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Drucksache 487/08

BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND UND VORBEREITUNGSARBEITEN

Im Jahre 2003 riefen die Gesundheitsminister und andere Akteure die Kommission dazu auf,
Wege zu suchen, wie die Rechtssicherheit im Bereich der grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung im Anschluss an die Entscheidungen des EuGH (ber das Recht der
Patienten auf Inanspruchnahme medizinischer Versorgung in einem anderen Mitgliedstaat
verbessert werden kénnte'. Die Urteile des Gerichtshofs in den einzelnen Rechtssachen sind
an sich klar, es ist dennoch notwendig, fir mehr Klarheit zu sorgen, um eine allgemeine und
effektive  Anwendung der Rechte auf Inanspruchnahme und Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen sicherzustellen. Der Vorschlag fir eine Richtlinie Uber
Dienstleistungen im Binnenmarkt, den die Kommission Anfang 2004 vorlegte, enthielt
deshalb Bestimmungen, mit denen die Entscheidungen des EuGH durch Anwendung des
Freizlgigkeitsprinzips auf die Gesundheitsdienstleistungen kodifiziert wurden. Dieser Ansatz
wurde jedoch vom Européischen Parlament und vom Rat nicht akzeptiert. Man war der
Auffassung, dass den Besonderheiten der Gesundheitsdienstleistungen, insbesondere ihrer
fachlichen Komplexitét, ihrer Bedeutung in der Offentlichen Meinung und der umfassenden
offentlichen Finanzierung nicht ausreichend Rechnung getragen worden war. Die
Kommission erarbeitete daher eine politische Initiative, die eigens dem Aspekt der
gesundheitlichen Versorgung gewidmet ist.

Der Rat nahm im Juni 2006 Schlussfolgerungen zum Thema ,,Gemeinsame Werte und
Prinzipien in den EU-Gesundheitssystemen® an, in denen er festhielt, dass von besonderem
Wert seines Erachtens jede geeignete Initiative in Bezug auf die Gesundheitsdienste ist, mit
der fir die europdischen Birger fur Klarheit tber ihre Rechte und Anspriiche beim Wechsel
ihres Aufenthalts von einem EU-Mitgliedstaat in einen anderen gesorgt wird und diese Werte
und Pri2r12ipien zur Gewahrleistung von Rechtssicherheit in einem Rechtsrahmen verankert
werden“.

Das Européische Parlament erstellte als Beitrag zu den Diskussionen uber die
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung verschiedene Berichte. Es verabschiedete im
April 2005 einen Bericht Uber die Patientenmobilitdt und die Entwicklungen der
gesundheitlichen Versorgung in der Europaischen Union®, im Marz 2007 eine EntschlieBung
zu GemeinschaftsmaRnahmen im Bereich der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung®
und im Mai 2007 einen Bericht Uber Auswirkungen und Folgen der Ausklammerung von
Gesundheitsdiensten aus der Richtlinie iiber Dienstleistungen im Binnenmarkt®.

Die betroffenen Kreise werden seit vielen Jahren umfassend in die Aktivitdten der
Kommission im Bereich der Patientenmobilitdt und der Gesundheitsversorgung einbezogen,

Siehe Bericht (iber den Reflexionsprozess auf hoher Ebene tber Patientenmobilitat und die Entwicklung
der gesundheitlichen Versorgung in der Europdischen Union sowie Mitteilung der Kommission —
Reaktion auf den Reflexionsprozess auf hoher Ebene (ber die Patientenmobilitdt und die
Entwicklungen der gesundheitlichen Versorgung in der Européischen Union — KOM(2004) 301 endg.
vom 20. April 2004.
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insbesondere im Rahmen des Reflexionsprozesses auf hoher Ebene, des Offenen Forums® und
der Hochrangigen Gruppe fiir das Gesundheitswesen und die medizinische Versorgung’. Die
Konsultation zu der spezifischen Initiative im Bereich grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung wurde offiziell im September 2006 mit der Veroffentlichung einer
Mitteilung® eingeleitet, in der alle betroffenen Akteure ersucht wurden, sich an einer
Konsultation zu Gemeinschaftsmanahmen im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen zu
beteiligen. Ziel dieser Konsultation war es, die Probleme einzukreisen und Input zu den
Zielvorgaben und politischen Optionen zu erhalten. Die Mitteilung und der Bericht mit der
Zusammenfassung der Beitrage® wurden auf der Website der Kommission®® veréffentlicht.

Im Rahmen der Konsultation gingen bei der Kommission 280 Beitrdge von einem breiten
Spektrum von Akteuren ein, darunter Organisationen der Beschaftigten im Gesundheitswesen,
Leistungserbringer, nationale und regionale Regierungen, Versicherungstrager, Unternehmen
und EU-Blrger. Es wurden zahlreiche Fragen zur Gesundheitsversorgung, vor allem zur
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, in Europa aufgeworfen. Diese wurden bei den
vorbereitenden Arbeiten zu diesem Kommissionsvorschlag berlicksichtigt.

Der Vorschlag basiert zudem auf verschiedenen externen Untersuchungen, Analysen und
Studien, die in den letzten Jahren durchgefiihrt wurden. Namentlich das Europaische
Observatorium fir Gesundheitssysteme und Gesundheitspolitik lieferte eine unabhéngige
Expertenanalyse®?, die vor allem bei der Folgenabschatzung dieses Vorschlags herangezogen
wurde. Bei dieser Analyse wurde eine Bestandsaufnahme der Entwicklungen im Bereich der
Gesundheitsversorgung in Europa erstellt, wobei der Schwerpunkt auf sieben Aspekte der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung gelegt wurde: VVorabgenehmigung und Zugang
zur Gesundheitsversorgung, Qualitdt und Sicherheit, Patientenrechte, grenziiberschreitende
Zusammenarbeit, Leistungskorbe und -sétze in der Gesundheitsversorgung, Auswirkungen
grenziberschreitender Gesundheitsversorgung in der Vergangenheit sowie Daten zur
grenzuberschreitenden  Gesundheitsversorgung. Grundlage  bildeten  vorhandene
Forschungsarbeiten, die weitgehend von der Européischen Kommission gefordert wurden,

Am letzten Offenen Gesundheitsforum nahmen etwa 380 Personen aus einem breiten Spektrum von
Gesundheitsorganisationen teil. Auf seiner Konferenz im November 2005 hat das Forum der
Kommission empfohlen, die Madglichkeiten fir gezielte  Rechtsvorschriften fiir die
Gesundheitsversorgung zu priifen, da die Subsidiaritit keine ausreichende Gewéhr dafir bietet, dass die
Vorgabe einer allgemein zugéanglichen hochwertigen Gesundheitsversorgung erfllt wird. Das Forum
erklarte zudem, dass es strenger und in vollem Umfang umgesetzter Bestimmungen zur Gewéhrleistung
der Sicherheit der Patienten auf EU-Ebene bedarf, wobei in Bezug auf die Gewdhrleistung von Qualitét
und Sicherheit die nationalen Bestimmungen zu achten sind. AufRerdem sprach sich das Forum fiir die
Einrichtung eines Internetportals fiir den freien Austausch von Daten, Erkenntnissen und Praktiken aus,
um den stdndigen Lernprozess und die Innovation zu férdern. Schlussbericht des Offenen
Gesundheitsforums, Herausforderungen und Zukunftsstrategie im Gesundheitswesen, European Public
Health Alliance (2005).

In der Hochrangigen Gruppe flr das Gesundheitswesen und die medizinische Versorgung sind alle
Mitgliedstaaten der Européischen Union vertreten; zudem sind Beobachter aus den EWR-/EFTA-
Staaten sowie Vertreter der Zivilgesellschaft in die Arbeiten der Gruppe einbezogen worden. Bericht
Uber die Arbeiten der Hochrangigen Gruppe fiir das Gesundheitswesen und die medizinische
Versorgung 2006, Europdische Kommission (2006).

Mitteilung der Kommission — Konsultation zu Gemeinschaftsmafnahmen im Bereich der
Gesundheitsdienstleistungen — SEK(2006) 1195/4 vom 26. September 2006.

Papier der Kommission ,,Zusammenfassung des Berichts Uber die Beitrdge zur Konsultation 0ber
Gemeinschaftsmalinahmen im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen® (2007).
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm.
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, Cross-Border Healthcare: Mapping and
Analysing Health Systems Diversity, European Observatory on Health Systems and Policies, 2007.
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vorliegende Beispiele und bereits durchgefiihrte Studien. Ziel war es, ein besseres Bild ber
die genannten Aspekte der grenziberschreitende Gesundheitsversorgung aus der Perspektive
der verschiedenen Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten zu verschaffen; auBerdem sollte
dargelegt werden, wie derzeitige Rechts- und sonstige Unsicherheiten sich auf die
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung im Allgemeinen und die oben erwéhnten
Aspekte im Einzelnen auswirken bzw. ausgewirkt haben, und wer auf welche Weise und in
welchem MaRe betroffen ist bzw. war.

2. ELEMENTE DES GEMEINSCHAFTSRAHMENS FUR GRENZUBERSCHREITENDE
GESUNDHEITSVERSORGUNG

Die Kommission schlagt vor, einen Gemeinschaftsrahmen fiir grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung zu schaffen, wie im vorliegenden Vorschlag fur eine Richtlinie
dargelegt. Dieser enthdlt die einschldgigen rechtlichen Definitionen und allgemeinen
Bestimmungen und gliedert sich in drei Hauptbereiche:

— gemeinsame Grundséatze in allen EU-Gesundheitssystemen (gemé&l Festlegung
im Rat im Juni 2006), die darlegen, welcher Mitgliedstaat fir die Einhaltung der
gemeinsamen Grundsédtze der Gesundheitsversorgung verantwortlich ist und
worin diese Verantwortung im Einzelnen besteht, damit EU-weit Klarheit und
Vertrauen gewéhrleistet sind im Hinblick darauf, welche Behdrden die Standards
der Gesundheitsversorgung festlegen und tberwachen;

— ein spezifischer Rahmen fir grenziberschreitende Gesundheitsversorgung:
die Richtlinie wird Kklarstellen, welche Anspriiche die Patienten auf
gesundheitliche Versorgung in einem anderen Mitgliedstaat haben, einschliellich
der Beschréankungen, welche die Mitgliedstaaten flr eine solche Versorgung im
Ausland festlegen konnen, und bis zu welcher Hohe die Kosten fir
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung erstattet werden. Letzteres stitzt
sich auf den Grundsatz, dass die Patienten einen Anspruch auf Kostenerstattung in
Hohe der Kosten haben, die fir die betreffende Behandlung in ihrem Land
erstattet wirden;

— europaische Zusammenarbeit bei der Gesundheitsversorgung: die Richtlinie
legt einen Rahmen fur die européische Zusammenarbeit u. a. in Bereichen fest wie
Zusammenarbeit in Grenzregionen, Anerkennung von Verschreibungen aus dem
Ausland, européische Referenznetze, Gesundheitstechnologiefolgenabschétzung,
Datenerhebung, Qualitat und Sicherheit, damit der mégliche Beitrag einer solchen
Zusammenarbeit wirkungsvoll und nachhaltig gestaltet werden kann.

Ausgehend vom Fallrecht soll mit dieser Initiative ein klarer und transparenter Rahmen fiir
die grenzlberschreitende Gesundheitsversorgung innerhalb der EU geschaffen werden, fur
alle die Falle namlich, in denen die Behandlung, die ein Patient benétigt, in einem anderen als
seinem eigenen Mitgliedstaat zur Verfligung steht. Dieser grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung sollten keine ungerechtfertigten Hindernisse entgegenstehen. Die
Versorgung sollte sicher und hochwertig sein. Die Verfahren zur Kostenerstattung sollten klar
und transparent sein. Unter Berticksichtigung der Grundwerte Universalitdt, Zugang zu einer
Gesundheitsversorgung von guter Qualitat, Gleichbehandlung und Solidaritdt werden daher
mit der Schaffung dieses Rahmens folgende Ziele verfolgt:
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— er soll ausreichende Klarheit tber den Anspruch auf Kostenerstattung fir die in
einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsversorgung bieten

— und gewahrleisten, dass die erforderlichen VVoraussetzungen fir eine hochwertige,
sichere und effiziente Gesundheitsversorgung bei grenziiberschreitenden
Gesundheitsdienstleistungen gegeben sind.

3. KOHARENZ MIT ANDEREN POLITISCHEN MASSNAHMEN DER GEMEINSCHAFT
a) Verordnungen Uber die Koordinierung der Sozialversicherungssysteme

Der Vorschlag wirde den bestehenden Rahmen fir die Koordinierung der Systeme der
sozialen Sicherheit nicht &ndern und neben sémtlichen allgemeinen Grundsétzen
weiterbestehen, auf denen die Verordnungen zur Koordinierung der Systeme der sozialen
Sicherheit basieren. Hierzu gehort auch, dass der Patient, der sich in einem anderen
Mitgliedstaat gesundheitlich versorgen l&sst, dessen Birgern gleichgestellt ist. Ebenso gilt
dies fur die bestehende europdische Krankenversicherungskarte. Was die geplante
Inanspruchnahme grenziiberschreitender gesundheitlicher Versorgung betrifft, so stellt der
Vorschlag sicher, dass die Patienten sich im Ausland versorgen lassen kénnen, wenn in ihrem
eigenen Land keine geeignete Versorgung ohne ibermaRige Verzogerung moglich ist;
etwaige zusatzliche Behandlungskosten werden in diesem Fall von der offentlichen Hand
getragen. Die entsprechenden Regelungen sind bereits in den Verordnungen zur
Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit niedergelegt™® und werden weiterhin
gelten.

Mit der neuen Richtlinie Uber grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung wirde eine
alternative Regelung eingeflihrt werden, die auf den Grundsatzen der Freiziigigkeit und den
Grundsatzen der Entscheidungen des Gerichtshofs beruhen wirde. Auf diese Weise kdnnten
Patienten in einem anderen Mitgliedstaat die gesundheitliche Versorgung in Anspruch
nehmen, die ihnen im Inland zugestanden héatte, und héatten einen Anspruch auf
Kostenerstattung in Hohe der Kosten, die fir die betreffende Behandlung in ihrem Land
erstattet wirden, allerdings triigen sie das finanzielle Risiko fur etwaige zusétzliche
Behandlungskosten.

Die in diesem Vorschlag festgehaltenen Bestimmungen zu den Ansprichen und die
einschldgigen Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 stellen alternative
Mechanismen fur die Kostenibernahme bei grenziberschreitender Gesundheitsversorgung
dar. Wird die vorherige Genehmigung beantragt und im Rahmen der Verordnung (EWG)
Nr. 1408/71 erteilt, gelten die Bestimmungen dieser Verordnung; die Leistungen bei
Krankheit werden dann entsprechend dieser VVerordnung gewahrt. Dies kann insbesondere fur
Behandlungen gelten, die Uber Europaische Referenznetze geleistet werden, wie sie in dieser
Richtlinie vorgesehen sind. Werden die Kosten der Gesundheitsversorgung gemald Kapitel 111
dieser Richtlinie erstattet, gelten die Bestimmungen dieser Richtlinie. Ein Versicherter erhélt
jedoch in jedem Fall die Genehmigung gemaR den in Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe f
genannten Verordnungen tber die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, sofern

12 Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates vom 14. Juni 1971 zur Anwendung der Systeme der sozialen
Sicherheit auf Arbeitnehmer, Selbstandige und deren Familienangehorige, die innerhalb der
Gemeinschaft zu- und abwandern. ABI. L 149 vom 5.7.1971, S. 2.
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die Bedingungen in Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung
1408/71 erfillt sind.

b) Rahmen fur die gegenseitige Anerkennung beruflicher Qualifikationen

Der Vorschlag wirde auRerdem unbeschadet des bestehenden Rahmens fur die gegenseitige
Anerkennung beruflicher Qualifikationen entsprechend der Richtlinie 2005/36/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 tber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen gelten'®. Die Richtlinie 2005/36/EG legt die Vorschriften fest, nach
denen ein Mitgliedstaat, der den Zugang zu einem reglementierten Beruf, einschlief3lich im
Gesundheitsbereich, oder dessen Auslibung in seinem Hoheitsgebiet an den Besitz bestimmter
Berufsqualifikationen knupft, fir den Zugang zu diesem Beruf und dessen Auslbung die in
einem anderen Mitgliedstaat erworbenen Berufsqualifikationen anerkennt, die ihren Inhaber
berechtigen, dort denselben Beruf auszutiben. Durch den vorliegenden Vorschlag sollen die
bestehenden Vorschriften fir die gegenseitige Anerkennung beruflicher Qualifikationen in
keinerlei Weise angetastet werden. Im Ubrigen durfen MaBnahmen, die von den
Mitgliedstaaten bei der Umsetzung des Vorschlags ergriffen werden, um sicherzustellen, dass
die gesundheitliche Versorgung nach klaren Qualitats- und Sicherheitsstandards erfolgt, keine
neuen Hemmnisse fir die Freizlgigkeit der Angehdrigen der Gesundheitsberufe gemaR der
Richtlinie 2005/36/EG einfiihren.

C) Gemeinschaftsrahmen fur den Schutz personenbezogener Daten

Der vorliegende Vorschlag gilt unbeschadet des rechtlichen Rahmens, der durch die
Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr'* und die Richtlinie 2002/58/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 12. Juli 2002 tber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der
Privatsphare im Bereich der Telekommunikation®® vorgegeben ist und der Patienten das Recht
auf Privatsphédre bei der Verarbeitung personenbezogener Daten einrdumt. Fir die
Gewadhrleistung der Kontinuitat der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung bedarf es
der rechtzeitigen Ubermittlung von Daten lber den Gesundheitszustand des betreffenden
Patienten. Gemé&R der Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natlrlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr hat jeder Patient ein
Auskunftsrecht hinsichtlich der ihn betreffenden Gesundheitsdaten. Dazu gehért auch das
Auskunftsrecht des Patienten hinsichtlich der medizinischen Aufzeichnungen, die u. a.
Folgendes betreffen: Diagnose, Untersuchungsergebnisse, Bewertung durch den
behandelnden Arzt sowie Behandlungen und Eingriffe. Die Richtlinie sollte daher
unbeschadet des Gemeinschaftsranmens gelten, der durch die genannten Richtlinien und die
nationalen Rechtsvorschriften zu deren Umsetzung vorgegeben ist.

d) Gesundheitstelematik

Der Vorschlag l&sst des Weiteren den bestehenden Rahmen unberiihrt, der durch die
Richtlinie 2000/31/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2000 Uber
bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insbesondere des
elektronischen Geschaftsverkehrs, im Binnenmarkt (,,Richtlinie (ber den elektronischen

13 ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22.
14 ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
15 ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 37.
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Geschaftsverkehr“)'® vorgegeben ist. Die genannte Richtlinie leistet einen Beitrag zum
Funktionieren des Binnenmarktes, indem sie den freien Verkehr von Diensten der
Informationsgesellschaft, einschlielich elektronischen Gesundheitsdiensten, zwischen den
Mitgliedstaaten sicherstellt. Sie legt die Informationspflichten der Anbieter von Diensten der
Informationsgesellschaft fest und enthalt VVorschriften fur die kommerzielle Kommunikation,
elektronisch geschlossene Vertrdge und die Verantwortlichkeit von Vermittlern. Der
vorhandene Rahmen wird bestehen bleiben und der vorliegende Vorschlag findet nur insofern
Anwendung, als die MalRnahmen nicht bereits durch die Richtlinie 2000/31/EG abgedeckt
sind.

e) Rassengleichheit

Dieser Vorschlag gilt in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2000/43/EG des Rates vom
29. Juni 2000 zur Anwendung des Gleichbehandlungsgrundsatzes ohne Unterschied der Rasse
oder der ethnischen Herkunft. Ziel der Richtlinie ist es zu verhindern, dass Menschen in der
Europdischen Union aufgrund der Rasse oder der ethnischen Herkunft diskriminiert werden;
sie gilt fur alle Menschen auch in Bezug auf den Sozialschutz, einschliellich der sozialen
Sicherheit und der Gesundheitsdienste (siehe Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe e). Daher bleibt
der in der Richtlinie 2000/43/EG niedergelegte Grundsatz der Gleichbehandlung,
dementsprechend es keine direkte oder indirekte Diskriminierung aufgrund der Rasse oder
ethnischen Herkunft geben darf, bestehen und wird von den Bestimmungen der vorliegenden
Richtlinie nicht berdhrt.

4, ALLGEMEINE RECHTLICHE ASPEKTE
a) Rechtsgrundlage

Der Richtlinienvorschlag beruht auf Artikel 95 EG-Vertrag. Diese Rechtsgrundlage ist sowohl
hinsichtlich der Zielsetzung des Vorschlags als auch hinsichtlich ihres Inhalts gerechtfertigt.
Nach Artikel 95 EG-Vertrag erlassene MaRnahmen sollen die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarktes zum Gegenstand haben. Mit dieser Richtlinie soll ein
allgemeiner Rahmen fir eine sichere, hochwertige und effiziente grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung in der Europaischen Union geschaffen und die Freizigigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen und ein hohes Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet werden,
wobei gleichzeitig die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Organisation und
Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung gewahrt
bleiben soll. Das Ziel des Vorschlags steht somit vollauf in Einklang mit den Anforderungen
der Artikel 95 und 152 EG-Vertrag.

