ettd vain 30 prosenttia verkkosivustoista tarjoaa

% https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles _crossborder_en_0.pdf
37 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/2102, annettu 26 paivana lokakuuta 2016, julkisen
sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiilisovellusten saavutettavuudesta (EUVL L 327, 2.12.2016, s. 1).
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tietoa terveydenhuoltolaitosten fyysisestd saavutettavuudesta®. Osallisuutta koskevan periaatteen
mukaisesti kansallisia yhteyspisteitd kehotetaan tunnustamaan vammaisten oikeus saada
yhdenvertaisesti tietoa terveydenhuollosta muissa EU:n jasenvaltioissa ja tukemaan sitd, kuten
direktiivin 6 artiklan 5 kohdassa edellytetaan.

Jasenvaltiot hyvéksyivat vuonna 2021 muita ohjaavia periaatteita ennakkolupajérjestelmié
koskevien tietojen antamista varten®®. Tarkoituksena on muun muassa varmistaa, etta potilaille
annetaan selkedd ja kattavaa tietoa heiddn oikeuksistaan saada ennakkolupa rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa varten.

Komission monikieliselld rajatylittdvaa terveydenhuoltoa koskevalla vilineistolld*, johon
sisaltyy potilaille tarkoitettu opas, pyritddn auttamaan potilaita ymmartdmaan rajatylittavéan
terveydenhuollon eri vaylid. Useimmat kansalliset yhteyspisteet ovat julkaisseet potilaan oppaan
verkkosivustoillaan, ja my®ds muita tahoja kehotetaan julkaisemaan opas. EU:n yhteinen
digitaalinen palveluvéyla voi auttaa laakinnéllistd apua hakevia ottamaan yhteyttd kansallisiin
yhteyspisteisiin Sinun Eurooppasi -portaalin®! kautta.

5. Terveysjarjestelmien vélinen yhteisty0

5.1. Reseptien tunnustaminen

Direktiivin 11 artiklan 1 kohdan mukaan j&senvaltioiden on tietyin edellytyksin varmistettava,
ettd nimetylle potilaalle toisessa jasenvaltiossa annettuja ladkkeitd tai ladkinnallisia laitteita
koskevia reseptejd voidaan kayttdd niiden alueella. Reseptien vastavuoroisen tunnustamisen
periaate pannaan taytantoon taytantdonpanodirektiivilla 2012/52/EU*2. Unionin tuomioistuin on
selventanyt, ettd direktiivissd (2011/24/EU) ei edellytetd, ettd proviisori tunnustaa toisessa
jasenvaltiossa toimivan terveydenhuollon ammattihenkilon tehneet laaketilaukset, joissa ei ole
kyseessd olevan potilaan nimea*3.

Arvioinnissa todettiin, ettd vaikka reseptien tunnustaminen on parantunut huomattavasti,
potilailla on edelleen reseptien tunnustamiseen toisessa EU:n jasenvaltiossa liittyvid ongelmia,
jotka johtuvat padasiassa aitouden todentamiseen ja kieleen liittyvistd hankaluuksista.

% Euroopan vammaisfoorumi (2021), Access to cross-border healthcare by patients with disabilities in the
European Union (rajatylittdvan terveydenhuollon saatavuus vammaisille potilaille Euroopan unionissa), saatavilla
osoitteessa https://www.edf-feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-report_on_health_revised-accessible.pdf.

39 Mainittu alaviitteessal7.

40 https://ec.europa.eu/health/cross-border-healthcare/toolbox-cross-border-healthcare_en

41 https://europa.eu/youreurope/index_fi.ntm

42 Komission taytantdonpanodirektiivi 2012/52/EU, annettu 20 paivana joulukuuta 2012, toimenpiteista toisessa
jasenvaltiossa annettujen ladkemaaraysten tunnustamisen helpottamiseksi (EUVL L 356, 22.12.2012, s. 68).

