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Patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser

**k*k I

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 23. april 2009 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om patientrettigheder i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedsydelser (KOM(2008)0414 - C6-0257/2008 -
2008/0142(COD))

(Feelles beslutningsprocedure: farstebehandling)
Europa-Parlamentet,

- der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(KOM(2008)0414),

- der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95, pa grundlag af hvilke
Kommissionen har forelagt forslaget (C6-0257/2008),

- der henviser til udtalelse fra Retsudvalget om det foresldede retsgrundlag,

- der henviser til forretningsordenens artikel 51 og 35,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og udtalelser fra Udvalget om Beskaftigelse og Sociale Anliggender, Udvalget om det
Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse, @konomi- og Valutaudvalget, Udvalget om
Industri, Forskning og Energi, Retsudvalget og Udvalget om Kvinders Rettigheder og
Ligestilling (A6-0233/2009),

1.  godkender Kommissionens forslag som endret;

2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at @ndre dette forslag i
vasentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

3. palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen.
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Andring 1

Forslag til direktiv
Betragtning 2

Kommissionens forslag

(2) Da betingelserne for anvendelse af
traktatens artikel 95 som retsgrundlag er
opfyldt, skal faellesskabslovgiver paberabe
sig dette retsgrundlag, selv nér beskyttelse
af folkesundheden er en afgerende faktor
for de trufne valg; i denne forbindelse
hedder det udtrykkeligt i traktatens artikel
95, stk. 3, at det ved harmonisering bor
sikres, at der er et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der tages
hensyn til navnlig enhver ny udvikling
baseret pa videnskabelige kendsgerninger.

Andring 2

Forslag til direktiv
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring 4

/ndring

(2) Da betingelserne for anvendelse af
traktatens artikel 95 som retsgrundlag er
opfyldt, skal feellesskabslovgiver paberabe
sig dette retsgrundlag, selv nér beskyttelse
af folkesundheden er en afgerende faktor
for de trufne valg; i denne forbindelse
hedder det udtrykkeligt i traktatens artikel
95, stk. 3, at det ber sikres, at der er et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der tages
hensyn til navnlig enhver ny udvikling
baseret pa videnskabelige kendsgerninger.

/ndring

(2a) Europa-Parlamentet vedtog den 9.
juni 2005 med 554 stemmer mod 12 en
beslutning om patienters mobilitet og den
fremtidige udvikling inden for
sundhedspleje i Den Europceiske Union’,
hvori det kreevede retssikkerhed og
klarhed vedrorende rettigheder og
procedurer for patienter, ansatte i
sundhedssektoren og medlemsstater.

"EUT C 124 E af 25.5.2006, s. 543.
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Forslag til direktiv
Betragtning 5 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 5

Forslag til direktiv
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) EF-Domstolen har allerede behandlet
en rekke sporgsmél vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser,
navnlig godtgerelse af sundhedsydelser
leveret 1 en anden medlemsstat end den, i
hvilken modtageren af sundhedsydelserne
er bosat. Da sundhedsydelser ikke er
omfattet af Europa-Parlamentets og
Rddets direktiv 2006/123/EF af 12.
december 2006 om tjenesteydelser i det
indre marked, er det vigtigt at behandle
disse sporgsmadl 1 en specifik
feellesskabsretsakt for at opna en mere
overordnet og effektiv anvendelse af de

principper, som EF-Domstolen har udviklet

1 sin praksis.

Andring 6

Forslag til direktiv
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) Dette direktiv har til formal at skabe en

generel ramme for udferelse af sikre og
effektive grenseoverskridende

/Andring

(5a) Dette direktiv respekterer og berorer
ikke medlemsstaternes frihed til at veelge,
hvilken form for sundhedsydelser de
finder hensigtsmeessige. Ingen
bestemmelser i dette direktiv bor fortolkes
pd en sddan mdde, at de undergraver
medlemsstaternes grundleeggende etiske
valg.

/ndring

(6) EF-Domstolen har allerede behandlet
en rekke sporgsmaél vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser,
navnlig godtgerelse af sundhedsydelser
leveret i en anden medlemsstat end den, 1
hvilken modtageren af sundhedsydelserne
er bosat. Det er vigtigt at behandle disse
sporgsmél 1 en specifik fellesskabsretsakt
for at opnéd en mere overordnet og effektiv
anvendelse af de principper, som EF-
Domstolen har udviklet i sin praksis.

Andring

(8) Dette direktiv har til formal at skabe en
generel ramme for levering af sikre og
effektive grenseoverskridende
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sundhedsydelser af hej kvalitet i
Fellesskabet og at sikre patientmobilitet,
fri udveksling af sundhedsydelser og et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, samtidig
med at der fuldt ud tages hensyn til
medlemsstaternes ansvar for at fastlegge
socialsikringsydelserne inden for sundhed
og tilretteleegge og levere sundhedsydelser
og medicinsk behandling samt
socialsikringsydelser, serlig 1 forbindelse
med sygdom.