Die Urteile des Gerichtshofs sind in den einzelnen Rechtssachen klar, und es kann keine
Voraussetzung fur die Wahrnehmung der vom Gerichtshof anerkannten Patientenrechte
verlangt werden. Andererseits ist es notwendig, eine allgemeinere und wirksamere
Anwendung dieser Binnenmarktrechte in der Praxis zu gewéhrleisten und sicherzustellen,
dass diese Rechte auf eine Art und Weise ausgelibt werden kdnnen, die vereinbar ist mit den
allgemeinen Zielen der Gesundheitssysteme, ndmlich Zugéanglichkeit, Qualitat und finanzielle
Tragfahigkeit. Das Gericht hat festgestellt, dass der freie Dienstleistungsverkehr die Freiheit
der Dienstleistungsempfanger, insbesondere der Personen, die eine medizinische Behandlung
benotigen, einschlielt, sich zur Inanspruchnahme einer Dienstleistung in einen anderen

16 ABI. L 178 vom 17.7.2000, S. 1.
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Mitgliedstaat zu begeben'’. Wie der Gerichtshof festgestellt hat, stellt es eine Beschrankung
des freien Dienstleistungsverkehrs im Sinne von Artikel 49 EG dar, dass die Regelung des
Versicherungsmitgliedstaats einem ihr unterliegenden Patienten keine Kosteniibernahme in
gleicher HOhe gewaéhrleistet, wie sie ihm gewdhrt worden ware, wenn er im
Versicherungsmitgliedstaat behandelt worden ware'®. Daher ist es notwendig, in dieser
Richtlinie Fragen im Zusammenhang mit der Erstattung der Kosten fir eine
Gesundheitsversorgung in anderen Mitgliedstaaten zu regeln, um die Austibung des Rechts
auf Erbringung und Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen zu erleichtern.

Bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen ist Folgendes fiir die Patienten
unverzichtbar:

— klare Informationen, damit die Bilrger fundierte Entscheidungen (ber ihre
Gesundheitsversorgung treffen konnen;

— Gewabhrleistung der Qualitat und Sicherheit der Gesundheitsversorgung;

— Die Kontinuitat der Versorgung zwischen den verschiedenen behandelnden Angehdrigen
der Gesundheitsberufe und Einrichtungen

— sowie Mechanismen zur Gewéhrleistung geeigneter Abhilfe und Entschadigungen fur
etwaigen durch die Gesundheitsversorgung verursachten Schaden.

Es gibt jedoch keine klaren Regelungen auf Gemeinschaftsebene dariber, wie diese
Anforderungen bei grenziberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen erfiillt werden
kénnen, oder wer daflr verantwortlich ist, dass sie erftllt werden. Dies ist unabhéngig davon,
wie die Versorgung finanziert wird — 6ffentlich oder privat —, ob sie nach den Verordnungen
tber die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit erfolgt oder in Anwendung der
oben dargelegten Freiziigigkeitsrechte.

Es ist fir Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe oft schwierig festzustellen, welche
Rechte auf Kostenerstattung fur eine grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung bestehen.
Dies wurde durch eine Eurobarometer-Umfrage®® bestitigt, entsprechend der 30 % der Biirger
in der Européischen Union nicht dariiber informiert sind, dass Gesundheitsdienstleistungen
aullerhalb des Versicherungsmitgliedstaats in Anspruch genommen werden konnen. Diese
Unsicherheit und Verwirrung Uber die allgemeine Anwendung der Rechte beziglich der
Erstattung der Kosten fiir die Gesundheitsversorgung in anderen Mitgliedstaaten kann es fir
die Patienten schwieriger machen, ihre Rechte in der Praxis auszuiiben, da die
Verantwortlichen zdgern werden, Regeln und Verfahren anzuwenden, wenn sie sich nicht
sicher sind, wie diese eigentlich aussehen. Und wenn Patienten die jeweilige Auslegung oder
Anwendung der Regeln anfechten mdchten, ist es fur sie schwierig, dies angesichts
mangelnder Klarheit tber ihre Rechte und die Mdglichkeit ihrer Austibung zu tun.

v Siehe insbesondere Rechtssache C-158/96 Kohll, Rdn. 35-36.

18 Siehe inshesondere Rechtssache C-368/98 Vanbraekel, Rdn. 45.

19 Flash Eurobarometer Nr. 210, Grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in der EU — von The
Gallup Organization, Ungarn, im Auftrag der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucherschutz
(GD SANCO) der Europaischen Kommission erstellter Analysebericht (2007).
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Ziel dieser Initiative ist es somit, einen klaren Rahmen fir die grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung in der EU zu schaffen, um die Auslibung der Patientenrechte bei
gleichzeitigem hohen Gesundheitsschutzniveau zu ermdglichen, indem

— ausreichende Klarheit Giber das Recht auf Kostenerstattung fir in anderen Mitgliedstaaten
erbrachte Gesundheitsversorgung und dessen Umsetzung in die Praxis gebracht

— und gewabhrleistet wird, dass die erforderlichen Voraussetzungen fiir eine hochwertige,
sichere und effiziente Gesundheitsversorgung auch fur die grenzuberschreitende
Gesundheitsversorgung gegeben sind.

Gleichzeitig wird Sorge dafiir getragen, dass die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung
mit den allgemeinen Zielen der Mitgliedstaaten — Sicherstellung der flachendeckenden
Versorgung, Qualitdt und Sicherheit der Gesundheitsversorgung im Rahmen ihrer
Gesundheitssysteme — in Einklang steht. Insbesondere stellt der Vorschlag sicher, dass die
Auswirkungen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung nach Malgabe dieses
Vorschlags die Gesundheits- und Sozialversicherungssysteme weder durch unmittelbare
finanzielle Konsequenzen noch durch den Effekt auf die generelle Planung und Verwaltung
dieser Systeme unterminiert.

Mit dem Vorschlag wird bericksichtigt, dass die Zustandigkeit fiir die
Gesundheitsdienstleistungen primér bei den Mitgliedstaaten liegt; auch wird die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung gemal Artikel 152 EG-Vertrag in vollem Umfang gewahrt.
Artikel 95 Absatz 3 des Vertrags halt zudem fest, dass die Kommission in ihren VVorschlégen,
welche die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes im Gesundheitsbereich zum
Gegenstand haben, von einem hohen Schutzniveau ausgehen und dabei insbesondere alle auf
wissenschaftlichen Ergebnisse gestiitzten neuen Entwicklungen berticksichtigen muss. Bei der
Ausarbeitung des Vorschlags hat die Kommission den jingsten Forschungsergebnissen und
aktuellen vorbildlichen Verfahren in der Medizin umfassend Rechnung getragen.
Verschiedene Analysen, Forschungsberichte und Studien von Experten sind bei den
vorbereitenden Arbeiten herangezogen worden. Mit dem Vorschlag wird somit sichergestellt,
dass die fur eine hochwertige, sichere und effiziente Gesundheitsversorgung erforderlichen
Voraussetzungen ebenfalls fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung gegeben
sind.

b) Subsidiaritat

Allgemeines Ziel dieser Initiative ist es, einen klaren Rahmen fur die grenzuberschreitende
Gesundheitsversorgung abzustecken, der ausreichende Klarheit darliber vermittelt, welche
Rechte auf Kostenerstattung fir im Ausland erbrachte Gesundheitsdienstleistungen der
Birger hat und wie diese Rechte in die Praxis umzusetzen sind. Aufierdem soll sichergestellt
werden, dass die fur eine hochwertige, sichere und effiziente grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung erforderlichen VVoraussetzungen gegeben sind.

Fragen, die eine groRere Rechtsklarheit und -sicherheit erfordern, kénnen nicht von einzelnen
Mitgliedstaaten geklart werden. Alleinige MaRnahmen der Mitgliedstaaten oder das Fehlen
von GemeinschaftsmaBnahmen wirden die sichere und effiziente grenzuberschreitende
Gesundheitsversorgung erheblich unterminieren; der Handlungsspielraum der Mitgliedstaaten
bei der Verwaltung und Steuerung ihrer Gesundheitssysteme insgesamt wére — wie von
mehreren Mitgliedstaaten wahrend der Konsultation hervorgehoben — nicht klar abgesteckt.
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Wie aus dem Terminus bereits hervorgeht, betrifft die grenzuberschreitende
Gesundheitsversorgung viele gemeinschaftsweite transnationale Aspekte. Sowohl die
nationalen Regierungen als auch die einzelnen Buirger sind in diesem Bereich mit
Herausforderungen konfrontiert, denen die Mitgliedstaaten einzeln nicht zufriedenstellend
begegnen kdnnen.

Gemal} Artikel 152 Absatz 5 EG-Vertrag muss bei der Tatigkeit der Gemeinschaft im Bereich
der Gesundheit der Bevolkerung die Verantwortung der Mitgliedstaaten fur die Organisation
des Gesundheitswesens und die medizinische VVersorgung in vollem Umfang gewahrt werden.
GemaR einem Urteil des Gerichtshofs?® schlieRt diese Bestimmung allerdings nicht die
Moglichkeit aus, dass die Mitgliedstaaten nach anderen Vorschriften des Vertrags, wie
beispielsweise Artikel 49 EGV, oder nach GemeinschaftsmaBnahmen, die auf der Grundlage
des Vertrags angenommen wurden, verpflichtet sind, ihre einzelstaatlichen Systeme der
Gesundheitsversorgung und Sozialversicherung anzupassen. Wie der Gerichtshof feststellte,
ist dies nicht als Eingriff in ihre souverane Zustandigkeit in dem betreffenden Bereich
anzusehen.

In jedem Fall sind die Mitgliedstaaten fir die Organisation und Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung zustandig. Insbesondere obliegt
es ihnen festzulegen, welche Vorschriften fir die Erstattung der Kosten an die Patienten und
die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen gelten. Daran andert dieser VVorschlag nichts.
Es sei hervorgehoben, dass diese Initiative die Mdglichkeit der Mitgliedstaaten, die in einen
bestimmten Fall anzuwendenden Vorschriften festzulegen, unberuhrt lasst. Vielmehr soll der
vorgeschlagene Rahmen die européische Zusammenarbeit bei der Gesundheitsversorgung
erleichtern, etwa im Rahmen der Netze von Referenzzentren, die gemeinsame Nutzung von
Folgenabschatzungen fir die neuen Gesundheitstechnologien oder der IKT-Nutzung im
Hinblick auf eine wirksamere Gesundheitsversorgung (Gesundheitstelematik). Auf diese
Weise tragt er dazu bei, die Mitgliedstaaten bei ihren allgemeinen Zielen zur Sicherstellung
einer flachendeckenden hochwertigen Gesundheitsversorgung fur alle Patienten — unabhéngig
davon, ob diese sich im Inland oder im Ausland versorgen lassen — unter Beachtung der
Grundsatze der Gleichbehandlung und Solidaritat zu unterstitzen.

Da die Ziele dieses Vorschlags auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht
werden kdnnen, sondern wegen des Umfangs der MalRnahmen besser auf Gemeinschaftsebene
zu verwirklichen sind, steht der Vorschlag im Einklang mit dem in Artikel 5 EG-Vertrag
niedergelegten Subsidiaritatsprinzip.

C) Verhéltnismaligkeit

Entsprechend dem in Artikel 5 EG-Vertrag genannten VerhaltnismaRigkeitsprinzip durfen die
MalRnahmen der Gemeinschaft nicht tber das flr die Erreichung dieser Ziele erforderliche
MaR hinausgehen. Der Vorschlag legt nur allgemeine Grundsétze fiir die Schaffung des EU-
Rahmens fest, lasst jedoch einen groRen Spielraum fiir die Umsetzung der Grundsatze durch
die Mitgliedstaaten unter Bertcksichtigung der nationalen, regionalen oder lokalen
Gegebenheiten. Zudem wird mit dem Vorschlag die Verantwortung der Mitgliedstaaten flr
die Organisation, Finanzierung und Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen und der
medizinischen Versorgung in vollem Umfang gewahrt. Der Vorschlag lasst das Recht der
Mitgliedstaaten unberlhrt, zu entscheiden, welche Leistungen sie erstatten. Schlief3t ein

2 Siehe Rechtssache C-372/04 Watts, Rdn. 147.
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Mitgliedstaat eine bestimmte Behandlung nicht in den Leistungsanspruch seiner Birger im
Inland ein, so wird mit der Regelung kein neuer Anspruch der Patienten auf Behandlung im
Ausland mit Kostenerstattung begriindet. Dartiber hinaus kdnnen die Mitgliedstaaten
weiterhin an ihre Leistungen Bedingungen knupfen, wie beispielsweise, dass die
Uberweisung an einen Facharzt durch einen Allgemeinmediziner erfolgen muss. Der
Vorschlag steht somit mit dem in Artikel 5 EG-Vertrag niedergelegten
VerhaltnismaRigkeitsprinzip in Einklang.

5. KAPITEL I
5.1. Ziel der Richtlinie

Allgemeines Ziel dieses VVorschlags ist es, einen eindeutig abgesteckten Rahmen flr
die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung in der EU zu schaffen. Dazu
mussen  Hemmnisse  fir die  Erbringung der  grenzuberschreitenden
Gesundheitsversorgung, die Risiken fir einen hohen Gesundheitsschutz darstellen,
angegangen werden.

Die Unsicherheit bei der allgemeinen Anwendung des Rechts auf Kostenerstattung
fur in einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsdienstleistungen stellt in der
Praxis ein Hemmnis fiir die Freizigigkeit der Patienten und den freien Verkehr von
Gesundheitsdienstleistungen im Allgemeinen dar. Belegt wird dieses Problem durch
Forschungsarbeiten und die Konsultation, die der Ausarbeitung dieses Vorschlags
vorausgingen, einschliel3lich Umfragen bei den Biirgern, die ergaben, dass erhebliche
Unsicherheiten bestehen und eine hohe Zahl wvon Patienten Anspruch auf
Kostenerstattung fur grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung gehabt hatte,
diesen jedoch nicht geltend gemacht hat.

Bei der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen muss Folgendes fiur die
Patienten stets sichergestellt sein:

— klare Informationen, damit die Birger fundierte Entscheidungen (ber ihre
Gesundheitsversorgung treffen kdnnen;

— Gewidbhrleistung der Qualitat und Sicherheit der Gesundheitsversorgung;

— Die Kontinuitdt der Versorgung zwischen den verschiedenen behandelnden
Angehorigen der Gesundheitsberufe und Einrichtungen

— sowie Mechanismen zur Gewadhrleistung geeigneter Abhilfe und Entschadigungen
flr etwaigen durch die Gesundheitsversorgung verursachten Schaden.

5.2. Geltungsbereich der Richtlinie

Die vorgeschlagene Richtlinie gilt fir alle Gesundheitsdienstleistungen, unabhéngig
davon, wie sie organisiert, ausgefiihrt oder finanziert werden. Es lasst sich vorab
nicht abschatzen, ob ein bestimmter Gesundheitsdienstleister einem Patienten aus
einem anderen Mitgliedstaat oder Patienten aus dem eigenen Mitgliedstaat
Gesundheitsdienstleistungen erbringt; daher ist es notwendig, dass die
Bestimmungen, die sicherstellen, dass die Gesundheitsversorgung nach klaren
Qualitats- und Sicherheitsstandards erfolgt, fir alle Gesundheitsdienstleistungen
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gelten, unabhéngig davon, wie diese Gesundheitsversorgung organisiert ist, geleistet
wird oder finanziert ist.

KAPITEL Il — BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN, DIE FUR DIE EINHALTUNG DER
ALLGEMEINEN GRUNDSATZE DER GESUNDHEITSVERSORGUNG ZUSTANDIG SIND

Zustandigkeit der Behdrden des Behandlungsmitgliedstaats

Wie vorstehend dargelegt, ist eine Gewahrleistung der Einhaltung gemeinsamer
Grundsatze flur die Gesundheitsversorgung auch bei der grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung wesentlich fiir die Sicherstellung der Freizlgigkeit der
Gesundheitsdienstleistungen. Die Kombination aus der Unterschiedlichkeit der
Systeme und Unklarheit beziglich der Zustdndigkeiten der einzelnen Behdrden
kdnnte als Hemmnis fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung fungieren,
wie Untersuchungen und Auswertungen ergeben und wie auch Beispiele fir
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung und Unsicherheiten zeigen, die die
Biirger bei Umfragen zum Ausdruck bringen.

Da es unmoglich ist, vorab zu wissen, ob ein bestimmter Gesundheitsdienstleister
Gesundheitsdienstleistungen flr einen Patienten aus einem anderen Mitgliedstaat
oder flr einen Patienten aus dem eigenen Mitgliedstaat erbringt, missen die
Anforderungen, die gewahrleisten sollen, dass die Gesundheitsversorgung nach
allgemeinen Grundsatzen und klaren Qualitats- und Sicherheitsnormen geleistet
wird, auf alle Gesundheitssysteme anwendbar sein, damit die Freiheit zur Erbringung
und Inanspruchnahme  grenziberschreitender ~ Gesundheitsdienstleistungen
gewadhrleistet wird, wie es Ziel dieser Richtlinie ist.

Dazu gehdren zwei Elemente. Zum einen Klarheit dartiber, welcher Mitgliedstaat in
einem gegebenen Fall der grenzlberschreitenden Gesundheitsversorgung fir die
Einhaltung der allgemeinen Grundsétze der Gesundheitsversorgung zustandig ist. In
der vor der Ausarbeitung dieser Vorschlage durchgefiihrten Konsultation wurde
einhellig die Meinung vertreten, dass Klarungsbedarf besteht und die geeignetste
Losung die waére, klarzustellen, dass es den Behdrden des Behandlungsmitgliedstaats
obliegt, daflr zu sorgen, dass die allgemeinen Grundsdtze auch bei der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung eingehalten werden.

Das reicht jedoch an sich nicht aus. Zum anderen bedarf es daher ein MindestmaR an
Sicherheit dartiber, was die Behorden des zustandigen Mitgliedstaats im Bereich der
Gesundheitsdienstleistungen aller Art auf seinem Hoheitsgebiet gewahrleistet. Unter
Bertcksichtigung der vielfaltigen Systeme, Strukturen und Mechanismen der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich wird dieser Ansatz sicherstellen, dass ein
Grundstock an gemeinsamen Grundsétzen gegeben ist, auf den sich Patienten und
Angehdorige der Gesundheitsberufe aus anderen Mitgliedstaaten verlassen kdnnen.

Es bleibt den Mitgliedstaaten (berlassen, (ber die Normen fur die
Gesundheitsversorgung in ihrem Land zu entscheiden. Auch die Freiheit der
Mitgliedstaaten, ihre Gesundheitssysteme nach eigenem Ermessen zu organisieren,
bleibt unangetastet. Damit die VerhaltnismaRigkeit der erforderlichen

21

Siehe Folgenabschatzung und insbesondere die Ergebnisse des Forschungsprojekts ,,Europe 4 Patients”.
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Harmonisierung sichergestellt ist, stiitzen sich die Grundsatze der Richtlinie auf die
Schlussfolgerungen des Rates vom Juni 2006 iber gemeinsame Werte und Prinzipien
in den EU-Gesundheitssystemen, womit sich gréRere Anpassungen der bestehenden
Systeme eriibrigen dirften. Die Kommission wird Leitlinien zur Erleichterung der
Umsetzung dieser Grundsatze erarbeiten.

Wie in diesen Schlussfolgerungen festgehalten, haben die einzelnen Mitgliedstaaten
unterschiedliche Konzepte flr die praktische Umsetzung dieser Werte: so haben sie
beispielsweise unterschiedliche Ansatze in der Frage, ob der Einzelne einen
personlichen Beitrag zu den Kostenelementen seiner Gesundheitsversorgung zahlen
soll oder ob ein allgemeiner Beitrag erhoben wird und ob ein solcher auf dem Weg
einer Zusatzversicherung gezahlt wird. Die Mitgliedstaaten haben unterschiedliche
Formeln zur Gewahrleistung der Gleichbehandlung entwickelt: einige definieren
diese als Recht des Patienten, andere als Verpflichtung der Tréger der
Gesundheitsdienste. Die Durchsetzung ist ebenfalls in unterschiedlicher Weise
geregelt, in einigen Mitgliedstaaten auf dem Wege tber die Gerichte, in anderen auf
dem Weg uber Berufskammern, Ombudsleute oder andere Mechanismen.

Die Richtlinie lasst den Mitgliedstaaten weiterhin die Freiheit, ihre
Gesundheitssysteme nach eigenen Vorstellungen so zu organisieren, dass diese
gemeinsamen Grundsatze verwirklicht werden, in Ubereinstimmung mit Artikel 152
Absatz5 EG-Vertrag. Der Rahmen soll lediglich klar festlegen, welcher
Mitgliedstaat in einer bestimmten Situation zustandig ist, er soll Licken und
Uberschneidungen vermeiden und deutlich machen, was diese Verpflichtungen in
der Praxis bedeuten. In dieser Richtlinie werden folgende gemeinsame Grundsétze
dargelegt:

— Die ersten drei gemeinsamen Grundsétze (klare Definition seitens der Behorden
der Mitgliedstaaten der Standards fur Qualitst wund Sicherheit der
Gesundheitsversorgung, Transparenz hinsichtlich geltender Standards fir
Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe, Mechanismen fur die
Umsetzung dieser Standards in die Praxis, Uberwachung) sollen sicherstellen,
dass die Grundelemente zur Gewdhrleistung von Qualitdt und Sicherheit der
Gesundheitsversorgung gegeben sind. Diese Elemente schaffen die Grundlage
dafir, dass Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe Vertrauen
hinsichtlich Qualitat und Sicherheit der Gesundheitsversorgung erhalten, indem
alle Patienten und Gesundheitsdienstleister auf der Grundlage eines allgemeinen
Bestands an allgemeinen Verpflichtungen handeln kénnen.