43 Unionin tuomioistuimen tuomio 18. syyskuuta 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, 47 kohta.
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5.2. Eurooppalaiset osaamisverkostot

Eurooppalaiset osaamisverkostot** ovat virtuaalisia ja vapaaehtoisia rajatylittavia verkostoja,
jotka kokoavat yhteen terveydenhuollon tarjoajia eri puolilta Eurooppaa. Niiden tarkoituksena on
auttaa sellaisista harvinaisista ja monitekijaisista sairauksista kéarsivien potilaiden
diagnosoinnissa ja hoidossa, jotka edellyttavat pitkalle erikoistunutta hoitoa sek& osaamisen ja
resurssien keskittdmistd. Ne toimivat keskeisind yhteyspisteind tietdmyksen tuottamista ja
levittdmistd, terveydenhuollon ammatillista koulutusta sekd koulutusta ja tutkimusta varten
harvinaisten ja monitekijaisten sairauksien alalla.

Vuonna 2017 kaynnistetyt ensimmaéiset 24 osaamisverkostoa késittelevét useita eri aiheita, kuten
harvinaisia syopid. Ne ovat sittemmin laajentuneet merkittavasti, mikd on vahvistanut EU:n
valmiuksia tarjota parasta mahdollista asiantuntemusta ja ihmishenkid pelastavaa tietoa
Verkostoihin liittyi 1. tammikuuta 2022 620 uutta jasentd, jolloin jasenten kokonaisméaara nousi
1 466:een ja niiden maantieteellinen kattavuus laajeni kaikkiin 27 jasenvaltioon ja Norjaan.
Vuoden 2020 loppuun mennesséd osaamisverkostoihin  kuului my6s 289 kumppania
(228 assosioitunutta kansallista keskusta ja 61 keskusta, jotka kuuluivat neljadn kansalliseen
koordinointikeskukseen).  Neljalla  harvinaisia sy0pid Kkasittelevalla eurooppalaisella
osaamisverkostolla on tirked rooli Euroopan syévéntorjuntasuunnitelmassa®* ja EU:n
syvantorjunnan missiossa®®, joka liittyy tulevaan kansallisten Kattavien syopakeskusten
verkostoon.

Komission rahoittama kliinisen potilashoidon asiantuntijajarjestelma (Clinical Patient
Management System)*’ aloitti toimintansa marraskuussa 2017. Kyseessd on erityinen
tietotekninen alusta, jolla jarjestetdan virtuaaliset paneelit eurooppalaisten osaamisverkostojen
terveysalan ammattilaisille, jotka tulevat eri osaamiskeskuksista eri puolilta EU:ta ja jotka
jakavat paneeleissa omaa asiantuntemustaan harvinaisista ja monitekijaisistd sairauksista
kérsivien potilaiden diagnosoinnista ja hoidosta. Kesdkuuhun 2021 mennessa oli jarjestetty 2 000
paneelia, ja niiden maara kasvaa tasaisesti. Komissio valmistelee parhaillaan parempaa versiota
jarjestelmasta sen toiminnan tehostamiseksi.

Vuonna 2019 komissio perusti myos eurooppalaisen alustan harvinaisten sairauksien
rekistergintia varten (European Platform on Rare Disease Registration, EU RD -alusta)*®
harvinaisia sairauksia sairastavia potilaita koskevan tietojenvaihdon helpottamiseksi ja
eurooppalaisten osaamisverkostojen tukemiseksi tietojen kerdédmisessé ja jakamisessa.

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/networks_fi

45 https://ec.europa.eu/info/strateqy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/cancer-plan-europe_fi

