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1 Innledning

EØS-komiteen vedtok ved beslutning nr. 153/
2014 av 9. juli 2014 å endre EØS-avtalens vedlegg 
X (Generelle tjenester) ved å innlemme europa-
parlaments- og rådsdirektiv 2011/24/EU om 
anvendelse av pasientrettigheter ved helse-
tjenester over landegrensene (pasientrettighets-
direktivet). 

Gjennomføring av direktivet i norsk rett har 
nødvendiggjort lovendringer. Nødvendige lov-
endringer ble vedtatt 21. juni 2013 i henhold til 
Prop. 118 L (2012–2013) Endringer i pasient- og 
brukerrettighetsloven mv. (rett til nødvendig hel-
sehjelp og pasientrettighetsdirektivet m.m.). 
EØS-komiteens beslutning anses i tillegg som en 
sak av særlig viktighet. Stortingets samtykke til 
godkjennelse av EØS-komiteens beslutning er 
derfor nødvendig etter Grunnloven § 26 annet 
ledd. 

EØS-komiteens beslutning og direktivet i 
uoffisiell norsk oversettelse følger som trykte ved-
legg til proposisjonen.

2 Generelt om direktivet

Pasientrettighetsdirektivet klargjør og regelfester 
pasienters rett til å få refundert utgifter til helse-
hjelp mottatt i annet EØS-land. Rettighetene var 
basert på EU-domstolens rettspraksis. Grunn-
laget for den etablerte domstolspraksisen var 
reglene om fri bevegelighet av tjenester. 

Direktivet fastsetter retten til å få refundert 
utgifter for helsehjelp mottatt i annet medlems-
land. Direktivet inneholder også enkelte andre 
regler som skal legge praktisk til rette for at pasi-
entene kan benytte helsetjenester i andre med-
lemsland. I tillegg inneholder direktivet bestem-
melser om samarbeid basert på frivillig delta-
kelse.

3 Nærmere om innholdet i direktivet

3.1 Direktivets formål og virkeområde

Det fremgår av direktivets fortale og artikkel 1 at 
formålet med direktivet er å fastsette bestemmel-
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ser som gjør det lettere å sikre helsetjenester av 
høy kvalitet over landegrensene og bidra til sam-
arbeid mellom medlemslandene på helseområdet. 
Med helsetjenester over landegrensene menes 
helsetjenester som leveres eller er foreskrevet i et 
annet medlemsland enn trygdelandet. Direktivet 
har også til formål å klargjøre forholdet til forord-
ning (EF) nr. 883/2004. 

Direktivet kommer til anvendelse uansett 
hvordan helsetjenesten organiseres, ytes og finan-
sieres. Det er opp til det enkelte medlemsland å 
bestemme hvordan helsetjenesten i eget land skal 
organiseres og finansieres, jf. traktaten om den 
europeiske unions virkemåte (TEUV) artikkel 
168. Det fremgår av pasientrettighetsdirektivets 
artikkel 1 nr. 4 at direktivet ikke skal få betydning 
for medlemslandenes organisering og finansier-
ing av helsehjelp dersom disse ikke gjelder helse-
tjenester over landegrensene. 

Unntatt fra direktivet er tildeling av og adgang 
til organer med henblikk på transplantasjoner og 
ytelser knyttet til langtidspleie. Det samme gjel-
der offentlige vaksinasjonsprogrammer mot infek-
sjonssykdommer som har til formål å beskytte 
befolkningen på medlemslandets eget område, og 
som er underlagt særlige planleggings- og gjen-
nomføringstiltak. 

3.2 Behandlingslandets ansvar 

I artikkel 4 gis det bestemmelser om det behand-
lende medlemslands ansvar ved helsetjenester 
over landegrensene. Helsetjenestene skal ytes i 
overensstemmelse med lovgivningen i behand-
lingslandet, i samsvar med de standarder og ret-
ningslinjer for kvalitet og sikkerhet som er fastsatt 
av behandlingslandet og EU-lovgivningen om sik-
kerhetsstandarder. 

Behandlingslandet skal sikre at det nasjonale 
kontaktpunktet gir pasienter som ønsker å motta 
helsehjelp i landet informasjon som nevnt i punkt 
3.4 om kontaktpunkt. Behandlingslandet skal 
også sikre at tjenesteytere stiller relevant informa-
sjon til rådighet for de enkelte pasienter, slik at 
disse kan foreta et informert valg med hensyn til 
helsetjenester. Informasjonen skal blant annet 
omfatte behandlingsalternativer og tilgjengelig-
heten til, kvaliteten på og sikkerheten ved de hel-
setjenestene som tjenesteyteren leverer. 

Likeså må behandlingslandet sikre at tjeneste-
yterne leverer tydelige fakturaer og tydelige opp-
lysninger om priser. Tjenesteytere må dessuten 
stille til rådighet opplysninger om godkjennings- 
eller autorisasjonsstatus og forsikringsordninger 
eller andre tiltak for personlig eller kollektiv 

beskyttelse når det gjelder yrkesansvar. Dersom 
den nevnte informasjonen er gjort tilgjengelig for 
pasienter bosatt i behandlingslandet, stiller ikke 
direktivet krav til ytterligere informasjon til pasi-
enter fra andre medlemsland.

Behandlingslandet er videre forpliktet til å 
sørge for klageordninger og ordninger som gjør 
det mulig for pasientene å få prøvd sin sak dersom 
det oppstår skader i forbindelse med helsehjelp de 
har mottatt i behandlingslandet. Videre skal det 
foreligge ansvarsordninger, garantier eller lig-
nende ordninger for helsehjelpen.

Behandlingslandet må videre sørge for at per-
sonvernet og taushetsplikten håndteres i overens-
stemmelse med det nasjonale regelverket som iva-
retar EU-bestemmelser om beskyttelse av person-
opplysninger. 

Pasienter skal dessuten ha skriftlig eller elek-
tronisk pasientjournal om den helsehjelpen de 
har mottatt og mulighet til å få utskrift av journa-
len.

Prinsippet om ikke-diskriminering med hen-
syn til nasjonalitet gjelder for pasienter fra andre 
medlemsland. Behandlingslandet har imidlertid 
mulighet til å begrense pasientstrømmen inn i lan-
det, dersom tvingende allmenne hensyn gjør seg 
gjeldende. 

Behandlingslandet må også sikre at det ikke 
skjer forskjellsbehandling med hensyn til priser 
for pasienter fra andre medlemsland. Prisene skal 
beregnes i henhold til objektive, ikke-diskrimine-
rende kriterier i de tilfelle det ikke finnes noen til-
svarende pris for innenlandske pasienter.

3.3 Trygdelandets ansvar

Trygdelandet skal sikre at utgiftene ved behand-
ling i annet medlemsland refunderes i samsvar 
med reglene i direktivet. Trygdelandet er det lan-
det der pasienten er medlem i trygden eller tilsva-
rende ordninger.

Etter direktivet har pasienten rett til å få refun-
dert utgifter til helsetjenester i et annet medlems-
land, dersom pasienten har rett til å få dekket de 
aktuelle helsetjenestene i trygdelandet. Refusjo-
nen er begrenset til det beløpet tilsvarende helse-
tjeneste ville belastet det offentlige med dersom 
helsetjenesten var mottatt i trygdelandet. Det skal 
ikke ytes refusjon utover det beløpet helsetje-
nesten rent faktisk kostet. 

Trygdelandet skal også sørge for at pasienter 
som har fått helsetjenester i annet medlemsland 
mottar medisinsk oppfølging på samme 
betingelser som om helsetjenesten var blitt gitt i 
trygdelandet.
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Pasienter som ønsker å motta eller mottar 
grenseoverskridende helsetjenester, skal sikres 
tilgang til eller få utlevert kopi av egen pasien-
tjournal i trygdelandet.

Pasienten har ikke krav på å få dekket reise- og 
oppholdsutgifter etter direktivet. Medlemslandene 
kan selv bestemme om de vil dekke slike utgifter.

Etter direktivets artikkel 8 nr. 2 bokstav a kan 
trygdelandet ha krav om forhåndsgodkjenning for 
helsehjelp som innebærer overnatting eller kre-
ver bruk av høyt spesialisert eller kostnadskre-
vende medisinsk infrastruktur eller utstyr (syke-
husbehandling). Slik forhåndsgodkjenning anses 
som en restriksjon i den frie flyten av tjenester. 
Den kan derfor kun begrunnes for helsehjelp som 
krever planlegging for å sikre en tilstrekkelig og 
vedvarende adgang til et balansert tilbud av helse-
hjelp av høy kvalitet eller i et ønske om å styre 
omkostningene og unngå sløsing av økonomiske, 
tekniske eller menneskelige ressurser. 

Videre følger det av artikkel 8 nr. 2 bokstav b 
at det kan kreves forhåndsgodkjenning for helse-
tjenester som innebærer behandlinger som utgjør 
en særlig risiko for pasienter eller befolkningen. 
Dette kan for eksempel være aktuelt hvor pasien-
ten er i et behandlingsforløp som må ses under 
ett, og hvor det ikke vil være forsvarlig at deler av 
behandlingsforløpet skilles ut og gjennomføres i 
et annet land. 

Artikkel 8 nr. 2 bokstav c åpner for at det kan 
kreves forhåndsgodkjenning, der det er forhold 
ved tjenesteyter som kan gi anledning til alvorlig 
og særlig bekymring knyttet til helsehjelpens kva-
litet og sikkerhet.

Godkjenningsordningen må være begrenset til 
det som anses nødvendig og rimelig for å unngå 
de uheldige konsekvensene, og må ikke føre til 
vilkårlig forskjellsbehandling. 

Trygdelandet skal som hovedregel gi pasien-
ten forhåndsgodkjenning dersom pasienten har 
rett til å få den aktuelle helsehjelpen dekket i tryg-
delandet, og slik helsehjelp ikke kan ytes innen en 
tidsfrist som er forsvarlig basert på en objektiv 
medisinsk vurdering.

3.4 Kontaktpunkt

Medlemslandene skal etablere ett eller flere nasjo-
nale kontaktpunkt som skal gi informasjon til pasi-
enter. Kontaktpunktet skal bistå med informasjon 
dels til pasienter som bor i landet og dels til pasi-
enter i andre land som ønsker informasjon om 
helsetjenesten i det aktuelle landet. Det stilles 
ikke krav om bruk av andre språk enn landets offi-
sielle språk.

Når det gjelder pasienter fra eget land som 
ønsker behandling utført i et annet medlemsland, 
skal kontaktpunktet gi informasjon om vilkårene 
for refusjon av utgifter. Videre skal pasienten ori-
enteres om saksgangen, klageordninger eller rett-
smidler dersom rettighetene etter direktivet ikke 
overholdes. Etter anmodning skal pasienter få 
kontaktopplysninger for de nasjonale kontakt-
punktene i andre medlemsland. 

Kontaktpunktet i behandlingslandet skal etter 
anmodning gi pasientene relevant informasjon om 
tjenesteytere, blant annet informasjon om den 
enkelte tjenesteyters rett til å yte helsetjenester og 
om eventuelle begrensninger i adgangen til å yte 
helsehjelp. Kontaktpunktet skal også gi informa-
sjon om standarder og retningslinjer for kvalitet 
og sikkerhet som gjelder i landet, herunder om til-
syn og vurdering av tjenesteytere og om hvilke tje-
nesteytere som er underlagt retningslinjene eller 
standardene for helsetjenesten. Videre skal kon-
taktpunktet kunne opplyse om tilgjengelighet for 
personer med nedsatt funksjonsevne i sykehus. 
Kontaktpunktene skal dessuten informere om 
pasientrettigheter, klageordninger, erstatnings-
ordninger for pasientskader og muligheter for 
bruk av rettsmidler ved pasientskade.

3.5 Andre bestemmelser 

Etter pasientrettighetsdirektivets artikkel 11 skal 
medlemslandene sikre at resepter som er utstedt i 
andre medlemsland, kan brukes til å få utlevert 
legemidler på deres territorium i samsvar med 
nasjonal lovgivning. Vilkåret er at legemiddelet er 
godkjent for markedsføring i utleveringslandet. 
Enhver begrensning i anerkjennelse av individu-
elle resepter er forbudt, med mindre begrensnin-
gen er rimelig og nødvendig for å sikre men-
neskers helse, eller bygger på juridisk og begrun-
net tvil angående en resepts gyldighet, innhold og 
forståelighet. 

Direktivet inneholder flere bestemmelser som 
skal bidra til å forsterke samarbeidet mellom med-
lemslandene på helseområdet. Artikkel 10 
omhandler gjensidig bistand og samarbeid for å 
gjennomføre direktivet. Det følger av artikkel 12 
at Europakommisjonen skal støtte medlemslan-
dene i utviklingen av et europeisk nettverk av refe-
ransesentre for tjenesteytere og ekspertisesentre 
for sjeldne sykdommer. Av artikkel 13 fremgår det 
at Kommisjonen skal støtte samarbeidet mellom 
medlemslandene om å utvikle diagnostisering- og 
behandlingskapasitet ved sjeldne sykdommer. 
Det er videre bestemmelser om frivillig samarbeid 
om e-helse og medisinsk teknologivurdering i 
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artikkel 14 og 15. Bestemmelsene om samarbeid 
er basert på frivillighet, slik at det er opp til det 
enkelte medlemsland å vurdere hvorvidt det 
ønsker å være en del av dette samarbeidet.

4 EØS-komiteens beslutning

I henhold til EØS-komiteens beslutning 153/2014 
av 9. juli 2014 skal EØS-avtalens vedlegg X (Gene-
relle tjenester) endres. 

EØS-komiteens beslutning inneholder en inn-
ledning og fire artikler. I innledningen blir det vist 
til at EØS-avtalen, og særlig artikkel 98, gjør det 
mulig å endre vedleggene til avtalen gjennom 
beslutning i EØS-komiteen. 

Artikkel 1 fastsetter at europaparlaments- og 
rådsdirektiv 2011/24/EU av 9. mars 2011 om 
anvendelse av pasientrettigheter ved helsetje-
nester over landegrensene, skal innlemmes i avta-
len. 

Artikkel 2 fastsetter at teksten til direktivet på 
islandsk og norsk, som skal kunngjøres i EØS-til-
legget til Den Europeiske Unions Tidende, skal gis 
gyldighet. 

Artikkel 3 slår fast at EØS-komitébeslutningen 
trer i kraft 10. juli 2014, forutsatt at alle meddelel-
ser etter EØS-avtalens artikkel 103 nr. 1 er inngitt.

Artikkel 4 bestemmer at beslutningen skal 
kunngjøres i EØS-avdelingen av og EØS-tillegget 
til Den europeiske unions tidende.

I samme beslutning vedtok EØS-komiteen inn-
lemmelse i EØS-avtalen av Kommisjonens gjen-
nomføringsdirektiv 2012/52/EU av 20. desember 
2012 om fastsettelse av tiltak for å lette anerkjen-
nelsen av resepter utstedt i en annen medlemsstat 
(EUT L 356 av 22.12.2012, s. 68). Direktiv 2012/
52/EU er gitt med hjemmel i pasientrettighetsdi-
rektivet. Direktivet gjennomføres i norsk rett i for-
skrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvirering og utle-
vering av legemidler fra apotek. Gjennomføringen 
skjer med hjemmel i helsepersonelloven § 11. 
Denne delen av beslutningen anses ikke som en 
sak av særlig viktighet og forelegges derfor ikke 
Stortinget.

4.1 Særlig om tilpasningstekst

I direktivet 2011/24/EU henvises det til rådsfor-
ordning (EF) nr. 859/2003 av 14. mai 2003 om 
utvidelse av bestemmelsene i rådsforordning 
(EØF) nr. 1408/71 og forordning (EØF) nr. 574/
72 til å omfatte borgere i tredjestater som ikke 
allerede er omfattet av disse bestemmelser uteluk-
kende på grunn av sin nasjonalitet, og europarla-

mentets- og rådsforordning (EU) nr. 1231/2010 av 
24. november om utvidelse av forordning (EF) nr. 
883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009 til å 
omfatte borgere i tredjestater som ikke allerede er 
omfattet av disse forordningene utelukkende på 
grunn av sin nasjonalitet. Rettsaktene er ikke inn-
lemmet i EØS-avtalen. Det er derfor tatt inn en til-
pasning i artikkel 1 hvor det, uten at det berører 
framtidige beslutninger i EØS-komiteen, fremgår 
at alle henvisninger til disse rettsaktene derfor 
ikke får anvendelse for EFTA-statene.

5 Forholdet til norsk rett

De formelle kravene i pasientrettighetsdirektivet 
er i all hovedsak ivaretatt i norsk helselovgivning, 
f.eks. plikten til å informere pasienter (pasient- og 
brukerrettighetsloven § 3-2), rett til kopi av pasi-
entjournal (pasient- og brukerrettighetsloven § 5-1) 
og klageordninger. Videre er det etablert ordnin-
ger som gjør det mulig for pasientene å få prøvd 
sin sak dersom det oppstår skader i forbindelse 
med helsehjelp og ordninger for erstatning ved 
skade (pasientskadeloven). 

Norge har etablert en refusjonsordning for 
utgifter til helsehjelp mottatt i annet EØS-land. 
Ordningen er regulert i forskrift 22. november 
2010 nr. 1466 om stønad til helsetjenester mottatt 
i et annet EØS-land. Forskriften ivaretar langt på 
vei pasienters rett til refusjon etter direktivet. 
Forskriften er hjemlet i folketrygdloven § 5-24 a 
og trådte i kraft 1. januar 2011. Ordningen omfat-
ter imidlertid ikke refusjon av utgifter til helse-
hjelp som innebærer overnatting, eller som forut-
setter ressurser, utstyr eller kompetanse som 
normalt forbindes med sykehusbehandling (her-
etter sykehusbehandling), jf. forskriftens § 3 
andre ledd. 