— Wenn die Patienten keinen Zugang zu Informationen (ber die wichtigsten
medizinischen, finanziellen und praktischen Aspekte der gewinschten
Gesundheitsversorgung haben, wirde dies klar ein Hindernis fur ihre Freiheit
bedeuten, Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat in
Anspruch zu nehmen, da es dann schwer waére, eine rationale und sachlich
fundierte  Wahl zwischen verschiedenen Anbietern — auch in anderen
Mitgliedstaaten — zu treffen.

— Die Mitgliedstaaten missen Verfahren und Systeme fiir den Fall einrichten, dass
aufgrund von Gesundheitsdienstleistungen Schaden auftreten. Deutlich ist, dass
sich die Patienten der Gefahr bewusst sind, dass bei der Gesundheitsversorgung
etwas schiefgehen kann; nach Meinung von 78 % der EU-Burger stellen &rztliche
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Kunstfehler ein schwerwiegendes Problem dar. Diese Besorgnis ist nicht
unbegriindet; laut Forschungsarbeiten sind in 10 % der Falle Schaden aufgrund
einer Gesundheitsdienstleistung zu verzeichnen. Die Sicherstellung Klarer
einheitlicher Pflichten in Bezug auf die Reaktion auf Schaden durch
Gesundheitsdienstleistungen ist daher von wesentlicher Bedeutung, um das
mangelnde Vertrauen in diese Mechanismen zu vermeiden, das als Hemmnis fir
die Inanspruchnahme der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung wirkt.

Der Behandlungsmitgliedstaat muss ebenfalls sicherstellen, dass den Patienten im
Fall eines Schadens aufgrund der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
Rechtsmittel und entsprechende Entschadigungsmoglichkeiten zur Verfligung
stehen. Es ist jedoch Sache der Mitgliedstaaten, Art und Modalitaten solcher
Mechanismen festzulegen, zum Beispiel durch den Abschluss einer
Berufshaftpflichtversicherung oder eine Garantie oder eine Vereinbarung, die
gleichwertig oder im Wesentlichen inhaltlich vergleichbar ist. Diese Anforderung
sollte einen mindestens gleichwertigen Schutz bei der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen  flr  Patienten in  anderen  Mitgliedstaaten
gewadhrleisten. Solche Regelungen sollten Art und Ausmall des Risikos
angemessen sein, um zu vermeiden, dass diese Anforderung im Kontext der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung unangemessen ist, und — soweit sie
unterschiedlich sind — sollten Garantien, die im Heimatstaat des Dienstleisters
bereits gelten, angemessen berlicksichtigt werden.

Um die Kontinuitat der Gesundheitsversorgung zu gewahrleisten, bedarf es der
Ubermittlung der relevanten Gesundheitsdaten und insbesondere der
Patientenakte; allerdings ist dies ein dauferst heikles Thema. Die Konsultation
ergab allgemeine Unsicherheit dariiber, wie dies bei der Ubermittlung von
Gesundheitsdaten in andere Lander in der Praxis gewahrleistet werden soll, wobei
Bedenken hinsichtlich des Datenschutzes gelegentlich die erforderliche
Ubermittlung der fir die Fortsetzung einer Behandlung erforderlichen Daten
behindern. Daher ist es entscheidend, Vertrauen in die Wahrung der Privatsphére
und den Schutz personenbezogener Daten auch bei der Ubermittlung von
Gesundheitsdaten in einen anderen Mitgliedstaaten zu schaffen, um einerseits zu
verhindern, dass mangelndes Vertrauen als Hemmnis fir die Freizligigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen  wirkt, andererseits aber auch, dass eine
unzureichende Ubermittlung von Daten die Kontinuitat der Behandlung gefahrdet
und damit zusatzliche Risiken fur den Gesundheitsschutz schafft.

Um zu verhindern, dass die Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung
beeintréchtigt wird, muss sichergestellt werden, dass Patienten aus dem In- und
Ausland nicht auf diskriminierende Art und Weise behandelt werden. Aus
wirtschaftlicher Sicht wird damit verhindert, dass unsinnige Anreize geschaffen
werden, Patienten aus dem Ausland den inldndischen Patienten vorzuziehen, oder
dass Investitionen in das Gesundheitssystem gefédhrdet sind. Aus
gesundheitspolitischer Sicht ist die Gleichbehandlung von Patienten wesentlich
daftir, dass Auswirkungen einer grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
wie etwa Wartezeiten in vernunftigen und beherrschbaren Grenzen bleiben.
Zudem sollten Patienten gemaR den allgemeinen Grundsatzen der
Gleichbehandlung und Nichtdiskriminierung in keiner Weise aufgrund des
Geschlechts, der Rasse, der Hautfarbe, der ethnischen oder sozialen Herkunft, der
genetischen Merkmale, der Sprache, der Religion oder der Weltanschauung, der
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politischen oder sonstigen Uberzeugungen, der Zugehorigkeit zu einer nationalen
Minderheit, des Vermdgens, der Geburt, einer Behinderung, des Alters oder der
sexuellen Ausrichtung diskriminiert werden. Da in dieser Richtlinie die
Grundrechte beachtet und die Grundsdtze der Europdischen Charta der
Grundrechte eingehalten werden, missen bei ihrer Umsetzung und Anwendung
auflerdem die Achtung des Privat- und Familienlebens, der Schutz
personenbezogener Daten, die Gleichheit vor dem Gesetz und der Grundsatz der
Nichtdiskriminierung in Ubereinstimmung mit den Artikeln 20 und 21 der Charta
gewahrt bleiben.

KAPITEL Il — INANSPRUCHNAHME DER GESUNDHEITSVERSORGUNG IN EINEM
ANDEREN MITGLIEDSTAAT

Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat

Das Recht auf Erstattung der Kosten der in einem anderen Mitgliedstaat erbrachten
Gesundheitsdienstleistungen aus der gesetzlichen Sozialversicherung der Patienten
als Versicherte wurde vom Gerichtshof in mehreren Urteilen anerkannt?. Das
Gericht hat festgestellt, dass der freie Dienstleistungsverkehr die Freiheit der
Dienstleistungsempfénger, insbesondere der Personen, die eine medizinische
Behandlung bendtigen, einschlieft, sich zur Inanspruchnahme einer Dienstleistung in
einen anderen Mitgliedstaat zu begeben®. Zu bedenken ist, dass die gesamte
Rechtsprechung des Gerichtshofs in diesem Bereich auf VVerfahren beruht, die Biirger
eingeleitet haben, um ihre Rechte aufgrund des EG-Vertrags geltend zu machen.

Wie der Gerichtshof festgestellt hat, stellt es eine Beschrankung des freien
Dienstleistungsverkehrs im Sinne von Artikel 49 EG dar, dass die Regelung des
Versicherungsmitgliedstaats  einem  ihr  unterliegenden  Patienten  keine
Kosteniibernahme in gleicher Hohe gewahrleistet, wie sie ihm gewahrt worden ware,
wenn er im Versicherungsmitgliedstaat behandelt worden ware?*. Aus
Untersuchungen und Konsultationen im Vorfeld dieser Vorschldge ergibt sich ein
gewisses MaR an Unsicherheit beziiglich der allgemeinen praktischen Anwendung
der Rechte aufgrund dieser Urteile; dies wirkt als Hindernis flr die Freizligigkeit der
Dienstleistungen. Daher ist es notwendig, in dieser Richtlinie Fragen im
Zusammenhang mit der Erstattung der Kosten fur eine Gesundheitsversorgung in
anderen Mitgliedstaaten zu regeln, um die Austibung des Rechts auf Erbringung und
Inanspruchnahme  von  Gesundheitsdienstleistungen  zu  erleichtern.  Die
Bestimmungen in Artikel 6 und 7 sowie teilweise auch in Artikel 8 und 9 regeln
daher die Kostenerstattung bei einer Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat, um die Erbringung von Gesundheitsdienstleistern zu erleichtern.
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veroffentlicht.

Siehe insbesondere Kohll, Rdn. 35-36.

Siehe insbesondere Vanbraekel, Rdn. 45.
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Diese Richtlinie sieht nicht die Ubertragung von Sozialversicherungsanspriichen
zwischen den Mitgliedstaaten oder eine anderweitige Koordinierung der Systeme der
sozialen Sicherheit vor. Von den Bestimmungen in Kapitel 11l dieser Richtlinie ist
ausschlieBlich das Gesundheitssystem des Mitgliedstaats betroffen, in dem der
Patient versichert ist, und die einzigen Anspriche, die in Kapitel Il behandelt
werden, sind Anspruche, die im Rahmen des Sozialversicherungssystems im
Versicherungsmitgliedstaat des Patienten bestehen. Die Bestimmungen Uber Zugang
zu und Erstattung der Kosten fir Gesundheitsdienstleistungen in anderen
Mitgliedstaaten sollen Patienten und Gesundheitsdienstern die Freizlgigkeit der
Gesundheitsversorgung ermdglichen und ungerechtfertigte Hindernisse fir diese
Grundfreiheit in den Versicherungsmitgliedstaaten der Patienten beseitigen.

Der Vorschlag lasst das Recht der Mitgliedstaaten unberdihrt, zu entscheiden, welche
Leistungen sie erstatten. Schlieft ein Mitgliedstaat eine bestimmte Behandlung nicht
in den Leistungsanspruch seiner Burger im Inland ein, so wird mit der Richtlinie kein
neuer Anspruch der Patienten auf Kostenerstattung fir eine Behandlung im Ausland
begriindet. AulRerdem hindert der Vorschlag die Mitgliedstaaten nicht daran, ihre
Regelung fur Sachleistungen auf die Gesundheitsversorgung im Ausland
auszudehnen, eine Mdglichkeit, die mehrere Mitgliedstaaten bereits praktizieren.
Wie in der Folgenabschatzung dargelegt, deutet alles darauf hin, dass die
Anwendung des Grundsatzes der Freizligigkeit auf die Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen in anderen Mitgliedstaaten innerhalb der durch das
Krankenversicherungssystem des Versicherungsmitgliedstaats garantierten Grenzen
die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten oder die finanzielle Nachhaltigkeit ihrer
Sozialversicherungssysteme nicht beeintrachtigen wird.

Im Licht der Rechtsprechung des Gerichtshofs ist es nicht angebracht, eine
Vorabgenehmigung fir die Kostenerstattung durch das Sozialversicherungssystem
eines Mitgliedstaats fur die ambulante Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat
vorzuschreiben. Soweit die Kostenerstattung fur diese Behandlungen innerhalb der
Deckungsgrenzen des Krankenversicherungssystems des
Versicherungsmitgliedstaats bleibt, bedeutet das Fehlen einer Vorabgenehmigung
keine Beeintrachtigung des finanziellen Gleichgewichts der Systeme der sozialen
Sicherheit®. Beziiglich der Krankenhausversorgung hat der Gerichtshof jedoch
entschieden, dass sich nicht ausschlief3en lasst, dass eine erhebliche Gefédhrdung des
finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit oder das Ziel, eine
ausgewogene, allen  zugangliche &rztliche und klinische  Versorgung
aufrechtzuerhalten, einen zwingenden Grund des Allgemeininteresses darstellen
kann, der eine Beschrankung des Grundsatzes des freien Dienstleistungsverkehrs
rechtfertigen kann. Der Gerichtshof hat auch festgestellt, dass die Zahl der
Krankenh&user, ihre geografische Verteilung, ihr Ausbau und die Einrichtungen,
uber die sie verfugen, oder auch die Art der medizinischen Leistungen, die sie
anbieten kdnnen, planbar sein mussen.

Daher wird mit dieser Richtlinie keine allgemeine Regelung der VVorabgenehmigung
eingefihrt, andererseits konnen aber die Mitgliedstaaten eine VVorabgenehmigung fur
die Kostenubernahme fir eine in einem anderen Mitgliedstaat -erbrachte
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7.2.

Krankenhausbehandlung vorschreiben, sofern sie belegen kdnnen, dass nachstehende
Bedingungen erfullt sind:

— sofern die Behandlung im eigenen Hoheitsgebiet erbracht worden wére, wéren die
Kosten vom Sozialversicherungssystem des betreffenden Mitgliedstaats
ubernommen worden; und

— sofern die Abwanderung von Patienten aufgrund der Durchfiihrung der Richtlinie
das finanzielle Gleichgewicht des Sozialversicherungssystems ernsthaft
untergraben kann und/oder die Abwanderung von Patienten die Planung und
Rationalisierung im Krankenhaussektor zur Vermeidung von Uberkapazitaten,
Ungleichgewicht bei der Bereitstellung von Krankenhausdienstleistungen und
logistischer wie finanzieller Vergeudung bzw. zur Aufrechterhaltung von
Behandlungskapazitdten oder &rztlicher Kompetenz im Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats untergrébt bzw. wahrscheinlich untergraben wird.

In diesen Fallen muss, in Ubereinstimmung mit der einschlagigen Rechtsprechung,
ein solches System der VVorabgenehmigung, das die Austibung der Rechte, die den
Burgern aus dem EG-Vertrag erwachsen, einschrankt, angemessen und durch
unabweisbare Griinde wie die in der Rechtsprechung genannten gerechtfertigt sein.
In einigen Féllen verfiigen die Mitgliedstaaten mdglicherweise nicht Uber feste
Kostenerstattungssatze flr bestimmte Behandlungsarten (etwa in
Gesundheitssystemen ~ mit  integrierter  Offentlicher  Finanzierung  und
Gesundheitsversorgung). In diesen Fallen sollten die Mitgliedstaaten einen
Mechanismus fir die Berechnung der Kosten schaffen, die von der gesetzlichen
Sozialversicherung fiir eine solche grenziberschreitende Gesundheitsversorgung
ubernommen werden missen, sofern dieser Mechanismus sich auf objektive,
diskriminierungsfreie Kriterien stutzt, die vorab bekannt sind, und sofern die gemaf
diesem Mechanismus tbernommenen Kosten nicht geringer sind als diejenigen, die
Ubernommen wirden, wenn dieselbe oder eine vergleichbare
Gesundheitsdienstleistung auf dem Gebiet des Versicherungsmitgliedstaates erbracht
worden ware.

Ambulante Behandlung

Aus der vorstehenden Bewertung des aktuellen und kiinftigen Umfangs der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung ergeben sich keine Anhaltspunkte
dafiir, dass eine solche Versorgung die finanzielle Nachhaltigkeit der Gesundheits-
und Sozialversicherungssysteme generell oder der Organisation, Planung und
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen untergrabt®®. Unter diesen Umsténden
ist das Freizligigkeitshemmnis, das sich aus der Verpflichtung zur
Vorabgenehmigung fur eine solche grenziberschreitende ambulante Behandlung
ergibt, nicht gerechtfertigt, und eine VVorabgenehmigung sollte daher fur ambulante
Behandlungen nicht vorgeschrieben werden.

Andererseits kann in einzelnen Mitgliedstaaten das Angebot an Dienstleistern
begrenzt sein oder es kdnnen nationale Planungsmechanismen greifen, die nur im
Inland gelten, einschliel3lich Bedingungen, Anspruchskriterien und
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ordnungspolitischen und administrativen Verfahren. Diese Mechanismen konnen
auch auf die grenzuberschreitende ambulante Behandlung angewendet werden,
sofern die Freizlgigkeit im Binnenmarkt gewahrt bleibt und solche Einschrankungen
des Zugangs zu ambulanten Behandlungen notwendig, angemessen und
diskriminierungsfrei sind.

Krankenhausbehandlung

Wie bereits erwahnt, erkennt der Gerichtshof in seinen Urteilen die besondere Natur
der von Krankenhdusern erbrachten Gesundheitsdienstleistungen an, die eine
Planung erfordern®’.  Allerdings besteht keine fir die verschiedenen
Gesundheitssysteme in der EU einheitliche Definition der Krankenhausbehandlung.
Diese Unterschiede im Konzept filhren dazu, dass der Grundsatz der Freiziigigkeit
der Gesundheitsdienstleistungen, wie ihn der Gerichtshof formuliert hat, in den
Mitgliedstaaten in der Praxis unterschiedlich ausgelegt wird. Die unterschiedliche
Definition kann daher einerseits ein Hindernis flir die Freiheit der Patienten
darstellen, Gesundheitsdienstleistungen in Anspruch zu nehmen, da fur die Patienten
je nach Definition der Krankenhausbehandlung unterschiedliche Bestimmungen
dieser Richtlinie gelten wirden. Um dieses Hindernis zu Uberwinden, ist eine
Mindestdefinition der Krankenhausbehandlung auf Gemeinschaftsebene erforderlich.
Die Einflhrung einer harmonisierten Mindestdefinition fir die Zwecke dieser
Richtlinie wird auch gewahrleisten, dass keine Wettbewerbsverzerrungen zwischen
den Gesundheitssystemen entstehen, da sie alle denselben Regeln unterliegen.

Die konkreteste allgemein verwendete Definition der Krankenhausbehandlung ist die
der stationaren Behandlung (also einer Behandlung, die einen Aufenthalt von
mindestens einer Nacht in einem Krankenhaus oder einer Klinik erfordert). Daher
wird mit Artikel 8 Absatz1l eine gemeinschaftliche Mindestdefinition der
Krankenhausbehandlung auf dieser Grundlage festgelegt. Es kann jedoch
angemessen sein, auch bestimmte andere Formen der Behandlung wie eine
Krankenhausbehandlung einzustufen, wenn diese Behandlung den Einsatz einer
hochspezialisierten und kostenintensiven medizinischen Infrastruktur oder
medizinischen Ausrustung erfordert oder die Behandlung ein besonderes Risiko fur
den Patienten oder die Bevolkerung bedeutet. Artikel 8 Absatz 1 legt daher auch fest,
dass die Kommission eine regelmdRig =zu aktualisierende Liste solcher
Behandlungsarten erstellt.

Wie bereits erwdhnt und unter Bericksichtigung der Rechtsprechung des
Gerichtshofs im Bereich des freien Dienstleistungsverkehrs erscheint eine Regelung
der Vorabgenehmigung der Kosteniubernahme fiir eine Krankenhausversorgung, die
in einem anderen Mitgliedstaat durchgeflhrt wird, gerechtfertigt, da die Zahl der
Krankenanstalten, ihre geografische Verteilung, ihr Ausbau und die Einrichtungen,
Uber die sie verfugen, oder auch die Art der medizinischen Leistungen, die sie
anbieten konnen, planbar sein missen. Eine derartige Planung soll in jedem
Mitgliedstaat ein ausgewogenes, ausreichend zugangliches Angebot hochwertiger
Krankenhausversorgung sicherstellen; zum anderen soll sie dazu beitragen, die
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7.4.

Kosten beherrschbar zu machen und, soweit wie moglich, jede Verschwendung
finanzieller, technischer und menschlicher Ressourcen zu verhindern?.

Wie bei der Behandlung auBerhalb eines Krankenhauses ergeben sich aus der
vorstehenden  Bewertung des aktuellen und kiinftigen Umfangs der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung jedoch keine Anhaltspunkte dafiir,
dass eine solche Versorgung die finanzielle Nachhaltigkeit der Gesundheits- und
Sozialversicherungssysteme generell oder der Organisation, Planung und Erbringung
von Gesundheitsdienstleistungen untergrabt. Andererseits sollten die Mitgliedstaaten
in Bezug auf die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung die Madglichkeit
haben, ein System der VVorabgenehmigung einzufiihren, um Situationen zu begegnen,
in denen die finanzielle  Ausgewogenheit der  Gesundheits- und
Sozialversicherungssysteme eines Mitgliedstaats, die Aufrechterhaltung eines
ausgewogenen medizinischen und Kklinischen Angebots fur alle oder die
Aufrechterhaltung von Behandlungskapazitaten oder &rztlicher Kompetenz im Inland
ernsthaft untergraben werden oder in Gefahr sind, ernsthaft untergraben zu werden.
Allerdings sollten solche Systeme der Vorabgenehmigung begrenzt bleiben auf die
Falle, in denen ausreichende Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Abwanderung
von Patienten aufgrund grenziberschreitender Krankenhausbehandlungen die
finanzielle Tragfahigkeit der Gesundheits- und Sozialversicherungssysteme
insgesamt  oder die  Organisation, Planung und Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen untergrébt oder wahrscheinlich untergraben wird und
dass die Vorabgenehmigung notwendig und angemessen ist, um die finanzielle und
organisatorische ~ Ausgewogenheit des  betreffenden  Gesundheits-  und
Sozialversicherungssystems zu bewahren. Das System der VVorabgenehmigung muss
auf das notwendige und angemessene MalR zur Vermeidung solcher Auswirkungen
begrenzt bleiben und darf kein Mittel willkurlicher Diskriminierung darstellen.

Auf jeden Fall kénnen wie bei Behandlungen auBerhalb von Krankenhdusern
nationale Einschréankungen, die die Mitgliedstaaten aus Griinden der Planbarkeit
anwenden, einschlielich Bedingungen, Anspruchskriterien und ordnungspolitischer
und  administrativer ~ Verfahren, auch auf die  grenzlberschreitende
Gesundheitsversorgung in Krankenhdusern angewendet werden, sofern die
Freizligigkeit im Binnenmarkt gewahrt bleibt und solche Einschrankungen des
Zugangs zu Krankenhausbehandlung im Ausland notwendig, angemessen und
diskriminierungsfrei sind.