4% https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en

47 https://cpms.ern-net.eu/login/

8 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_fi
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Komissio on antanut osaamisverkostoille merkittdvéaa tukea EU:n kolmannesta terveysohjelmasta
ja vuodesta 2021 lahtien EU4Health-ohjelmasta. Tukeen on sisdltynyt monenlaisia toimia, kuten
eurooppalaisten osaamisverkostojen kliinistd tutkimustapaa koskevien ohjeiden ja Kkliinista
paatoksentekoa tukevien vélineiden kehittdminen, eurooppalaisten osaamisverkostojen
potilasrekisterien kehittdminen ja yllapito hoidon tarjoamisen helpottamiseksi, lyhytaikainen
liilkkuvuus- ja vaihto-ohjelma eurooppalaisten  osaamisverkostojen terveydenhuollon
ammattilaisille seka eurooppalaisten osaamisverkostojen arviointi ja seuranta*®. Eurooppalaisten
osaamisverkostojen kliinisen tutkimuksen toimia yhteisrahoitetaan EU:n tutkimus- ja
innovointiohjelmista.  Eurooppalaiset  osaamisverkostot saavat rahoitusta  Horisontti
2020 -puiteohjelmasta, ja ne ovat harvinaisia sairauksia koskevan yhteisen eurooppalaisen
ohjelman® ja ERICA-hankkeen®! tarkeimpii edunsaajia. ERICA-hankkeella luodaan foorumi,
joka kokoaa yhteen kaikki eurooppalaisten osaamisverkostojen tutkimus- ja innovointivalmiudet
hoitojen saatavuuden parantamiseksi.

5.3. Sahkaiset terveyspalvelut

Direktiivin 14 artiklan nojalla perustettu sahkoisten terveyspalvelujen verkosto (eHealth) on
séhkdisisté terveyspalveluista vastaavista kansallisista viranomaisista muodostuva vapaaehtoinen
verkosto. Se pyrkii edistdiméén sovellusten yhteentoimivuutta ja parantamaan hoidon jatkuvuutta
ja saatavuutta.

Komissio antoi eurooppalaista terveysdata-avaruutta koskevan lainsaadantéehdotuksen®?
14 artiklan  erillisen arvioinnin  perusteella.  Arvioinnissa todetaan, ettd sahkdisten
terveyspalvelujen verkoston vaikuttavuus ja tehokkuus on ollut rajallista, mika johtuu l&hinna
yhteistyon vapaaehtoisuudesta. Vuodesta 2018 lahtien verkoston toiminnassa on keskitytty
terveystietojen kayton ja vaihdon lisddmiseen hoidon tarjoamiseksi ja hoidon jatkuvuuden
varmistamiseksi seka ~MyHealth@EU-infrastruktuurin ~ perustamiseen. MyHealth@EU-
jarjestelmaan liittyneiden jasenvaltioiden maara kasvaa, ja useimpien jasenvaltioiden odotetaan
ottavan MyHealth@EU-alustan kéyttoon vuoteen 2025 mennessa. Tahan mennessa kymmenen
jasenvaltiota on ollut yhteydessa toisiinsa sdhkdisen terveyspalvelujen verkoston kansallisten
yhteyspisteiden kautta, ja ne ovat aloittaneet potilaskertomusten ja séhkdisten reseptien vaihdon
rajatylittdvien potilaiden hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi. MyHealth@EU-infrastruktuuriin
lisatddn  mahdollisuus  lisatd  tietosisaltod, kuten laboratoriokokeita, sairaaloiden
kotiutumisraportteja ja la&ketieteellisid kuvia.

49 https://www.nivel.nl/en/project-amequis-2020-ongoing

%0 https://www.ejprarediseases.org/

51 https://erica-rd.eu/

S2Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta,
COM(2022) 197 final.
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Covid-19-pandemian puhjettua vuonna 2020 sahkoisten terveyspalvelujen verkosto asetti
kansanterveyskriisin etusijalle. Se auttoi kehittdm&an ja panemaan nopeasti taytantdon kaksi
tirkeda aloitetta kansanterveyden suojelemiseksi ja ihmisten vapaan liikkuvuuden
varmistamiseksi: kontaktien jaljitys- ja varoitussovellusten yhteentoimivuus EU:n tasolla ja EU:n
digitaalinen koronatodistus®2.

5.4. Terveysteknologian arviointi

Direktiivin 15 artikla tarjosi  oikeusperustan terveysteknologian arviointia koskevalle
eurooppalaiselle yhteistyolle, joka on tdrked osa terveysalan nayttoon perustuvaa
paatoksentekoa. Komissio antoi 31. tammikuuta 2018 ehdotuksen terveysteknologian arviointia
koskevaksi asetukseksi, jolla pyritddn vahvistamaan ja tekemaddn kestavéa eurooppalaista
yhteisty6ta talla alalla®. Asetus hyviksyttiin  15. joulukuuta 2021, ja se tuli voimaan
12. tammikuuta 2022%°. Silla poistettiin direktiivin 15 artikla. Samaan aikaan komission
ehdotuksesta kaytyjen neuvottelujen kanssa terveysteknologian arviointiverkoston toimintaa
jatkettiin ja sita taydennettiin EUnetHTA:n yhteisen toimen 3% teknisella ty6lla. Covid-19-
pandemian puhjetessa vuonna 2020 EUnetHTA:n yhteisessd toimessa 3 laadittiin ja julkaistiin
useita covid-19-taudin laakkeellisia ja muita kuin la&kkeellisid hoitoja koskevat sadnndlliset
yhteistyoarvioinnit.