Som det fremgår under pkt. 3.3 Trygdelandets 
ansvar, har pasienter på enkelte vilkår rett til å få 
refundert utgifter til sykehusbehandling etter 
pasientrettighetsdirektivet. For slik helsehjelp er 
det adgang til å stille krav om forhåndsgodkjen-
ning. Et krav om forhåndsgodkjenning er en 
restriksjon i den frie bevegeligheten av tjenester 
og må således være begrenset til det som anses 
nødvendig og rimelig for å unngå de uheldige 
konsekvensene, og må ikke føre til vilkårlig for-
skjellsbehandling. Trygdelandet er i utgangs-
punktet forpliktet til å gi forhåndsgodkjenning i de 
tilfellene hvor pasienten har krav på å få dekket 
den aktuelle helsehjelpen i trygdelandet, og helse-
hjelpen ikke kan tilbys pasienten innen en tidsfrist 
som er medisinsk forsvarlig. 
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I Prop. 118 L (2012–2013) Endringer i pasient- 
og brukerrettighetsloven mv. (rett til nødvendig 
helsehjelp og pasientrettighetsdirektivet m.m.), 
konkluderte Helse- og omsorgsdepartementet 
med at dagens helselovgivning ikke fullt ut ivaretar 
pasienters rett til refusjon for utgifter til sykehus-
behandling etter pasientrettighetsdirektivet. Helse- 
og omsorgsdepartementet foreslo derfor å utvide 
dagens refusjonsordning til å omfatte sykehus-
behandling. Stortinget sluttet seg til dette. Videre 
ble det vedtatt en hjemmel i folketrygdloven til å 
kunne stille krav om forhåndsgodkjenning. 

Det ble også vedtatt bestemmelser som knyt-
ter seg til pasienter fra andre EØS-land som mot-
tar helsehjelp i Norge. Det ble vedtatt endring i 
spesialisthelsetjenesteloven § 5-3 første ledd som 
pålegger helseinstitusjoner og tjenesteytere å 
sørge for at pasienten mottar spesifisert regning 
som viser hvilke ytelser pasienten har mottatt og 
hvilken pris som er beregnet for ytelsene. Det ble 
i samme bestemmelse vedtatt en hjemmel for 
departementet til å gi forskrift om beregning av 
behandlings- og forpleiningsutgifter. I tillegg ble 
Helse- og omsorgsdepartementet gitt hjemmel til 
å stille krav om at det utstedes spesifisert regning 
til pasienter i lov om kommunale helse- og 
omsorgstjenester m.m. § 11-2 andre ledd. 

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 27. 
juni 2014 på høring forslag om endringer i for-
skrift om stønad til helsetjenester mottatt i et 
annet EØS-land. Forslaget innebærer at dagens 
refusjonsordning utvides til også å gjelde syke-
husbehandling. Dersom forslaget blir vedtatt, vil 
pasientrettighetsdirektivet være fullt ut gjennom-
ført i norsk rett.

I høringsnotatet foreslås det ikke å stille krav 
om forhåndsgodkjenning for refusjon av utgifter 
til sykehusbehandling. Erfaringstall fra Sverige 
viser at det kun er et begrenset antall pasienter 
som velger å reise ut. Norge har også erfaring 
med at pasienter i liten grad benytter adgangen til 
fritt å velge sykehus. Et krav om forhåndsgodkjen-
ning innebærer en begrensning i pasienters valg-
frihet og vil være ressurskrevende å administrere. 
Departementet mener det er uhensiktsmessig å 
etablere en slik ordning for det antatt lave antallet 
pasienter som vil reise ut, men vil følge utviklin-
gen over tid. Dersom det oppstår store pasient-
strømmer til andre EØS-land, som fører til at det 
blir vanskelig å opprettholde et godt helsetilbud i 
Norge, eller som fører til dårlig utnyttelse av øko-
nomiske, tekniske eller menneskelige ressurser 
på enkelte områder, vil Helse- og omsorgsdeparte-
mentet vurdere behovet for å innføre forhånds-
godkjenning. 

Det foreslås videre i høringsnotatet at pasien-
ter som er vurdert å ha rett til nødvendig helse-
hjelp fra spesialisthelsetjenesten etter pasient- og 
brukerrettighetsloven, skal kunne søke om for-
håndstilsagn. Forhåndstilsagnet skal avklare om 
pasienten har krav på stønad til slik helsehjelp 
som pasienten ønsker å motta i et annet EØS-land 
og det høyeste beløpet pasienten vil kunne få 
utbetalt. 

Det er videre foreslått en bestemmelse om 
hvor helsetjenesten antas mottatt ved bruk av tele-
medisin. Forslaget er i samsvar med definisjonen 
av behandlingsmedlemsstat i pasientrettighets-
direktivet artikkel 3 bokstav d.

Det er ikke ansett å foreligge behov på nåvæ-
rende tidspunkt for bestemmelser om beregning 
av behandlings- og forpleiningsutgifter for pasien-
ter fra andre EØS-land som mottar helsehjelp i 
Norge. Dersom det blir nødvendig å gi slike 
bestemmelser for å hindre prisdiskriminering av 
pasienter fra andre EØS-land, vil Helse- og 
omsorgsdepartementet komme tilbake til dette. 

Helseøkonomiforvaltningen (HELFO) skal ha 
oppgaven som nasjonalt kontaktpunkt i Norge. 
HELFO vil videre ha ansvaret for å behandle søk-
nader om forhåndstilsagn og søknader om refu-
sjon.

6 Økonomiske og administrative 
konsekvenser

De fleste av kravene i pasientrettighetsdirektivet, 
er allerede oppfylt i Norge. Når det gjelder pasien-
ters rett til refusjon av utgifter til helsehjelp, ble 
det etablert en refusjonsordning for all helsehjelp 
som ikke er sykehusbehandling 1. januar 2011. 
Direktivet gjør det nødvendig å utvide dagens 
refusjonsordning til å omfatte sykehusbehandling.  

HELFO (Helseøkonomiforvaltningen i Helse-
direktoratet) skal behandle refusjonssøknader. 
HELFO skal videre behandle eventuelle søknader 
om forhåndstilsagn fra pasienter som er vurdert 
til å ha rett til nødvendige spesialisthelsetjenester 
etter pasient- og brukerrettighetsloven. HELFO 
skal også ha oppgaven som nasjonalt kontakt-
punkt. Forslaget innebærer økte administrative 
oppgaver for HELFO.

Det er usikkert i hvor stort omfang pasienter 
vil ønske sykehusbehandling i utlandet. Sannsyn-
ligvis vil det være relativt få de første årene. Dette 
er erfaringen med dagens refusjonsordning for 
behandling i andre EØS-land, der få saker er inn-
vilget for spesialisthelsetjeneste (ikke sykehusbe-
handling) i 2013. Tall fra Sverige (som har hatt en 
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åpen løsning siden 2005), viser at det totalt var om 
lag 5500 pasienter som i 2013 fikk refusjon innen 
sjukvård (primær og spesialist). Samlet kostnad 
var 124 millioner svenske kroner. Tilsvarende tall 
for 2012 var 3600 pasienter med en samlet kostnad 
på 58 millioner svenske kroner. Dette må anses 
som relativt små tall sammenlignet med de totale 
behandlingskostnadene. De totale kostnadene i 
spesialisthelsetjenesten i Norge var 120 milliarder 
kroner i 2013. 

I den norske refusjonsordningen var det kun 
300 pasienter, til en behandlingskostnad på 0,5 
millioner kroner, som reiste ut for å motta spesia-
listhelsetjenester uten overnatting i 2013. Erfarin-
gen med fritt sykehusvalg i Norge er også at pasi-
enter i liten grad velger seg bort fra nærmeste 
sykehus. På den annen side vil en løsning med 
adgang til forhåndstilsagn kunne medføre at noen 
flere vil reise ut. 

Samlet sett er det vanskelig å anslå omfanget 
av pasientstrømmen til andre EØS-land, men 
departementet antar at det vil bli relativt begren-
set de første årene. Det er videre usikkert hvor 
mange norske og utenlandske pasienter som vil 
henvende seg til det nasjonale kontaktpunktet for 
å få informasjon og bistand. Det er altså vanskelig 
å anslå hvor stor økning det vil være i administra-
sjonsoppgavene for HELFO på refusjons- og for-
håndstilsagnsområdet og på oppgaven som nasjo-
nalt kontaktpunkt. På begge områder må man 
vinne erfaringer. 

I tillegg til de administrative kostnadene i 
HELFO, vil det være kostnader forbundet med 
selve refusjonen av utgifter til helsehjelp i andre 
EØS-land. Etter direktivet plikter ikke medlems-
landene å betale mer i refusjon enn hva tilsva-
rende behandling ville ha belastet det offentlige 
med om helsehjelpen var mottatt i Norge. Det er 
nærliggende å tro at den samlede bruken av syke-
husbehandling (i Norge og andre EØS-land) ikke 
vil øke vesentlig som følge av lovforslaget, men at 
noen pasienter vil motta behandling i utlandet iste-
denfor i Norge. 

Noen pasienter vil også benytte den allerede 
etablerte ordningen etter forordning (EF) nr. 
883/2004 til å få dekket planlagt pasientbehand-
ling i andre EØS-land. 

Pasientens bostedsregion (regionale helse-
foretak) dekker etter gjeldende regelverk utgif-
tene til spesialisthelsetjenester mottatt i et annet 
EØS-land. De regionale helseforetakene finansi-
erer i dag pasientbehandling for ikke-sykehusbe-
handling i utlandet gjennom basisbevilgningen, 
dvs. uten aktivitetsbasert finansiering (ISF og 
refusjoner). Dette må også legges til grunn ved 
refusjon av utgifter for sykehusbehandling som 
følge pasientrettighetsdirektivet. Finansierings-
løsningen ble valgt for regionale helseforetak, 
kommuner og fylkeskommuner i Ot.prp. nr. 92 
(2008–2009), men vil bli vurdert på nytt dersom 
omfanget viser seg å bli vesentlig høyere.

7 Konklusjon og tilrådning

Formålet med direktivet er å sikre retten til å få 
refundert utgifter til helsehjelp i annet medlems-
land, samt på andre måter tilrettelegge for at pasi-
entene kan velge tjenesteytere i andre medlems-
land. I tillegg inneholder direktivet bestemmelser 
om samarbeid basert på frivillig deltakelse. 

Pasientrettighetsdirektivet vil gi pasientene 
økte valgmuligheter og kan også bidra til å korte 
ned ventetider. Dette kan ha stor betydning for 
den enkelte pasient. For et lite land er det spesielt 
viktig med internasjonalt samarbeid om pasient-
behandling. Ved tilstander hvor det kun er et min-
dre og begrenset fagmiljø i Norge vil det være av 
stor betydning å kunne få tilgang til medisinsk 
ekspertise i andre europeiske land. 

Helse- og omsorgsdepartementet tilrår god-
kjennelse av beslutningen i EØS-komiteen om 
endring i EØS-avtalen vedlegg X ved innlemmelse 
av direktiv 2011/24/EU om anvendelse av pasient-
rettigheter ved helsetjenester over landegren-
sene. Utenriksdepartementet slutter seg til dette.
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Utenriksdepartementet

t i l r å r :

At Deres Majestet godkjenner og skriver under 
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om 
samtykke til godkjennelse av EØS-komiteens 
beslutning nr. 153/2014 av 9. juli 2014 om innlem-
melse i EØS-avtalen av direktiv 2011/24/EU om 
anvendelse av pasientrettigheter ved helse-
tjenester over landegrensene.

Vi HARALD, Norges Konge,

s t a d f e s t e r :

Stortinget blir bedt om å gjøre vedtak om samtykke til godkjennelse av EØS-komiteens beslutning nr. 
153/2014 av 9. juli 2014 om innlemmelse i EØS-avtalen av direktiv 2011/24/EU om anvendelse av pasient-
rettigheter ved helsetjenester over landegrensene i samsvar med et vedlagt forslag.

Forslag 

til vedtak om samtykke til godkjennelse av EØS-komiteens 
beslutning nr. 153/2014 av 9. juli 2014 om innlemmelse i 

EØS-avtalen av direktiv 2011/24/EU om anvendelse av 
pasientrettigheter ved helsetjenester over landegrensene

I

Stortinget samtykker i godkjennelse av EØS-komiteens beslutning nr. 153/2014 av 9. juli 2014 om inn-
lemmelse i EØS-avtalen av direktiv 2011/24/EU om anvendelse av pasientrettigheter ved helsetje-
nester over landegrensene. 
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Vedlegg 1  

EØS-komiteens beslutning nr. 153/2014 av 9. juli 2014 om 
endring av vedlegg X til EØS-avtalen (Generelle tjenester)

EØS-KOMITEEN HAR –
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske økonomiske samarbeidsområde, heretter 
kalt EØS-avtalen, særlig artikkel 98,

og på følgende bakgrunn:
1. Europaparlaments- og rådsdirektiv 2011/24/

EU av 9. mars 2011 om anvendelse av pasien-
trettigheter ved helsetjenester over landegren-
sene1 skal innlemmes i EØS-avtalen.

2. Kommisjonens gjennomføringsdirektiv 2012/
52/EU av 20. desember 2012 fastsettelse av til-
tak for å lette anerkjennelsen av resepter 
utstedt i en annen medlemsstat2 skal innlem-
mes i EØS-avtalen.

3. Vedlegg X til EØS-avtalen bør derfor endres –

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I EØS-avtalens vedlegg X, etter nr. 1c (kommi-
sjonsbeslutning 2011/130/EU), skal nye nr. 2 og 
2a lyde:
«2. 32011 L 0024: Europaparlaments- og råds-

direktiv 2011/24/EU av 9. mars 2011 om 
anvendelse av pasientrettigheter ved helsetje-
nester over landegrensene (EUT L 88 av 
4.4.2011, s. 45).

Direktivets bestemmelser skal for denne 
avtales formål gjelde med følgende tilpasning:

Uten at det berører framtidige beslutninger 
i EØS-komiteen, bør det bemerkes av følgende 
rettsakter ikke er innlemmet i EØS-avtalen:
a) Rådsforordning (EF) nr. 859/2003 av 14. 

mai 2003 om utvidelse av bestemmelsene i 
forordning (EØF) nr. 1408/71 og forord-
ning (EØF) nr. 574/72 til å omfatte borgere 
i tredjestater som ikke allerede er omfattet 
av disse bestemmelser utelukkende på 
grunn av sin nasjonalitet,

b) Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
nr. 1231/2010 av 24. november 2010 om 
utvidelse av forordning (EF) nr. 883/2004 
og forordning (EF) nr. 987/2009 til å 
omfatte borgere i tredjestater som ikke alle-
rede er omfattet av disse forordningene ute-
lukkende på grunn av sin nasjonalitet.

Alle henvisninger til disse rettsaktene får derfor 
ikke anvendelse for EFTA-statene.
2a. 32012 L 0052: Kommisjonens gjennomfø-

ringsdirektiv 2012/52/EU av 20. desember 
2012 om fastsettelse av tiltak for å lette aner-
kjennelsen av resepter utstedt i en annen med-
lemsstat (EUT L 356 av 22.12.2012, s. 68).»

Artikkel 2

Teksten til direktiv 2011/24/EU og gjennomfø-
ringsdirektiv 2012/52/EU på islandsk og norsk, 
som skal kunngjøres i EØS-tillegget til Den euro-
peiske unions tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 3

Denne beslutning trer i kraft 10. juli 2014, forut-
satt at alle meddelelser etter EØS-avtalens artik-
kel 103 nr. 1 er inngitt3.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjøres i EØS-avde-
lingen av og EØS-tillegget til Den europeiske uni-
ons tidende.

Utferdiget i Brussel 9. juli 2014.

For EØS-komiteen
Kurt Jäger
Formann

1 EUT L 88 av 4.4.2011, s. 45.
2 EUT L 356 av 22.12.2012, s. 68. 3 Forfatningsrettslige krav angitt.
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Vedlegg 2  

Europaparlaments- og rådsdirektiv 2011/24/EU 
av 9. mars 2011 om anvendelse av pasientrettigheter 

ved helsetjenester over landegrensene

EUROPAPARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN 
EUROPEISKE UNION HAR –

under henvisning til traktaten om Den euro-
peiske unions virkemåte, særlig artikkel 114 og 
168, og

under henvisning til forslag fra Kommisjonen,
under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske økonomiske og sosiale komité1,
under henvisning til uttalelse fra Regionkomi-

teen2,
etter ordinære regelverksprosessen3, og
ut fra følgende betraktninger:

1) I henhold til artikkel 168 nr. 1 i traktaten om 
Den europeiske unions virkemåte (TEUV) 
skal det ved fastsettelsen og gjennomføringen 
av alle deler av Unionens politikk og virksom-
het sikres et høyt nivå for vern av menneskers 
helse. Dette betyr at et høyt nivå for vern av 
menneskers helse skal sikres også når Unio-
nen vedtar rettsakter i henhold til andre 
bestemmelser i traktaten.

2) Artikkel 114 i TEUV er det relevante rettslige 
grunnlaget, ettersom flertallet av bestemmel-
sene i dette direktiv har som mål å forbedre 
det indre markeds virkemåte og det frie vare-
bytte og den frie bevegelighet for personer og 
tjenester. Ettersom vilkårene for anvendelse 
av artikkel 114 i TEUV som rettslig grunnlag 
er oppfylt, må Unionens regelverk bygge på 
dette rettslige grunnlaget også når vern av fol-
kehelsen er en avgjørende faktor i de valg 
som tas. I denne forbindelse stilles det i artik-
kel 114 nr. 3 i TEUV uttrykkelig krav om at 
det ved harmonisering skal sikres et høyt nivå 
for vern av menneskers helse, idet det tas 

særlig hensyn til enhver ny utvikling basert 
på vitenskapelige fakta.

3) Helsetjenestene i Unionen har en sentral rolle 
i Unionens høye nivå for sosial trygghet og til 
sosial utjevning, sosial rettferdighet og bære-
kraftig utvikling. De er også en del av en 
større ramme av tjenester av allmenn 
interesse.

4) Uten at det berører pasienters mulighet til å 
motta helsetjenester over landegrensene i 
henhold til dette direktiv, har medlemssta-
tene fortsatt ansvar for å yte trygge og effek-
tive helsetjenester av høy kvalitet og i tilstrek-
kelig omfang til borgere på sitt territorium. 
Videre bør innarbeidingen av dette direktiv i 
nasjonal lovgivning og anvendelsen av det 
ikke føre til at pasienter oppfordres til å motta 
behandling utenfor trygdemedlemsstaten.