Verfahrensgarantien

Nach der Rechtsprechung stellen nationale Verwaltungsverfahren und
Entscheidungen, denen grenziiberschreitende Dienstleistungen unterworfen werden,
ein Hindernis fir die Freizlgigkeit von Dienstleistungen dar, sofern sie nicht
objektiv gerechtfertigt, notwendig und angemessen sind. Dies gilt besonders fur den
Bereich der Gesundheitsversorgung, in dem die Verwaltungsverfahren zwischen den
Mitgliedstaaten groRe Unterschiede aufweisen, teilweise sogar zwischen den
Regionen eines einzelnen Mitgliedstaats. Daher ist es angemessen zu fordern, dass
Verwaltungsverfahren der Mitgliedstaaten beziiglich der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung den Patienten Objektivitat, Nichtdiskriminierung und
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Transparenz in vergleichbarer Weise garantieren, so dass sichergestellt ist, dass
Entscheidungen der nationalen Behorde rechtzeitig, sorgfaltig und unter
Bertcksichtigung sowohl der allgemeinen Grundsétze als auch der Besonderheiten
des Einzelfalls getroffen werden. Dies sollte fiir Verfahren zu finanziellen Aspekten
gelten, etwa fiir die Kostenerstattung (einschlieBlich der Erstattung von Kosten fir
die in einem anderen Mitgliedstaat erhaltene Versorgung nach der Rickkehr des
Patienten), aber auch fiir medizinische Verfahren wie Uberweisung oder Einholung
einer Zweitdiagnose.

Informationen fiir Patienten und nationale Kontaktstellen

Angemessene Informationen fir Patienten sind notwendig, um das Vertrauen der
Patienten in die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung sicherzustellen und
damit die Freizugigkeit der Gesundheitsdienstleistungen im Binnenmarkt und ein
hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten. Bislang sind die Informationen,
die Patienten in den Mitgliedstaaten zu Aspekten der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung erhalten, sehr begrenzt. Viele, die sich an der Konsultation
im Vorfeld dieses VVorschlags beteiligten, glauben, dass es flr Patienten schwierig ist
herauszufinden, welche Rechte sie bezliglich der grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung haben. Klare Informationen werden oft vermisst. Viele
argumentierten, dass in vielen Mitgliedstaaten die Patienten nicht Uber die
Maglichkeiten und ihre Anspriiche auf eine Behandlung im Ausland und die
Erstattung der Kosten informiert seien. So ergab eine Studie des Health Consumer
Powerhouse in Frankreich, Polen, dem Vereinigten Konigreich, Spanien und
Deutschland, dass 25 % der Birger glauben, sie hatten keinen Anspruch auf eine
Behandlung im Ausland; 30 % sind sich nicht sicher®. Wie vorstehend dargelegt,
wurde dies durch eine Eurobarometer-Umfrage® bestatigt, nach der 30 % der Biirger
in der Europaischen Union nicht dariber informiert sind, dass
Gesundheitsdienstleistungen auf3erhalb des Versicherungsmitgliedstaats in Anspruch
genommen werden konnen.

Die Richtlinie legt daher fest, dass den Patienten Informationen zu allen
wesentlichen Aspekten der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung zur
Verfligung gestellt werden missen, damit die Ziele des Binnenmarkts verwirklicht
werden konnen. Zur Verbesserung der Information der Patienten (Gber die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung ist es angemessen vorzuschreiben, dass
solche Informationen leicht zugédnglich sind, und insbesondere auch nationale
Kontaktstellen fir die grenzlberschreitende Gesundheitsversorgung einzurichten.
Form und Zahl dieser nationalen Kontaktstellen sind von den Mitgliedstaaten
festzulegen. Die nationalen Kontaktstellen konnen auch in bestehende
Informationszentren integriert werden oder auf deren Téatigkeit aufbauen, sofern
deutlich erkennbar ist, dass sie auch als nationale Kontaktstellen fiir die
grenziberschreitende  Gesundheitsversorgung  fungieren.  Die  nationalen
Kontaktstellen sollten (ber eine entsprechende Ausstattung verfiigen, um
Informationen uber die Maglichkeiten der grenziiberschreitenden
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(GD SANCO) der Europaischen Kommission erstellter Analysebericht (2007).
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7.6.

8.1.

Gesundheitsversorgung und geltende Verfahren sowie praktische Unterstiitzung der
Patienten bieten zu konnen. Solche administrativen Informationen tiber den Zugang
zur grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung (etwa Verfahren, Fristen flr die
Kostenerstattung) sind zu unterscheiden von fachlichen Informationen (ber die
Gesundheitsversorgung selbst (etwa Kosten, Fristen flir die Verflgbarkeit,
Ergebnisse), die von den entsprechenden Dienstleistern bereitzustellen sind und in
Kapitel Il behandelt werden. Das Bestehen nationaler Kontaktstellen hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, andere vernetzte Kontaktstellen auf regionaler oder
lokaler Ebene einzurichten, die die organisatorischen Besonderheiten ihres
Gesundheitssystems widerspiegeln.

Regeln fur Gesundheitsdienstleistungen

Nimmt ein Patient Gesundheitsdienstleistungen in einem Mitgliedstaat in Anspruch,
der nicht sein Versicherungsland ist, ist es flr den Patienten entscheidend, dass er im
Voraus weiR, welche Regeln fiir ihn gelten. Ahnliches gilt fir den Fall, dass sich ein
Gesundheitsdienstleister vorubergehend in einen anderen Mitgliedstaat begibt, um
dort Gesundheitsdienstleistungen zu erbringen, wie auch bei grenzlberschreitender
Gesundheitsversorgung. Da gemal Artikel 152 Absatz5 EG-Vertrag die
Organisation und Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen und die
medizinische Versorgung in der Verantwortung der Mitgliedstaaten liegt, unterliegt
die tatsachliche Erbringung der Gesundheitsversorgung (gemaf Begriffsbestimmung
in Artikel 4 Buchstabea  dieser Richtlinie) den Regeln des
Behandlungsmitgliedstaats. Die eindeutige Formulierung dieses Grundsatzes hilft
den Patienten, eine wohllberlegte Entscheidung zu treffen, und tragt dazu bei,
Missverstandnisse zu vermeiden. Auch wird sie zu mehr Vertrauen zwischen
Patienten und den Fachkraften im Gesundheitswesen fiihren.

KAPITEL IV — ZUSAMMENARBEIT BEI DER GESUNDHEITSVERSORGUNG
Zusammenarbeitspflicht

Die umfassende Nutzung des Potenzials des Binnenmarktes fir die
grenziberschreitende  Gesundheitsversorgung erfordert die Zusammenarbeit
zwischen Dienstleistern, Nutzern und Regulierungsstellen in den Mitgliedstaaten auf
nationaler, regionaler und lokaler Ebene, damit eine sichere, hochwertige und
effiziente Versorgung Uber Grenzen hinweg gewahrleistet ist. Im Reflexionsprozess
iiber Patientenmobilitat®* haben die Gesundheitsminister und andere Beteiligte auch
Bereiche ermittelt, in denen die Skaleneffekte zwischen allen Mitgliedstaaten
koordinierter Mallnahmen den einzelstaatlichen Gesundheitssystemen einen
Mehrwert bringen konnen. Dies kann gemeinsame Planung, gegenseitige
Anerkennung oder Anpassung von Verfahren oder Standards, Interoperabilitét
einschldgiger nationaler IKT-Systeme, praktische Mechanismen zur Gewaéhrleistung
der Kontinuitdt der Versorgung oder die praktische Erleichterung der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung durch Angehorige der
Gesundheitsberufe auf befristeter oder gelegentlicher Basis umfassen.

Weitere Informationen und der Wortlaut des Berichts Giber den Reflexionsprozess auf hoher Ebene iber
Patientenmobilitat und die Entwicklung der gesundheitlichen Versorgung in der Europaischen Union
siehe http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility en.htm .
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Um das Ziel zu erreichen, das Potenzial des Binnenmarktes umzusetzen, sieht diese
Richtlinie vor, dass die Mitgliedstaaten gegenseitige Unterstlitzung leisten, die
notwendig ist fur die Anwendung dieser Richtlinie, und die grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung auf regionaler und lokaler Ebene erleichtern. Da nationale,
regionale und lokale Verwaltungsverfahren im Gesundheitssektor deutliche
Unterschiede aufweisen, kann die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen
Gesundheitssystemen dazu beitragen, unndétige Hindernisse flr die Freiziigigkeit der
Gesundheitsdienste zu beseitigen.

Anerkennung von in  einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten
Verschreibungen

Zu einer grenzlberschreitenden Gesundheitsversorgung wird oft die Verabreichung
von Arzneimitteln gehoren, die auch Teil einer langeren Behandlung eines Patienten
sein kann, die nach dem Wechsel in ein anderes Land fortgesetzt werden muss. Es
gibt jedoch wesentliche Unterscheide darin, wie in einem anderen Land ausgestellte
Verschreibungen akzeptiert werden, was wiederum ein praktisches Hemmnis fir die
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung darstellt. In der Gemeinschaft
zugelassene Arzneimittel missen harmonisierte Normen hinsichtlich Qualitéat,
Sicherheit und Wirksamkeit erfillen, daher sollte es grundsatzlich méglich sein, dass
eine von einer zugelassenen Person in einem Mitgliedstaat fir einen bestimmten
Patienten ausgestellte Verschreibung in einem anderen eingelést wird, sofern
Authentizitdt und Inhalt der Verschreibung klar sind. Damit ein hohes
Gesundheitsschutzniveau gewahrt bleibt und gleichzeitig die Freiziigigkeit der
Gesundheitsdienstleistungen erleichtert wird, sollten spezifische Malinahmen
eingefihrt werden, um die Authentizitat der Verschreibung und der ausstellenden
zugelassenen Person festzustellen, um sicherstellen, dass der Patient die
Informationen Uber das Arzneimittel versteht, und (angesichts unterschiedlicher
Bezeichnungen und Aufmachung in den einzelnen Lé&ndern) das betreffende
Arzneimittel zu identifizieren; bestimmte Kategorien von Arzneimitteln sollten
ausgeschlossen werden.

Europdische  Referenznetze und  Technologiefolgenabschatzung im
Gesundheitswesen

Die Richtlinie sieht weiter eine Kooperation in den spezifischen Bereichen vor, in
denen Skalenvorteile eines koordinierten Vorgehens aller Mitgliedstaaten den
nationalen Gesundheitssystemen einen deutlichen Mehrwert bringen kdnnen. Dies
gilt far die Européischen Referenznetze (Artikel 15), die
Gesundheitsdienstleistungen ~ flr  Patienten  bereitstellen  sollten,  deren
Gesundheitszustand eine verstarkte Konzentration von Ressourcen oder Fachwissen
erfordert, um so eine erschwingliche, hochwertige und kostengunstige Versorgung zu
ermdoglichen; diese Netze kdnnten auch die medizinische Fortbildung und Forschung,
Informationsverbreitung und Bewertung blndeln. Die Vernetzung solcher
Referenzzentren auf europdischer Ebene wirde helfen, eine hochwertige und
kostenguinstige Gesundheitsversorgung zu bieten und gleichzeitig das Potenzial des
Binnenmarktes in diesem Bereich zu verwirklichen, indem Geschwindigkeit und
Reichweite der Verbreitung von Innovationen in Medizinwissenschaft und
Medizintechnik maximiert und damit Binnenmarktvorteile fir Patienten und
Gesundheitssysteme geschaffen, aber auch eine hochstmégliche Qualitat der
Versorgung gefordert wirde. Die Hochrangige Gruppe fur das Gesundheitswesen
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und die medizinische Versorgung hat bereits allgemeine Bedingungen und Kriterien
fur die Europaischen Referenznetze ausgearbeitet, diese sollten durch
UmsetzungsmaBnahmen weiter detailliert werden, bei denen die Ergebnisse aktueller
Pilotprojekte beruicksichtigt wirden.

Auch sieht die Richtlinie die Einrichtung eines Netzes der Gemeinschaft fur die
Technologiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen vor (Artikel 17), das die
Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen nationalen Behorden sowie die
Bereitstellung  objektiver, zuverldssiger, rechtzeitiger, transparenter und
Ubertragbarer Informationen Uber die kurz- und langfristige Wirksamkeit von
Gesundheitstechnologien unterstiitzen und einen wirksamen Austausch dieser
Informationen innerhalb des Netzes fordern sowie politische Entscheidungen der
Mitgliedstaaten begleiten sollte. Derzeit gibt es groRe Unterschiede, aber auch
haufige Uberschneidungen bei solchen Abschatzungen sowohl zwischen den als auch
innerhalb der Mitgliedstaaten — hinsichtlich der Methodik und der spéteren
Ubernahme von Innovationen, was den freien Verkehr dieser Technologien behindert
und (durch daraus resultierende Divergenzen in der Gesundheitsversorgung) das
Vertrauen in Sicherheits- und Qualitatsnormen in der Européischen Union
untergrabt. Die Zusammenarbeit bei der Ausarbeitung gemeinsamer Kriterien im
Hinblick auf die Schaffung eines solchen Datenbestands auf Gemeinschaftsebene
wird dazu beitragen, bewahrte Verfahren zu verbreiten, Vergeudung von Ressourcen
zu vermeiden und gemeinsame Informationspakete und Verfahren zu entwickeln, die
von den Mitgliedstaaten genutzt werden konnen, um ihnen so den optimalen Einsatz
neuer Technologien, Therapien und Methoden zu erméglichen; wie im Falle der
Européischen Referenznetze wird die Zusammenarbeit auch dazu beitragen, das
Binnenmarktpotenzial in diesem Bereich durch Beschleunigung und Ausweitung der
Verbreitung von Innovationen in Medizinwissenschaft und Gesundheitstechnologie
zu verwirklichen.

Gesundheitstelematik

Die grenziuberschreitende Gesundheitsversorgung bedeutet nicht notwendigerweise,
dass Patient oder Dienstleister sich physisch in einen anderen Mitgliedstaat begeben
muss; sie  kann gegebenenfalls mit Hilfe der Informations- und
Kommunikationstechnologien erbracht werden - dies bezeichnet man als
»,Gesundheitstelematik” oder ,,E-Health*. Diese Methode gewinnt an Bedeutung,
bietet andererseits aber eine besondere Herausforderung im Hinblick auf die
Kompatibilitat (oder ,,Interoperabilitat™) der verschiedenen IKT-Anwendungen der
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten. Sehr unterschiedliche und inkompatible
Formate und Normen gelten fur die IKT-gestltzte Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen in der Gemeinschaft, was sowohl Hindernisse flr diese
Art der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung als auch Risiken fir den
Gesundheitsschutz  schafft. Daher sind Harmonisierungsanstrengungen der
Gemeinschaft in diesem Bereich notwendig, um die Interoperabilitdt der IKT-
Systeme der Mitgliedstaaten zu erreichen. Der Vorschlag enthélt jedoch keine
Verpflichtung zur Einflhrung von E-Health-Systemen oder -Dienstleistungen;
vielmehr soll damit die Interoperabilitdt sichergestellt werden, sobald die
Mitgliedstaaten sich fiir ein solches System entschieden haben.
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Datenerhebung

Obwohl die Kommission (anhand umfassender Forschung und Konsultation im
Vorfeld des Vorschlags) Umfang und Art der grenzuberschreitenden
Gesundheitsversorgung abschatzen konnte, sind die Daten zur grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung nicht umfangreich und vergleichbar genug, um eine
langfristige  Bewertung und  Verwaltung  der  grenzuberschreitenden
Gesundheitsversorgung zu ermdglichen. Diese Daten sind wesentlich fir eine
Beobachtung der grenzlberschreitenden  Gesundheitsversorgung und ihre
Konsequenzen fir die Gesundheitssysteme generell, damit ein angemessenes
Gleichgewicht zwischen der Freizlgigkeit der Gesundheitsdienstleistungen, einem
hohen Gesundheitsschutzniveau und der Wahrung der Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die allgemeinen Ziele ihrer Gesundheitssysteme
erreicht wird.

Umsetzungsausschuss

Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen MalRnahmen sollten nach
MaRgabe des Beschlusses 1999/468/EG des Rates zur Festlegung der Modalitaten
fir die Ausltbung der der Kommission (bertragenen Durchfiihrungsbefugnisse
erlassen werden. Auch sollte die Kommission erméchtigt werden, fir die Zwecke
dieser Richtlinie eine Liste von Behandlungen auler solchen Behandlungen, die eine
Ubernachtung  erfordern,  aufzustellen, die derseloen  Regelung  wie
Krankenhausbehandlungen unterliegen sollten; weiterhin Begleitmanahmen zum
Ausschluss spezifischer Kategorien von Arzneimitteln oder Stoffen aus der
Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten Verschreibungen
gemald der vorliegenden Richtlinie festzulegen; eine Liste spezifischer Kriterien und
Bedingungen, die die Europdischen Referenznetze erfiillen missen, auszuarbeiten;
das Verfahren fiir den Aufbau der Européischen Referenznetze zu definieren. Da es
sich hierbei um MaRnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine Anderung
nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie oder eine Ergénzung dieser
Richtlinie durch Hinzufugung neuer nicht wesentlicher Bestimmungen bewirken,
sind diese Mallnahmen nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a
des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.
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2008/0142 (COD)

Vorschlag fur eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission®?,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®,

nach Anhérung des Europaischen Datenschutzbeauftragten®,

gemaR dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag®,

in Erwégung nachstehender Grunde:

)

)

GemaR Artikel 152 Absatz 1 EG-Vertrag muss bei der Festlegung und Durchfiihrung
aller Gemeinschaftspolitiken und -malRnahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sichergestellt werden. Demnach muss ein hohes Gesundheitsschutzniveau auch dann
sichergestellt werden, wenn der gemeinschaftliche Gesetzgeber aufgrund anderer
Vertragsbestimmungen handelt.

Da die Bedingungen fiir die Inanspruchnahme des Artikels 95 des Vertrags als
Rechtsgrundlage erfillt sind, greift der gemeinschaftliche Gesetzgeber selbst dann auf
diese Rechtsgrundlage zuriick, wenn der Schutz der Gesundheit der Bevolkerung ein
entscheidender Faktor fur die entsprechende Wahl ist; hierzu fordert Artikel 95
Absatz 3 des Vertrags ausdriicklich, dass bei der Harmonisierung ein hohes
Schutzniveau fir die menschliche Gesundheit zu gewaéhrleisten ist und dabei
insbesondere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestitzten neuen Entwicklungen
berucksichtigt werden mussen.
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Die Richtlinie steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen, die vor allem
in der Charta der Grundrechte der Européischen Union anerkannt werden. Das Recht
auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge und auf arztliche Versorgung nach MaRgabe der
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und Gepflogenheiten ist ein Grundrecht, das in
Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Europaischen Union anerkannt wird®’.
Insbesondere miissen bei ihrer Umsetzung und Anwendung die Achtung des Privat-
und Familienlebens, der Schutz personenbezogener Daten, die Gleichheit vor dem
Gesetz und der Grundsatz der Nichtdiskriminierung sowie das Recht auf einen
wirksamen Rechtsbehelf und ein unparteiisches Gericht in Ubereinstimmung mit den
allgemeinen Rechtsgrundsétzen in den Artikeln 7, 8, 20, 21 und 47 der Charta gewahrt
bleiben.

Die Gesundheitssysteme der Gemeinschaft nehmen bei den hohen Sozialschutzniveaus
der EU einen zentralen Platz ein und leisten einen wichtigen Beitrag zu sozialem
Zusammenhalt und sozialer Gerechtigkeit sowie zu nachhaltiger Entwicklung®. Auch
sind sie Teil des umfassenderen Rahmens der Dienstleistungen von allgemeinem
Interesse.

Wie der Européische Gerichtshof mehrfach bekréftigt hat, fallen trotz ihrer
Besonderheiten alle Gesundheitsdienstleistungen in den Anwendungsbereich des
Vertrags.

Mit einigen Aspekten der grenzuberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen,
insbesondere mit der Kostenerstattung fir eine Gesundheitsdienstleistung, die in
einem anderen Mitgliedstaat als demjenigen, in dem der Empfanger der
Behandlungsleistung seinen Wohnsitz hat, erbracht wurde, hat sich der Gerichtshof
bereits befasst. Da Gesundheitsdienstleistungen aus dem Anwendungsbereich der
Richtlinie 2006/123/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 (ber Dienstleistungen im Binnenmarkt®® ausgeschlossen sind, ist
es wichtig, diese Aspekte in einem eigenen Rechtsinstrument der Gemeinschaft zu
behandeln, um eine allgemeinere, wirksame Anwendung der Grundsétze zu erreichen,
die der Gerichtshof in Einzelfallen niedergelegt hat.

In seinen Schlussfolgerungen vom 1./2. Juni 2006*° nahm der Rat der Europaischen
Union eine Erklarung Uber ,,Gemeinsame Werte und Prinzipien in den EU-
Gesundheitssystemen® an; darin erkannte er den besonderen Wert einer Initiative in
Bezug auf grenzuberschreitende Gesundheitsdienstleistungen an, mit der den
européischen Burgern Klarheit hinsichtlich ihrer Rechte und Anspriiche beim Wechsel
ihres Aufenthalts von einem EU-Mitgliedstaat in einen anderen geboten und damit
Rechtssicherheit geschaffen wird.

Mit dieser Richtlinie soll ein allgemeiner Rahmen fiir eine sichere, hochwertige und
effiziente grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in der Gemeinschaft
geschaffen, Patientenmobilitat und die Freizligigkeit von Gesundheitsdienstleistungen
sowie ein hohes Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet werden, wobei gleichzeitig

37
38

39
40

ABI. C 364 vom 18.12.2000, S. 1.

Schlussfolgerungen des Rates tiber gemeinsame Werte und Prinzipien in den EU-Gesundheitssystemen,
ABI. C 146 vom 22.6.2006, S. 1.

ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 36.

ABI. C 146 vom 22.6.2006, S. 1.