5.5. Rajatylittava ja alueellinen yhteisty6

Direktiivissa edellytetdén, ettd jasenvaltiot antavat keskindista apua ja helpottavat rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa koskevaa yhteistyotda naapurimaiden vélilla ja ettd komission olisi
kannustettava jasenvaltioita tallaiseen yhteistyéhon.

EU tukee raja-alueiden terveydenhuoltojarjestelmien yhteistydtd ja integrointia Interreg-
ohjelmallaan. Tam& vauhditti useita terveydenhuoltoalan alueellisia kumppanuuksia, joilla
parannettiin hoidon sek& yhteisten laitosten ja palvelujen saatavuutta paikallisella tasolla. Eri
terveydenhuoltojarjestelmien  terveydenhuoltopalvelujen ~ monimutkaiset  laskutus-  ja
korvausmenettelyt ovat kuitenkin edelleen ongelma. Tama voi vaikuttaa merkittavasti raja-
alueilla asuvien ihmisten hyvinvointiin. Raja-alueilla el&& yli 40 prosenttia EU:n véestosta.
Arvioinnissa havaittiin jonkin verran ndyttoa siitd, ettd direktiivi toimii lisavalineend

53 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/953, annettu 14 paivana kesakuuta 2021, kehyksesta covid-
19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n
digitaalinen koronatodistus) myontamiseksi, todentamiseksi ja hyvéksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata
liikkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L 211, 15.6.2021, s. 1).

Komissio julkaisi 18. lokakuuta 2021 ensimméisen kertomuksen EU:n digitaalisen koronatodistusjarjestelméan
taytantdonpanosta (COM(2021) 649 final).

% COM(2018) 51 final.

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 paivana joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1).

%6 https://www.eunethta.eu/
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terveydenhuollon helpottamiseksi raja-alueilla, koska rutiininomaisen avohoidon osalta ei tarvita
ennakkolupaa rajatylittdvaan terveydenhuoltoon. Euroopan raja-alueiden liitto (AEBR) totesi,
ettd direktiivin mukainen korvausmekanismi ei yleensa ole parhaaksi arvioitu vaihtoehto, koska
rajatylittavan terveydenhuollon kustannusten maksaminen etukéteen ei ole houkuttelevaa®’.

Useat terveydenhuoltoalan alueelliset sopimukset tarjoavat yhteistyémalleja taloudellisten ja
hallinnollisten esteiden poistamiseksi®®. Yl4-Reinin alueen kehittama potilaille tarkoitettu
helppokayttdinen opas® on esimerkki kansallisten yhteyspisteiden ja sairausvakuutuslaitosten
valisen yhteistyon hyvistd kaytannoistd, joiden avulla voidaan antaa selkedd tietoa potilaan
erityistarpeiden tayttamiseksi.

Covid-19-pandemia on lisdnnyt rajatylittdavan alueellisen yhteistydon merkitystd. Useilla EU:n
alueilla oli keskeinen rooli covid-19-kriisin aikana, silla ne tarjosivat yli 300 tehohoitopaikkaa ja
hoitoa ylikuormittuneiden sairaaloiden helpottamiseksi rajojen yli. Komission suuntaviivoissa
terveydenhuollon rajatylittdvaan yhteistyéhon annettavaa EU:n hatdapua varten otettiin kayttoon
EU:n laajuinen koordinointimekanismi ja kiinnitettiin huomiota potilaiden oikeuksiin saada
korvausta, potilaskertomusten siirtoon, hoidon jatkuvuuteen ja reseptien tunnustamiseen, kun
potilaat saavat hoitoa ulkomailla. Arvioinnissa todettiin, etta direktiivi voisi auttaa purkamaan
valtavaa hoitovelkaa, joka on aiheutunut, kun rutiininomaista ja kiireetontd hoitoa on lykéatty
covid-19-pandemian  vuoksi, silla rajan toisella puolella voi olla ylimaaraista
terveydenhuoltokapasiteettia.