5) Som Rådet har anerkjent i sine konklusjoner 
av 1.–2. juni 2006 om felles verdier og prinsip-
per i Den europeiske unions helsesystemer4

(heretter kalt «Rådets konklusjoner») finnes 
det en rekke driftsprinsipper som deles av 
helsetjenester i hele Unionen. Disse drift-
sprinsippene er nødvendige for å sikre pasien-
ters tiltro til helsetjenester over landegren-
sene, noe som er nødvendig for å oppnå pasi-
entmobilitet og et høyt nivå for helsevern. I 
samme uttalelse anerkjente Rådet at gjen-
nomføringen av disse verdiene og prinsip-
pene i praksis varierer betydelig fra medlems-
stat til medlemsstat. Særlig må beslutninger 
om hvilke helsetjenestetilbud borgere har rett 
til og hvilke ordninger som skal brukes for å 
finansiere og yte disse helsetjenestene, for 
eksempel i hvilken grad det er hensiktsmes-
sig å bruke markedsmekanismer og konkur-
ransepress ved forvaltning av helsetjenester, 
treffes på nasjonalt plan.

6) Den europeiske unions domstol (heretter kalt 
«Domstolen») har ved flere anledninger fast-

1 EUT C 175 av 28.7.2009, s. 116.
2 EUT C 120 av 28.5.2009, s. 65.
3 Europaparlamentets holdning av 23. april 2009 (EUT C 

184?E av 8.7.2010, s. 368), Rådets holdning ved første 
behandling av 13. september 2010 (EUT C 275 E av 
12.10.2010, s. 1), Europaparlamentets holdning av 19. 
januar 2011 (ennå ikke offentliggjort i EUT) og rådsbeslut-
ning av 28. februar 2011. 4 EUT C 146 av 22.6.2006, s. 1.
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slått at alle typer helsetjenester og legehjelp 
skal falle inn under TEUVs virkeområde, sam-
tidig som den anerkjenner deres særlige art.

7) Dette direktiv respekterer hver medlemsstats 
frihet til å fastsette hvilke typer helsetjenester 
den finner hensiktsmessige, og påvirker ikke 
denne friheten. Ingen bestemmelser i dette 
direktiv bør tolkes på en måte som undergra-
ver medlemsstatenes grunnleggende etiske 
valg.

8) Noen spørsmål i forbindelse med helsetje-
nester over landegrensene, særlig refusjon av 
helsetjenester som ytes i en annen medlems-
stat enn den der mottakeren av helsetjenesten 
er bosatt, er allerede behandlet av Domsto-
len. Dette direktiv har som formål å oppnå en 
mer allmenn og effektiv anvendelse av prin-
sippene som er utviklet av Domstolen på 
grunnlag av enkelttilfeller.

9) Rådet har i sine konklusjoner anerkjent den 
særlige verdien av et initiativ innenfor helse-
tjenester over landegrensene som sikrer klar-
het for unionsborgerne om deres rettigheter 
ved flytting fra en medlemsstat til en annen, 
av hensyn til rettsikkerheten.

10) Dette direktiv har som mål å innføre regler 
for enklere tilgang til trygge helsetjenester av 
høy kvalitet over landegrensene i Unionen, 
sikre pasientmobiliteten i samsvar med prin-
sippene som er fastsatt av Domstolen, og 
fremme samarbeid om helsetjenester mellom 
medlemsstatene, samtidig som det fullt ut 
respekterer medlemsstatenes ansvar for å 
fastsette trygdeytelser knyttet til helse og for 
å organisere og yte helsetjenester, legehjelp 
og trygdeytelser, særlig ved sykdom.

11) Dette direktiv bør få anvendelse på enkeltpa-
sienter som ønsker å benytte helsetjenester i 
en annen medlemsstat enn trygdemedlems-
staten. Domstolen har bekreftet at verken hel-
setjenestens særlige art eller måten den er 
organisert eller finansiert på innebærer at den 
kan unntas fra det grunnleggende prinsipp 
om adgang til å yte tjenester. Trygdemed-
lemsstaten kan imidlertid velge å begrense 
refusjon av helsetjenester over landegrensene 
på grunn av helsetjenestens kvalitet eller sik-
kerhet, dersom dette kan begrunnes ut fra 
tvingende allmenne hensyn knyttet til folke-
helsen. Trygdemedlemsstaten kan også treffe 
ytterligere tiltak av andre årsaker dersom 
dette kan begrunnes ut fra tvingende all-
menne hensyn. Domstolen har fastsatt at vern 
av folkehelsen er blant de tvingende allmenne 
hensyn som kan berettige begrensninger i 

den frie bevegelighet som er omhandlet i 
traktatene.

12) Begrepet «tvingende allmenne hensyn» som 
nevnes i visse bestemmelser i dette direktiv, 
er utviklet av Domstolen i dens rettspraksis i 
forbindelse med artikkel 49 og 56 i TEUV, og 
kan fortsatt videreutvikles. Domstolen har 
ved flere anledninger fastslått at tvingende all-
menne hensyn kan berettige en hindring i 
adgangen til å yte tjenester, for eksempel krav 
til planlegging i forbindelse med målet om å 
sikre tilstrekkelig og varig tilgang til et balan-
sert utvalg av behandlinger av høy kvalitet i 
den berørte medlemsstaten eller i forbindelse 
med ønsket om å kontrollere kostnader og 
unngå, så langt det er mulig, enhver sløsing 
med økonomiske, tekniske og menneskelige 
ressurser. Domstolen har også anerkjent at 
målet om å opprettholde en balansert lege- og 
sykehustjeneste som er tilgjengelig for alle, 
kan omfattes av et av unntakene begrunnet 
med hensynet til folkehelsen som fastsatt i 
artikkel 52 i TEUV, i den grad det bidrar til at 
det oppnås et høyt nivå for helsevern. Dom-
stolen har også fastslått at nevnte bestem-
melse i TEUV gir medlemsstatene mulighet 
til å begrense adgangen til å yte legehjelp og 
sykehustjenester dersom det av hensyn til fol-
kehelsen er viktig å beholde behandlingska-
pasitet eller medisinsk kompetanse på det 
nasjonale territorium.

13) Det er klart at forpliktelsen til å refundere 
utgiftene til helsetjenester over landegren-
sene bør begrenses til helsetjenester som 
medlemmet i trygdeordningen har krav på i 
henhold til lovgivningen i trygdemedlems-
staten.

14) Dette direktiv bør ikke få anvendelse på tje-
nester som primært har som formål er å støtte 
mennesker som trenger hjelp til rutinemes-
sige hverdagsoppgaver. Nærmere bestemt 
bør dette direktiv ikke få anvendelse på de 
langtidspleietjenester som er nødvendige for 
at personen som trenger pleie, skal kunne 
klare å leve et så rikt og uavhengig liv som 
mulig. Dette direktiv bør derfor ikke få anven-
delse på for eksempel langtidspleietjenester 
som ytes av hjemmehjelpstjenester, i service-
boliger eller i eldre- og omsorgsboliger.

15) På grunn av de særlige omstendighetene bør 
tilgang til og tildeling av organer med hen-
blikk på organtransplantasjon falle utenfor vir-
keområdet for dette direktiv.

16) Når det gjelder refusjon av utgifter til helsetje-
nester over landegrensene, bør dette direktiv 
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ikke bare omfatte situasjoner der pasienten 
mottar helsetjenester i en annen medlemsstat 
enn trygdemedlemsstaten, men også forskri-
ving, utlevering og forsyning av legemidler og 
medisinsk utstyr der disse gis i forbindelse 
med en helsetjeneste. Definisjonen av helse-
tjenester over landegrensene bør dekke både 
situasjoner der en pasient kjøper slike lege-
midler og slikt medisinsk utstyr i en annen 
medlemsstat enn trygdemedlemsstaten, og 
situasjoner der pasienten kjøper slike lege-
midler og slikt medisinsk utstyr i en annen 
medlemsstat enn den der forskrivingen 
skjedde.

17) Dette direktiv bør ikke berøre medlemsstate-
nes regler for salg av legemidler og medi-
sinsk utstyr over Internett.

18) Dette direktiv bør ikke gi en person rett til 
innreise, opphold eller bosted i en medlems-
stat i den hensikt å motta helsetjenester i 
denne staten. Dersom en persons opphold på 
en medlemsstats territorium ikke er i sam-
svar med denne medlemsstatens lovgivning 
om retten til innreise eller opphold på dens 
territorium, bør en slik person ikke anses 
som et medlem i trygdeordningen i samsvar 
med definisjonen i dette direktiv. Medlems-
stater bør fortsatt kunne fastsette i sin nasjo-
nale lovgivning hvem som anses som et med-
lem i trygdeordningen i henhold til deres lov-
givning om offentlige helseordninger og tryg-
deytelser, så lenge pasientens rettigheter som 
fastsatt i dette direktiv, er sikret.

19) Når en pasient mottar helsetjenester over lan-
degrensene, er det viktig at pasienten på for-
hånd vet hvilke regler som gjelder. Det er de 
regler som er fastsatt i lovgivningen i behand-
lingsmedlemsstaten som bør få anvendelse, 
ettersom det er medlemsstatenes ansvar å 
organisere og yte helsetjenester og legehjelp i 
samsvar med artikkel 168 nr. 7 i TEUV. Dette 
bør hjelpe pasienten med å ta velbegrunnede 
valg og bidra til å hindre misoppfatninger og 
misforståelser. Det bør også føre til en høy 
grad av tillit mellom pasienten og helsetje-
nesteyteren.

20) For å hjelpe pasienter med å ta velbegrun-
nede valg når de ønsker å benytte helsetje-
nester i en annen medlemsstat, bør behand-
lingsmedlemsstater sikre at pasienter fra 
andre medlemsstater på anmodning mottar 
relevante opplysninger om hvilke sikkerhets- 
og kvalitetsstandarder som gjelder på deres 
territorium, samt hvilke helsetjenesteytere 
som er underlagt disse standardene. Videre 

bør helsetjenesteytere på anmodning gi pasi-
entene opplysninger om særlige aspekter ved 
helsetjenestene de yter og hvilke behand-
lingsalternativer som finnes. I den grad helse-
tjenesteytere allerede gir pasienter som er 
bosatt i behandlingsmedlemsstaten, relevante 
opplysninger om disse særlige aspektene, bør 
dette direktiv ikke pålegge helsetjenesteytere 
å gi mer omfattende opplysninger til pasienter 
fra andre medlemsstater. Ingenting bør hin-
dre behandlingsmedlemsstaten i også å 
pålegge andre aktører enn helsetjenestey-
terne, for eksempel forsikringsgivere eller 
offentlige myndigheter, å gi opplysninger om 
særlige aspekter ved de helsetjenestene som 
tilbys, dersom dette er mer hensiktsmessig 
med hensyn til hvordan helsetjenestene er 
organisert.

21) Rådet har i sine konklusjoner anerkjent at 
det finnes et sett med felles verdier og prin-
sipper som deles i hele Unionen med hensyn 
til hvordan helsetjenestene imøtekommer 
behovene til den befolkning og de pasienter 
de tjener. De overordnede prinsippene om 
universalitet, tilgang til tjenester av høy kva-
litet, rettferdighet og solidaritet er allment 
anerkjent i de ulike unionsinstitusjonenes 
arbeid. Medlemsstater bør derfor sikre at 
disse verdiene respekteres også med hensyn 
til pasienter og borgere fra andre medlems-
stater og at alle pasienter behandles rettfer-
dig på grunnlag av sine behov for helsetje-
nester og ikke på grunnlag av sin trygde-
medlemsstat. Medlemsstater bør i den for-
bindelse respektere prinsippene om fri 
bevegelighet for personer i det indre mar-
ked, likebehandling bl.a. uansett nasjonali-
tet, og at eventuelle begrensninger i den frie 
bevegeligheten skal være nødvendige og 
rimelige. Ingenting i dette direktiv bør imid-
lertid pålegge helsetjenesteytere å godta 
planlagt behandling av pasienter fra andre 
medlemsstater eller å prioritere disse på 
bekostning av andre pasienter, for eksempel 
ved å øke ventetiden på behandling for andre 
pasienter. Tilstrømning av pasienter kan føre 
til at etterspørselen overskrider den kapasi-
teten en medlemsstat har med hensyn til en 
bestemt behandling. I slike unntakstilfeller 
bør medlemsstaten fortsatt ha mulighet til å 
avhjelpe situasjonen ut fra hensynet til folke-
helsen, i samsvar med artikkel 52 og 62 i 
TEUV. Denne begrensningen bør imidlertid 
ikke berøre medlemsstatenes forpliktelser i 
henhold til i europaparlaments- og rådsfor-
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ordning (EF) nr. 883/2004 av 29. april 2004 
om samordning av trygdeordninger5.

22) Det bør gjøres en systematisk og kontinuerlig 
innsats for å sikre at kvalitets- og sikkerhets-
standarder forbedres i tråd med Rådets kon-
klusjoner, idet det tas hensyn til framskritt 
innenfor internasjonal legevitenskap, allment 
anerkjent god medisinsk praksis samt ny hel-
seteknologi.

23) Det er viktig å sikre tydelige felles forpliktel-
ser med hensyn til å skaffe til veie ordninger 
for å behandle skader som har oppstått i for-
bindelse med en helsetjeneste, for å hindre at 
manglende tiltro til disse ordningene blir en 
hindring for å ta i bruk helsetjenester over 
landegrensene. Ordninger for å behandler 
skader i behandlingsmedlemsstaten bør ikke 
berøre medlemsstatenes mulighet til å utvide 
dekningsområdet for sine nasjonale tjenester 
til å gjelde pasienter fra deres egen stat som 
ønsker å benytte helsetjenester i utlandet, 
dersom dette er mer hensiktsmessig for pasi-
enten.

24) Medlemsstater bør sikre at ordninger for 
pasientvern og for bruk av rettsmidler der-
som det skulle oppstå skade, er innført for 
helsetjenester som ytes på deres territorium, 
og at disse er hensiktsmessige med hensyn til 
risikoens art og omfang. Det er imidlertid opp 
til medlemsstaten å fastsette denne ordnin-
gens art og utforming.

25) Retten til vern av personopplysninger er en 
grunnleggende rettighet anerkjent ved artik-
kel 8 i Den europeiske unions pakt om grunn-
leggende rettigheter. Overføring av person-
opplysninger om pasienters helse er nødven-
dig for å oppnå kontinuitet i helsetjenester 
over landegrensene. Slike personopplysnin-
ger bør kunne overføres fra en medlemsstat 
til en annen samtidig som personers grunn-
leggende rettigheter sikres. Europaparla-
ments- og rådsdirektiv 95/46/EF av 24. okto-
ber 1995 om vern av fysiske personer i forbin-
delse med behandling av personopplysninger 
og om fri utveksling av slike opplysninger6

fastsetter personers rett til å få tilgang til egne 
personopplysninger om helse, for eksempel 
opplysninger i deres pasientjournal som inne-
holder informasjon om f.eks. diagnose, under-
søkelsesresultater, vurderinger av behand-
lende lege og eventuelle behandlinger eller 
inngrep. Disse bestemmelsene bør også få 

anvendelse på de helsetjenester over lande-
grensene som omfattes av dette direktiv.

26) Pasienters rett til, i sin egenskap av medlem-
mer i trygdeordningen, å få refundert utgifter 
gjennom den lovfestede trygdeordningen for 
helsetjenester som ytes i annen medlemsstat, 
er anerkjent av Domstolen i flere dommer. 
Domstolen har fastslått av bestemmelsene i 
traktaten om adgang til å yte tjenester omfat-
ter den frihet mottakere av helsetjenester, 
herunder personer som trenger medisinsk 
behandling, har til å reise til en annen med-
lemsstat for å motta tjenesten der. Det samme 
bør gjelde mottakere av helsetjenester som 
ønsker å benytte helsetjenester i en annen 
medlemsstat på andre måter, for eksempel 
gjennom e-helsetjenester.

27) I samsvar med prinsippene som er fastsatt av 
Domstolen, og uten at den økonomiske balan-
sen i medlemsstatenes helsetjenester og tryg-
deordninger settes i fare, bør det sikres større 
rettssikkerhet i forbindelse med refusjon av 
utgifter til helsetjenester for pasienter, helse-
personell, helsetjenesteytere og trygdeinstitu-
sjoner.

28) Dette direktiv bør ikke berøre rettighetene til 
et medlem i trygdeordningen i forbindelse 
med refusjon av utgifter til helsetjenester som 
av medisinske grunner blir nødvendige under 
et midlertidig opphold i en annen medlems-
stat, i henhold til forordning (EF) nr. 883/
2004. I tillegg bør dette direktiv ikke berøre 
retten et medlem i trygdeordningen har til å 
få tillatelse til behandling i en annen med-
lemsstat dersom vilkårene fastsatt i Unionens 
forordninger om samordning av trygdeord-
ninger er oppfylt, særlig i forordning (EF) nr. 
883/2004 eller rådsforordning (EØF) nr. 
1408/71 av 14. juni 1971 om anvendelse av 
trygdeordninger på arbeidstakere og deres 
familiemedlemmer som flytter innenfor Fel-
lesskapet7, som får anvendelse i henhold til 
europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
nr. 1231/2010 av 24. november 2010 om utvi-
delse av forordning (EF) nr. 883/2004 og for-
ordning (EF) nr. 987/2009 til å omfatte tred-
jestatsborgere som ikke allerede er omfattet 
av disse forordningene utelukkende på grunn 
av sin nasjonalitet8 og rådsforordning (EF) 
nr. 859/2003 av 14. mai 2003 om utvidelse av 
bestemmelsene i forordning (EØF) nr. 1408/
71 og forordning (EØF) nr. 574/72 til å 

5 EUT L 166 av 30.4.2004, s. 1.
6 EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31.

7 EFT L 149 av 5.7.1971, s. 2.
8 EUT L 344 av 29.12.2010, s. 1.
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omfatte tredjestatsborgere som ikke allerede 
er omfattet av disse bestemmelsene uteluk-
kende på grunn av sin nasjonalitet9.

29) Det bør kreves at også pasienter som ønsker 
å benytte helsetjenester i en annen medlems-
stat i andre tilfeller enn dem som er fastsatt i 
forordning (EF) nr. 883/2004, bør kunne dra 
fordel av prinsippene om fri bevegelighet for 
pasienter og tjenester og fritt varebytte i sam-
svar med TEUV og dette direktiv. Pasienter 
bør sikres refusjon av utgiftene til disse helse-
tjenestene på minst samme nivå som om de 
hadde mottatt dem i trygdemedlemsstaten. 
Dette bør være fullt forenlig med det ansvar 
medlemsstatene har til å fastsette i hvilket 
omfang deres borgere skal være dekket i til-
felle sykdom og hindre betydelige konse-
kvenser for finansieringen av de nasjonale 
helsetjenestene.