Drucksache 487/08 26

9)

(10)

(11)

die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fir die Festlegung der gesundheitsbezogenen
Sozialversicherungsleistungen und die Organisation und Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung sowie insbesondere der
Sozialversicherungsleistungen im Krankheitsfall unberthrt bleiben soll.

Diese Richtlinie Uber die Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung ist auf alle Arten von Gesundheitsdienstleistungen anwendbar.
Wie der Gerichtshof bekréftigt hat, fihren weder ihre Besonderheiten noch ihre
Ausgestaltung oder Finanzierung dazu, dass diese nicht unter den elementaren
Grundsatz des freien Verkehrs fallen. Im Bereich der Langzeitpflege gilt die Richtlinie
nicht fr die Unterstiitzung von Familien oder Einzelpersonen, die tiber einen langeren
Zeitraum einen besonderen Pflegebedarf haben. So ist sie nicht anwendbar auf Heime
oder betreutes Wohnen oder die Unterstiitzung von &lteren Menschen oder Kindern
durch Sozialarbeiter, ehrenamtliche Pflegekréfte oder Fachkrafte mit Ausnahme von
Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Im Sinne dieser Richtlinie umfasst der Begriff ,grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung* folgende Arten von Gesundheitsdienstleistungen:

— Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen im Ausland (d. h. ein Patient
begibt sich zwecks Behandlung zu einem Gesundheitsdienstleister in einem
anderen Mitgliedstaat); dies nennt man ,,Patientenmobilitat®;

— grenzuberschreitende Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen (etwa vom
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates in das Hoheitsgebiet eines anderen), wie
telemedizinische Dienstleistungen, Ferndiagnose, Fernverschreibung oder
Laborleistungen;

— standiger Aufenthalt eines Gesundheitsdienstleisters (d. h. Niederlassung eines
Gesundheitsdienstleisters in einem anderen Mitgliedstaat); und

— voribergehender Aufenthalt von Personen (d. h. Freizugigkeit von Angehorigen
der Gesundheitsberufe, die beispielsweise voribergehend in den Mitgliedstaat des
Patienten fahren, um dort ihre Dienstleistung zu erbringen).

Wie die Mitgliedstaaten in den Schlussfolgerungen des Rates tiber gemeinsame Werte
und Prinzipien in den EU-Gesundheitssystemen*" anerkannt haben, gilt in der
gesamten Europdischen Union eine Reihe von Arbeitsprinzipien, die tberall in der
Gemeinschaft in den Gesundheitssystemen anzutreffen sind. Dazu gehoren Qualitét,
Sicherheit, wissensbasierte und ethisch abgesicherte Versorgung, Patienten-
Ausrichtung, Entschadigung, Achtung der Privatsphare und Vertraulichkeit bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten. Patienten, Angehdrige der Gesundheitsberufe
und fir die Gesundheitssysteme zustandige Behdrden mussen sich darauf verlassen
konnen, dass diese gemeinsamen Grundsédtze beachtet werden und entsprechende
Strukturen zu ihrer Umsetzung in der gesamten Gemeinschaft gegeben sind. Es ist
daher angebracht vorzuschreiben, dass die Behorden des Mitgliedstaates, auf dessen
Gebiet die Gesundheitsdienstleistungen erbracht werden, sicherstellen miissen, dass
diese Arbeitsprinzipien eingehalten werden. Dies ist notwendig, um das Vertrauen der
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Patienten in die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung sicherzustellen, was
wiederum Voraussetzung dafur ist, dass Patientenmobilitdt und die Freiziigigkeit der
Gesundheitsdienstleistungen im Binnenmarkt und ein hohes Gesundheitsschutzniveau
gewahrleistet sind.

Da es unmoglich ist, vorab zu wissen, ob ein bestimmter Gesundheitsdienstleister
Gesundheitsdienstleistungen fiir einen Patienten aus einem anderen Mitgliedstaat oder
fir einen Patienten aus dem eigenen Mitgliedstaat erbringt, missen die
Anforderungen, die gewdhrleisten sollen, dass die Gesundheitsversorgung nach
allgemeinen Grundsatzen und klaren Qualitats- und Sicherheitsnormen geleistet wird,
auf alle Arten der Gesundheitsversorgung anwendbar sein, damit die Freiheit zur
Erbringung und Inanspruchnahme grenzuberschreitender Gesundheitsdienstleistungen
gewadbhrleistet wird, wie es Ziel dieser Richtlinie ist. Die Behdrden der Mitgliedstaaten
missen die gemeinsamen (bergeordneten Werte Universalitdt, Zugang zu einer
Gesundheitsversorgung von guter Qualitat, Gleichbehandlung und Solidaritat wahren,
die im Handeln der Gemeinschaftsorgane breite Zustimmung als ein Wertegeflige
finden, das allen Gesundheitssystemen in Europa gemeinsam ist. Die Mitgliedstaaten
missen auch daflir Sorge tragen, dass diese Werte im Hinblick auf Patienten und
Birger aus anderen Mitgliedstaaten gewahrt und dass alle Patienten gleich behandelt
werden, in Abhangigkeit von ihrem Bedarf an Gesundheitsdienstleistungen und nicht
davon, in welchem Mitgliedstaat sie sozialversichert sind. Dabei missen die
Mitgliedstaaten die Grundsétze Freizlgigkeit im Binnenmarkt, Nichtdiskriminierung
u. a. aufgrund der Staatsangehorigkeit (bzw. bei juristischen Personen aufgrund der
Niederlassung in einem bestimmten Mitgliedstaat) sowie Notwendigkeit und
Angemessenheit jeglicher Einschrankungen der Freizugigkeit achten. Nichts in dieser
Richtlinie verpflichtet die Gesundheitsdienstleister jedoch, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten fur eine geplante Behandlung zu akzeptieren oder bevorzugt zu
behandeln, wenn sich dadurch Nachteile fir andere Patienten mit &hnlichen
Gesundheitsbedurfnissen ergeben, etwa durch ldngere Wartezeiten fir eine
Behandlung.

Zudem sollten Patienten aus anderen Mitgliedstaaten die gleiche Behandlung geniel3en
wie die Staatsangehdérigen des Behandlungsmitgliedstaats und gemaR den allgemeinen
Grundsatzen der Gleichbehandlung und Nichtdiskriminierung nach Artikel 21 der
Charta in keiner Weise aufgrund des Geschlechts, der Rasse, der Hautfarbe, der
ethnischen oder sozialen Herkunft, der genetischen Merkmale, der Sprache, der
Religion oder der Weltanschauung, der politischen oder sonstigen Uberzeugungen, der
Zugehorigkeit zu einer nationalen Minderheit, des Vermogens, der Geburt, einer
Behinderung, des Alters oder der sexuellen Ausrichtung diskriminiert werden. Die
Mitgliedstaaten durfen in Bezug auf eine Behandlung nur dann zwischen
verschiedenen Patientengruppen unterscheiden, wenn sie nachweisen kdnnen, dass
dies aus legitimen medizinischen Griinden gerechtfertigt ist, etwa bei spezifischen
MalRnahmen fur Frauen oder flr bestimmte Altersgruppen (beispielsweise kostenlose
Impfung fur Kinder oder alte Menschen). Da in dieser Richtlinie die Grundrechte
beachtet und die Grundsétze der Européischen Charta der Grundrechte eingehalten
werden, mussen bei ihrer Umsetzung und Anwendung aulRerdem die Achtung des
Privat- und Familienlebens, der Schutz personenbezogener Daten, die Gleichheit vor
dem Gesetz und der Grundsatz der Nichtdiskriminierung in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 20 und 21 der Charta gewahrt bleiben. Diese Richtlinie gilt unbeschadet der
Richtlinie 2000/43/EG des Rates vom 29.Juni 2000 zur Anwendung des



Drucksache 487/08 28

(14)

(15)

(16)

7)

Gleichbehandlungsgrundsatzes ohne Unterschied der Rasse oder der ethnischen
Herkunft sowie anderer Richtlinien, die der Verwirklichung von Artikel 13 des EG-
Vertrags dienen. Vor diesem Hintergrund ist in der Richtlinie festgelegt, dass
Patienten die gleiche Behandlung genieRen wie die Staatsangehorigen des
Behandlungsmitgliedstaats, auch was den im Gemeinschaftsrecht wie auch im Recht
des Behandlungsmitgliedstaats niedergelegten Schutz vor Diskriminierung betrifft.

In jedem Fall sollten MalRnahmen der Mitgliedstaaten zur Sicherstellung der
Gesundheitsversorgung nach klaren Qualitats- und Sicherheitsstandards keine neuen
Hemmnisse flr die Freizugigkeit von Angehorigen der Gesundheitsberufe, wie sie im
Vertrag festgelegt und insbesondere in der Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen®” geregelt ist, einfihren.

Untersuchungen zufolge kommt es in etwa 10 % aller Falle zu Schaden durch
Gesundheitsdienstleistungen. Die Sicherstellung klarer einheitlicher Pflichten in
Bezug auf die Reaktion auf Schaden durch Gesundheitsdienstleistungen ist daher von
wesentlicher Bedeutung, um das mangelnde Vertrauen in diese Mechanismen zu
vermeiden, das als Hemmnis fur die Inanspruchnahme der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung wirkt. Die Deckung hinsichtlich Schadenersatz und
Entschédigung seitens der Systeme des Landes, in dem die Behandlung stattfindet,
sollte nicht die Mdglichkeit der Mitgliedstaaten bertihren, den Deckungsbereich ihres
nationalen  Systems auf  Patienten ihres Landes  auszuweiten, die
Gesundheitsversorgung in einem anderen Land in Anspruch nehmen mdchten, soweit
diese geeigneter fiir den Patienten ist, insbesondere im Falle von Patienten, flr die die
Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat
erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass Mechanismen zum Schutz der Patienten
und zur Entschadigung in Bezug auf die in ihrem Hoheitsgebiet erbrachte
Gesundheitsversorgung bestehen und nach Art und Umfang dem Risiko angemessen
sind. Es ist jedoch Sache der Mitgliedstaaten, Art und/oder Modalitaten eines solchen
Mechanismus festzulegen.

Das Recht auf Schutz personenbezogener Daten ist ein Grundrecht, das in Artikel 8
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt wird®. Die
Gewdhrleistung der Kontinuitat grenzibergreifender Gesundheitsversorgung ist auf
die Weitergabe personenbezogener Daten zum Gesundheitszustand des Patienten
angewiesen. Diese personenbezogenen Daten sollten frei von einem Mitgliedstaat in
einen anderen tbermittelt werden konnen, gleichzeitig sollten jedoch die Grundrechte
des Einzelnen geschitzt werden. Die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz nattrlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr** sieht das
Recht des Einzelnen auf Zugang zu seinen personenbezogenen Daten in Bezug auf
seine  Gesundheit vor, etwa in Patientenakten, die ggf. Diagnosen,
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Untersuchungsergebnisse, Bewertungen der behandelnden Arzte und Behandlungen
oder sonstige Malinahmen enthalten. Diese Bestimmungen gelten auch im
Zusammenhang mit der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung im Sinne der
vorliegenden Richtlinie.

Das Recht auf Erstattung der Kosten der in einem anderen Mitgliedstaat erbrachten
Gesundheitsdienstleistungen aus der gesetzlichen Sozialversicherung der Patienten als
Versicherte wurde vom Gerichtshof in mehreren Urteilen anerkannt. Der Gerichtshof
hat festgestellt, dass die Vertragsbestimmungen zum freien Dienstleistungsverkehr die
Freiheit der Dienstleistungsempfénger, insbesondere der Personen, die eine
medizinische Behandlung bendtigen, einschlielt, sich zur Inanspruchnahme einer
Dienstleistung in einen anderen Mitgliedstaat zu begeben. Dies gilt auch fur die
Empfénger von Gesundheitsdienstleistungen, die eine in einem anderen Mitgliedstaat
erbrachte Gesundheitsversorgung auf anderem Wege, etwa durch elektronische
Gesundheitsdienstleistungen (e-Health), in Anspruch nehmen mdchten. Auch wenn
das Gemeinschaftsrecht die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fur die Ausgestaltung
ihrer Gesundheitssysteme und ihrer Systeme der sozialen Sicherheit unberiihrt 1asst, so
missen die Mitgliedstaaten gleichwohl bei der Ausibung dieser Befugnis das
Gemeinschaftsrecht beachten, insbesondere die Bestimmungen des Vertrags tber den
freien  Dienstleistungsverkehr.  Diese  Bestimmungen untersagen es den
Mitgliedstaaten, ungerechtfertigte Beschrdnkungen der Ausiibung dieser Freiheit im
Gesundheitssektor einzufiihren oder beizubehalten.

In Ubereinstimmung mit den vom Gerichtshof aufgestellten Grundsétzen sollte
Patienten, Angehdrigen der Gesundheitsberufe, Gesundheitsdienstleistern und
Sozialversicherungstragern groRere Rechtssicherheit geboten werden, ohne dass das
finanzielle Gleichgewicht der Systeme der Gesundheitsversorgung und der sozialen
Sicherheit der Mitgliedstaaten beeintréchtigt wird.

Diese Richtlinie lasst die Kostenubernahme fir Gesundheitsdienstleistungen, die
wéhrend eines vorlbergehenden Aufenthalts eines Versicherten in einem anderen
Mitgliedstaat aus medizinischen Griinden notwendig werden, auf’en vor. Auch berihrt
diese Richtlinie nicht das Recht des Patienten auf Genehmigung einer Behandlung in
einem anderen Mitgliedstaat, sofern die Bedingungen aufgrund der Verordnungen zur
Koordinierung der Sozialversicherungssysteme, insbesondere Artikel 22 der
Verordnung (EG) Nr. 1408/71 des Rates vom 14.Juni 1971 zur Anwendung der
Systeme der sozialen Sicherheit auf Arbeitnehmer und deren Familien, die innerhalb
der Gemeinschaft zu- und abwandern®, und Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 zur
Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit* erfullt sind.

Es ist angebracht vorzuschreiben, dass auch Patienten, die sich unter nicht im Rahmen
der Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit geméald der Verordnung (EG)
Nr. 1408/71 vorgesehenen Umstédnden fiir eine Gesundheitsdienstleistung in einen
anderen Mitgliedstaat begeben, in den Genuss der Grundsatze des freien
Dienstleistungsverkehrs gemaR EG-Vertrag und den Bestimmungen dieser Richtlinie
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ABI. L 149 vom 5.7.1971, S. 2. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1992/2006 (ABI.
L 392 vom 30.12.2006, S. 1).
ABI. L 166 vom 30.4.2004, S. 1.
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kommen sollten. Den Patienten sollte die Ubernahme der Kosten fiir diese
Gesundheitsdienstleistungen mindestens auf demselben Niveau garantiert werden, wie
es bei einer Versorgung im Versicherungsmitgliedstaat gewahrt wirde. Dabei bleibt
die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten, den Umfang der Krankheitskostendeckung fur
ihre Birger festzulegen, umfassend gewahrt und nennenswerte Auswirkungen auf die
Finanzierung der nationalen Gesundheitsfiirsorgesysteme werden verhindert. Die
Mitgliedstaaten konnen jedoch in ihren nationalen Rechtsvorschriften die Erstattung
dieser Behandlungskosten zu den im Behandlungsmitgliedstaat geltenden Tarifen
vorsehen, sofern dies ginstiger flr den Patienten ist. Dies kann insbesondere fir
Behandlungen gelten, die Uber Europdische Referenznetze geleistet werden, wie sie in
Artikel 15 dieser Richtlinie erwahnt werden.

Fir den Patienten sind die beiden Systeme daher koharent: entweder gilt die
vorliegende Richtlinie oder die Verordnung 1408/71. Auf jeden Fall erhélt ein Patient,
der eine Vorabgenehmigung fur eine auf sein Gesundheitsproblem abgestimmte
Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat beantragt, diese Genehmigung nach
MaRgabe der Bedingungen der Verordnung 1408/71 und der Verordnung 883/04,
wenn der Patient diese Behandlung in seinem Heimatmitgliedstaat nicht innerhalb
einer — unter Berlicksichtigung des gegenwartigen Gesundheitszustandes und des
voraussichtlichen Krankheitsverlaufs — medizinisch gebotenen Zeitspanne erhalten
kann. Der Patient sollte nicht der giinstigeren Anspriche geméalR den Verordnungen
1408/71 und 883/04 beraubt werden, wenn die entsprechenden Bedingungen erfllt
sind.

Der Patient kann entscheiden, welchen Mechanismus er bevorzugt; in keinem Fall
dirfen aber, wenn die Anwendung der Verordnung 1408/71 fir den Patienten
gunstiger ist, diesem die aus der genannten Verordnung garantierten Rechte verweigert
werden.

Der Patient sollte in keinem Fall einen finanziellen Vorteil aus der in einem anderen
Mitgliedstaat geleisteten Gesundheitsversorgung ziehen, die Kostentibernahme sollte
daher auf die tatsachlichen Kosten der erbrachten Leistungen begrenzt werden.

Diese Richtlinie soll keinen Anspruch auf Kostenerstattung fir die Behandlung in
einem anderen Mitgliedstaat schaffen, sofern eine solche Behandlung nach dem Recht
des Versicherungsmitgliedstaats des Patienten nicht zum Erstattungsumfang gehort.
Auch hindert diese Richtlinie die Mitgliedstaaten nicht daran, ihre Regelung fir
Sachleistungen in Ubereinstimmung mit ihren eigenen Bestimmungen auf die
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat auszudehnen.

Diese Richtlinie sieht nicht die Ubertragung von Sozialversicherungsanspriichen
zwischen den Mitgliedstaaten oder eine anderweitige Koordinierung der Systeme der
sozialen Sicherheit vor. Einziges Ziel der Bestimmungen ber VVorabgenehmigung und
Kostenerstattung fir Gesundheitsdienstleistungen in anderen Mitgliedstaaten ist es,
Patienten und Gesundheitsdienstern die Freiziigigkeit der Gesundheitsdienstleistungen
zu ermdoglichen und ungerechtfertigte Hindernisse fir diese Grundfreiheit in den
Versicherungsmitgliedstaaten der Patienten zu beseitigen. Somit achtet die Richtlinie
in vollem Umfang die Unterschiede der nationalen Gesundheitssysteme und die
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fur die Organisation und Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen und medizinischer Versorgung.
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Diese Richtlinie sieht auch vor, dass der Patient Anspruch darauf hat, jedes
Arzneimittel, dessen Inverkehrbringen in dem Mitgliedstaat zugelassen ist, in dem die
Gesundheitsdienstleistung erbracht wird, zu erhalten, selbst wenn dieses Arzneimittel
im Versicherungsmitgliedstaat nicht in Verkehr gebracht werden darf, sofern dieses
Arzneimittel unerlasslicher Teil einer wirksamen Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat ist.

Die Mitgliedstaaten kdnnen ihre allgemeinen Bedingungen, Anspruchskriterien und
regulatorischen und administrativen Verfahren fur Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen und Kostenerstattung beibehalten, etwa die Vorschrift,
vor dem Besuch eines Facharztes oder eines Krankenhauses einen
Allgemeinmediziner zu konsultieren, und dies auch fir Patienten, die
Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mdchten, sofern diese Bedingungen notwendig, dem Ziel angemessen und weder
willkdrlich noch diskriminierend sind. Daher ist es angebracht vorzuschreiben, dass
diese allgemeinen Bedingungen und Verfahren in objektiver, transparenter und
diskriminierungsfreier Weise angewandt werden, vorab bekannt sind, primar auf
medizinischen Erwéagungen basieren und keine zuséatzliche Belastung des Patienten,
der Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mdochte, gegenuber Patienten, die im Versicherungsmitgliedstaat behandelt werden,
darstellen, und dass eine Entscheidung schnellstmoglich getroffen wird. Dies beruhrt
nicht das Recht der Mitgliedstaaten, Kriterien und Bedingungen fir eine
Vorabgenehmigung festzulegen, wenn Patienten Gesundheitsdienstleistungen in ihrem
Versicherungsmitgliedstaat in Anspruch nehmen wollen.

Jede Gesundheitsdienstleistung, die nicht als Krankenhausbehandlung im Sinne dieser
Richtlinie anzusehen ist, gilt als ambulante Behandlung. Im Licht der Rechtsprechung
des Gerichtshofs zum freien Dienstleistungsverkehr ist es angebracht, keine
Vorabgenehmigung fir die Kostenerstattung durch das gesetzliche System der
sozialen Sicherheit eines Mitgliedstaats fir die ambulante Behandlung in einem
anderen Mitgliedstaat vorzuschreiben. Soweit die Kostenerstattung fir diese
Behandlungen innerhalb der Deckungsgrenzen des Krankenversicherungssystems des
Versicherungsmitgliedstaats bleibt, bedeutet das Fehlen einer Vorabgenehmigung
keine Beeintrachtigung des finanziellen Gleichgewichts der Systeme der sozialen
Sicherheit.