6. Arvioinnin tulokset

Direktiivi on saavuttanut kohtalaisen tehokkaasti tavoitteensa helpottaa turvallisen ja laadukkaan
terveydenhuollon saatavuutta toisessa EU:n jasenvaltiossa. Se on lisdnnyt oikeudellista selvyytta
potilaiden oikeuksista kayttaa terveydenhuoltopalveluja kaikkialla EU:ssa, ja silla on edelleen
merkitysta terveydenhuoltopalvelujen vapaan liikkuvuuden turvaamisen kannalta sellaisena kuin
unionin tuomioistuin on sité tulkinnut.

Arviointi on osoittanut, etta direktiiviin on kirjattu tarkeat potilaiden oikeudet, kuten muista
jasenvaltioiden tulevien ja kotimaisten potilaiden yhdenvertainen kohtelu. Silld on saatu aikaan
EU:n tasolla johdonmukaisempi lahestymistapa rajatylittdvan terveydenhuollon kustannusten
korvaamiseen EU:n kansalaisille. Direktiivi on parantanut yleisesti potilaiden oikeuksia, lisannyt
hoidon hintoihin liittyvdd avoimuutta ja saanut aikaan muutoksia erilaisiin kansallisiin
terveydenhuoltojarjestelmiin potilaiden hyoddyksi. EU:n kansalaiset kéyttavat direktiivin
mukaisia oikeuksiaan ja korvausmekanismeja, vaikka heidan mééransa on edelleen pieni. Suuri

5" AEBR (2021), Cross-border patient mobility in selected EU regions (potilaiden rajatylittava liikkuvuus tietyilla
EU:n alueilla), saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-
eu-regions_en

%8 C(2020) 2153 final.

%9 https://www.trisan.org/fr/outils/guide-de-mobilite-des-patients
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yleisd on hyétynyt suurelta osin reseptien tunnustamista koskevista direktiivin saannoksista,
mutta niihin liittyy edelleen joitakin ongelmia, jotka johtuvat Kieleen, tarkistamiseen ja aitouden
todentamiseen liittyvistd hankaluuksista.

Jotkin ongelmat heikentdvéat edelleen direktiivin mahdollisuuksia parantaa rajatylittavan
terveydenhuollon saatavuutta. Naitd ongelmia ovat erityisesti véhdinen tietoisuus potilaiden
oikeuksista rajatylittavaédn terveydenhuoltoon, vahdinen tietoisuus potilaiden oikeuksista
rajatylittdvadn terveydenhuoltoon, kohtuuton hallinnollinen taakka sek& epé&varmuus
terveydenhuollon kustannuksista ulkomailla ja korvauksista. Potilasjérjestot kritisoivat erityisesti
vaatimusta, jonka mukaan potilaiden on maksettava etuk&teen ulkomailla annettavasta hoidosta,
silla tdma aiheuttaa terveydenhuollon saatavuuteen liittyvaa eriarvoisuutta. Direktiivin mukaan
potilaiden on kuitenkin maksettava kustannukset etukédteen, koska se on ainoa
toteuttamiskelpoinen tapa antaa potilaalle mahdollisuus valita julkinen tai yksityinen
terveydenhuolto toisessa EU:n jasenvaltiossa ilman ennakkolupaa ja samalla antaa potilaalle
oikeus saada sairausvakuutuslaitokseltaan korvaus kustannuksista tiettyyn tasoon asti. Direktiivi
tarjoaa potilaille lisdvaihtoehdon sosiaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista koskevien
saantojen liséksi.