30) For pasienter bør det derfor være sammen-
heng mellom disse to ordningene; det er 
enten dette direktiv eller Unionens forordnin-
ger om samordning av trygdeordninger som 
får anvendelse.

31) Pasienter skal ikke fratas de fordelaktige ret-
tigheter som garanteres i Unionens forordnin-
ger om samordning av trygdeordninger der-
som vilkårene oppfylles. Enhver pasient som 
anmoder om tillatelse til å motta en behand-
ling som er relevant for vedkommendes til-
stand, i en annen medlemsstat, bør alltid få 
denne tillatelsen på de vilkår som er fastsatt i 
Unionens forordninger, når den aktuelle 
behandling er blant de ytelser som er fastsatt 
i lovgivningen i medlemsstaten der pasienten 
er bosatt, og dersom pasienten ikke kan gis 
slik behandling innen en frist som er medi-
sinsk forsvarlig, idet det tas hensyn til pasien-
tens nåværende helsetilstand og tilstandens 
sannsynlige forløp. Dersom en pasient i ste-
det uttrykkelig anmoder om å søke behand-
ling i henhold til dette direktiv, bør imidlertid 
ytelsene som faller inn under refusjonsordnin-
gen, begrenses til dem som gjelder i henhold 
til dette direktiv. Dersom pasienten har rett til 
helsetjenester over landegrensene i henhold 
til både dette direktiv og forordning nr. 883/
2004, og anvendelsen av nevnte forordning er 
mer fordelaktig for pasienten, bør trygdemed-
lemsstaten gjøre pasienten oppmerksom på 
dette.

32) Pasienter bør ikke under noen omstendighe-
ter ha økonomisk fordel av å benytte helsetje-

nesten som ytes i en annen medlemsstat, og 
refusjonen av utgifter bør derfor begrenses til 
å gjelde de faktiske utgiftene til den mottatte 
helsetjenesten.

33) Dette direktiv har ikke som mål å skape noen 
rett til refusjon av utgifter til helsetjenester 
som ytes i en annen medlemsstat, dersom 
slike helsetjenester ikke er blant de ytelser 
som er fastsatt i lovgivningen i trygdemed-
lemsstaten til medlemmet i trygdeordningen. 
Dette direktiv bør heller ikke hindre med-
lemsstatene i å utvide sine ordninger for natu-
ralytelser til å gjelde helsetjenester som ytes i 
en annen medlemsstat. Dette direktiv bør 
anerkjenne at medlemsstatene fritt kan orga-
nisere sine helsetjenester og trygdeordninger 
på en slik måte at retten til behandling fastset-
tes på regionalt eller lokalt plan.

34) Trygdemedlemsstater bør gi pasienter rett til 
å motta minst de samme ytelser i en annen 
medlemsstat som de ytelser som tilbys i hen-
hold til lovgivningen i trygdemedlemsstaten. 
Dersom listen over ytelser ikke angir nøyak-
tig hvilken behandlingsmetode som anven-
des, men angir behandlingstyper, bør trygde-
medlemsstaten ikke nekte å gi forhåndstilla-
telse eller refusjon på det grunnlag at behand-
lingsmetoden ikke er tilgjengelig på dens 
territorium, men bør vurdere om den 
ønskede eller mottatte behandling over lande-
grensene tilhører de ytelser som er fastsatt i 
dens lovgivning. At forpliktelsen til å refun-
dere helsetjenester over landegrensene i sam-
svar med dette direktiv er begrenset til helse-
tjenester som er blant de ytelser pasienten 
har rett til i trygdemedlemsstaten, utelukker 
ikke at medlemsstater kan refundere utgifter 
til helsetjenester over landegrensene utover 
disse grensene. Medlemsstatene står fritt for 
eksempel å refundere ytterligere utgifter, 
som oppholds- og reiseutgifter, eller ytterli-
gere utgifter som påløper for funksjonshem-
mede personer, selv når disse utgiftene ikke 
refunderes i forbindelse med helsetjenester 
på deres territorium.

35) I dette direktiv bør det verken fastsettes over-
føring av trygderettigheter mellom medlems-
stater eller annen samordning av trygdeord-
ninger. Bestemmelsene om forhåndstillatelse 
og refusjon for helsetjenester som ytes i en 
annen medlemsstat, bør bare ha som mål å 
muliggjøre adgang til å yte helsetjenester til 
pasienter samt fjerne uberettigede hindringer 
for denne grunnleggende friheten i pasien-
tens trygdemedlemsstat. Dette direktiv bør 9 EUT L 124 av 20.5.2003, s. 1.
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derfor fullt ut respektere forskjellene mellom 
de ulike nasjonale helsetjenester og medlems-
statenes ansvar for å organisere og yte helse-
tjenester og legehjelp.

36) I dette direktiv bør det fastsettes at en pasient 
har rett til å motta ethvert legemiddel som er 
tillatt markedsført i behandlingsmedlemssta-
ten, selv om legemiddelet ikke er tillatt mar-
kedsført i trygdemedlemsstaten, ettersom det 
er nødvendig for å få effektiv behandling i en 
annen medlemsstat. Trygdemedlemsstaten 
bør ikke være forpliktet til å gi et medlem i 
trygdeordningen refusjon for et legemiddel 
som er forskrevet i behandlingsmedlemssta-
ten, dersom dette legemiddelet ikke er blant 
de ytelser medlemmet i trygdeordningen har 
rett til i henhold til den lovfestede trygdeord-
ningen eller den nasjonale helsetjenesten i 
trygdemedlemsstaten.

37) Medlemsstater kan beholde allmenne vilkår, 
kriterier for rett til behandling samt lovgiv-
ningsmessige og administrative formaliteter 
rundt mottak av helsetjenester og refusjon av 
utgifter til helsetjenester, for eksempel kravet 
om å oppsøke en allmennpraktiserende lege 
før en spesialist eller før behandling på syke-
hus, noe som også gjelder pasienter som 
ønsker å benytte helsetjenester i en annen 
medlemsstat, forutsatt at slike vilkår er nød-
vendige, står i forhold til målet og ikke er vil-
kårlige eller innebærer forskjellsbehandling. 
Dette kan omfatte en vurdering foretatt av 
helsepersonell eller personale innenfor helse-
forvaltningen som yter tjenester for den lov-
festede trygdeordningen eller den nasjonale 
helsetjenesten i trygdemedlemsstaten, for 
eksempel en allmennpraktiker eller en lege 
innenfor primærhelsetjenesten som pasienten 
er registrert hos, dersom dette er nødvendig 
for å fastsette den enkelte pasients rett til hel-
setjenester. Det bør derfor kreves at disse all-
menne vilkårene, kriteriene og formalitetene 
anvendes på en objektiv og åpen måte som 
ikke innebærer forskjellsbehandling, at de 
bør gjøres kjent på forhånd og primært bygge 
på medisinske hensyn, at de ikke bør inne-
bære en ytterligere byrde for pasienter som 
ønsker å benytte helsetjenester i en annen 
medlemsstat i forhold til pasienter som 
behandles i sin trygdemedlemsstat, samt at 
beslutninger bør tas så raskt som mulig. 
Dette bør ikke berøre medlemsstatenes rett 
til å fastsette kriterier eller vilkår for forhånd-
stillatelse for pasienter som ønsker å benytte 
helsetjenester i sin trygdemedlemsstat.

38) På grunnlag av Domstolens rettspraksis 
utgjør krav om forhåndstillatelse i forbindelse 
med refusjon fra den lovfestede trygdeordnin-
gen eller den nasjonale helsetjenesten av 
utgifter til helsetjenester som ytes i en annen 
medlemsstat, en begrensning i den frie beve-
gelighet for tjenester. Som hovedregel bør 
trygdemedlemsstaten derfor ikke kreve for-
håndstillatelse i forbindelse med refusjon av 
utgifter til helsetjenester som ytes i en annen 
medlemsstat, dersom utgiftene til disse tje-
nestene, dersom de hadde blitt ytt på dens 
territorium, ville ha blitt dekket av den lovfes-
tede trygdeordningen eller den nasjonale hel-
setjenesten.

39) Pasientstrømmen mellom medlemsstatene er 
begrenset og forventes å forbli begrenset, 
ettersom et klart flertall av pasientene i Unio-
nen mottar helsetjenester i sin hjemstat og 
foretrekker dette. Pasienter kan imidlertid i 
noen tilfeller ønske å benytte noen former for 
helsetjeneste i en annen medlemsstat. 
Eksempler på dette er spesialisthelsetjenester 
eller helsetjenester som ytes i grenseområder 
der nærmeste egnede behandlingssted 
befinner seg på den andre siden av grensen. 
Videre ønsker noen pasienter å bli behandlet i 
utlandet for å være i nærheten av familiemed-
lemmer som er bosatt i en annen medlems-
stat, eller for å ha tilgang til en annen behand-
lingsmetode enn den som tilbys i trygdemed-
lemsstaten, eller fordi de mener at de vil 
motta helsetjenester av bedre kvalitet i en 
annen medlemsstat.

40) I henhold til Domstolens faste rettspraksis 
kan medlemsstater kreve forhåndstillatelse i 
forbindelse med refusjon fra den nasjonale 
ordningen for utgifter til behandling på syke-
hus i en annen medlemsstat. Domstolen har 
vurdert det slik at dette kravet er både nød-
vendig og rimelig, ettersom antall sykehus, 
deres geografiske fordeling, måten de skal 
organiseres på, hvilket utstyr de skal ha samt 
hvilken type medisinske tjenester de skal yte, 
må kunne planlegges for å dekke ulike behov. 
Domstolen anser at slik planlegging har som 
formål å sikre tilstrekkelig og varig tilgang til 
et balansert utvalg av sykehusbehandlinger 
av høy kvalitet i den berørte medlemsstaten. I 
tillegg bidrar planleggingen til å kontrollere 
utgifter og til å hindre, i den grad det er 
mulig, sløsing med økonomiske, tekniske og 
menneskelige ressurser. Ifølge Domstolen vil 
en slik sløsing være til stor skade, ettersom 
det er allment anerkjent at sykehussektoren 
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innebærer betydelige kostnader og må imøte-
komme stadig økende behov, samtidig som 
de økonomiske ressursene som stilles til 
rådighet for helsetjenester, ikke er ubegren-
sede, uansett hvilken form for finansiering 
som anvendes.

41) Samme resonnement gjelder for helsetje-
nester som ikke ytes på et sykehus, men som 
er underlagt samme planleggingsbehov i 
behandlingsmedlemsstaten. Dette kan være 
helsetjenester som krever planlegging fordi 
det brukes høyt spesialisert og kostnadskre-
vende medisinsk infrastruktur eller medi-
sinsk utstyr. I lys av den teknologiske utvik-
ling, utviklingen av nye behandlingsmetoder 
og medlemsstatenes ulike retningslinjer for 
sykehusenes rolle i deres helsetjeneste, er 
spørsmålet om hvorvidt denne typen helsetje-
neste ytes på sykehus eller poliklinisk ikke 
avgjørende for beslutningen om hvorvidt 
planlegging er nødvendig.

42) Ettersom medlemsstatene har ansvaret for å 
fastsette regler for forvaltning, krav, kvalitets- 
og sikkerhetsstandarder samt organisering 
og yting av helsetjenester, og behovet for 
planlegging varierer fra medlemsstat til med-
lemsstat, bør det derfor være opp til medlems-
statene å avgjøre om det er behov for å inn-
føre en ordning med forhåndstillatelse, og i så 
fall å kartlegge hvilke helsetjenester som kre-
ver forhåndstillatelse innenfor rammen av 
deres ordning, i samsvar med kriteriene i 
dette direktiv og i lys av Domstolens rett-
spraksis. Opplysninger om disse helsetje-
nestene bør gjøres offentlig tilgjengelig på for-
hånd.

43) Kriteriene for tildeling av forhåndstillatelse 
bør begrunnes ut fra tvingende allmenne hen-
syn som kan berettige en begrensning i den 
frie bevegelighet for helsetjenester, for 
eksempel krav til planlegging i forbindelse 
med målet om å sikre tilstrekkelig og varig til-
gang til et balansert utvalg av behandlinger av 
høy kvalitet i den berørte medlemsstaten eller 
i forbindelse med ønsket om å kontrollere 
kostnader og å unngå, så langt det er mulig, 
enhver sløsing med økonomiske , tekniske og 
menneskelige ressurser. Domstolen har iden-
tifisert flere mulige hensyn: risikoen for alvor-
lig undergraving av en trygdeordnings økono-
miske balanse, målet om å opprettholde, av 
hensyn til folkehelsen, en balansert helse- og 
sykehustjeneste som er åpen for alle, samt 
målet om å beholde behandlingskapasitet 
eller medisinsk kompetanse på nasjonalt terri-

torium, noe som er av avgjørende betydning 
for folkehelsen samt for befolkningens overle-
velse. Ved forvaltning av en ordning med for-
håndstillatelse er det også viktig å ta hensyn 
til det allmenne prinsipp om å sikre pasien-
tens sikkerhet i en sektor som er kjent for sin 
asymmetriske informasjon. Omvendt kan et 
avslag på søknad om forhåndstillatelse ikke 
begrunnes med at det er ventelister på nasjo-
nalt territorium med henblikk på planlegging 
og forvaltning av tilbudet om sykehusbehand-
ling på grunnlag av forhåndsbestemte all-
menne kliniske prioriteringer, uten at det 
foretas en objektiv medisinsk vurdering.

44) I henhold til Domstolens rettspraksis bør 
kriteriene for å gi eller avslå forhåndstilla-
telse begrenses til det som er nødvendig og 
rimelig i lys av tvingende allmenne hensyn. 
Det bør bemerkes at den virkning pasient-
mobilitet har på nasjonale helsetjenester kan 
variere mellom medlemsstatene eller mel-
lom ulike regioner i en medlemsstat, avhen-
gig av forhold som geografi, språkbarrierer, 
lokalisering av sykehus i grenseområder 
eller befolkningens og helsebudsjettets stør-
relse. Det bør derfor være opp til medlems-
statene å fastsette kriterier for å avslå for-
håndstillatelse som er nødvendige og rime-
lige i denne bestemte sammenhengen, idet 
det tas hensyn til hvilke helsetjenester som 
omfattes av ordningen med forhåndstilla-
telse, ettersom visse høyt spesialiserte 
behandlinger lettere enn andre påvirkes av 
selv en begrenset pasientstrøm. Medlems-
statene bør derfor kunne fastsette ulike kri-
terier for ulike regioner eller andre relevante 
forvaltningsnivåer for organisering av helse-
tjenester, eller til og med for ulike behandlin-
ger, så lenge ordningen er oversiktlig og lett 
tilgjengelig og kriteriene gjøres offentlig til-
gjengelige på forhånd.

45) Dersom en pasient har rett til en helsetje-
neste, og denne helsetjenesten ikke kan ytes 
innen en frist som er medisinsk forsvarlig, 
bør trygdemedlemsstaten i prinsippet være 
forpliktet til å gi forhåndstillatelse. Under 
visse omstendigheter kan imidlertid helsetje-
nester over landegrensene utsette pasienten 
eller allmennheten for en risiko som veier tyn-
gre enn pasientens ønske om å benytte helse-
tjenester over landegrensene. I slike tilfeller 
bør trygdemedlemsstaten kunne avslå 
anmodningen om forhåndstillatelse, og tryg-
demedlemsstaten bør i så fall underrette pasi-
enten om alternative løsninger.
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46) Dersom en medlemsstat beslutter å innføre 
en ordning med forhåndstillatelse i forbin-
delse med refusjon av utgifter til sykehusbe-
handling eller spesialisthelsetjenester som 
ytes i en annen medlemsstat i samsvar med 
bestemmelsene i dette direktiv, bør utgiftene 
til slike tjenester i en annen medlemsstat også 
refunderes av trygdemedlemsstaten opp til 
det utgiftsnivå som ville blitt refundert der-
som den samme helsetjenesten hadde blitt ytt 
i trygdemedlemsstaten, uten å overskride de 
faktiske utgiftene til den mottatte helsetje-
nesten. Dersom vilkårene fastsatt i forordning 
(EØF) nr. 1408/71 eller forordning (EF) nr. 
883/2004 er oppfylt, bør imidlertid tillatelsen 
gis og ytelsene gis i samsvar med forordning 
(EF) nr. 883/2004, med mindre pasienten 
anmoder om noe annet. Dette bør særlig 
gjelde i tilfeller der tillatelsen er gitt etter en 
administrativ eller rettslig prøving av søkna-
den,og den berørte person har mottatt 
behandlingen i en annen medlemsstat. I så 
fall får artikkel 7 og 8 i dette direktiv ikke 
anvendelse. Dette er i tråd med Domstolens 
rettspraksis, der det er fastslått at pasienter 
som har fått avslag på en søknad om forhånd-
stillatelse, og avslaget senere har vist seg å 
være uberettiget, er berettiget til full refusjon 
av utgifter til behandling i en annen medlems-
stat i samsvar med bestemmelsene i behand-
lingsmedlemsstatens lovgivning.

47) Medlemsstatenes framgangsmåter for helse-
tjenester over landegrensene bør garantere 
pasientene objektivitet, likebehandling og 
åpenhet slik at det sikres at de nasjonale 
myndigheters beslutninger tas til rett tid sam-
tidig som det tas behørig hensyn til både 
disse allmenne prinsippene og de individuelle 
forhold i hvert tilfelle. Dette bør også gjelde 
den faktiske refusjonen av utgifter til helsetje-
nester som påløper i en annen medlemsstat 
etter at pasienten har mottatt behandling. Det 
er hensiktsmessig at pasienter under normale 
omstendigheter har rett til å få beslutninger 
om helsetjenester over landegrensene innen 
en rimelig frist. Denne fristen bør imidlertid 
reduseres dersom behandlingen haster.

48) Relevante opplysninger om alle viktige aspek-
ter ved helsetjenester over landegrensene er 
nødvendige for at pasienten skal være i stand 
til å utøve sin rett til helsetjenester over lande-
grensene i praksis. For helsetjenester over 
landegrensene er en måte å gi slike opplys-
ninger på å innføres nasjonale kontaktpunkter 
innenfor hver medlemsstat. Opplysninger 

som det er obligatorisk å gi pasientene, bør 
angis særskilt. De nasjonale kontaktpunktene 
kan imidlertid gi ytterligere opplysninger fri-
villig, også med støtte fra Kommisjonen. De 
nasjonale kontaktpunkter bør gi pasientene 
opplysninger på et av de offisielle språkene i 
medlemsstaten der kontaktpunktene befinner 
seg. Opplysningene kan også gis på andre 
språk.