Es gibt keine in allen Gesundheitssystemen der Gemeinschaft einheitliche Definition
der Krankenhausbehandlung, die Unterschiede in der Auslegung kénnten daher ein
Hindernis fur die Freiheit der Patienten zur Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen darstellen. Um dieses Hindernis zu tberwinden, ist eine
Definition der Krankenhausbehandlung auf Gemeinschaftsebene erforderlich. Eine
Krankenhausbehandlung bedeutet in der Regel eine Behandlung, die eine
Ubernachtung des Patienten einschlielt. Es kann jedoch angemessen sein, auch
bestimmte andere Formen der Gesundheitsversorgung wie eine
Krankenhausbehandlung einzustufen, wenn diese Behandlung den Einsatz einer
hochspezialisierten und  Kkostenintensiven  medizinischen Infrastruktur  oder
medizinischen Ausrustung (etwa modernste Scanner fur Diagnosezwecke) erfordert
oder die Behandlung ein besonderes Risiko fur den Patienten oder die Bevolkerung
(etwa Behandlung hochinfektioser Krankheiten) bedeutet. Die Kommission legt nach
dem Ausschussverfahren eigens eine Liste solcher Behandlungen fest; diese Liste wird
regelmaiig aktualisiert.
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Alles deutet darauf hin, dass die Anwendung des Grundsatzes der Freizugigkeit auf
die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat
innerhalo der durch das gesetzliche Krankenversicherungssystem  des
Versicherungsmitgliedstaats garantierten Grenzen die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten oder die finanzielle Nachhaltigkeit ihrer Sozialversicherungssysteme
nicht beeintrachtigen wird. Der Gerichtshof hat jedoch entschieden, dass eine
erhebliche Gefahrdung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit oder das Ziel, eine ausgewogene, flachendeckende arztliche und klinische
Versorgung aufrechtzuerhalten, einen zwingenden Grund des Allgemeininteresses
darstellen kann, der eine Beschrdnkung des Grundsatzes des freien
Dienstleistungsverkehrs rechtfertigen kann. Der Gerichtshof hat auch festgestellt, dass
die Zahl der Krankenh&user, ihre geografische Verteilung, ihr Ausbau und die
Einrichtungen, Uber die sie verfugen, oder auch die Art der medizinischen Leistungen,
die sie anbieten konnen, planbar sein mussen. Diese Richtlinie sollte ein System der
Vorabgenehmigung fiir die Kostenlibernahme bei Krankenhausbehandlung in einem
anderen Mitgliedstaat vorsehen, sofern folgende Bedingungen erfullt sind: wenn die
Kosten dieser Behandlung, wére sie im eigenen Hoheitsgebiet erbracht worden, von
seinem Sozialversicherungssystem tbernommen wiirden, und wenn die Abwanderung
von Patienten aufgrund der Durchfiihrung der Richtlinie das finanzielle Gleichgewicht
des Sozialversicherungssystems ernsthaft untergrébt bzw. untergraben kann und/oder
die Abwanderung von Patienten die Planung und Rationalisierung im
Krankenhaussektor zur Vermeidung von Uberkapazititen, Ungleichgewicht bei der
Bereitstellung von Krankenhausdienstleistungen und logistischer wie finanzieller
Vergeudung bzw. zur Aufrechterhaltung von Behandlungskapazitaten oder &rztlicher
Kompetenz im Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats untergrabt bzw. untergraben kann. Da
eine genaue Bewertung der Auswirkungen einer erwarteten Abwanderung von
Patienten komplexe Schatzungen und Berechnungen erfordert, erlaubt die Richtlinie
ein System der Vorabgenehmigung, sofern berechtigter Grund zu der Annahme
besteht, dass das System der sozialen Sicherheit ernsthaft untergraben wird. Damit
sollten auch bestehende Systeme der Vorabgenehmigung abgedeckt sein, die die
Bedingungen in Artikel 8 erfullen.

Auf jeden Fall sollten, wenn ein Mitgliedstaat beschlielt, ein System der
Vorabgenehmigung fir die Ubernahme der Kosten einer Krankenhaus- oder
Spezialbehandlung in einem anderen Mitgliedstaat nach MaRgabe dieser Richtlinie
einzufiihren, die Kosten fiir eine solche Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat vom Versicherungsmitgliedstaat nach Maligabe dieser Richtlinie bis zu
der Hohe erstattet werden, die abgedeckt ware, wenn die gleichen oder vergleichbare
Gesundheitsdienstleistungen im Versicherungsmitgliedstaat erbracht worden waren,
wobei jedoch die tatsdchlichen Kosten der erhaltenen Gesundheitsdienstleistungen
nicht dberschritten werden durfen. Sofern die Bedingungen in Artikel 22 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1408/71 erfullt sind, sollte die Genehmigung jedoch erteilt und
die Leistungen gemdR der genannten Verordnung gewéhrt werden. Dies gilt
insbesondere in Fallen, in denen die Genehmigung nach einer administrativen oder
juristischen Prifung des Antrags erteilt wird und die betreffende Person die
Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat erhalten hat. In diesem Fall gelten die
Artikel 6, 7, 8 und 9 der vorliegenden Richtlinie nicht. Dies entspricht der
Rechtsprechung des Gerichtshofs, der festgestellt hat, dass ein Patient, dem eine spéter
fur unbegrindet erkléarte Versagung der Genehmigung erteilt wird, Anspruch auf die
volle Erstattung der Kosten fur eine Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat in
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Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen im Behandlungsmitgliedstaat
hat.

Verfahren der Mitgliedstaaten bezlglich der  grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung sollten den Patienten Objektivitat, Nichtdiskriminierung und
Transparenz garantieren, so dass sichergestellt ist, dass Entscheidungen der nationalen
Behorde rechtzeitig, sorgféltig und unter Berilicksichtigung der allgemeinen
Grundsatze und der Besonderheiten des Einzelfalls getroffen werden. Dies gilt auch
fur die tatsachliche Kostenerstattung fir die Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat nach Riickkehr des Patienten. Es ist angemessen, dass Patienten
normalerweise eine Entscheidung beziiglich grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung innerhalb von flinfzehn Kalendertagen erhalten. Sofern dies
durch die Dringlichkeit der betreffenden Behandlung gerechtfertigt ist, kann diese
Frist jedoch auch kirzer gefasst werden. Auf jeden Fall sollten
Anerkennungsverfahren und Regeln fir die Erbringung von Dienstleistungen gemaf
der Richtlinie 2005/36/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
7. September 2005 Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen von diesen
allgemeinen Bestimmungen unberihrt bleiben.

Eine angemessene Information  Uber alle  wesentlichen  Aspekte der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung ist erforderlich, damit Patienten ihr
Recht auf grenzliberschreitende Gesundheitsversorgung in der Praxis wahrnehmen
konnen. Fir die grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung ist der effizienteste
Mechanismus fur eine solche Information die Einrichtung zentraler Kontaktstellen in
den einzelnen Mitgliedstaaten, an die Patienten sich wenden kénnen und die
Informationen  Uber die grenziberschreitende Gesundheitsversorgung unter
Berlicksichtigung der Gegebenheiten des Gesundheitssystems in dem jeweiligen
Mitgliedstaat bereitstellen konnen. Da Fragen zu Aspekten der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung auch Kontakte zwischen Behérden in den verschiedenen
Mitgliedstaaten erfordern werden, kénnten diese zentralen Kontaktstellen auch ein
Netz bilden, Uber das solche Fragen am effizientesten diskutiert werden konnten.
Diese Kontaktstellen sollten zusammenarbeiten und den Patienten die Mdglichkeit
geben, eine sachlich fundierte Entscheidung (ber die grenzlberschreitende
Gesundheitsversorgung zu treffen. Auch sollten sie bei Problemen mit der
grenziberschreitenden  Gesundheitsversorgung Informationen (ber bestehende
Optionen zur Verflgung stellen, insbesondere Uber auBergerichtliche Verfahren zur
Beilegung grenziiberschreitender Streitfalle.

Nimmt ein Patient Gesundheitsdienstleistungen in einem Mitgliedstaat in Anspruch,
der nicht sein Versicherungsland ist, ist es fur den Patienten entscheidend, dass er im
Voraus weif, welche Regeln fir ihn gelten. Ahnliches gilt fiir den Fall, dass sich ein
Gesundheitsdienstleister voribergehend in einen anderen Mitgliedstaat begibt, um dort
medizinische Dienstleistungen zu erbringen, wie auch bei grenzlberschreitender
Gesundheitsversorgung. Da gemaR Artikel 152 Absatz 5 EG-Vertrag die Organisation
und Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen und die medizinische Versorgung
in der Verantwortung der Mitgliedstaaten liegen, unterliegt in diesen Fallen die
Gesundheitsversorgung den Rechtsvorschriften des Behandlungsmitgliedstaats in
Ubereinstimmung mit den allgemeinen Grundsétzen in Artikel 5. Dies hilft den
Patienten, eine wohliberlegte Entscheidung zu treffen, und tragt dazu bei,
Missverstandnisse zu vermeiden. Auch wird es zu mehr Vertrauen zwischen Patienten
und Gesundheitsdienstleistern fiihren.
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Die Mitgliedstaaten sollten Uber die Form dieser nationalen Kontaktstellen sowie tber
ihre Zahl entscheiden. Die nationalen Kontaktstellen konnen auch in bestehende
Informationszentren integriert werden oder auf deren Tatigkeit aufbauen, sofern
deutlich erkennbar ist, dass diese auch als nationale Kontaktstellen fir die
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung fungieren. Die nationalen Kontaktstellen
sollten (ber eine entsprechende Ausstattung verfligen, um Patienten Informationen
uber die wichtigsten Aspekte der grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung und
praktische Unterstiitzung bieten zu koénnen. Die Kommission sollte mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um die Kooperation bezuglich der nationalen
Kontaktstellen fiir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zu erleichtern,
unter anderem durch Bereitstellung relevanter Informationen auf Gemeinschaftsebene
sowie Uber das Européische Gesundheitsportal. Das Bestehen nationaler
Kontaktstellen sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, andere vernetzte
Kontaktstellen auf regionaler oder lokaler Ebene einzurichten, die die
organisatorischen Besonderheiten ihres Gesundheitssystems widerspiegeln.

Die umfassende Nutzung des Potenzials des Binnenmarktes fur die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung erfordert die Zusammenarbeit zwischen
Dienstleistern, Nutzern und Regulierungsstellen in den Mitgliedstaaten auf nationaler,
regionaler und lokaler Ebene, damit eine sichere, hochwertige und effiziente
Versorgung uber Grenzen hinweg gewahrleistet ist. Dies gilt insbesondere fur die
Zusammenarbeit in Grenzregionen, in denen grenziberschreitende Dienstleistungen
der gunstigste Weg fir die Organisation der Gesundheitsversorgung fir die
Bevolkerung vor Ort sein konnen, wo aber eine solche grenzuberschreitende
Versorgung auf nachhaltiger Grundlage die Zusammenarbeit zwischen den
Gesundheitssystemen der beteiligten Mitgliedstaaten erfordert. Eine solche
Zusammenarbeit kann gemeinsame Planung, gegenseitige Anerkennung oder
Anpassung von Verfahren oder Standards, Interoperabilitat einschlagiger nationaler
IKT-Systeme, praktische Mechanismen zur Gewahrleistung der Kontinuitat der
Versorgung oder die praktische Erleichterung der grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung durch Angehorige der Gesundheitsberufe auf befristeter oder
gelegentlicher Basis umfassen. Die Richtlinie 2005/36/EG uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen schreibt vor, dass die Freiziigigkeit von Dienstleistungen mit
vorilibergehendem oder gelegentlichem Charakter, einschlie3lich Dienstleistungen von
Angehorigen der Gesundheitsberufe, in einem anderen Mitgliedstaat, unbeschadet
spezifischer ~ Vorschriften des Gemeinschaftsrechts nicht aufgrund  der
Berufsqualifikationen eingeschrankt werden darf. Die Bestimmungen der Richtlinie
2005/36/EG sollten von dieser Richtlinie unberuhrt bleiben.

Die Kommission sollte die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten in den in Kapitel IV
dieser Richtlinie genannten Bereichen fordern und kann in Ubereinstimmung mit
Artikel 152 Absatz 2 des Vertrags in enger Absprache mit den Mitgliedstaaten jede
sinnvolle Initiative zur Erleichterung und Forderung einer solchen Zusammenarbeit
ergreifen. Besondere Aufmerksamkeit sollte der mdglichen Inanspruchnahme des
Européischen Verbunds fur territoriale Zusammenarbeit (EVTZ) gelten.

Sofern Arzneimittel, die im Mitgliedstaat des Patienten in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
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2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel*” zugelassen
sind, in einem anderen Mitgliedstaat flr einen einzelnen, namentlich genannten
Patienten verschrieben wurden, sollte es grundsatzlich mdglich sein, dass eine solche
Verschreibung im Mitgliedstaat des Patienten arztlich anerkannt und eingel6st wird.,
Die Beseitigung regulatorischer und administrativer Hemmnisse flr eine solche
Anerkennung berthrt nicht die Notwendigkeit einer entsprechenden Zustimmung des
behandelnden Arztes oder Apothekers des Patienten in jedem Einzelfall, sofern dies
zum Schutz der menschlichen Gesundheit gerechtfertigt und im Hinblick auf dieses
Ziel notwendig und angemessen ist. Eine solche medizinische Anerkennung sollte
auch unbeschadet der Entscheidung des Versicherungsmitgliedstaats bezuglich der
Aufnahme  solcher  Arzneimittel in die Liste der im  zustandigen
Sozialversicherungssystem erstattungsfahigen Leistungen gelten. Die Umsetzung des
Grundsatzes der Anerkennung wird erleichtert durch den Erlass von MalRnahmen, die
notwendig sind zur Gewéhrleistung der Sicherheit der Patienten und zur Verhinderung
des Missbrauchs oder der Verwechslung von Arzneimitteln.

Europdische Referenznetze sollten Gesundheitsdienstleistungen fiir alle Patienten
bereitstellen, deren Gesundheitszustand eine verstarkte Konzentration von Ressourcen
oder Fachwissen erfordert, um so eine erschwingliche, hochwertige und
kostengunstige Versorgung zu ermdglichen; diese Netze konnten auch die
medizinische Fortbildung und Forschung, Informationsverbreitung und Bewertung
bindeln. Der Mechanismus zur Identifizierung und Weiterentwicklung der
Européischen Referenznetze sollte darauf abzielen, auf europdischer Ebene allen
Patienten und Angehérigen der Gesundheitsberufe gleichen Zugang zu hochwertigem
gemeinsamem Fachwissen in einem gegebenen medizinischen Bereich zu bieten.

Die technische Entwicklung der grenziberschreitenden Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen mit Hilfe der Informations- und
Kommunikationstechnologien kann die Ausiibung der Uberwachungsaufgaben durch
die Mitgliedstaaten unklar werden lassen, dadurch die Freizligigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen  behindern und  zusatzliche Risiken fir den
Gesundheitsschutz bei dieser Art der Gesundheitsversorgung schaffen. Sehr
unterschiedliche und inkompatible Formate und Normen gelten fur die IKT-gestutzte
Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen in der Gemeinschaft, was sowohl
Hindernisse flr diese Art der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung als auch
maogliche Risiken fur den Gesundheitsschutz schafft. Daher ist es notwendig, diese
Bereiche in der Gemeinschaft zu harmonisieren; dazu muss die Kommission
ermachtigt werden, Durchfihrungsmallnahmen zu erlassen, die eine ausreichend
rasche Festlegung und Aktualisierung von Zustandigkeiten und Normen in diesem
Bereich unter Bertcksichtigung des stetigen Fortschritts in den relevanten
Technologiefeldern und Verfahren erlauben.

Regulédre Statistiken wie auch ergdnzende Daten zur grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung sind notwendig fiir eine effiziente Uberwachung, Planung und
Verwaltung  der  Gesundheitsversorgung im  Allgemeinen und  der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung im Besonderen; ihre Ausarbeitung
sollte soweit wie moglich in die bestehenden Datenerfassungssysteme integriert

47

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).



Drucksache 487/08 36

(43)

(44)

(45)

werden, um eine angemessene Uberwachung und Planung unter Beriicksichtigung der
grenziiberschreitenden Versorgung zu ermoglichen, unter Einbeziehung geeigneter
Strukturen auf Gemeinschaftsebene wie des statistischen Systems der Gemeinschaft
und insbesondere der Verordnung (EG) Nr. .../... des Europdischen Parlaments und
des Rates zu Gemeinschaftsstatistiken Uber Offentliche Gesundheit und (ber
Gesundheitsschutz  und  Sicherheit am Arbeitsplatz [KOM(2007) 46], des
Gesundheitsinformationssystems im Rahmen des Gesundheitsprogramms, das mit dem
Beschluss Nr. 1786/2002/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. September 2002 Uber ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich der
offentlichen  Gesundheit  (2003-2008)*° eingerichtet wurde, und anderer
UberwachungsmaRnahmen wie der des Europdischen Zentrum fiir die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten, das durch die Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur Errichtung eines
Europaischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten®
geschaffen wurde.

Der stetige Fortschritt der Medizinwissenschaft und der Medizintechnik bietet
Chancen und Risiken fir die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten. Die
Zusammenarbeit bei der Bewertung neuer Gesundheitstechnologien kann den
Mitgliedstaaten durch Skalenvorteile und Vermeidung von Doppelarbeit helfen und
eine bessere Datengrundlage fir die optimale Nutzung neuer Technologien im
Hinblick auf eine sichere, hochwertige und effiziente Gesundheitsversorgung bieten.
Dies wird auch einen Beitrag zum Funktionieren des Binnenmarktes darstellen, indem
Geschwindigkeit und Umfang der Verbreitung von Innovationen in
Medizinwissenschaft und Medizintechnik optimiert werden. Eine solche
Zusammenarbeit erfordert solide Strukturen unter Einbeziehung aller einschlagigen
Behdrden aller Mitgliedstaaten, aufbauend auf bestehenden Pilotprojekten.

Die zur Durchfuhrung dieser Richtlinie erforderlichen MaRnahmen sollten nach
MalRgabe des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalitditen fur die Ausibung der der Kommission (bertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse® erlassen werden.

Insbesondere sollte die Kommission ermdchtigt werden, folgende MalRnahmen zu
erlassen: eine Liste von Behandlungen aufler solchen Behandlungen, die eine
Ubernachtung  erfordern,  aufzustellen, die  derseloen  Regelung  wie
Krankenhausbehandlungen unterliegen sollten; weiterhin BegleitmalRnahmen zum
Ausschluss spezifischer Kategorien von Arzneimitteln oder Stoffen aus der
Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten Verschreibungen
gemal’ der vorliegenden Richtlinie festzulegen; eine Liste spezifischer Kriterien und
Bedingungen, die die Europdischen Referenznetze erfiillen missen, auszuarbeiten; das
Verfahren fir den Aufbau der Europdischen Referenznetze zu definieren. Da es sich
hierbei um MaRnahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie oder eine Erganzung dieser Richtlinie
durch Hinzufugung neuer nicht wesentlicher Bestimmungen bewirken, sollten diese
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MaRnahmen nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG erlassen werden.

(46) Da das Ziel dieser Richtlinie, namlich die Schaffung eines gemeinsamen Rahmens fr
eine sichere, hochwertige und effiziente grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung
in der Européaischen Union, auf der Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
erreicht werden kann und daher angesichts des Umfangs der Malinahme besser auf
Gemeinschaftsebene zu verwirklichen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritatsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten VerhaltnismaRigkeitsprinzip geht
diese Richtlinie nicht tber das fir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Mafl}
hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL |

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Ziel
Diese Richtlinie schafft einen allgemeinen Rahmen fir eine sichere, hochwertige und
effiziente grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung.

Artikel 2

Geltungsbereich
Die Richtlinie ist anwendbar auf jegliche Gesundheitsversorgung, unabhéngig davon, wie sie
organisiert, ausgefihrt oder finanziert wird bzw. ob sie 6ffentlich oder privat erfolgt.

Artikel 3

Verhaltnis zu anderen Gemeinschaftsvorschriften
1. Diese Richtlinie lasst unberihrt:

a)  Richtlinie 95/46/EG zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr sowie Richtlinie
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b)

d)

f)

9)

2002/58/EG Uber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz
der Privatsphére in der elektronischen Kommunikation®!;

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur®> sowie Richtlinie
2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel;

Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln®;

Richtlinie 96/71/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1996 Uber die Entsendung von Arbeitnehmern im Rahmen der
Erbringung von Dienstleistungen®*;

Richtlinie 2000/43/EG des Rates vom 29.Juni 2000 zur Anwendung des
Gleichbehandlungsgrundsatzes ohne Unterschied der Rasse oder der
ethnischen Herkunft;

die Verordnungen zur Koordinierung der Sozialversicherungssysteme,
insbesondere Artikel 22 der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates vom
14. Juni 1974 zur Anwendung der Systeme der sozialen Sicherheit auf
Arbeitnehmer und deren Familienangehdrige, die innerhalb der Gemeinschaft
zu- und abwandern®, und Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der Systeme
der sozialen Sicherheit®®.

Verordnung (EG) Nr. 1082/2006 vom 5. Juli 2006 uber den Européischen
Verbund fiir territoriale Zusammenarbeit (EVTZ)".

Sofern die Bedingungen, unter denen eine Genehmigung zur Inanspruchnahme einer
geeigneten Behandlung geméalR Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1408/71 in
einem anderen Mitgliedstaat gewahrt werden muss, erflllt sind, sind die
Bestimmungen der genannten Verordnung anwendbar und die Bestimmungen der
Artikel 6, 7, 8 und 9 der vorliegenden Richtlinie gelten nicht. Umgekehrt sind, wenn
ein Versicherter unter anderen Bedingungen eine Gesundheitsversorgung in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mochte, die Artikel 6, 7, 8 und 9 der
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vorliegenden Richtlinie anwendbar und Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 1408/71
des Rates gilt nicht. Sind jedoch die Bedingungen in Artikel 22 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1408/71 erfillt, muss die Genehmigung erteilt werden und die
gemall der genannten Verordnung vorgesehenen Leistungen sind zu gewahren. In
diesem Fall gelten die Artikel 6, 7, 8 und 9 der vorliegenden Richtlinie nicht.