AEndring 7

Forslag til direktiv
Betragtning 9

Kommissionens forslag

(9) Dette direktiv om patientrettigheder 1
forbindelse med granseoverskridende
sundhedsydelser finder anvendelse pa alle
sundhedsydelser. Som bekraftet af EF-
Domstolen bevirker deres serlige
beskaffenhed eller den méde, hvorpé de er
tilrettelagt eller finansieret, ikke, at de ikke
er omfattet af det grundleeggende princip
om fri bevegelighed. Med hensyn til
langtidspleje galder direktivets
bestemmelser ikke bistand og stette til
familier eller enkeltpersoner, der i en
leengere periode er i seerlig nod. Direktivet
omfatter heller ikke plejehjem eller andre
aldreinstitutioner, stotte til aldre eller
bern, der ydes af socialarbejdere eller
frivillige plejere eller fagfolk, som ikke er
sundhedsprofessionelle.

sundhedsydelser af hej kvalitet i
Fellesskabet, hvad angdr bade
patientmobilitet og et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, samtidig med
at der fuldt ud tages hensyn til
medlemsstaternes ansvar for at fastlegge
socialsikringsydelserne inden for sundhed
og tilretteleegge og for at levere
sundhedsydelser og medicinsk behandling
samt socialsikringsydelser, seerlig i
forbindelse med sygdom.

/Andring

(9) Dette direktiv om patientrettigheder 1
forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser finder anvendelse pa alle
sundhedsydelser. Som bekraeftet af EF-
Domstolen bevirker deres serlige
beskaffenhed eller den méde, hvorpé de er
tilrettelagt eller finansieret, ikke, at de ikke
er omfattet af det grundlaeggende princip
om fri bevaegelighed. Med hensyn til
langtidspleje gaelder direktivets
bestemmelser ikke bistand og stette til
familier eller enkeltpersoner, der i en
leengere periode har et scerligt behov for
behandling, stotte eller pleje, hvis dette
indebcerer specifik ekspertbehandling
eller hjcelp, der ydes gennem en
socialsikringsordning, herunder forst og
fremmest de langtidsplejeydelser, der
skonnes nodvendige for, at den person,
der behover pleje, kan leve et sa
Sfuldsteendigt og uafheengigt liv som
muligt. Direktivet omfatter heller ikke
plejehjem eller andre @ldreinstitutioner,
stotte til ldre eller bern, der ydes af
socialarbejdere eller frivillige plejere eller
fagfolk, som ikke er
sundhedsprofessionelle.
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Andring 8

Forslag til direktiv
Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 9

Forslag til direktiv
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10) I dette direktiv forstas ved
"greenseoverskridende sundhedsydelser”
folgende former for udforelse af
sundhedsydelser:

brug af sundhedsydelser i udlandet (dvs.
ndr en patient begiver sig til en
sundhedstjenesteyder i en anden
medlemsstat for at fi behandling); dette
kaldes patientmobilitet

— levering af sundhedsydelser pd tveers af
greenserne (dvs. levering af tjenester fra
én medlemsstats omrdde til en anden
medlemsstats omrdde); f.eks.
telemedicinydelser, fjerndiagnosticering,
fjernudskrivning af recepter og

laboratorieydelser

— en sundhedstjenesteyders faste

tilstedeveerelse (dvs. nar en

Andring

(9a) Dette direktiv finder ikke anvendelse
pd organtransplantationer, da disse som
folge af deres scerlige art vil blive
reguleret ved et separat direktiv.

Andring

(10) I dette direktiv forstas ved
"greenseoverskridende sundhedsydelser"
udelukkende brug af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat end den, hvori
patienten er forsikret. Dette betegnes som
"patientmobilitet".
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sundhedstjenesteyder etablerer sig i en

anden medlemsstat) og

— personers midlertidige tilstedevcerelse
(dvs. sundhedsprofessionelles mobilitet,
ndr de f.eks. flytter midlertidigt til
patientens medlemsstat for at udfore

ydelser).

AEndring 10

Forslag til direktiv
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11) Som anerkendt af medlemsstaterne i
Radets konklusioner om falles vardier og
principper i Den Europ@iske Unions
sundhedssystemer er der et s&t operative
principper, der er felles for
sundhedssystemerne i1 Fallesskabet. Disse
operative principper indbefatter kvalitet,
sikkerhed, pleje, der bygger pa
dokumentation og etik, inddragelse af
patienterne, klageadgang, respekt for
privatlivets fred hvad angér behandling af
personoplysninger og tavshedspligt.
Patienter, sundhedsprofessionelle og de for
sundhedssystemerne ansvarlige
myndigheder ma kunne have tillid til, at
disse faelles principper bliver overholdt i
hele Fallesskabet, og at der ligeledes i hele
Fellesskabet er strukturer, der gor det
muligt at gennemfore dem. Det ber derfor
kreeves, at det er myndighederne i den
medlemsstat, pd hvis omrade
sundhedsydelserne leveres, der er
ansvarlige for at sikre, at disse operative
principper overholdes. Det er nadvendigt at
serge for, at patienterne har tillid til
grenseoverskridende sundhedsydelser, idet
der ellers ikke kan opnés patientmobilitet
og fri beveegelighed for sundhedsydelser i
det indre marked og et hojt