Suuren yleison on vaikea ymmartaa direktiivin ja asetuksen vélistda monimutkaista oikeudellista
suhdetta, ja kansallisten yhteyspisteiden ja sairausvakuutuslaitosten on vaikea viestia siita
potilaille. Samaan aikaan vastuu edullisemman vaihtoehdon valinnasta jaa usein potilaille, mink&
taloudelliset vaikutukset ovat epdvarmoja. Taméa herattad epailyksia siitd, onko direktiivin ja
asetuksen vélistd suhdetta pystytty selkeyttaméén potilaiden eduksi.

Direktiivilla on ollut merkittdva vaikutus harvinaisten sairauksien alalla, silld on perustettu
eurooppalaisia osaamisverkostoja tukemaan harvinaisia sairauksia sairastavien potilaiden
diagnosointia ja hoitoa. Eurooppalaiset osaamisverkostot helpottavat tietdmyksen luomista ja
jakamista ja tukevat Kliinista tutkimusta. Niiden pitkan aikavalin kestavyyden varmistamiseksi
tarvitaan kuitenkin vield parannuksia, jotta eurooppalaiset osaamisverkostot voidaan integroida
kansallisiin terveydenhuoltojérjestelmiin ja jotta voidaan luoda potilaille vaylia eurooppalaisiin
osaamisverkostoihin. Liséksi virtuaalisia ladketieteen asiantuntijapaneeleja tukeva Kkliinisen
potilashoidon asiantuntijajarjestelméa edellyttdd edelleen teknistd kehittamistd, ja erillisen
laskutus- ja korvausmekanismin puuttuminen virtuaalisiin asiantuntijapaneeleihin osallistuville
eurooppalaisten osaamisverkostojen terveydenhuollon tarjoajille estda niiden kayton lisadmisen.
Eurooppalaisten osaamisverkostojen tukemiseen tarkoitetut EU:n rahoitusvirrat olivat myds
hallinnollisesti monimutkaisia.

Komissio on tehokkaasti kannustanut Interreg-ohjelman tuen avulla rajatylittavéan alueelliseen
yhteistyohon terveydenhuollon alalla. Vaikka direktiivilla tdydennetddn muita rajatylittdvan
terveydenhuollon mekanismeja, sen vaikutuksista potilaiden liikkuvuuteen raja-alueilla on vain
vahan tietoa. Sidosryhmét pitivat direktiivid mahdollisena mekanismina, jolla voidaan puuttua
rutiininomaisten hoitojen paheneviin ruuhkiin.

Direktiivilla on ollut ratkaiseva rooli terveydenhuoltojarjestelmien valisen eurooppalaisen
yhteistyon syventdmisessa terveysteknologian arvioinnin alalla, mink& johdosta hyvaksyttiin
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erillinen asetus vuonna 2021, seka séhkoisen terveydenhuollon alalla, minka johdosta puolestaan
luotiin tuleva eurooppalainen terveysdata-avaruus. Namé eivat kuitenkaan kuulu tdman
arvioinnin piiriin.

Kaiken kaikkiaan arvioinnissa todettiin, ettd vaikka potilaiden rajatylittdva liikkuvuus on
edelleen véhdistd, direktiivi on tuottanut lisdarvoa ja sen tavoitteet ovat edelleen merkityksellisia,
jotta voidaan vastata potilaiden tarpeisiin saada terveydenhuoltoa toisessa jasenvaltiossa.
Direktiivilla on erityisesti onnistuttu edistdmaén terveydenhuoltojarjestelmien valista yhteistyota
erityisesti harvinaisten sairauksien, sdhkoisen terveydenhuollon ja terveysteknologian arvioinnin
aloilla.

Arvioinnissa esiin nousseiden ongelmien vuoksi direktiivin tavoitteita ei kuitenkaan ole vielé
taysin saavutettu potilaiden hyddyksi.

Paatelmat ja jatkotoimet

Direktiivin tarjoamien mahdollisuuksien maksimointi ja jasenvaltioiden valisen yhteistyon
vahvistaminen rajatylittdvdssd terveydenhuollossa edistdvat Euroopan terveysunionin
rakentamista.