Widersprechen Bestimmungen dieser Richtlinie einer Bestimmung eines anderen
Gemeinschaftsrechtsakts, der spezifische Aspekte der Gesundheitsversorgung regelt,
so hat die Bestimmung des anderen Gemeinschaftsrechtsakts Vorrang und findet auf
die betreffende Situation Anwendung. Dies betrifft unter anderem:

a)  Richtlinie 2005/36/EG iber die Anerkennung von Berufsqualifikationen;

b)  Richtlinie 2000/31/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni
2000  Uber  bestimmte rechtliche  Aspekte der Dienste  der
Informationsgesellschaft, insbesondere des elektronischen Geschéftsverkehrs,
im Binnenmarkt>®,

Die  Mitgliedstaaten wenden die Bestimmungen dieser Richtlinie in
Ubereinstimmung mit dem EG-Vertrag an.

Artikel 4

Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Richtlinie gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,,Gesundheitsversorgung“:  eine  Gesundheitsdienstleistung, die  von
Angehorigen der Gesundheitsberufe in Auslbung ihres Berufs oder unter ihrer
Aufsicht erbracht wird, unabhdngig davon, in welcher Weise diese
Dienstleistung auf nationaler Ebene organisiert, bereitgestellt und finanziert
wird oder ob sie 6ffentlich oder privat erfolgt;

b)  ,.grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung*: eine
Gesundheitsdienstleistung, die in einem anderen Mitgliedstaat als dem erbracht
wird, in dem der Patient versichert ist, oder eine Gesundheitsdienstleistung, die
in einem anderen Mitgliedstaat als dem erbracht wird, in dem der Dienstleister
wohnhaft, registriert oder niedergelassen ist;

c) ,lnanspruchnahme der Gesundheitsversorgung in  einem  anderen
Mitgliedstaat: die Gesundheitsdienstleistungen werden in einem anderen
Mitgliedstaat als dem erbracht, in dem der Patient versichert ist;

d) ,Angehorige der Gesundheitsberufe: Arzte oder Krankenpfleger in der
Allgemeinmedizin, Zahndrzte, Hebammen oder Apotheker im Sinne der
Richtlinie 2005/36/EG oder andere Fachkrafte, die im Gesundheitswesen tétig
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f)

9)

h)

)
k)

sind und einem reglementierten Beruf im Sinne des Artikels 3 Absatz 1
Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG angehdren;

»Gesundheitsdienstleister: jede natlrliche oder juristische Person, die
rechtméaflig im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats Gesundheitsdienstleistungen
erbringt;

»Patient”: jede naturliche Person, die Gesundheitsdienstleistungen in einem
Mitgliedstaat in Anspruch nimmt bzw. in Anspruch nehmen mdchte;

,\Versicherter:

i)  bis zum Zeitpunkt, ab dem die Verordnung (EG) Nr.883/2004
anwendbar ist: eine Person, die in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen der Artikel 1, 2 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1408/71
versichert ist;

i) ab dem Zeitpunkt, ab dem die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anwendbar
ist: eine Person, die in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen des
Artikels 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 versichert ist;

»Versicherungsmitgliedstaat®: der Mitgliedstaat, in dem der Patient versichert
ist;

»Behandlungsmitgliedstaat“: der  Mitgliedstaat, auf dessen Gebiet
grenziberschreitende Gesundheitsdienstleistungen tatsachlich erbracht werden;

»Arzneimittel: Arzneimittel gemaR der Definition der Richtlinie 2001/83/EG;

»verschreibung®: eine é&rztliche Verschreibung im Sinne der Richtlinie
2001/83/EG, einschlieBlich Verschreibungen, die elektronisch ausgestellt und
ubermittelt werden (e-Prescriptions);

»ochadigung®: negative Folgen einer Gesundheitsdienstleistung oder dadurch
hervorgerufene Verletzungen.

KAPITEL I

FUR DIE EINHALTUNG DER ALLGEMEINEN GRUNDSATZE DER

GESUNDHEITSVERSORGUNG ZUSTANDIGE BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN

Artikel 5

Zustandigkeit der Behdrden des Behandlungsmitgliedstaats

Die Behandlungsmitgliedstaaten sind zustdndig fur die Organisation und

Bereitstellung der Gesundheitsversorgung. Dazu legen sie unter Beachtung der
Grundsétze Universalitat, Zugang zu hochwertiger Versorgung, Gleichbehandlung
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und  Solidaritit klare  Qualitats- und  Sicherheitsstandards  fir  die
Gesundheitsversorgung in ihrem Hoheitsgebiet fest und tragen gleichzeitig dafir
Sorge, dass

a)  Mechanismen verfligbar sind, die gewéahrleisten, dass Gesundheitsdienstleister
diese Normen erfullen konnen, unter Berticksichtigung der internationalen
Medizinwissenschaft und allgemein anerkannter medizinischer Praxis;

b) die praktische Anwendung solcher Standards durch die
Gesundheitsdienstleister regelmaiig tberwacht wird und Abhilfemanahmen
getroffen werden, wenn einschldagige Normen nicht eingehalten werden, unter
Beriicksichtigung der Entwicklung des é&rztlichen Kenntnisstandes und der
Medizintechnik;

c)  Gesundheitsdienstleister alle einschldgigen Informationen bereitstellen, damit
Patienten eine fundierte Entscheidung, insbesondere in Bezug auf
Verfligbarkeit, Preise und Ergebnisse der Gesundheitsversorgung, treffen
kdnnen, sowie Angaben zu ihrem Versicherungsschutz oder anderen Formen
des personlichen oder kollektiven Schutzes in Bezug auf die Berufshaftpflicht;

d) Patienten die Mdoglichkeit haben, im Falle eines Schadens aufgrund einer
Gesundheitsdienstleistung Beschwerde einzulegen, und ihnen Rechtsmittel und
Entschédigung garantiert sind;

e) Systeme der Berufshaftpflichtversicherung, Garantien oder &hnliche
Regelungen, die gleichwertig oder im Wesentlichen vergleichbar im Hinblick
auf ihren Zweck und nach Art und Umfang dem Risiko angemessen sind, fir
Behandlungen in ihrem Hoheitsgebiet bestehen;

f) das Grundrecht auf Schutz der Privatsphdare bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten in Ubereinstimmung mit den nationalen Vorschriften
zur Umsetzung des Gemeinschaftsrechts zum Schutz der personenbezogenen
Daten, insbesondere der Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG, geschitzt
wird;

g) Patienten aus anderen Mitgliedstaaten die gleiche Behandlung wie
Staatsangehdrige des Behandlungsmitgliedstaats genieflen, auch was den im
Gemeinschaftsrecht wie auch im geltenden Recht des
Behandlungsmitgliedstaats niedergelegten Schutz vor Diskriminierung betrifft.

Die Mitgliedstaaten bertcksichtigen bei allen MalRnahmen zur Umsetzung dieses
Artikels die Bestimmungen der Richtlinie 2005/36/EG Uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen und der Richtlinie 2000/31/EG Uber bestimmte rechtliche
Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insbesondere des elektronischen
Geschéaftsverkehrs, im Binnenmarkt.

Soweit dies notwendig ist, um die Erbringung grenzlberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen zu erleichtern, erarbeitet die Kommission, unter
Berucksichtigung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus, in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten Leitlinien, um die Durchfihrung des Absatzes 1 zu erleichtern.
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KAPITEL |11

INANSPRUCHNAHME DER GESUNDHEITSVERSORGUNG IN EINEM ANDEREN
MITGLIEDSTAAT

Artikel 6

Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat

1. Vorbehaltlich der Bestimmungen dieser Richtlinie, insbesondere der Artikel 7, 8 und
9, tragt der Versicherungsmitgliedstaat daftr Sorge, dass Versicherte, die sich in
einen anderen Mitgliedstaat begeben, um dort Gesundheitsdienstleistungen in
Anspruch zu nehmen, oder die sich um Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen  Mitgliedstaat bemuhen, nicht daran gehindert werden, eine
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat zu erhalten, sofern die
betreffende Behandlung nach dem Recht des Versicherungsmitgliedstaats zu den
Leistungen gehért, auf die der Versicherte  Anspruch  hat.  Der
Versicherungsmitgliedstaat erstattet die dem Versicherten entstandenen Kosten, die
von seinem gesetzlichen Sozialversicherungssystem gezahlt worden wéren, ware die
gleiche oder eine vergleichbare Gesundheitsdienstleistung in seinem Hoheitsgebiet
erbracht worden. In jedem Fall ist es Sache des Versicherungsmitgliedstaats,
festzulegen, fiir welche Gesundheitsdienstleistungen die Kosten erstattet werden,
unabhéngig davon, wo diese Dienstleistungen erbracht werden.

2. Die Kosten fir eine solche Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat
werden vom Versicherungsmitgliedstaat nach Mal3gabe dieser Richtlinie bis zu der
Hohe erstattet, die abgedeckt ware, wenn die gleichen oder &hnliche
Gesundheitsdienstleistungen im Versicherungsmitgliedstaat erbracht worden wéren,
wobei jedoch die tatsachlichen Kosten der erhaltenen Gesundheitsdienstleistungen
nicht Gberschritten werden dirfen.

3. Der  Versicherungsmitgliedstaat ~ kann ~ einem  Patienten, der  eine
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat anstrebt, dieselben
Bedingungen, Anspruchskriterien und regulatorischen und administrativen Verfahren
fiir die Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung und die Erstattung der Kosten
fir diese Behandlung vorschreiben, die er fur die gleiche oder eine ahnliche
Gesundheitsversorgung im eigenen Hoheitsgebiet vorschreiben wirde, soweit diese
weder diskriminierend sind noch ein Hemmnis fir den freien Personenverkehr
darstellen.

4. Die Mitgliedstaaten werden einen Mechanismus flr die Berechnung der Kosten
schaffen, die dem Versicherten von der gesetzlichen Sozialversicherung fur die
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat zu erstatten sind. Dieser
Mechanismus stitzt sich auf objektive, diskriminierungsfreie Kriterien, die vorab
bekannt sind, und die gemal diesem Mechanismus erstatteten Kosten sind nicht
geringer als diejenigen, die tbernommen wirden, wenn die gleiche oder eine
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ahnliche Gesundheitsdienstleistung im Hoheitsgebiet des
Versicherungsmitgliedstaates erbracht worden ware.

5. Patienten, die sich in einen anderen Mitgliedstaat begeben, um dort
Gesundheitsdienstleistungen in  Anspruch zu nehmen, oder die sich um
Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat bemihen, erhalten
Zugang zu Patientenakten in Ubereinstimmung mit nationalen MaRnahmen zur
Umsetzung der Gemeinschaftsvorschriften zum Schutz der personenbezogenen
Daten, insbesondere der Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG.

Artikel 7

Ambulante Behandlung

Der Versicherungsmitgliedstaat macht die Erstattung der Kosten einer Behandlung auf3erhalb
eines Krankenhauses in einem anderen Mitgliedstaat nicht abhdngig wvon einer
Vorabgenehmigung, wenn die Kosten dieser Behandlung, wére sie im eigenen Hoheitsgebiet
erbracht worden, von seinem Sozialversicherungssystem tibernommen wirden.

Artikel 8

Krankenhaus- und Spezialbehandlung

1. Fur die Zwecke der Kostenerstattung fur Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen  Mitgliedstaat nach  MaRgabe  dieser  Richtlinie  gilt als
Krankenhausbehandlung:

a) eine Behandlung, die eine Ubernachtung des Patienten fiir mindestens eine Nacht
erfordert;

b) Behandlungen, die in einer Liste spezifischer Behandlungen enthalten sind, die
keine Ubernachtung des Patienten fiir mindestens eine Nacht erfordern. Diese Liste
enthalt ausschliel3lich:

- Gesundheitsdienstleistungen, die den Einsatz einer hochspezialisierten und
kostenintensiven medizinischen Infrastruktur oder medizinischen Ausrustung
erfordert; oder

- Gesundheitsdienstleistungen, bei denen die Behandlung ein besonderes Risiko
flir den Patienten oder die Bevolkerung bedeutet.

2. Diese Liste wird von der Kommission erstellt und gegebenenfalls regelmaRig
aktualisiert. Diese MaRnahmen zur Anderung von nicht wesentlichen Bestimmungen
dieser Richtlinie durch Hinzufiigung werden nach dem in Artikel 19 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

3. Der Versicherungsmitgliedstaat kann unter folgenden Bedingungen ein System der
Vorabgenehmigung fur die Kostenerstattung seitens ihres
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Sozialversicherungssystems fir eine Krankenhausbehandlung in einem anderen
Mitgliedstaat vorsehen:

a)  wenn, sofern die Behandlung im eigenen Hoheitsgebiet erbracht worden ware,
die Kosten vom Sozialversicherungssystem des Mitgliedstaats Ubernommen
worden waren, und

b)  wenn es Zweck dieses Systems ist, die Abwanderung von Patienten aufgrund
der Anwendung des vorliegenden Artikels zu bewaltigen und zu verhindern,
dass dadurch

i) das finanzielle Gleichgewicht des Sozialversicherungssystems des
Mitgliedstaats und/oder

i) die Planung und Rationalisierung im Krankenhaussektor zwecks
Vermeidung von  Uberkapazitaten, Ungleichgewicht bei  der
Bereitstellung von Krankenhausdienstleistungen und logistischer wie
finanzieller ~ Vergeudung sowie die  Aufrechterhaltung einer
ausgewogenen éarztlichen und Krankenhausversorgung fur alle bzw. die
Bewahrung von Behandlungskapazitidten und &rztlicher Kompetenz im
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats

ernsthaft untergraben werden oder die Gefahr einer solchen
Untergrabung besteht.

4. Das System der Vorabgenehmigung bleibt auf das notwendige und angemessene
MaR zur Vermeidung solcher Auswirkungen begrenzt und darf kein Mittel
willkdrlicher Diskriminierung darstellen.

5. Der betreffende Mitgliedstaat stellt der Offentlichkeit alle relevanten Informationen
uber das gemaR Absatz 3 eingefiihrte System der VVorabgenehmigung zur Verfligung.

Artikel 9

Verfahrensgarantien fur die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen in
einem anderen Mitgliedstaat

1. Der Versicherungsmitgliedstaat tragt daftir Sorge, dass Verwaltungsverfahren fiir die
Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mitgliedstaat
im Zusammenhang mit einer Vorabgenehmigung gemall Artikel 8 Absatz 3,
Kostenerstattung fir eine in einem anderen Mitgliedstaat in Anspruch genommene
Gesundheitsversorgung sowie andere Bedingungen und Verfahren gemaR Artikel 6
Absatz 3 auf objektiven, diskriminierungsfreien Kriterien basieren, die vorab
veroffentlicht werden, notwendig und dem angestrebten Ziel angemessen sind. In
jedem Fall erhdlt ein Versicherter die Genehmigung gemal den in Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe f  genannten  Verordnungen  lber die  Koordinierung  der
Sozialversicherungssysteme dann, wenn die Bedingungen in Artikel 22 Absatz 1
Buchstabe ¢ und Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung 1408/71 erfullt sind.
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Jedes derartige System von Verfahren muss leicht zuganglich sein und sicherstellen
konnen, dass Antrdge objektiv und unparteiisch innerhalb von Fristen bearbeitet
werden, die von den Mitgliedstaaten vorab festgelegt und verdffentlicht werden.

Die Mitgliedstaaten legen vorab und auf transparente Weise die Kriterien flr die
Versagung der in Artikel 8 Absatz 3 genannten VVorabgenehmigung fest.

Die Mitgliedstaaten berlcksichtigen bei der Festlegung der Fristen, innerhalb derer
Antrédge auf Inanspruchnahme einer Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat bearbeitet werden miissen,

a)  die besonderen medizinischen Gegebenheiten,

b)  das Leiden des Patienten,

c) die Art der Beeintrachtigung des Patienten und

d) die Fahigkeit des Patienten, einer beruflichen Tatigkeit nachzugehen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verwaltungsentscheidungen bezlglich der
Inanspruchnahme einer Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat einer
administrativen Uberpriifung unterliegen und auch vor Gericht angefochten werden
kénnen, einschlieBlich der Moglichkeit einstweiliger MaRnahmen.

Artikel 10

Informationen fur Patienten beziglich der Inanspruchnahme der
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat

Die Versicherungsmitgliedstaaten stellen Mechanismen sicher, die den Patienten auf
Wunsch Informationen beziiglich der Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung
in einem anderen Mitgliedstaat sowie der daflir geltenden Bedingungen bieten, auch
im Falle einer Schadigung durch die Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat.

Die in Absatz 1 genannten Informationen sind leicht zuganglich, unter anderem auch
auf elektronischem Wege, und enthalten Angaben tber die Anspriiche der Patienten,
die Verfahren zum Zugriff auf diese Anspriiche sowie Maglichkeiten der Anfechtung
und des Rechtsbehelfs, wenn diese Anspriiche verweigert werden.

Die Kommission kann nach dem in Artikel 19 Absatz 2 genannten Verfahren ein
gemeinschaftliches Standardformat fur die in Absatz1 genannte schriftliche
Vorabinformation ausarbeiten.
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Artikel 11

Bestimmungen fur die Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat

1. Eine Gesundheitsdienstleistung, die in einem anderen Mitgliedstaat als dem erbracht
wird, in dem der Patient versichert ist, oder eine Gesundheitsdienstleistung, die in
einem anderen Mitgliedstaat als dem erbracht wird, in dem der Dienstleister
wohnhaft, registriert oder niedergelassen ist, ist gemal3 den Rechtsvorschriften des
Behandlungsmitgliedstaats in Ubereinstimmung mit Artikel 5 zu erbringen.

2. Dieser Artikel gilt nicht in Bezug auf die Anerkennung der beruflichen
Qualifikationen.

Artikel 12

Nationale Kontaktstellen fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung

1. Die Mitgliedstaaten benennen nationale Kontaktstellen fiir die grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung und teilen der Kommission Namen und Adressen dieser
Kontaktstellen mit.

2. Die nationale Kontaktstelle im Versicherungsmitgliedstaat Gbernimmt, in enger
Zusammenarbeit mit anderen zustdndigen nationalen Behdrden und mit den
nationalen  Kontaktstellen in anderen  Mitgliedstaaten, insbesondere im
Behandlungsmitgliedstaat, sowie mit der Kommission, folgende Aufgaben:

a) sie stellt Informationen fur Patienten bereit, insbesondere zu ihren Rechten in
Bezug auf die grenzlberschreitende Gesundheitsversorgung und zu den
Garantien fur Qualitdt und Sicherheit, Schutz personenbezogener Daten,
Verfahren fir Beschwerden und Rechtsbehelf bei Gesundheitsversorgung in
einem anderen Mitgliedstaat sowie zu den geltenden Regeln und Bedingungen;

b) sie hilft Patienten, ihre Rechte zu schitzen und bei einer Schadigung aufgrund
der Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat entsprechende Rechtsmittel zu nutzen; die nationale
Kontaktstelle informiert insbesondere die Patienten tber die Moglichkeiten der
Streitbeilegung, hilft ihnen dabei, die geeignete Moglichkeit zur
aullergerichtlichen Streitbeilegung im konkreten Einzelfall zu finden und
gegebenenfalls die Weiterentwicklung ihres Rechtsstreits zu verfolgen;

c) sie erfasst detaillierte Informationen (ber nationale Stellen, die die
aullergerichtliche Streitbeilegung regeln, und erleichtert die Zusammenarbeit
mit diesen Stellen;

d) sie erleichtert die Entwicklung internationaler  auBergerichtlicher
Streitbeilegungsverfahren ~ fir  Streitfalle  im  Zusammenhang  mit
grenziberschreitender Gesundheitsversorgung.
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Die Kommission verabschiedet nach dem in Artikel 19 Absatz 2 genannten
Verfahren:

a)  Malnahmen fur die Verwaltung des in diesem Artikel vorgesehenen Netzes
nationaler Kontaktstellen:;

b)  Art und Typ der Daten, die erfasst und innerhalb des Netzes ausgetauscht
werden sollen;

c) Leitlinien fur die den Patienten gemaR Absatz 2 Buchstabe a dieses Artikels
bereitzustellenden Informationen.

KAPITEL IV

ZUSAMMENARBEIT BEI DER GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 13

Zusammenarbeitspflicht

Die Mitgliedstaaten leisten die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderliche
gegenseitige Unterstiitzung.

Die Mitgliedstaaten erleichtern die Zusammenarbeit bei der grenzlberschreitenden
Gesundheitsversorgung sowohl auf regionaler und lokaler Ebene als auch mit Hilfe
der Informations- und Kommunikationstechnologien und bei voriibergehenden oder
gelegentlichen grenzlberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen und anderen
Formen der grenziiberschreitenden Zusammenarbeit.

Artikel 14

Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten Verschreibungen

Ist ein Arzneimittel gemal? Artikel 6 Absatz1 der Richtlinie 2001/83/EG zum
Inverkehrbringen im Gebiet der Mitgliedstaaten zugelassen, so stellen diese sicher,
dass Verschreibungen durch eine zugelassene Fachkraft in einem anderen
Mitgliedstaat flr einen namentlich genannten Patienten in ihrem Hoheitsgebiet
eingelost werden konnen und Einschrankungen beziglich  personlicher
Verschreibungen nur zulassig sind, wenn:

a) sie auf das fur den Schutz der menschlichen Gesundheit notwendige und
angemessene MaR begrenzt und diskriminierungsfrei sind oder

b) sich auf legitime und begrindete Zweifel an Echtheit oder Inhalt einer
konkreten Verschreibung stlitzen.