49) Medlemsstatene bør fastsette de nasjonale 
kontaktpunktenes form og antall. Slike nasjo-
nale kontaktpunkter kan også inngå i eller 
bygge på virksomhet i nåværende opplys-
ningssentre, forutsatt at det klart framgår at 
de også er nasjonale kontaktpunkter for hel-
setjenester over landegrensene. Nasjonale 
kontaktpunkter bør innføres på en effektiv og 
åpen måte, og de bør kunne rådføre seg med 
pasientorganisasjoner, forsikringsgivere 
innenfor helsetjenester og helsetjenesteytere. 
De nasjonale kontaktpunktene bør ha egnede 
ressurser for å kunne gi opplysninger om de 
viktigste aspektene ved helsetjenester over 
landegrensene. Kommisjonen bør sammen 
med medlemsstatene medvirke til å lette sam-
arbeidet om nasjonale kontaktpunkter for hel-
setjenester over landegrensene, herunder 
gjøre relevante opplysninger tilgjengelig på 
unionsplan. Opprettelsen av nasjonale kon-
taktpunkter bør ikke hindre medlemsstatene i 
å innføre andre tilknyttede kontaktpunkter på 
regionalt eller lokalt plan som gjenspeiler den 
særlige organiseringen av deres helsetje-
nester.

50) Medlemsstater bør lette samarbeidet mellom 
helsetjenesteytere, kjøpere og regulerings-
myndigheter i ulike medlemsstater på nasjo-
nalt, regionalt eller lokalt plan for å sikre 
trygge og effektive helsetjenester av høy kva-
litet over landegrensene. Dette kan være av 
særlig interesse i grenseområder, der tjenes-
ter over landegrensene kan være den mest 
effektive måten å organisere helsetjenester på 
for lokalbefolkningen, men der yting av slike 
tjenester på varig grunnlag krever samarbeid 
mellom helsetjenestene i ulike medlemssta-
ter. Et slikt samarbeid kan omfatte felles plan-
legging, gjensidig anerkjennelse eller tilpas-
ning av framgangsmåter eller standarder, 
samvirkingsevne mellom de ulike nasjonale 
informasjons- og kommunikasjonsteknolo-
gisystemene (heretter kalt «IKT»), praktiske 
ordninger for å sikre kontinuitet i behandlin-
gen eller praktiske løsninger som gjør det let-
tere for helsepersonell å yte helsetjenester 
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over landegrensene på midlertidig eller tidvis 
grunnlag. I henhold til europaparlaments- og 
rådsdirektiv 2005/36/EF av 7. september 
2005 om godkjenning av yrkeskvalifikasjo-
ner10 bør fri tjenesteyting av midlertidig eller 
tidvis art i en annen medlemsstat, herunder 
tjenester som ytes av helsepersonell, ikke 
begrenses av årsaker knyttet til yrkeskvalifi-
kasjoner, med forbehold for særlige bestem-
melser i unionsretten. Dette direktiv bør ikke 
berøre direktiv 2005/36/EF.

51) Kommisjonen bør oppfordre til samarbeid 
mellom medlemsstatene på de områder som 
er fastsatt i kapittel IV i dette direktiv, og kan, 
i samsvar med artikkel 168 nr. 2 i TEUV, i nær 
kontakt med medlemsstatene ta ethvert nød-
vendig initiativ for å lette og fremme et slikt 
samarbeid. I denne sammenheng bør Kommi-
sjonen oppfordre til samarbeid om yting av 
helsetjenester over landegrensene på regio-
nalt og lokalt plan, særlig ved å påvise større 
hindringer i samarbeidet mellom helsetje-
nesteytere i grenseområder, og ved å gi anbe-
falinger og formidle opplysninger om beste 
praksis om hvordan disse hindringene kan 
overvinnes.

52) Trygdemedlemsstaten kan ha behov for å 
motta bekreftelse på at helsetjenester over 
landegrensene vil bli eller har blitt ytt av hel-
sepersonell som praktiserer på lovlig måte. 
Det bør derfor sikres at opplysninger om ret-
ten til å praktisere som inngår i de nasjonale 
eller lokale registrene over helsepersonell, 
dersom disse er opprettet i behandlingsmed-
lemsstaten, på anmodning kan gjøres tilgjen-
gelige for myndighetene i trygdemedlemssta-
ten.

53) Dersom legemidler er godkjent i en medlems-
stat og er forskrevet i denne medlemsstaten 
av lovregulert helsepersonell, som fastsatt i 
direktiv 2005/36/EF, til en bestemt navngitt 
pasient, bør det i prinsippet være mulig å 
anerkjenne slike resepter medisinsk og utle-
vere legemidlene i en annen medlemsstat der 
legemidlene er godkjent. Fjerning av lovgiv-
ningsmessige og administrative begrensnin-
ger for en slik anerkjennelse bør ikke berøre 
kravet om at pasientens behandlede lege eller 
farmasøyt godkjenner resepten i hvert enkelt 
tilfelle, dersom dette er berettiget av hensyn 
til vern av menneskers helse og er nødvendig 
og står i forhold til dette mål. Anerkjennelsen 
av resepter fra andre medlemsstater bør ikke 

påvirke yrkesmessige eller etiske plikter som 
krever at farmasøyter pålegges å nekte å utle-
vere det forskrevne legemiddelet. Slik medi-
sinsk anerkjennelse bør heller ikke berøre 
trygdemedlemsstatens beslutning om å la 
slike legemidler inngå i ytelsene som dekkes 
av trygdeordningen. Det bør videre bemerkes 
at refusjon for legemidler ikke er underlagt 
reglene om gjensidig anerkjennelse av resep-
ter, men omfattes av de allmenne reglene for 
refusjon av helsetjenester over landegrensene 
i kapittel III i dette direktiv. Det bør være 
enklere å gjennomføre prinsippet om aner-
kjennelse dersom det vedtas tiltak for å iva-
reta pasientens sikkerhet og for å forebygge 
misbruk eller forveksling bruk av legemidler. 
Disse tiltakene bør omfatte en ikke-uttøm-
mende liste over elementer som skal inngå i 
reseptene. Medlemsstatene bør ikke hindres i 
å ha med flere elementer i reseptene, så lenge 
dette ikke hindrer resepter fra andre med-
lemsstater som inneholder den felles listen 
over elementer, i å bli anerkjent. Anerkjennel-
sen av resepter bør også gjelde medisinsk 
utstyr som lovlig er brakt i omsetning i med-
lemsstaten der utstyret vil bli utlevert.

54) Kommisjonen bør støtte den fortsatte utviklin-
gen av europeiske referansenettverk mellom 
helsetjenesteytere og kompetansesentre i 
medlemsstatene. Europeiske referansenett-
verk bedre tilgangen til diagnoser og ytingen 
av helsetjenester av høy kvalitet til pasienter 
som har tilstander som krever en særlig kon-
sentrasjon av ressurser eller ekspertise og 
kan også være samlingspunkter for legeut-
danning og medisinsk forskning samt spred-
ning og vurdering av opplysninger, særlig i 
forbindelse med sjeldne sykdommer. Dette 
direktiv bør derfor stimulere medlemsstater 
til å styrke den fortsatte utviklingen av euro-
piske referansenettverk. Europeiske referan-
senettverk bygger på medlemmenes frivillige 
deltaking, men Kommisjonen bør utvikle kri-
terier og vilkår som nettverkene må oppfylle 
for å kunne motta støtte fra Kommisjonen.

55) Sjeldne sykdommer er sykdommer som ram-
mer høyst fem mennesker per 10 000, i hen-
hold til europaparlaments- og rådsforordning 
(EF) nr. 141/2000 av 16. desember 1999 om 
legemidler mot sjeldne sykdommer11, og de 
er alle alvorlige, kroniske og ofte livstruende. 
Noen pasienter som er rammet av en sjelden 
sykdom, har vanskelig for å få en diagnose og 

10 EUT L 255 av 30.9.2005, s. 22. 11 EFT L 18 av 22.1.2000, s. 1.
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behandling som kan øke livskvaliteten og 
deres forventede levealder; disse vanskelig-
hetene er også anerkjent i rådsrekommanda-
sjonen av 8. juni 2009 om tiltak på området 
sjeldne sykdommer12.

56) Den teknologiske utvikling innenfor helsetje-
nesteyting over landegrensene gjennom bruk 
av IKT kan føre til uklarhet når det gjelder 
medlemsstatenes utøvelse av tilsynsansvar, 
og kan hindre den frie bevegeligheten for hel-
setjenester og føre til økt helserisiko. Det 
benyttes svært ulike og inkompatible forma-
ter og standarder ved bruk av IKT ved yting 
av helsetjenester i Unionen, noe som skaper 
hindringer for denne typen helsetjenesteyting 
over landegrensene og kan innebære helseri-
siko. Det er derfor nødvendig at medlemssta-
tene etterstrebe samvirkingsevne mellom 
IKT-systemene. Bruken av IKT-systemer for 
helsetjenester er imidlertid utelukkende at 
nasjonalt ansvar. Dette direktiv bør aner-
kjenne betydningen av arbeidet med samvir-
kingsevne og respektere en fordeling av myn-
dighet gjennom å fastsette at Kommisjonen 
og medlemsstatene skal samarbeide for å 
utvikle tiltak som ikke er juridisk bindende, 
men som tilbyr medlemsstatene ytterligere 
verktøyer for å fremme større samvirkings-
evne mellom IKT-systemer i helsetjenesten 
og for å støtte pasienters tilgang til e-helse-
programmer når medlemsstatene velger å 
innføre slike.

57) Samvirkingsevnen mellom e-helseløsninger 
bør sikres, idet det tas hensyn til de nasjonale 
regler for yting av helsetjenester som er ved-
tatt for å verne pasienten, herunder lovgiv-
ning om apotektjenester på Internett, særlig 
nasjonale forbud mot reseptpliktige legemid-
ler på postordre, under forutsetning av at de 
er forenlige med Domstolens rettspraksis og 
europaparlaments- og rådsdirektiv 97/7/EF 
av 20. mai 1997 om forbrukervern ved fjerns-
algsavtaler13 og europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 2000/31/EF av 8. juni 2000 om visse 
rettslige aspekter ved informasjonssamfunn-
stjenester, særlig elektronisk handel, i det 
indre marked14.

58) Den stadige utviklingen innenfor medisinsk 
vitenskap og helseteknologi gir både mulig-
heter og utfordringer for helsetjenestene i 
medlemsstatene. Samarbeid om vurdering av 

ny helseteknologi kan gavne medlemsstater 
ved at de får stordriftsfordeler og unngår dob-
beltarbeid, og gi et bedre vitenskapelig 
grunnlag for optimal bruk av ny teknologi for 
å sikre trygge og effektive helsetjenester av 
høy kvalitet. Et slikt samarbeid krever lang-
siktige strukturer som involverer alle rele-
vante myndigheter i medlemsstatene, og byg-
ger på eksisterende pilotprosjekter og samråd 
med en rekke berørte parter. Dette direktiv 
bør derfor danne grunnlag for fortsatt støtte 
fra Unionen til et slikt samarbeid.

59) I samsvar med artikkel 291 i TEUV skal 
regler og allmenne prinsipper for medlems-
statenes kontroll av Kommisjonens utøvelse 
av sin gjennomføringsmyndighet fastsettes på 
forhånd ved en forordning som vedtas etter 
den ordinære regelverksprosessen. I påvente 
av at nevnte nye forordning vedtas får rådsbe-
slutning 1999/468/EF av 28. juni 1999 om 
fastsettelse av nærmere regler for utøvelsen 
av den gjennomføringsmyndighet som er gitt 
Kommisjonen15 fortsatt anvendelse, med unn-
tak av framgangsmåten med forskriftskomité 
med kontroll, som ikke lenger får anvendelse.

60) Kommisjonen bør gis myndighet til å vedta 
delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 
290 i TEUV med hensyn til tiltak for å unnta 
visse kategorier legemidler eller medisinsk 
utstyr fra anerkjennelse av resepter, som fast-
satt i dette direktiv. For å bestemme hvilke 
referansenettverk som bør dra nytte av støtte 
fra Kommisjonen, bør Kommisjonen også gis 
myndighet til å vedta delegerte rettsakter 
med hensyn til de kriterier og vilkår som 
europeiske referansenettverk må oppfylle.

61) Det er særlig viktig at Kommisjonen, når den 
har fått myndighet til å vedta delegerte retts-
akter i samsvar med artikkel 290 i TEUV, hol-
der hensiktsmessige samråd under sitt forbe-
redende arbeid, herunder på ekspertnivå.

62) I samsvar med nr. 34 i den tverrinstitusjonelle 
avtalen om bedre regelverksutforming16 opp-
fordres medlemsstatene til, for eget formål og 
i Fellesskapets interesse, å utarbeide og 
offentliggjøre egne tabeller som så langt det 
er mulig viser sammenhengen mellom dette 
direktiv og innarbeidingstiltakene.

63) EUs datatilsynsmann har også avgitt uttalelse 
om forslaget til dette direktiv17.

12 EUT C 151 av 3.7.2009, s. 7.
13 EFT L 144 av 4.6.1997, s. 19.
14 EFT L 178 av 17.7.2000, s. 1.

15 EFT L 184 av 17.7.1999, s. 23.
16 EUT C 321 av 31.12.2003, s. 1.
17 EUT C 128 av 6.6.2009, s. 20.
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64) Ettersom målet for dette direktiv, som er å 
fastsette regler for å lette tilgangen til trygge 
helsetjenester av høy kvalitet over landegren-
sene i Unionen, ikke kan nås i tilstrekkelig 
grad av medlemsstatene og derfor på grunn 
av direktivets omfang og virkninger bedre 
kan nås på unionsplan, kan Unionen treffe til-
tak i samsvar med nærhetsprinsippet som 
fastsatt i artikkel 5 i traktaten om Den euro-
peiske union. I samsvar med forholdsmessig-
hetsprinsippet fastsatt i nevnte artikkel går 
dette direktiv ikke lenger enn det som er nød-
vendig for å nå dette målet.

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Kapittel I

Alminnelige bestemmelser

Artikkel 1

Formål og virkeområde

1. Dette direktiv fastsetter regler for å lette til-
gangen til trygge helsetjenester av høy kvalitet 
over landegrensene og fremmer samarbeid 
om helsetjenester mellom medlemsstatene, 
idet det fullt ut respekterer nasjonal myndig-
het med hensyn til organisering og yting av 
helsetjenester. Dette direktiv har også som 
mål å klargjøre forholdet til nåværende ramme 
for samordning av trygdeordninger, forord-
ning (EF) nr. 883/2004, med hensyn til anven-
delse av pasientrettigheter.

2. Dette direktiv får anvendelse på de helsetje-
nester som tilbys pasientene, uansett hvordan 
de organiseres, ytes eller finansieres.

3. Dette direktiv får ikke anvendelse på
a) langtidspleietjenester der formålet er å 

støtte mennesker som trenger hjelp til ruti-
nemessige hverdagsoppgaver,

b) tildeling av og tilgang til organer med hen-
blikk på organtransplantasjon,

c) med unntak av kapittel IV, offentlige vaksi-
nasjonsprogrammer mot smittsomme syk-
dommer, som utelukkende er rettet mot å 
verne helsen hos befolkningen på en med-
lemsstats territorium og som er underlagt 
særlige planleggings- og gjennomføringstil-
tak.

4. Dette direktiv berører ikke medlemsstatenes 
lover og forskrifter om organisering og finansi-
ering av helsetjenester i situasjoner som ikke 
gjelder helsetjenester over landegrensene. 
Særlig er det ingenting i dette direktiv som 
pålegger en medlemsstat å refundere utgifter 

til helsetjenester som ytes av helsetjenestey-
tere som er etablert på dens eget territorium, 
dersom disse helsetjenesteyterne ikke er en 
del av trygdeordningen eller de offentlige hel-
setjenestene i denne medlemsstat.

Artikkel 2

Forholdet til andre unionsbestemmelser

Dette direktiv får anvendelse med forbehold for 
a) rådsdirektiv 89/105/EØF av 21. desember 

1988 om innsyn i prisbestemmelsene for lege-
midler til mennesker og slike legemidlers opp-
tak i de nasjonale syketrygdordninger18,

b) rådsdirektiv 90/385/EØF av 20. juni 1990 om 
tilnærming av medlemsstatenes lovgivning om 
aktivt implanterbart medisinsk utstyr19, råds-
direktiv 93/42/EØF av 14. juni 1993 om medi-
sinsk utstyr20 og europaparlaments- og 
rådsdirektiv 98/79/EF av 27. oktober 1998 om 
medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk21.

c) direktiv 95/46/EF og europaparlaments- og 
rådsdirektiv 2002/58/EF av 12. juli 2002 om 
behandling av personopplysninger og person-
vern i sektoren for elektronisk kommunika-
sjon22,

d) europaparlaments- og rådsdirektiv 96/71/EF 
av 16. desember 1996 om utsending av 
arbeidstakere i forbindelse med tjenestey-
ting23,

e) direktiv 2000/31/EF,
f) rådsdirektiv 2000/43/EF av 29. juni 2000 om 

gjennomføring av prinsippet om likebehand-
ling uansett rase eller etnisk opprinnelse24,

g) europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/20/
EF av 4. april 2001 om tilnærming av med-
lemsstatenes lover og forskrifter om bruk av 
god klinisk praksis ved gjennomføring av kli-
niske prøvinger av legemidler for mennes-
ker25,

h) europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/83/
EF av 6. november 2001 om innføring av et fel-
lesskapsregelverk for legemidler for mennes-
ker26,

18 EFT L 40 av 11.2.1989, s. 8.
19 EFT L?189 av 20.7.1990, s.?17.
20 EFT L?169 av 12.7.1993, s.?1.
21 EFT L?331 av 7.12.1998, s.?1.
22 EFT L?201 av 31.7.2002, s.?37.
23 EFT L 18 av 21.1.1997, s. 1.
24 EFT L 180 av 19.7.2000, s. 22.
25 EFT L 121 av 1.5.2001, s. 34.
26 EFT L 311 av 28.11.2001, s. 67.