Tama kertomus ja arvioinnin tulokset osoittavat, ettd direktiivin johdonmukaisessa
soveltamisessa jasenvaltioissa on edelleen merkittavia ongelmia. Komission kerddmét uudet
tiedot edellyttdvat sen tutkimista, ovatko kansalliset toimenpiteet direktiivin sadnndsten seké
suhteellisuusperiaatteen ja oikeusvarmuuden periaatteen mukaisia. N&in ollen komissio kehottaa
jasenvaltioita arvioimaan uudelleen sellaisten kansallisten toimenpiteiden tarpeellisuutta ja
oikeasuhteisuutta, joilla rajoitetaan potilaiden mahdollisuuksia saada rajatylittdvaa
terveydenhuoltoa ja aiheutetaan tarpeetonta hallinnollista taakkaa.

Komissio jatkaa kahdenvalistd vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa direktiivin taytdntéonpanon
varmistamiseksi ja tekee tarvittaessa kaiken voitavansa sen varmistamiseksi, ettd jasenvaltiot
noudattavat velvoitteitaan.

Liséksi covid-19-pandemia korosti laadukkaiden tietojen merkitysta
terveydenhuoltojarjestelmien tehokkaan toiminnan kannalta. Komissio kehottaa jésenvaltioita
noudattamaan direktiivin mukaista oikeudellista sitoumustaan antaa potilaiden liikkuvuutta
koskevia tietoja, jotka ovat tarpeen potilaiden oikeuksien toteutumisen seuraamiseksi, ja
toimittamaan tarvittavat todisteet rajatylittdvdd terveydenhuoltoa koskevien tulevien
politiikkojen tueksi.

Arvioinnista saatujen kokemusten perusteella eurooppalaisella yhteisty6lla voitaisiin edelleen
tukea direktiivin taytantdénpanoa monin tavoin. Tassé kertomuksessa esitetddn toimia, joilla
vahennetddn ja yksinkertaistetaan menettelyja terveydenhuollon digitalisoinnin avulla, lisataan
tietoisuutta potilaiden oikeuksista ja parannetaan tietojen antamista potilaille, selvennetéan
direktiivin ja asetuksen valistd vuorovaikutusta, turvataan eurooppalaisten osaamisverkostojen
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kestavyys, tuetaan edelleen alueiden valistd rajatylittdvad yhteistyota ja tehostetaan direktiivin
seurantaa ja taytantoonpanoa®.

Digitaaliteknologian k&ytté terveydenhuollossa vauhdittui covid-19-pandemian my6td. Uusien
digitaalisten valineiden — kuten laskujen, ennakkolupapyyntdjen ja korvauspyyntojen
digitalisoinnin — soveltaminen rajatylittdvdan terveydenhuoltoon voisi yksinkertaistaa ja
véhentdd hallinnollista taakkaa, jolloin rajatylittava terveydenhuolto olisi helpommin saatavilla ja
edullisempaa. Digitaalisten ratkaisujen kayttoonotto edellyttdd toimia alueellisella, kansallisella
ja EU:n tasolla.

Komissio antoi s&hkdisiin  terveyspalveluihin liittyvan yhteistyén pohjalta ehdotuksen
asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta, jonka odotetaan laajentavan séahkdisten
terveyspalvelujen digitaalipalvelujen infrastruktuuria. Nain voidaan varmistaa EU:n kansalaisten
hoidon jatkuvuus heiddn matkustaessaan ulkomaille. Sahkaisiin resepteihin liittyvien palvelujen
asteittainen kayttoonotto jasenvaltioissa mahdollistaa sen, ettd EU:n kansalaiset voivat
helpommin saada la&kkeitd ulkomailta.