Zur Erleichterung der Durchfiihrung des Absatzes 1 erldsst die Kommission:
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a)  Malnahmen, die es einem Apotheker oder einem anderen Angehdrigen der
Gesundheitsberufe erlauben, die Authentizitdt der Verschreibung zu
verifizieren und zu prufen, ob die Verschreibung in einem anderen
Mitgliedstaat von einer dazu autorisierten Person ausgestellt wurde; dazu wird
sie ein Verschreibungsmuster der Gemeinschaft ausarbeiten und die
Interoperabilitat elektronischer Verschreibungen unterstiitzen;

b)  Malnahmen, die sicherstellen, dass in einem Mitgliedstaat verschriebene und
in einem anderen Mitgliedstaat abgegebene Arzneimittel ordnungsgeman
gekennzeichnet sind und dass die Produktinformationen fur den Patienten
verstandlich sind;

c) sowie MalRnahmen zum Ausschluss spezifischer Kategorien von Arzneimitteln
aus der Anerkennung der Verschreibungen gemaR vorliegendem Artikel,
soweit dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich ist.

3. Die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten MaRnahmen werden nach dem in
Artikel 19 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen. Die in Absatz 2
Buchstabe ¢ genannten MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen
dieser Richtlinie durch Hinzufigung werden nach dem in Artikel 19 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

4. Absatz 1 ist nicht anwendbar auf Arzneimittel, die einer besonderen é&rztlichen
Verordnung im Sinne des Artikels 71 Absatz2 der Richtlinie 2001/83/EG
unterliegen.

Artikel 15

Europaische Referenznetze

1. Die Mitgliedstaaten erleichtern den Aufbau der Europdischen Referenznetze der
Gesundheitsdienstleister. Diese Netze stehen jederzeit offen fur neue
Gesundheitsdienstleister, die sich anschlieBen mdchten, sofern diese Dienstleister
alle Bedingungen und Kriterien erfullen.

2. Ziel der Europdischen Referenznetze ist es,

a) das Potenzial der europdischen Zusammenarbeit fir die hochspezialisierte
Gesundheitsversorgung von Patienten sowie fur die Gesundheitssysteme durch
Innovationen in Medizinwissenschaft und -technik zu verwirklichen;

b)  mitzuhelfen, allen Patienten mit Gesundheitsproblemen, die eine besondere
Konzentration von Ressourcen oder Fachwissen erfordern, den Zugang zu
hochwertiger und kostengtinstiger Gesundheitsversorgung zu ermdglichen;

c) die kostengunstige Nutzung der Ressourcen durch eine angemessene
Konzentration voranzutreiben;

d) die Weitergabe von Wissen zu fordern und Fortbildung fur Fachkréfte im
Gesundheitswesen bereitzustellen;
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Qualitats- und Sicherheitsreferenzen bereitzustellen und bei der Ausarbeitung
und Verbreitung bewéhrter Verfahren innerhalb des Netzes und daruber hinaus
mitzuarbeiten;

Mitgliedstaaten mit einer unzureichenden Zahl an Patienten, die an einem
spezifischen  Gesundheitsproblem  leiden, oder mit  mangelnden
technologischen oder fachlichen Grundlagen zu helfen, die gesamte Bandbreite
hochspezialisierter Dienstleistungen in hdchster Qualitat anzubieten.

Die Kommission verabschiedet

a)

b)

eine Liste spezifischer Kriterien und Bedingungen, die die Européischen
Referenznetze erfullen missen, einschlieRlich der Bedingungen und Kriterien
fir die Gesundheitsdienstleister, die sich den Europaischen Referenznetzen
anschlieBen mdchten; damit soll sichergestellt werden, dass die Européischen
Referenznetze

i)  ber ausreichende Kapazititen zur Diagnose, Uberwachung und
Patientenverwaltung mit gegebenenfalls nachweislich guten Ergebnissen
verfiigen;

i) eine hinreichende Fahigkeit und Aktivitdt zur Erbringung relevanter
Dienstleistungen mit nachhaltigem Qualitatsniveau besitzen;

iii) die Fahigkeit zur Erteilung von Expertenempfehlungen, Stellung von
Diagnosen oder Bestatigung von Diagnosen sowie zur Erstellung und
Befolgung von Leitlinien fur bewéhrte Verfahren und zur Durchfiihrung
von ergebnisorientierten Malinahmen und Qualitatskontrolle besitzen;

iv) einen multidisziplindren Ansatz nachweisen kénnen;

v) ein hohes Niveau von Fachwissen und Erfahrung besitzen, das durch
Veroffentlichungen,  Stiftungen oder Ehrenwdirden, Lehr- und
Ausbildungstatigkeiten usw. nachgewiesen wird,;

vi) einen deutlichen Beitrag zur Forschung leisten;
vii) an epidemiologischer Uberwachung, etwa durch Register, beteiligt sind;

viii) enge Verbindungen zu anderen Fachzentren und -netzen auf nationaler
und internationaler Ebene unterhalten und mit diesen zusammenarbeiten
sowie die Fahigkeit zur Vernetzung besitzen;

iIX) eng mit Patientenvereinigungen zusammenarbeiten, soweit diese
bestehen;

das Verfahren fiir den Aufbau der Europdischen Referenznetze zu definieren.

Die in Absatz3 genannten MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Richtlinie durch Hinzufligung werden nach dem in Artikel 19
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
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Artikel 16

Gesundheitstelematik

Die Kommission erlasst nach dem Verfahren in Artikel 19 Absatz 2 die erforderlichen
spezifischen MaRnahmen zur Verwirklichung der Interoperabilitdt der IKT-Systeme im
Gesundheitsbereich, die dann gelten, wenn die Mitgliedstaaten solche Systeme einfiihren.
Dabei berticksichtigt sie Entwicklungen in Gesundheitstechnologie und medizinischer
Wissenschaft und wahrt das Grundrecht auf Schutz der personenbezogenen Daten gemal
einschlagigen Rechtsvorschriften. Insbesondere legt sie darin die notwendigen Normen und
Terminologien fir die Interoperabilitat der entsprechenden IKT-Systeme fest, um eine
sichere, hochwertige und effiziente Erbringung grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen sicherzustellen.

Artikel 17

Zusammenarbeit im Hinblick auf neue Gesundheitstechnologien

1. Die Mitgliedstaaten erleichtern Aufbau und Betrieb eines Netzes, das die fir die
Technologiefolgenabschdtzung im  Gesundheitswesen zustdndigen nationalen
Behorden oder anderen Stellen verbindet.

2. Ziele des Netzes fur die Technologiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen sind

a) die Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen nationalen Behdrden bzw.
anderen Stellen;

b) die Unterstutzung der Bereitstellung objektiver, zuverldssiger, rechtzeitiger,
transparenter und Ubertragbarer Informationen Uber die kurz- und langfristige
Wirksamkeit von Gesundheitstechnologien und die Schaffung der
Voraussetzungen fur einen effizienten Austausch dieser Informationen
zwischen nationalen Behdrden bzw. Dienststellen.

3. Die Mitgliedstaaten benennen die Behorden oder anderen Stellen, die sich an dem in
Absatz 1 genannten Netz beteiligen, und teilen der Kommission Namen und
Adressen dieser Behdrden oder anderen Stellen mit.

4. Die Kommission wird nach dem Verfahren geméalR Artikel 19 Absatz 2 die
notwendigen MalRnahmen fir den Aufbau und Betrieb dieses Netzes erlassen und
darin auch Inhalt und Art der auszutauschenden Informationen darlegen.

Artikel 18

Datensammlung fiir Statistik und Uberwachung

1. Die Mitgliedstaaten sammeln fir Uberwachungszwecke statistische und andere,
erganzende Daten (ber die grenzuberschreitende Gesundheitsversorgung,
Behandlungen, Dienstleister und Patienten, Kosten und Ergebnisse. Sie sammeln
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diese Daten im Rahmen ihrer allgemeinen Systeme zur Erfassung von Daten Uber die
Gesundheitsversorgung, in Ubereinstimmung mit nationalen und gemeinschaftlichen
Vorschriften fir die Erstellung von Statistiken und zum Schutz personenbezogener
Daten.

2. Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission mindestens einmal pro Jahr die in
Absatz 1 genannten Daten, mit Ausnahme von Daten, die bereits gemalR der
Richtlinie 2005/36/EG erfasst werden.

3. Unbeschadet der fur die Umsetzung des Statistischen Programms der Gemeinschaft
sowie fir die Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr..../... des Europdischen
Parlaments und des Rates zu Gemeinschaftsstatistiken tber Offentliche Gesundheit
und Uber Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz [KOM(2007) 46]
erlassenen MalRnahmen erlasst die Kommission nach dem in Artikel 19 Absatz 2
genannten Verfahren MalRnahmen fir die Durchfiihrung dieses Artikels.

KAPITEL V

DURCHFUHRUNGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 19

Ausschuss

1. Die Kommission wird unterstitzt von einem Ausschuss unter \orsitz der
Kommission, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8. Der Zeitraum nach
Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5a Absétze 1 bis 4
und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 20

Berichte

Die Kommission erstellt innerhalb von funf Jahren nach dem in Artikel 22 Absatz 1
genannten Datum einen Bericht Gber die Anwendung dieser Richtlinie und legt diesen dem
Européischen Parlament und dem Rat vor.

Hierzu teilen die Mitgliedstaat, unbeschadet des Artikels 22, der Kommission alle
MaRnahmen zur Umsetzung der in den Artikeln 8 und 9 genannten Verfahren mit, die sie
eingefihrt oder gedndert haben bzw. beibehalten.



Drucksache 487/08 52
Artikel 21

Bezugnahme auf andere Rechtsvorschriften

Ab dem Geltungsdatum der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit™:

— gelten Verweise auf die Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates in dieser
Richtlinie als Verweise auf die Verordnung (EG) Nr. 883/2004;

— gelten Verweise auf Artikel 22 der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates in
dieser Richtlinie als Verweise auf Artikel 20 der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004/EG.

Artikel 22

Umsetzung

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft,
um dieser Richtlinie bis zum ... [ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten] nachzukommen.

Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut dieser VVorschriften mit und bermitteln
ihr eine Tabelle der Entsprechungen zwischen den Bestimmungen dieser Richtlinie und den
von ihnen erlassenen innerstaatlichen Vorschriften.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 23

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

59 ABI. L 166 vom 30.4.2004, S. 1.
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Artikel 24

Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident

[...] [...]

Drucksache 487/08
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3.1.

3.2.

FINANZBOGEN

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die
Austiibung der Patientenrechte in der grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung

ABM-/ABB-RAHMEN

Offentliche Gesundheit

HAUSHALTSLINIEN

Haushaltslinien (operative Linien sowie Linien fir entsprechende technische
und administrative Unterstiitzung (vormalige BA-Linien)), mit Bezeichnung:

XX 01 01: Beamtenvergitung

XX 01 02 11: Ausschusskosten

Dauer der MalRnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen:
Ab 2009, Dauer unbegrenzt

Diese Mittel sind bestimmt zur Deckung der Kosten fiir den geplanten Ausschuss flr
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung, der, wie in der Richtlinie angekiindigt,
nach deren Erlass durch Parlament und Rat eingesetzt wird.

Zwei Sachbearbeiter (VZA), jeweils 117 000 EUR (gemaR spezifischen Leitlinien)
zur Unterstiitzung des Komitologieprozesses.

Kosten der Plenarsitzungen, mit je einem Teilnehmer aus jedem der
27 Mitgliedstaaten. Zehn Sitzungen pro Jahr sind geplant, zu je 20 000 EUR. Die
tatsachlichen Kosten der einzelnen Sitzungen und deren Héaufigkeit missen ggf., in
Abhangigkeit von der endglltigen Form der Richtlinie nach Verabschiedung durch
Rat und Parlament sowie von den notwendigen Ausschussstrukturen, angepasst
werden.
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Haushaltstechnische Merkmale:
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Haushalt Beitréage von Rubrik der
slinie Art der Ausgaben Neu EFTA-Beitrag | Bewerberlander | Finanziellen
n Vorausschau
60
XX 0101 OA NGM Nein Nein Nein ;
61
?1( 0102 NOA NGM Nein Nein Nein 5

60

Nichtgetrennte Mittel.
Nicht getrennte Mittel.
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4. RESSOURCEN IM UBERBLICK

41. Mittelbedarf

4.1.1. Uberblick (ber

56

die erforderlichen Verpflichtungsermachtigungen (VE) und
Zahlungsermachtigungen (ZE)

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Abschn n+5
itt und
Art der Ausgaben 2009 | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | Folge | Insgesa
jahre mt
Operative Ausgaben®
Verpflichtungserméchti- 8.1 a
gungen (VE) -
Zahlungserméachtigungen b
(ZE)
Im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben®
Technische und
administrative 8.2.4. c
Unterstiitzung (NGM)
HOCHSTBETRAG
Verpflichtungserméchti- ate
gungen
Zahlungserméchtigungen b+c
Im Héchstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben®
Personal- und Nebenkosten 0,234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 1.404
8.2.5. d , , , , , ,

(NGM)
Sonstige im Hochstbetrag 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
nicht enthaltene
Verwaltungskosten,  auller | 8.2.6. e
Personal- und Nebenkosten
(NGM)
Geschatzte Gesamtkosten fur die Finanzierung der MalRnahme
VE insgesamt, atc | 0,234 | 0234 0234 | 0,234 | 0,234 | 0,234 | 1,404
einschlieBlich +d+
Personalkosten e
ZE insgesamt, b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
einschlieRlich +d+
Personalkosten e

Ausgaben, die nicht unter Kapitel xx 01 des betreffenden Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 fallen, auRer solche bei Artikel xx 01 04 oder xx 01 05.




4.1.2.

4.1.3.
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Angaben zur Kofinanzierung: Entfallt.

Sieht der Vorschlag eine Kofinanzierung durch die Mitgliedstaaten oder sonstige
Einrichtungen vor (bitte auflisten), so ist in der nachstehenden Tabelle die
voraussichtliche Hohe der entsprechenden Beitrdge anzugeben (beteiligen sich
mehrere Einrichtungen an der Kofinanzierung, so kénnen Zeilen in die Tabelle

eingefigt werden):

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

kofinanzierende Einrichtung n+5
und

Jahr | n+1 [n+2 |n+3 |n+4 | Folge | Ins-

n jahre | gesamt
........................ f
VE insgesamt, | a+c
einschlieBlich +d+
Kofinanzierung e+f

Vereinbarkeit mit der Finanzplanung

Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar.

[0 Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik des

mehrjahrigen Finanzrahmens erforderlich.

00 Der Vorschlag erfordert moglicherweise eine  Anwendung  der

Interinstitutionellen Verei.r]barung65 (z. B. Inanspruchnahme
Flexibilitatsinstruments oder Anderung der Finanziellen VVorausschau).

Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen

Xl  Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen.

des

[0  Folgende finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen sind zu erwarten:

in Mio. EUR (1 Dezimalstelle)

Stand Stand nach der MalRnahme
vor
Haushaltslinie Einnahmen n'\;r?r[i_e [ahr | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+5]%
[Jahr n- n]
1
a) Einnahmen nominal
b) Veranderung A

65

Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
Wenn die Dauer der MalRnahme mehr als sechs Jahre betragt, sind weitere Spalten anzufiigen.
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4.2,

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Personalbedarf (Vollzeitaquivalent — Beamte, Zeitbedienstete und externes
Personal) — Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1

Jahrlicher Bedarf Jahrn i+l n+2 n+3 n+4 A
und
Folge-
jahre
Personalbedarf insgesamt | 2 2 2 2 2 2

MERKMALE UND ZIELE

Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf:

Entfallt.

Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Koharenz des
Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte:

Entfallt.

Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der

ABM-Methodik:

Entfallt.

Durchfihrungsmodalitaten (indikative Angaben):

[0  Zentrale Verwaltung

direkt durch die Kommission

O  indirekt im Wege der Befugnistibertragung an:

[0  Exekutivagenturen

O  die von den Gemeinschaften geschaffenen Einrichtungen im Sinne
von Artikel 185 der Haushaltsordnung

0 einzelstaatliche Offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche
Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag tatig werden

[0  Geteilte oder dezentrale Verwaltung

0 mit Mitgliedstaaten
LI mit Drittlandern

00 Gemeinsame Verwaltung mit
auflisten)

internationalen

Organisationen

(bitte




6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.
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Bemerkungen:

UBERWACHUNG UND BEWERTUNG
Uberwachungssystem

Die Arbeitsgruppen werden regelmaRige Berichte vorlegen, die an die
Mitgliedstaaten und die Kommissionsdienststellen weitergeleitet werden.

Bewertung
Ex-ante-Bewertung
Entfallt.

MaBnahmen im  Anschluss an  Zwischen-/Ex-post-Bewertungen  (unter
Zugrundelegung fruherer Erfahrungen):

Entfallt.
Modalitaten und Periodizitat der vorgesehenen Bewertungen

Eine Bewertung der Arbeit der Arbeitsgruppe wird nach funf Jahren erfolgen.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Entfallt.
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8.2. Verwaltungskosten
8.2.1.  Artund Anzahl des erforderlichen Personals
Art der Zur Verwaltung der MalRnahme einzusetzendes, vorhandenes und/oder
Stellen zusétzliches Personal (Stellenzahl/Vollzeitaquivalent)
Jahrn Jahr n+1 Jahr n+2 Jahr n+3 Jahr n+4 Jahr n+5
Beamte oder | A*/AD | 2 2 2 2 2 2
Bedienstete
auf Zeit® | B,
(XX0101) | C*AST
Aus Artikel XX 0102
finanziertes Personal®
Sonstiges, aus Artikel
XX 01 04/05 finanziertes
Personal
INSGESAMT
8.2.2. Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen MalRnahme
auszufiihren sind
Betrieb des neuen Ausschusses im Rahmen des Komitologieverfahrens (,,Ausschuss
fur sichere, hochwertige und effiziente grenzuberschreitende
Gesundheitsversorgung®), der gemal Artikel 19 dieser Richtlinie eingerichtet wird,
sowie der Arbeitsgruppen, die mit der Umsetzung der Richtlinie befasst sind.
Kosten der Plenarsitzungen, mit je einem Teilnehmer aus jedem der
27 Mitgliedstaaten. Zehn Sitzungen pro Jahr sind geplant, zu je 20 000 EUR. Die
tatsdchlichen Kosten der einzelnen Sitzungen und deren Haufigkeit missen ggf., in
Abhangigkeit von der endgultigen Form der Richtlinie nach Verabschiedung durch
Rat und Parlament, angepasst werden.
Der Bedarf an Human- und Verwaltungsressourcen wird aus den Mitteln der
zustandigen Generaldirektion im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung gedeckt,
8.2.3.  Zuordnung der Stellen des damit betrauten Statutspersonals

Xl  derzeit fir die Verwaltung des Programms, das ersetzt oder verlangert werden
soll, zugewiesene Stellen

0 im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fir das Jahr n vorab zugewiesene Stellen

Die Kosten hierfir sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind im Héchstbetrag enthalten.
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O im Rahmen des anstehenden neuen JSP/HVE-Verfahrens anzufordernde
Stellen

0 innerhalb des fir die Verwaltung zustdndigen Dienstes neu zu verteilende
vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung)

[0  far das Jahr n erforderliche, jedoch im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fir
dieses Jahr nicht vorgesehene neue Stellen

8.2.4. Sonstige im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (XX 01 04/05 -

Verwaltungsausgaben)
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Haushaltslinie Jahr
n+5
(Nummer und Bezeichnung) Jahrn Jahr Jahr Jahr Jahr INSGE-
n+l n+2 n+3 n+4 und SAMT
Folge-
jahre

1. Technische und administrative
Unterstltzung (einschlieBlich
Personalkosten)

Exekutivagenturen™

Sonstige technische und administrative
Untersttzung

— intra muros

— extra muros

Technische und administrative
Unterstiitzung insgesamt

8.2.,5. Im Hdchstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr n+5
Art des Personals Jahr n Jahrn+1 | Jahrn+2 | Jahrn+3 | Jahrn+4 und
Folge-
jahre
Beamte und Bedienstete auf | 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234
Zeit (XX 01 01)

Hier ist auf den Finanzbogen zum Griindungsrechtsakt der Exekutivagentur(en) zu verweisen.
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Aus Artikel XX 0102
finanziertes Personal
(Hilfskrafte, ANS,
Vertragspersonal usw.)

(Angabe der Haushaltslinie)

Personal- und Nebenkosten
insgesamt ~ (NICHT  im
Hdéchstbetrag enthalten)

Berechnung — Beamte und Bedienstete auf Zeit

Zur Quantifizierung der Kosten werden gemall BUDG-Leitlinien pro Beamtem/Bedienstetem

117 000 EUR angesetzt.

Berechnung — Aus Artikel XX 01 02 finanziertes Personal

[...]

8.2.6. Sonstige nicht im HOchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr
n+5
Jahrn Jahr Jahr Jahr Jahr INSGE-
n+1 n+2 n+3 n+4 und SAMT
Folge
jahre
XX 0102 11 01 - Dienstreisen
XX 0102 11 02 - Sitzungen & Konferenzen
XX 01 02 11 03 — Ausschiisse 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
XX 0102 11 04 — Studien & Konsultationen
XX 01 02 11 05 — Informationssysteme
2.  Gesamtbetrag der sonstigen | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
Ausgaben fiir den Dienstbetrieb
(XX 0102 11)

72

Angabe des jeweiligen Ausschusses sowie der Gruppe, der dieser angehort.
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3. Sonstige Ausgaben administrativer
Art (Angabe mit Hinweis auf die
betreffende Haushaltslinie)

Gesamtbetrag der
Verwaltungsausgaben ausgenommen
Personal- und Nebenkosten (NICHT
im Hochstbetrag enthalten)

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,200

Berechnung — Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

[...]

Der Bedarf an Human- und Verwaltungsressourcen wird aus den Mitteln der zustdndigen
Generaldirektion im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung gedeckt.
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