20 Prop. 135 S 2013–2014
Samtykke til godkjennelse av EØS-komiteens beslutning nr. 153/2014 av 9. juli 2014 om innlemmelse i EØS-avtalen av direktiv 

2011/24/EU om anvendelse av pasientrettigheter ved helsetjenester over landegrensene
i) europaparlaments- og rådsdirektiv 2002/98/
EF av 27. januar 2003 om fastsettelse av stan-
darder for kvaliteten og sikkerheten ved tap-
ping, kontroll, behandling, oppbevaring og 
distribusjon av blod og blodkomponenter fra 
mennesker27,

j) forordning (EF) nr. 859/2003,
k) europaparlaments- og rådsdirektiv 2004/23/

EF av 31. mars 2004 om fastsettelse av standar-
der for kvalitet og sikkerhet ved donasjon, 
uttak, kontroll, behandling, konservering, opp-
bevaring og distribusjon av vev og celler fra 
mennesker28,

l) europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
726/2004 av 31. mars 2004 om fastsettelse av 
framgangsmåter i Fellesskapet for godkjen-
ning og overvåking av legemidler for mennes-
ker og veterinærpreparater og om opprettelse 
av et europeisk legemiddelkontor29.

m) forordning (EF) nr. 883/2004 og europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 987/2009 av 
16. september 2009 om fastsettelse av nær-
mere regler for gjennomføring av forordning 
(EF) nr. 883/2004 om samordning av trygde-
ordninger30,

n) direktiv 2005/36/EF,
o) europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 

1082/2006 av 5. juli 2006 om opprettelse av en 
europeisk gruppe for territorialt samarbeid 
(EGTS)31,

p) europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1338/2008 av 16. desember 2008 om felles-
skapsstatistikker over folkehelse og helse og 
sikkerhet på arbeidsplassen32,

q) europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
593/2008 av 17. juni 2008 om hvilken lovgiv-
ning som får anvendelse på avtaleforpliktelser 
(Roma I)33, europaparlaments- og rådsforord-
ning (EF) nr. 864/2007 av 11. juni 2007 om 
hvilken lovgivning som får anvendelse på for-
pliktelser utenfor avtaleforhold (Roma II)34 og 
andre unionsregler for internasjonal privatrett, 
særlig domsmyndighet og gjeldende lovgiv-
ning,

r) europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/53/
EU av 7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhets-

standarder for menneskeorganer beregnet på 
transplantasjon35,

s) forordning (EU) nr. 1231/2010.

Artikkel 3

Definisjoner

I dette direktiv menes med:
a) «helsetjenester» helsetjenester som ytes av 

helsepersonell til pasienter for å vurdere, 
bevare eller gjenopprette deres helsetilstand, 
herunder forskriving, utlevering og forsyning 
av legemidler og medisinsk utstyr.

b) «medlem i trygdeordningen»:
i) personer, herunder familiemedlemmer og 

deres etterlatte, som omfattes av artikkel 2 
i forordning (EF) nr. 883/2004 og som er 
medlem i trygdeordningen i henhold til 
artikkel 1 bokstav c) i nevnte forordning, og 

ii) borgere i en tredjestat som omfattes av for-
ordning (EF) nr. 859/2003 eller forordning 
(EU) nr. 1231/2010, eller som oppfyller vil-
kårene i trygdemedlemsstatens lovgivning 
for rett til ytelser,

c) «trygdemedlemsstat»:
i) for personer nevnt i bokstav b) i); medlems-

staten som har myndighet til å gi 
medlemmet i trygdeordningen en forhånd-
stillatelse til å motta hensiktsmessig 
behandling utenfor bostedsstaten, i hen-
hold til forordning (EF) nr. 883/2004 og 
(EF) nr. 987/2009,

ii) for personer nevnt i bokstav b) ii); med-
lemsstaten som har myndighet til å gi 
medlemmet i trygdeordningen en forhånd-
stillatelse til å motta hensiktsmessig 
behandling i en annen medlemsstat, i hen-
hold til forordning (EF) nr. 859/2003 eller 
forordning (EU) nr. 1231/2010. Dersom 
ingen medlemsstat har myndighet i hen-
hold til disse forordningene, skal trygde-
medlemsstaten være den medlemsstat der 
personen er medlem i trygdeordningen 
eller har rett til ytelser ved sykdom i hen-
hold til nevnte medlemsstats lovgivning,

d) «behandlingsmedlemsstat» medlemsstaten på 
hvis territorium helsetjenesten faktisk ytes til 
pasienten. Ved telemedisin anses en helsetje-
neste å være ytt i medlemsstaten der helsetje-
nesteyteren er etablert,

27 EUT L 33 av 8.2.2003, s. 30.
28 EUT L 102 av 7.4.2004, s. 48.
29 EUT L 136 av 30.4.2004, s. 1.
30 EUT L 284 av 30.10.2009, s. 1.
31 EUT L 210 av 31.7.2006, s. 19.
32 EUT L 354 av 31.12.2008, s. 70.
33 EUT L 177 av 4.7.2008, s. 6.
34 EUT L 199 av 31.7.2007, s. 40. 35 EUT L 207 av 6.8.2010, s. 14.
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e) «helsetjenester over landegrensene» helsetje-
nester som ytes eller forskrives i en annen 
medlemsstat enn trygdemedlemsstaten,

f) «helsepersonell» lege, sykepleier med ansvar 
for alminnelig sykepleie, tannlege, jordmor 
eller farmasøyt i henhold til direktiv 2005/36/
EF, eller en annen person som utøver 
yrkesvirksomhet i helsetjenestesektoren som 
er begrenset til et lovregulert yrke som defi-
nert i artikkel 3 nr. 1 bokstav a) i direktiv 
2005/36/EF, eller en person som anses som 
helsepersonell i henhold til lovgivningen i 
behandlingsmedlemsstaten,

g) «helsetjenesteyter» enhver fysisk eller juridisk 
person eller enhver enhet som lovlig yter hel-
setjenester på en medlemsstats territorium,

h) «pasient» enhver fysisk person som ønsker å 
benytte eller benytter helsetjenester i en med-
lemsstat,

i) «legemiddel» et legemiddel som definert i 
direktiv 2001/83/EF,

j) «medisinsk utstyr» medisinsk utstyr som defi-
nert i direktiv 90/385/EØF, direktiv 93/42/
EØF eller direktiv 98/79/EF,

k) «resept» resept på et legemiddel eller medi-
sinsk utstyr forskrevet av lovregulert helseper-
sonell i henhold til artikkel 3 nr. 1 bokstav a) i 
direktiv 2005/36/EF som ved lov har rett til 
dette i medlemsstaten der resepten er utstedt,

l) «helseteknologi» legemidler, medisinsk utstyr 
eller medisinske og kirurgiske framgangsmå-
ter samt tiltak for forebygging, diagnostisering 
og behandling av sykdom, som brukes i forbin-
delse med helsetjenester,

m) «pasientjournal» alle dokumenter som inne-
holder data, vurderinger og opplysninger av 
enhver art i forbindelse med en pasients til-
stand og kliniske utvikling gjennom behand-
lingsprosessen.

Kapittel II

Medlemsstatenes ansvar ved helsetjenester 
over landegrensene

Artikkel 4

Behandlingsmedlemsstatens ansvar

1. Idet det tas hensyn til prinsippene om univers-
alitet, tilgang til tjenester av høy kvalitet, rett-
ferdighet og solidaritet skal helsetjenester 
over landegrensene ytes i samsvar med
a) behandlingsmedlemsstatens lovgivning,
b) de standarder og retningslinjer for kvalitet 

og sikkerhet som er fastsatt i behandlings-
medlemsstaten, og

c) Unionens regelverk for sikkerhetsstandar-
der.

2. Behandlingsmedlemsstaten skal sikre at
a) pasienter, fra det nasjonale kontaktpunkt 

nevnt i artikkel 6, på anmodning mottar 
relevante opplysninger om de standarder 
og retningslinjer som er nevnt i nr. 1 bok-
stav b) i denne artikkel, herunder bestem-
melser om tilsyn med og vurdering av hel-
setjenesteytere, opplysninger om hvilke 
helsetjenesteytere som er underlagt disse 
standarder og retningslinjer samt opplys-
ninger om hvilke sykehus som er tilrette-
lagt for funksjonshemmede personer,

b) helsetjenesteytere gir relevante opplysnin-
ger for å hjelpe den enkelte pasient med å ta 
velbegrunnede valg, herunder med hensyn 
til behandlingsalternativer, om tilgjengelig-
heten av, kvaliteten på og sikkerheten til 
helsetjenestene de yter i behandlingsmed-
lemsstaten, og at de også framlegger tyde-
lige fakturaer og tydelige opplysninger om 
priser samt om sin godkjennings- eller 
registreringsstatus, sin forsikringsdekning 
eller andre tiltak for personlig eller kollek-
tiv vern når det gjelder yrkesansvar. I den 
grad helsetjenesteytere allerede gir pasien-
ter som er bosatt i behandlingsmedlemssta-
ten relevante opplysninger om dette, inne-
bærer dette direktiv ikke at helsetjenestey-
tere pålegges å gi mer omfattende 
opplysninger til pasienter fra andre med-
lemsstater,

c) det finnes åpne klageordninger og ordnin-
ger for pasienter som ønsker å ta rettslige 
skritt i samsvar med lovgivningen i behand-
lingsmedlemsstaten dersom de lider skade 
på grunn av helsetjenestene de mottar,

d) det for behandling som tilbys på dens terri-
torium, finnes ordninger for yrkesansvars-
forsikring eller en garanti eller en lignende 
ordning som er tilsvarende, eller i hoved-
sak sammenlignbar, med hensyn til formål, 
og som er tilpasset risikoens art og omfang,

e) den grunnleggende retten til personvern 
ved behandling av personopplysninger ver-
nes i samsvar med nasjonale tiltak for gjen-
nomføring av unionsbestemmelsene om 
vern av personopplysninger, særlig direktiv 
95/46/EF og 2002/58/EF,,

f) pasienter som har mottatt behandling, har 
rett til en skriftlig eller elektronisk pasien-
tjournal over behandlingen samt tilgang til 
minst én kopi av denne journalen i samsvar 
med og med forbehold for nasjonale tiltak 
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for gjennomføring av unionsbestemmel-
sene om vern av personopplysninger, sær-
lig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

3. Prinsippet om likebehandling med hensyn til 
nasjonalitet får anvendelse på pasienter fra 
andre medlemsstater.

Dette berører ikke behandlingsmedlems-
statens mulighet til, dersom dette er begrunnet 
ut fra tvingende allmenne hensyn som krav til 
planlegging i forbindelse med målet om å sikre 
tilstrekkelig og varig tilgang til et balansert 
utvalg av behandlinger av høy kvalitet i den 
berørte medlemsstaten eller ut fra ønsket om å 
kontrollere kostnader og unngå, så langt det er 
mulig, enhver sløsing med økonomiske, tek-
niske og menneskelige ressurser, å vedta tiltak 
som gjelder tilgang til behandling, og som har 
til formål å oppfylle medlemsstatens grunnleg-
gende forpliktelse til å sikre tilstrekkelig og 
varig tilgang til helsetjenester innenfor sitt ter-
ritorium. Slike tiltak skal begrenses til det som 
er nødvendig og rimelig og må ikke føre til vil-
kårlig forskjellsbehandling, og de skal gjøres 
offentlig tilgjengelige på forhånd.

4. Medlemsstatene skal sikre at helsetjenestey-
terne på deres territorium benytter samme 
prisskala for helsetjenester til pasienter fra 
andre medlemsstater som for innenlandske 
pasienter i en tilsvarende medisinsk situasjon, 
eller at de krever en pris som beregnes ut fra 
objektive kriterier som ikke innebærer for-
skjellsbehandling, dersom det ikke finnes en 
sammenlignbar pris for innenlandske pasien-
ter.

Dette nummer berører ikke den nasjonale 
lovgivningen som gir helsetjenesteytere tilla-
telse til å fastsette sine egne priser, forutsatt at 
de ikke forskjellsbehandler pasienter fra andre 
medlemsstater.

5. Dette direktiv berører ikke medlemsstatenes 
lover og forskrifter om bruk av språk. Med-
lemsstater kan velge å gi opplysninger på 
andre språk enn den berørte medlemsstatens 
offisielle språk.

Artikkel 5

Trygdemedlemsstatens ansvar

Trygdemedlemsstaten skal sikre at
a) utgiftene til helsetjenester over landegrensene 

refunderes i samsvar med kapittel III,
b) det finnes ordninger for på anmodning å gi 

pasienter opplysninger om deres rettigheter i 
denne medlemsstaten med hensyn til mottak 
av helsetjenester over landegrensene, særlig 

med hensyn til vilkårene for refusjon av utgif-
ter i samsvar med artikkel 7 nr. 6 og fram-
gangsmåter for tilgang til og fastsettelse av 
disse rettighetene og for klager og erstatning 
dersom pasienter anser at deres rettigheter 
ikke er blitt respektert, i samsvar med artikkel 
9. Når det opplyses om helsetjenester over lan-
degrensene skal det skilles klart mellom 
hvilke rettigheter pasienter har i henhold til 
dette direktiv, og hvilke rettigheter som følger 
av forordning (EF) nr. 883/2004,

c) dersom en pasient har mottatt helsetjenester 
over landegrensene og det er nødvendig med 
medisinsk oppfølging, skal det gis tilgang til 
samme medisinske oppfølging som om helse-
tjenesten hadde blitt ytt på pasientens territo-
rium,

d) pasienter som ønsker å benytte eller som alle-
rede benytter helsetjenester over landegren-
sene, har fjerntilgang til eller i det minste har 
en kopi av pasientjournalen i samsvar med og 
med forbehold for nasjonale tiltak for gjen-
nomføring av unionsbestemmelsene om vern 
av personopplysninger, særlig direktiv 95/46/
EF og 2002/58/EF.

Artikkel 6

Nasjonale kontaktpunkter for helsetjenester 
over landegrensene

1. Hver medlemsstat skal utpeke ett eller flere 
nasjonale kontaktpunkter for helsetjenester 
over landegrensene og oversende navn og 
kontaktopplysninger til Kommisjonen. Kom-
misjonen og medlemsstatene skal gjøre disse 
opplysningene offentlig tilgjengelige. Med-
lemsstatene skal sikre at de nasjonale kontakt-
punktene rådfører seg med 
pasientorganisasjoner, helsetjenesteytere og 
forsikringsgivere innenfor helsetjenester.

2. Nasjonale kontaktpunkter skal lette utvekslin-
gen av opplysningene nevnt i nr. 3 og skal sam-
arbeide tett med hverandre og med 
Kommisjonen. Nasjonale kontaktpunkter skal 
på anmodning gi pasienter kontaktopplysnin-
gene til nasjonale kontaktpunkter i andre med-
lemsstater.

3. For å gi pasienter mulighet til å benytte sine 
rettigheter i forbindelse med helsetjenester 
over landegrensene, skal nasjonale kontakt-
punkter i behandlingsmedlemsstaten gi dem 
opplysninger om helsetjenesteytere, her-
under, på anmodning, opplysninger om en 
bestemt tjenesteyters rett til å yte tjenester, 
eller eventuelle begrensninger i dennes prak-
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sis, opplysninger nevnt i artikkel 4 nr. 2 bok-
stav a) samt opplysninger om 
pasientrettigheter, klageordninger og ordnin-
ger for å ta rettslige skritt i samsvar med 
nevnte medlemsstats lovgivning, samt om de 
rettslige og administrative alternativene som 
finnes for tvisteløsning, herunder i tilfeller der 
det oppstår skade i forbindelse med helsetje-
nester over landegrensene.

4. Nasjonale kontaktpunkter i trygdemedlems-
staten skal gi pasienter og helsepersonell de 
opplysninger som nevnt i artikkel 5 bokstav b).

5. De opplysninger som er nevnt i denne artik-
kel, skal være lett tilgjengelige og skal om nød-
vendig stilles til rådighet elektronisk og i 
formater som er tilgjengelige for funksjons-
hemmede personer.

Kapittel III

Refusjon av utgifter til helsetjenester over 
landegrensene

Artikkel 7

Allmenne prinsipper for refusjon av utgifter

1. Uten at det berører forordning (EF) nr. 883/
2004 og med forbehold for bestemmelsene i 
artikkel 8 og 9 skal trygdemedlemsstaten sikre 
at påløpte utgifter for et medlem i trygdeord-
ningen som mottar helsetjenester over lande-
grensene, blir refundert dersom den aktuelle 
helsetjenesten er blant de ytelser medlemmet i 
trygdeordningen har krav på i trygdemedlems-
staten.

2. Som unntak fra nr. 1 gjelder følgende:
a) Dersom en medlemsstat er oppført i ved-

legg IV til forordning (EF) nr. 883/2004 og 
i samsvar med nevnte forordning har aner-
kjent retten til ytelser ved sykdom for pen-
sjonister og deres familiemedlemmer som 
er bosatt i en annen medlemsstat, skal med-
lemsstaten for egen regning yte helsetje-
nester til disse i henhold til dette direktiv 
når de oppholder seg på dens territorium, i 
samsvar med denne medlemsstatens lov-
givning, som om de berørte personene var 
bosatt i medlemsstaten oppført i nevnte 
vedlegg.

b) Dersom helsetjenestene som ytes i samsvar 
med dette direktiv, ikke er underlagt krav 
om forhåndstillatelse, ikke tilbys i samsvar 
med avdeling III kapittel 1 i forordning (EF) 
nr. 883/2004 og tilbys på den medlemsstats 
territorium som i samsvar med nevnte for-
ordning og forordning (EF) nr. 987/2009 i 

siste instans er ansvarlig for å refundere 
utgiftene, skal denne medlemsstat påta seg 
utgiftene. Nevnte medlemsstat kan påta seg 
utgiftene ved helsetjenester i samsvar med 
de vilkår, kriterier for rett til behandling 
samt lovgivningsmessige og administrative 
formaliteter som den har fastsatt, forutsatt 
at disse er forenlige med TEUV.

3. Trygdemedlemsstaten fastsetter, på lokalt, 
regionalt eller nasjonalt plan, hvilke helsetje-
nester et medlem i trygdeordningen har rett til 
å få refundert utgiftene til samt dekningsgra-
den av disse utgiftene, uavhengig av hvor hel-
setjenesten ytes.