Vaikka direktiivilla onnistuttiin vahvistamaan potilaiden oikeudet, potilaiden on tunnettava naméa
oikeudet, jotta he voivat kayttdd niitd tdysimaaraisesti. Kansallisten yhteyspisteiden tekemist
parannuksista huolimatta tarvitaan lisatoimia, jotta voidaan parantaa kayttajaystavallisyytta ja
tiedonsaantia potilaiden, myds vammaisten, kannalta. Komission potilaan opas ja ohjaavat
periaatteet tarjoavat valineitd kansallisten yhteyspisteiden tukemiseksi tyossdan, ja niitd olisi
edistettdva laajasti. Komissio katsoo, ettd kansallisten yhteyspisteiden olisi tehtavé yhteistyota
potilasjarjestojen, terveydenhuollon ammattilaisten ja sairausvakuutuslaitosten kanssa, jotta
voidaan lisatd tietoisuutta rajatylittdvéastd terveydenhuollosta ja yhdistdd voimat ulkomaille
terveydenhuoltoon  hakeutuvien potilaiden hallinnollisen ja emotionaalisen taakan
vahentamiseksi. Lisaksi on tarkeda selkeyttda direktiivin suhdetta asetukseen ja tarjota tietoa
siitd, miten nama jarjestelmat toimivat, jotta voidaan parantaa potilaiden valinnanvaraa
rajatylittdvassa terveydenhuollossa.

Eurooppalaisten osaamisverkostojen perustaminen on saanut terveydenhuollon ammattilaiset ja
terveydenhuollon tarjoajat tekem&&n merkittdvida sitoumuksia harvinaisten sairauksien alalla.
Eurooppalaiset osaamisverkostot ovat mahdollistaneet vahéaisen tietdmyksen vaihdon harvinaisia
sairauksia sairastavien potilaiden eduksi. Verkostojen osallistuminen harvinaisia sairauksia
koskevaan tutkimukseen®! on ratkaisevan tirkeaa, jotta I6ydetaan ratkaisuja potilaille, joiden on
vaikea saada diagnoosia tai joiden ei ole mahdollista saada hoitoa harvinaiseen sairauteensa, joita
on arviolta 6000-8 000. Eurooppalaisten o0saamisverkostojen kestavan kehityksen
turvaaminen edellyttdd, ettd jasenvaltiot toteuttavat komission tuella toimia eurooppalaisten
osaamisverkostojen integroimiseksi paremmin kansallisiin terveydenhuoltojarjestelmiin.
Parhaillaan kehitetddn ratkaisuja, joilla varmistetaan eurooppalaisten osaamisverkostojen

80 Liite Jatkotoimet direktiivin 2011/24/EU tiytintd6npanon parantamiseksi”.
81 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/rare-diseases_en
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virtuaalisten neuvottelupaneelien sujuva toiminta, jotta useammat harvinaisia sairauksia
sairastavat potilaat voivat saada pitk&an odotettuja vastauksia diagnoosistaan ja hoidostaan.

Covid-19-pandemia on osoittanut, miten térkedd eurooppalainen solidaarisuus yli rajojen on
kriisiaikoina. Raja-alueiden asukkaat hyotyvét suuresti jasennellystd alueellisesta yhteistyosta
terveydenhuollon alalla hatétilanteissa ja suunnitellussa terveydenhuollossa
terveydenhuoltolaitosten jakamisen myo6td. Useat alueet tarjoavat inspiraatiota ja esimerkkeja
hyvista kaytannoista terveydenhuoltoviranomaisten, vakuutusyhtitiden ja
terveydenhuollon tarjoajien vélisesta jasennellystéa yhteistyostd, jolla pyritddn poistamaan
kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien erot potilaiden tarpeiden tayttdmiseksi.

20



	Johdanto
	1. Täytäntöönpano
	1.1.  Korvausjärjestelmät
	1.2.  Ennakkolupa
	1.3.  Hallinnolliset menettelyt
	1.4.  Muista jäsenvaltioista tulevilta potilailta veloitettavat maksut

	2. Muiden EU:n toimielinten ja elinten kertomukset
	3. Potilaiden liikkuvuutta koskevat tiedot
	3.1.  Potilaiden liikkuvuutta koskevat luvut
	3.2.  Potilaiden liikkuvuuden taloudelliset vaikutukset
	3.3. Potilaiden liikkuvuuden suunta

	4. Tietojen antaminen potilaille
	5. Terveysjärjestelmien välinen yhteistyö
	5.1.  Reseptien tunnustaminen
	5.2.  Eurooppalaiset osaamisverkostot
	5.3.  Sähköiset terveyspalvelut
	5.4.  Terveysteknologian arviointi
	5.5.  Rajatylittävä ja alueellinen yhteistyö

	6. Arvioinnin tulokset
	Päätelmät ja jatkotoimet