4. Utgiftene til helsetjenester over landegren-
sene skal refunderes eller betales direkte av 
trygdemedlemsstaten opp til det utgiftsnivået 
som trygdemedlemsstaten ville ha dekket der-
som disse helsetjenestene hadde blitt ytt på 
dens territorium, uten at de faktiske utgiftene 
til den mottatte helsetjenesten overskrides.

Dersom de samlede utgiftene til helsetje-
nester over landegrensene overskrider utgifts-
nivået som ville blitt dekket dersom helsetje-
nesten hadde blitt ytt på trygdemedlemssta-
tens territorium, kan medlemsstaten likevel 
beslutte å refundere de samlede utgiftene.

Trygdemedlemsstaten kan beslutte å 
refundere andre utgifter knyttet til mottak av 
helsetjenester over landegrensene, som opp-
holds- og reiseutgifter eller ytterligere utgifter 
som påløper for funksjonshemmede personer 
på grunn av en eller flere funksjonshemninger, 
i samsvar med nasjonal lovgivning og forutsatt 
at det finnes tilstrekkelig dokumentasjon for 
disse utgiftene.

5. Medlemsstatene kan vedta bestemmelser i 
samsvar med TEUV med henblikk på å sikre 
at pasienter har samme rettigheter ved mottak 
av helsetjenester over landegrensene, som de 
ville ha hatt dersom de hadde mottatt helsetje-
nester i en tilsvarende situasjon i trygdemed-
lemsstaten.

6. Med hensyn til nr. 4 skal medlemsstatene ha 
en åpen ordning for beregning av de utgiftene 
til helsetjenester over landegrensene som skal 
refunderes av trygdemedlemsstaten til 
medlemmet i trygdeordningen. Denne ordnin-
gen skal bygge på objektive kriterier som ikke 
innebærer forskjellsbehandling, som er kjent 
på forhånd og som skal anvendes på relevant 
(lokalt, regionalt eller nasjonalt) administrativt 
plan.

7. Trygdemedlemsstaten kan underlegge et med-
lem i trygdeordningen som søker om refusjon 
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av utgiftene til helsetjenester over landegren-
sene, herunder helsetjenester mottatt gjen-
nom telemedisin, de samme vilkår, kriterier 
for å være berettiget og lovgivningsmessige og 
administrative formaliteter på lokalt, regionalt 
eller nasjonalt plan, som medlemmet i trygde-
ordningen ville blitt underlagt dersom denne 
helsetjenesten ble ytt på trygdemedlemssta-
tens territorium. Dette kan omfatte en vurde-
ring foretatt av helsepersonell eller 
helseforvaltningen som yter tjenester for den 
lovfestede trygdeordningen eller den nasjo-
nale helsetjenesten i trygdemedlemsstaten, for 
eksempel en allmennpraktiker eller en lege 
innenfor primærhelsetjenesten som pasienten 
er registrert hos, dersom dette er nødvendig 
for å fastsette den enkelte pasients rett til hel-
setjenester. Ingen vilkår, kriterier for å være 
berettiget eller lovgivningsmessige og admi-
nistrative formaliteter som pålegges i henhold 
til dette nummer, skal imidlertid innebære for-
skjellsbehandling eller være et hinder for fri 
bevegelighet for pasienter og tjenester samt 
fritt varebytte, med mindre dette er objektivt 
begrunnet i krav til planlegging i forbindelse 
med målet om å sikre tilstrekkelig og varig til-
gang til et balansert utvalg av behandlinger av 
høy kvalitet i den berørte medlemsstaten eller 
i ønsket om å kontrollere kostnader og unngå, 
så langt det er mulig, enhver sløsing med øko-
nomiske , tekniske og menneskelige ressur-
ser.

8. Trygdemedlemsstaten skal ikke refundere 
utgifter til helsetjenester over landegrensene 
som er underlagt forhåndstillatelse, med unn-
tak av tilfellene fastsatt i artikkel 8.

9. Trygdemedlemsstaten kan begrense anven-
delsen av reglene for refusjon av utgifter til 
helsetjenester over landegrensene ut fra tvin-
gende allmenne hensyn, for eksempel krav til 
planlegging i forbindelse med målet om å sikre 
tilstrekkelig og varig tilgang til et balansert 
utvalg av behandlinger av høy kvalitet i den 
berørte medlemsstaten eller i forbindelse med 
ønsket om å kontrollere kostnader og unngå, 
så langt det er mulig, enhver sløsing med øko-
nomiske, tekniske og menneskelige ressurser.

10. Uten hensyn til nr. 9 skal medlemsstatene 
sikre at de helsetjenestene over landegren-
sene som det er gitt forhåndstillatelse til, 
refunderes i samsvar med tillatelsen.

11. Beslutningen om å begrense anvendelsen av 
denne artikkel i samsvar med nr. 9 skal 
begrenses til det som er nødvendig og rimelig, 
og må ikke føre til vilkårlig forskjellsbehand-

ling eller utgjøre en uberettiget hindring for 
fritt varebytte eller fri bevegelighet for perso-
ner og tjenester. Medlemsstatene skal under-
rette Kommisjonen om eventuelle 
beslutninger om å begrense refusjon av de 
grunner som er nevnt i nr. 9.

Artikkel 8

Helsetjenester som kan være underlagt 
forhåndstillatelse

1. Trygdemedlemsstaten kan innføre en ordning 
for forhåndstillatelse i forbindelse med refu-
sjon av utgifter til helsetjenester over lande-
grensene, i samsvar med denne artikkel og 
artikkel 9. Ordningen med forhåndstillatelse, 
herunder kriteriene og anvendelsen av disse 
kriteriene samt individuelle beslutninger om 
avslag på forhåndstillatelser, skal begrenses til 
det som er nødvendig og står i forhold til målet 
som skal nås, og må ikke føre til vilkårlig for-
skjellsbehandling eller utgjøre en uberettiget 
hindring for fri bevegelighet for pasienter.

2. Helsetjenester som kan være underlagt for-
håndstillatelse, skal begrenses til helsetje-
nester som
a) krever planlegging i forbindelse med målet 

om å sikre tilstrekkelig og varig tilgang til 
et balansert utvalg av behandlinger av høy 
kvalitet i den berørte medlemsstaten eller i 
forbindelse med ønsket om å kontrollere 
kostnader og unngå, så langt det er mulig, 
enhver sløsing med økonomiske , tekniske 
og menneskelige ressurser, og
i) innebærer at den berørte pasienten inn-

legges på sykehus minst én natt, eller
ii) krever bruk av høyt spesialisert og kost-

nadskrevende medisinsk infrastruktur 
eller medisinsk utstyr,

b) omfatter behandlinger som utgjør en særlig 
risiko for pasienten eller befolkningen, eller

c) ytes av en helsetjenesteyter som, ut fra en 
vurdering i hvert enkelt tilfelle, kan gi 
grunn til alvorlig og særlig bekymring når 
det gjelder behandlingens kvalitet eller sik-
kerhet, med unntak av helsetjenester som 
er underlagt unionsregelverk som sikrer et 
minstenivå for sikkerhet og kvalitet i hele 
Unionen.

Medlemsstater skal underrette Kommisjonen om 
de kategorier helsetjenester som er nevnt i bok-
stav a).
3. Dersom et medlem i trygdeordningen anmo-

der om forhåndstillatelse med for å motta hel-
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setjenester over landegrensene, skal 
trygdemedlemsstaten vurdere om vilkårene 
fastsatt i forordning (EF) nr. 883/2004 er opp-
fylt. Dersom disse vilkårene er oppfylt, skal 
forhåndstillatelse gis i samsvar med nevnte 
forordning med mindre pasienten anmoder 
om noe annet.

4. Når en pasient som lider av, eller antas å lide 
av, en sjelden sykdom, søker om forhåndstilla-
telse, kan en klinisk vurdering utføres av 
eksperter på dette området. Dersom det ikke 
finnes eksperter i trygdemedlemsstaten, eller 
dersom ekspertens uttalelse er ufullstendig, 
kan trygdemedlemsstaten anmode om viten-
skapelig rådgivning.

5. Uten at det berører bokstav a)–c) i nr. 6 kan 
trygdemedlemsstaten ikke avslå å gi forhånd-
stillatelse dersom pasienten har rett til helse-
tjenesten i samsvar med artikkel 7, og dersom 
denne helsetjenesten ikke kan ytes på med-
lemsstatens territorium innen en frist som er 
medisinsk forsvarlig, på grunnlag av en objek-
tiv medisinsk vurdering av pasientens helsetil-
stand, bakgrunnen for og den forventede 
utviklingen av sykdommen, graden av smerte 
og/eller arten av pasientens funksjonshem-
ning på det tidspunkt da søknaden om for-
håndstillatelse ble inngitt eller fornyet.

6. Trygdemedlemsstaten kan avslå å gi forhånd-
stillatelse på følgende grunnlag:
a) Pasienten vil, i henhold til en klinisk vurde-

ring, med rimelig sikkerhet bli utsatt for en 
sikkerhetsrisiko som ikke kan anses som 
akseptabel, idet det tas hensyn til den 
mulige nytten pasienten ville hatt av den 
ønskede helsetjenesten over landegren-
sene.

b) Offentligheten vil med rimelig sikkerhet bli 
utsatt for en betydelig sikkerhetsrisiko som 
følge av den berørte helsetjenesten over 
landegrensene,

c) Helsetjenesten skal ytes av en helsetje-
nesteyter som gir grunn til alvorlig og sær-
lig bekymring når det gjelder overholdelse 
av standarder og retningslinjer for behand-
lingens kvalitet og pasientens sikkerhet, 
herunder bestemmelser om tilsyn, enten 
disse standardene og retningslinjene er 
fastsatt i lover og forskrifter eller gjennom 
akkrediteringsordninger som er innført av 
behandlingsmedlemsstaten,

d) Helsetjenesten kan ytes på medlemsstatens 
territorium innen en frist som er medisinsk 
forsvarlig, idet det tas hensyn til hver 

berørt pasients nåværende helsetilstand og 
sykdommens sannsynlige forløp.

7. Trygdemedlemsstaten skal offentliggjøre 
hvilke helsetjenester som er underlagt for-
håndstillatelse i henhold til dette direktiv, samt 
alle relevante opplysninger om ordningen med 
forhåndstillatelse.

Artikkel 9

Administrative framgangsmåter for 
helsetjenester over landegrensene

1. Trygdemedlemsstaten skal sikre at adminis-
trative framgangsmåter ved bruk av helsetje-
nester over landegrensene og refusjon av 
utgifter til helsetjenester i en annen medlems-
stat, bygger på objektive kriterier som ikke 
innebærer forskjellsbehandling, som er nød-
vendige og står i forhold til målet som skal 
nås.

2. Enhver administrativ framgangsmåte som 
nevnt i nr. 1 skal være lett tilgjengelig, og opp-
lysninger om en slik framgangsmåte skal gjø-
res offentlig tilgjengelige på passende nivå. En 
slik framgangsmåte skal kunne sikre at søkna-
der blir behandlet på en objektiv og upartisk 
måte.

3. Medlemsstatene skal fastsette rimelige frister 
for behandling av søknader om helsetjenester 
over landegrensene og offentliggjøre dem på 
forhånd. Når medlemsstatene behandler en 
søknad om helsetjenester over landegrensene, 
skal de ta hensyn til
a) pasientens helsetilstand,
b) hvor mye behandlingen haster og individu-

elle omstendigheter.
4. Medlemsstatene skal sikre at individuelle 

beslutninger om bruk av helsetjenester over 
landegrensene og refusjon av utgifter til helse-
tjenester i en annen medlemsstat, er behørig 
begrunnet og at de etter en vurdering fra tilfelle 
til tilfelle kan innklages for domstolen, her-
under at det kan fastsettes midlertidige tiltak.

5. Dette direktiv berører ikke medlemsstatens 
rett til å tilby pasienter en frivillig ordning med 
forhåndsmelding der pasienten mot å fram-
legge en slik melding, mottar en skriftlig 
bekreftelse på det beløp som skal refunderes 
på grunnlag av et overslag. Dette overslaget 
skal ta hensyn til pasientens kliniske tilfelle, og 
det skal angis hvilke medisinske framgangs-
måter som med sannsynlighet vil bli anvendt.

Medlemsstatene kan velge å anvende ord-
ningene med økonomisk kompensasjon mel-
lom kompetente institusjoner som er fastsatt i 
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forordning (EF) nr. 883/2004. Dersom en tryg-
demedlemsstat ikke anvender slike ordninger, 
skal den sikre at pasienter mottar refusjon uten 
utilbørlig forsinkelse.

Kapittel IV

Samarbeid om helsetjenester

Artikkel 10

Gjensidig bistand og samarbeid

1. Medlemsstater skal bistå hverandre i den grad 
det er nødvendig for å gjennomføre dette 
direktiv, herunder samarbeid om standarder 
og retningslinjer for kvalitet og sikkerhet samt 
utveksling av opplysninger, særlig mellom 
nasjonale kontaktpunkter i samsvar med artik-
kel 6, herunder bestemmelser om tilsyn og 
gjensidig bistand for å avklare innhold i fak-
turaer.

2. Medlemsstater skal fremme samarbeidet om 
helsetjenester over landegrensene på regionalt 
og lokalt plan samt gjennom IKT og andre for-
mer for samarbeid over landegrensene.

3. Kommisjonen skal oppmuntre medlemssta-
tene, særlig nabostater, til å inngå innbyrdes 
avtaler. Kommisjonen skal også oppmuntre 
medlemsstatene til å samarbeide om yting av 
helsetjenester i grenseområder.

4. Behandlingsmedlemsstatene skal sikre at opp-
lysninger om retten til å praktisere for helse-
personell som er oppført i nasjonale og lokale 
registre opprettet på deres territorium, på 
anmodning skal gjøres tilgjengelige for myn-
dighetene i andre medlemsstater i forbindelse 
med helsetjenester over landegrensene, i sam-
svar med kapittel II og III og med nasjonale til-
tak for gjennomføring av Unionens 
bestemmelser om vern av personopplysnin-
ger, særlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF 
samt prinsippet om formodning om uskyld. 
Utvekslingen av opplysninger skal foregå gjen-
nom informasjonssystemet for det indre mar-
ked, som er opprettet i henhold til 
kommisjonsvedtak 2008/49/EF av 12. desem-
ber 2007 om gjennomføring av informasjons-
systemet for det indre marked (IMI) med 
hensyn til vern av personopplysninger36.

Artikkel 11

Anerkjennelse av resepter utstedt i en annet 
medlemsstat

1. Dersom et legemiddel er godkjent for mar-
kedsføring på en medlemsstats territorium i 
samsvar med direktiv 2001/83/EF eller for-
ordning (EF) nr. 726/2004, skal medlemssta-
tene sikre at resepter som er utstedt for et slikt 
legemiddel i en annen medlemsstat til en navn-
gitt pasient, kan utleveres på deres territorium 
i samsvar med deres gjeldende nasjonale lov-
givning, og at enhver begrensning i anerkjen-
nelsen av individuelle resepter er forbudt, med 
mindre disse begrensningene er
a) begrenset til det som er nødvendig og rime-

lig for å verne menneskers helse, og ikke 
innebærer forskjellsbehandling eller

b) bygd på rettmessig og begrunnet tvil om en 
bestemt resepts gyldighet, innhold og for-
ståelighet.

Anerkjennelsen av slike resepter berører ikke 
nasjonale regler for forskriving og utlevering der-
som disse reglene er forenlige med Unionens 
regelverk, herunder generiske legemidler eller 
andre erstatninger. Anerkjennelsen av resepter 
berører ikke reglene for refusjon av legemidler. 
Refusjon av utgifter til legemidler behandles i 
kapittel III i dette direktiv.

Særlig berører anerkjennelsen av resepter 
ikke en farmasøyts rett til, i henhold til nasjonale 
regler, av etiske grunner å nekte å utlevere et 
legemiddel som er forskrevet i en annen med-
lemsstat, dersom farmasøyten ville ha hatt rett til 
å nekte å utlevere resepten dersom den hadde 
vært utstedt i trygdemedlemsstaten.

Trygdemedlemsstaten skal treffe alle nødven-
dige tiltak, i tillegg til å anerkjenne resepten, for å 
sikre fortsatt behandling i tilfeller der en resept er 
utstedt i behandlingsmedlemsstaten for legemid-
ler eller medisinsk utstyr som er tilgjengelig i 
trygdemedlemsstaten, og dersom det søkes om 
utlevering i trygdemedlemsstaten.

Dette nummer gjelder også medisinsk utstyr 
som lovlig er brakt i omsetning i den respektive 
medlemsstaten.
2. For å lette gjennomføringen av nr. 1 skal Kom-

misjonen vedta
a) tiltak som gjør det mulig for helsepersonell 

å kontrollere en resepts gyldighet og om 
den er utstedt i en annen medlemsstat av 
lovregulert helsepersonell som ved lov har 
rett til dette, gjennom å utarbeide en ikke-
uttømmende liste over elementer som skal 36 EUT L 13 av 16.1.2008, s. 18.
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inngå i reseptene og som må være lett iden-
tifiserbare i alle reseptformater, herunder 
elementer som om nødvendig skal lette 
kontakten mellom den som utsteder resep-
ten og den som utleverer resepten, for å 
bidra til en full forståelse av behandlingen, 
samtidig som vernet av personopplysnin-
ger ivaretas,

b) retningslinjer til støtte for medlemsstatene 
når de utvikler samvirkingsevne mellom e-
resepter,

c) tiltak for å lette korrekt identifisering av 
legemidler eller medisinsk utstyr forskre-
vet i en medlemsstat og utlevert i en annen, 
herunder tiltak for å håndtere bekymringer 
knyttet til pasientsikkerhet i forbindelse 
med bruk av erstatninger for disse i helse-
tjenester over landegrensene dersom lov-
givningen i utleveringsmedlemsstaten tilla-
ter slike erstatningsprodukter. Kommisjo-
nen skal blant overveie å bruke av det 
internasjonale fellesnavnet samt vurdere 
doseringen av legemidler.

d) tiltak for å lette forståelsen av opplysnin-
gene til pasienter om resepten samt den 
medfølgende bruksanvisningen for lege-
middelet, herunder en oversikt over aktive 
stoffer og dosering.

Tiltak nevnt i bokstav a) skal vedtas av Kommisjo-
nen senest 25. desember 2012, og tiltak nevnt i 
bokstav c) og d) skal vedtas av Kommisjonen 
senest 25. oktober 2012.
3. Tiltakene og retningslinjene nevnt i bokstav 

a)–d) i nr. 2 skal vedtas i samsvar med fram-
gangsmåten med forskriftskomité nevnt i 
artikkel 16 nr. 2.

4. Ved vedtakelse av tiltak eller retningslinjer i 
henhold til nr. 2 skal Kommisjonen ta hensyn 
til rimeligheten av enhver kostnad i forbin-
delse med overholdelse av tiltakene eller ret-
ningslinjene samt de sannsynlige fordelene 
med disse.

5. Med hensyn til nr. 1 skal Kommisjonen, gjen-
nom delegerte rettsakter i samsvar med artik-
kel 17 og med forbehold for vilkårene i 
artikkel 18 og 19, og senest 25. oktober 2012, 
også vedta tiltak for å utelukke visse katego-
rier legemidler eller medisinsk utstyr fra aner-
kjennelsen av resepter i henhold til denne 
artikkel, dersom dette er nødvendig for å 
verne folkehelsen.

6. Nummer 1 får ikke anvendelse på legemidler 
som det kreves spesialresept for, som fastsatt i 
artikkel 71 nr. 2 i direktiv 2001/83/EF.

Artikkel 12

Europeiske referansenettverk

1. Kommisjonen skal støtte medlemsstatene i 
utviklingen av europeiske referansenettverk 
mellom helsetjenesteytere og kompetansesen-
tre i medlemsstatene, særlig på området 
sjeldne sykdommer. Nettverkene skal bygge 
på at medlemmene deltar frivillig, og de skal 
delta i og bidra til nettverkets virksomhet i 
samsvar med lovgivningen i medlemsstaten 
der medlemmene er etablert og skal til enhver 
tid være åpne for nye helsetjenesteytere som 
ønsker å delta i nettverket, forutsatt at disse 
helsetjenesteyterne oppfyller alle vilkår og kri-
terier nevnt i nr. 4.

2. Europeiske referansenettverk skal ha minst 
tre av følgende mål:
a) bistå med å utnytte muligheten for et euro-

peisk samarbeid om høyt spesialiserte hel-
setjenester for pasienter og for helsetje-
nesteordninger ved å dra nytte nyskaping 
innenfor medisinsk vitenskap og helsetek-
nologi,

b) bidra til å samle kunnskap om forebygging 
av sykdom,

c) fremme forbedringer innen diagnose og 
yting av tilgjengelige, kostnadseffektive 
helsetjenester av høy kvalitet for alle pasi-
enter med en medisinsk tilstand som kre-
ver særlig ekspertise på medisinske områ-
der der det finnes lite ekspertise,

d) gjøre bruken av ressurser så kostnadsef-
fektiv som mulig ved å konsentrere dem 
der det er relevant,

e) styrke forskning og epidemiologisk overvå-
king som for eksempel registre, samt tilby 
opplæring av helsepersonell,

f) lette mobiliteten for av ekspertise, virtuelt 
eller fysisk, og utvikle, dele og spre opplys-
ninger, kunnskap og retningslinjer for god 
praksis samt fremme utvikling av diagnosti-
sering og behandling av sjeldne sykdom-
mer i og utenfor nettverkene,

g) oppmuntre til utvikling av standardverdier 
for kvalitet og sikkerhet samt bidra til utvik-
ling og spredning av retningslinjer for god 
praksis i og utenfor nettverket,

h) bistå medlemsstater som ikke har nok pasi-
enter med en bestemt sykdom eller som 
mangler teknologi eller ekspertise, med å 
stille til rådighet høyt spesialiserte tjenester 
av høy kvalitet.
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3. Medlemsstatene oppfordres til å fremme 
utviklingen av de europeiske referansenettver-
kene
a) ved å knytte relevante helsetjenesteytere til 

kompetansesentre på hele sitt nasjonale 
territorium og sikre spredning av opplys-
ninger til relevante helsetjenesteytere og 
kompetansesentre på hele sitt nasjonale 
territorium,

b) ved å oppfordre helsetjenesteytere og kom-
petansesentre til å delta i de europeiske 
nettverkene.

4. Med hensyn til nr. 1 skal Kommisjonen
a) vedta en liste over særlige kriterier og vil-

kår som de europeiske referansenettver-
kene må oppfylle, samt de vilkår og krite-
rier som kreves for helsetjenesteytere som 
ønsker å delta i det europeiske referanse-
nettverket. Disse kriteriene og vilkårene 
skal blant annet sikre at europeiske referan-
senettverk
i) har viten og ekspertise for å kunne diag-

nostisere, følge opp og behandle pasien-
ter med dokumentert gode resultater, 
der det er relevant,

ii) arbeider tverrfaglig,
iii) tilbyr ekspertise på et høyt nivå av 

ekspertise og har kapasitet til å utar-
beide retningslinjer for god praksis og 
til å gjennomføre resultatmålinger og 
kvalitetskontroll,

iv) bidrar til forskningen,
v) organiserer undervisnings- og opplæ-

ringsvirksomhet og
vi) samarbeider tett med andre kompetan-

sesentre og nettverk på nasjonalt og 
internasjonalt plan,

b) utvikler og offentliggjør kriterier for oppret-
telse og vurdering av europeiske referanse-
nettverk,

c) letter utvekslingen av opplysninger og 
ekspertise i forbindelse med opprettelse av 
europeiske referansenettverk og vurderin-
gen av disse.

5. Kommisjonen skal vedta tiltakene nevnt i nr. 4 
bokstav a) gjennom delegerte rettsakter i sam-
svar med artikkel 17 og med forbehold for vil-
kårene i artikkel 18 og 19. Tiltakene nevnt i nr. 
4 bokstav b) og c) skal vedtas etter framgangs-
måten med forskriftskomité nevnt i artikkel 16 
nr. 2.

6. Tiltak som vedtas i samsvar med denne artik-
kel, skal ikke medføre harmonisering av lover 
og forskrifter i medlemsstatene og skal fullt ut 

respektere medlemsstatenes ansvar for å orga-
nisere og yte helsetjenester og legehjelp.

Artikkel 13

Sjeldne sykdommer

Kommisjonen skal støtte medlemsstatene i samar-
beidet om å utvikle diagnostiserings- og behand-
lingskapasiteten, særlig gjennom å
a) gjøre helsepersonell oppmerksom på de verk-

tøyer de har tilgang til på unionsplan, til å bistå 
dem med å stille riktig diagnose ved sjeldne 
sykdommer, særlig Orphanet-databasen og de 
europeiske referansenettverkene,

b) gjøre pasienter, helsepersonell og de organer 
som er ansvarlige for finansieringen av helse-
tjenesten, oppmerksom på mulighetene som 
er fastsatt i forordning (EF) nr. 883/2004 for 
henvisning av pasienter med sjeldne sykdom-
mer til andre medlemsstater, også for diagnos-
tisering og behandling som ikke er tilgjengelig 
i trygdemedlemsstaten.

Artikkel 14

E-helse

1. Unionen skal støtte og fremme samarbeidet 
om og utvekslingen av opplysninger mellom 
medlemsstater som arbeider innenfor et frivil-
lig nettverk som knytter sammen nasjonale 
myndigheter som er ansvarlige for e-helsetje-
nester, og som er utpekt av medlemsstatene.

2. Målene til nettverket for e-helsetjenester skal 
være å
a) arbeide for å kunne levere holdbare økono-

miske og sosiale ytelser gjennom euro-
peiske ordninger for e-helsetjenester og 
samvirkende programmer med henblikk på 
å oppnå en høy grad av tillit og sikkerhet, 
styrke kontinuiteten i behandlingen og 
sikre tilgang til trygge helsetjenester av 
høy kvalitet,

b) utarbeide retningslinjer for
i) en ikke-uttømmende liste over opplys-

ninger som inngår i pasientjournalene 
og som kan deles mellom helseperso-
nell for å muliggjøre kontinuitet i 
behandling og pasientsikkerhet på tvers 
av landegrensene, og

ii) effektive metoder for å muliggjøre bruk 
av medisinske opplysninger i forbin-
delse med folkehelse og forskning,

c) støtte medlemsstater i å utvikle felles iden-
tifiserings- og godkjenningstiltak for å lette 
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overføring av opplysninger i forbindelse 
med helsetjenester over landegrensene.

Målene som er nevnt i bokstav b) og c), skal nås 
under streng overholdelse av prinsippene om 
vern av personopplysninger som er fastsatt særlig 
i direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.
3. Kommisjonen skal etter framgangsmåten med 

forskriftskomité nevnt i artikkel 16 nr. 2 vedta 
de nødvendige tiltak for å innføre og forvalte 
dette nettverket samt sikre at det drives på en 
oversiktlig måte.

Artikkel 15

Samarbeid om vurdering av helseteknologi

1. Unionen skal støtte og fremme samarbeidet 
om og utvekslingen av vitenskapelige opplys-
ninger mellom medlemsstatene innenfor et fri-
villig nettverk som knytter sammen nasjonale 
myndigheter eller organer som er ansvarlige 
for vurdering av helseteknologi, og som er 
utpekt av medlemsstatene. Medlemsstatene 
skal oppgi navn og kontaktopplysninger til 
Kommisjonen. Medlemmene av et slikt nett-
verk for vurdering av helseteknologi skal delta 
i og bidra til nettverkets virksomhet i samsvar 
med lovgivningen i medlemsstaten der de er 
etablert. Nettverket skal bygge på prinsippet 
om gode styringsmåter, herunder innsyn, 
objektivitet, ekspertuavhengighet, rettferdige 
framgangsmåter og samråd med berørte par-
ter.

2. Målene til nettverket for vurdering av helse-
teknologi skal være å
a) støtte samarbeid mellom nasjonale myndig-

heter eller organer,
b) støtte medlemsstater i framlegging av 

objektive, pålitelige, aktuelle, tydelige, sam-
menlignbare og overførbare opplysninger 
om den relative effektiviteten samt om den 
kortsiktige og langsiktige effektiviteten, 
der det er relevant, til helseteknologier, og 
muliggjøre en effektiv utveksling av disse 
opplysningene mellom nasjonale myndig-
heter eller organer,

c) støtte analysen av hvilken art og type opp-
lysninger som kan utveksles,

d) unngå dobbeltarbeid i forbindelse med vur-
deringer.

3. For å nå målene fastsatt i nr. 2 kan nettverket 
for vurdering av helseteknologi motta bistand 
fra Unionen. Bistand kan ytes slik at dette nett-
verket kan

a) bidra til finansieringen av administrativ og 
teknisk støtte,

b) støtte samarbeid mellom medlemsstatene 
om utvikling og utveksling av metoder for 
vurdering av helseteknologi, herunder vur-
dering av relativ effektivitet,

c) bidra til finansieringen av framleggingen av 
overførbare vitenskapelige opplysninger til 
bruk i nasjonale rapporter og i studier av 
enkelttilfeller som er bestilt av nettverket,

d) fremme samarbeid mellom nettverket og 
andre relevante institusjoner og organer i 
Unionen,

e) fremme samråd med berørte parter i for-
bindelse med nettverkets arbeid.

4. Kommisjonen skal etter framgangsmåten med 
forskriftskomité nevnt i artikkel 16 nr. 2 vedta 
de nødvendige tiltak for å innføre og forvalte 
dette nettverket samt sikre at det drives på en 
oversiktlig måte.

5. Reglene for tildeling av støtte, vilkårene den 
kan være underlagt samt beløpets størrelse 
skal vedtas etter framgangsmåten med for-
skriftskomité nevnt i artikkel 16 nr. 2. Bare de 
myndigheter og organer i nettverket som er 
utpekt som støttemottakere av de deltakende 
medlemsstatene, skal ha rett til støtte fra Unio-
nen.

6. De bevilgninger som kreves for tiltakene fast-
satt i denne artikkel, skal fastsettes hvert år 
som en del av budsjettbehandlingen.

7. Tiltak som er vedtatt i samsvar med denne 
artikkel, skal ikke gripe inn i medlemsstatenes 
myndighet til å treffe beslutning om gjennom-
føringen av konklusjonene fra vurderingen av 
helseteknologi, skal ikke medføre harmonise-
ring av lover og forskrifter i medlemsstatene 
og skal fullt ut respektere medlemsstatenes 
ansvar for å organisere og yte helsetjenester 
og legehjelp.

Kapittel V

Alminnelige bestemmelser og 
sluttbestemmelser

Artikkel 16

Komité

1. Kommisjonen skal bistås av en komité sam-
mensatt av representanter for medlemsstatene 
og ledet av Kommisjonens representant.

2. Når det vises til dette nummer, får artikkel 5 
og 7 i beslutning 1999/468/EF anvendelse, 
samtidig som det tas hensyn til bestemmel-
sene i beslutningens artikkel 8.
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Tidsrommet fastsatt i artikkel 5 nr. 6 i beslutning 
1999/468/EF skal være tre måneder.

Artikkel 17

Utøvelse av delegert myndighet

1. Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter 
nevnt i artikkel 11 nr. 5 og artikkel 12 nr. 5 gis 
Kommisjonen for en periode på fem år fra 24. 
april 2011. Kommisjonen skal utarbeide en 
rapport om den delegerte myndigheten senest 
seks måneder før utgangen av femårsperio-
den. Den delegerte myndigheten skal automa-
tisk forlenges for perioder av like lang 
varighet, med mindre Europaparlamentet eller 
Rådet tilbakekaller den i samsvar med artikkel 
18.

2. Så snart Kommisjonen vedtar en delegert 
rettsakt, skal den samtidig underrette Europa-
parlamentet og Rådet om dette.

3. Myndigheten til å vedta delegerte rettsakter 
gis Kommisjonen med forbehold for vilkårene 
i artikkel 18 og 19.

Artikkel 18

Tilbakekalling av delegert myndighet

1. Europaparlamentet eller Rådet kan når som 
helst tilbakekalle den delegerte myndigheten 
nevnt i artikkel 11 nr. 5 og artikkel 12 nr. 5.

2. Den institusjonen som har innledet en intern 
framgangsmåte for å beslutte om den dele-
gerte myndigheten skal tilbakekalles, skal 
bestrebe seg på å underrette den andre institu-
sjonen og Kommisjonen om dette innen rime-
lig tid før endelig beslutning treffes, med 
angivelse av hvilken delegert myndighet som 
kan bli tilbakekalt, og mulige årsaker til dette.

3. Beslutningen om tilbakekalling innebærer at 
den delegerte myndigheten angitt i beslutnin-
gen opphører. Den får anvendelse umiddelbart 
eller på et senere tidspunkt angitt i beslutnin-
gen. Beslutningen berører ikke gyldigheten av 
delegerte rettsakter som allerede er trådt i 
kraft. Den skal kunngjøres i Den europeiske 
unions tidende.

Artikkel 19

Innvendinger mot delegerte rettsakter

1. Europaparlamentet eller Rådet kan gjøre inn-
vendinger mot en delegert rettsakt innen en 
frist på to måneder etter underretningsdatoen.

På initiativ fra Europaparlamentet eller 
Rådet skal denne fristen forlenges med to 
måneder.

2. Dersom verken Europaparlamentet eller Rådet 
innen fristen nevnt i nr. 1 har gjort innvendin-
ger mot den delegerte rettsakten , skal den 
kunngjøres i Den europeiske unions tidende og 
tre i kraft på den dato som er fastsatt i rettsak-
ten.

Den delegerte rettsakten kan kunngjøres i 
Den europeiske unions tidende og tre i kraft før 
utløpet av nevnte frist dersom både Europapar-
lamentet og Rådet har underrettet Kommisjo-
nen om at de ikke vil gjøre innvendinger.

3. Dersom Europaparlamentet eller Rådet gjør 
innvendinger mot en delegert rettsakt innen 
fristen nevnt i nr. 1, skal den ikke tre i kraft. 
Den institusjonen som gjør innvendinger mot 
den delegerte rettsakten, skal angi grunnene 
til dette.

Artikkel 20

Rapporter

1. Kommisjonen skal innen 25. oktober 2015 og 
deretter hvert tredje år utarbeide en rapport 
om anvendelsen av dette direktiv og framlegge 
den for Europaparlamentet og Rådet.

2. Rapporten skal særlig omfatte opplysninger 
om pasientstrømmen, finansielle aspekter ved 
pasientmobilitet, gjennomføringen av artikkel 
7 nr. 9 og artikkel 8 samt om de europeiske 
referansenettverkenes og de nasjonale kon-
taktpunktenes virkemåte. For dette formål 
skal Kommisjonen utføre en vurdering av ord-
ningene og praksisen som er innført i med-
lemsstatene, i lys av kravene i dette direktiv og 
andre unionsregler for pasientmobilitet.

Medlemsstatene skal gi Kommisjonen 
bistand og alle tilgjengelige opplysninger som 
er nødvendige for å utføre vurderingen og for-
berede rapportene.

3. Medlemsstatene og Kommisjonen kan benytte 
Den administrative kommisjon opprettet i sam-
svar med artikkel 71 i forordning (EF) nr. 883/
2004 for å håndtere de finansielle konsekven-
sene av anvendelsen av dette direktiv i med-
lemsstater som har valgt refusjon på grunnlag 
av faste beløp, i tilfeller som omfattes av artik-
kel 20 nr. 4 og artikkel 27 nr. 5 i nevnte forord-
ning.

Kommisjonen skal overvåke og framlegge 
regelmessige rapporter om virkningen av 
artikkel 3 bokstav c) i) og artikkel 8 i dette 
direktiv. Den første rapporten skal framlegges 
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innen 25. oktober 2013. På grunnlag av disse 
rapportene skal Kommisjonen, der det er rele-
vant, fremme forslag for å rette opp eventuelle 
misforhold.

Artikkel 21

Innarbeiding i nasjonal lovgivning

1. Medlemsstatene skal innen 25. oktober 2013 
sette i kraft de lover og forskrifter som er nød-
vendige for å etterkomme dette direktiv. De 
skal umiddelbart underrette Kommisjonen om 
dette.

Når disse bestemmelsene vedtas av med-
lemsstatene, skal de inneholde en henvisning 
til dette direktiv, eller det skal vises til direkti-
vet når de kunngjøres. Nærmere regler for 
henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen 
teksten til de viktigste internrettslige bestem-
melsene som de vedtar på det området dette 
direktiv omhandler.

Artikkel 22

Ikrafttredelse

Dette direktiv trer i kraft den 20. dag etter at det 
er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 23

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Strasbourg, 9. mars 2011.

For Europaparlamentet For Rådet

J. BUZEK GYöRI E.

President President
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