/Andring

(11) Som anerkendt af medlemsstaterne i
Radets konklusioner om falles vaerdier og
principper i Den Europaiske Unions
sundhedssystemer er der et s&t operative
principper, der er felles for
sundhedssystemerne i Fellesskabet. Disse
operative principper indbefatter kvalitet,
sikkerhed, pleje, der bygger pa
dokumentation og etik, inddragelse af
patienterne, klageadgang, respekt for
privatlivets fred hvad angér behandling af
personoplysninger og tavshedspligt.
Patienter, sundhedsprofessionelle og de for
sundhedssystemerne ansvarlige
myndigheder ma kunne have tillid til, at
disse faelles principper bliver overholdt i
hele Fallesskabet, og at der ligeledes 1 hele
Fellesskabet er strukturer, der gor det
muligt at gennemfore dem. Det ber derfor
kreeves, at det er myndighederne i den
medlemsstat, pd hvis omrade
sundhedsydelserne leveres, der er
ansvarlige for at sikre, at disse operative
principper overholdes. Det er nedvendigt at
sorge for, at patienterne har tillid til
grenseoverskridende sundhedsydelser, idet
der ellers ikke kan opnas patientmobilitet
og et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Pd
trods af disse feelles veerdier accepteres
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sundhedsbeskyttelsesniveau.

Andring 11

Forslag til direktiv
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12) Da det er umuligt pd forhénd at vide,
om en given sundhedstjenesteyder kommer
til at levere sundhedsydelser til en patient
fra en anden medlemsstat eller en patient
fra sundhedstjenesteyderens egen
medlemsstat, er det af hensyn til retten til
at levere og gore brug af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
som er formalet med dette direktiv,
nedvendigt at sikre, at sundhedsydelserne
udfares efter felles principper, og at der
galder klare kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for alle
sundhedsydelser. Medlemsstaternes
myndigheder skal overholde de falles
overordnede principper vedrerende
universalitet, adgang til sundhedsydelser af
god kvalitet, lighed og solidaritet, som
allerede af fllesskabsinstitutionerne og af
alle medlemsstaterne er bredt anerkendt
som et saet veerdier, der er faelles for
sundhedssystemerne i Europa.
Medlemsstaterne skal ogsa sikre, at disse
vardier respekteres, nar der er tale om
patienter og borgere fra andre
medlemsstater, og at alle patienter
behandles lige pa grundlag af deres behov
for sundhedsydelser frem for pa grundlag
af, hvilken medlemsstats
socialsikringssystem de er omfattet af.
Medlemsstaterne skal i den forbindelse
overholde princippet om fri bevegelighed 1
det indre marked, ikke-forskelsbehandling
bl.a. med hensyn til nationalitet (eller, hvis
der er tale om juridiske personer, med

det dog, at medlemsstaterne af etiske
drsager treeffer forskellige beslutninger
med hensyn til udbuddet af visse
behandlinger og de konkrete betingelser
for adgang hertil. Dette direktiv berorer
ikke etisk diversitet.

/ndring

(12) Da det er umuligt pa forhdnd at vide,
om en given sundhedstjenesteyder kommer
til at levere sundhedsydelser til en patient
fra en anden medlemsstat eller en patient
fra sundhedstjenesteyderens egen
medlemsstat, er det af hensyn til retten til
at levere og gore brug af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
som er formalet med dette direktiv,
nedvendigt at sikre, at sundhedsydelserne
leveres efter falles principper, og at der
galder klare kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for alle
sundhedsydelser. Medlemsstaternes
myndigheder skal overholde de falles
overordnede principper vedrorende
universalitet, adgang til sundhedsydelser af
god kvalitet, lighed og solidaritet, som
allerede af fallesskabsinstitutionerne og af
alle medlemsstaterne er bredt anerkendt
som et sat verdier, der er faelles for
sundhedssystemerne i Europa.
Medlemsstaterne skal ogsa sikre, at disse
vardier respekteres, nar der er tale om
patienter og borgere fra andre
medlemsstater, og at alle patienter
behandles lige pé grundlag af deres behov
for sundhedsydelser frem for pa grundlag
af, hvilken medlemsstats
socialsikringssystem de er omfattet af.
Medlemsstaterne skal i den forbindelse
overholde princippet om fri bevaegelighed
for personer i det indre marked, ikke-
forskelsbehandling bl.a. med hensyn til
nationalitet og om, at eventuelle
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hensyn til etableringsmedlemsstat) og om,
at eventuelle begraensninger i den frie
bevagelighed skal veere nedvendige og sta
1 et rimeligt forhold til formédlet. Dette
direktiv indebarer imidlertid ikke, at
sundhedstjenesteydere skal acceptere
planlagt behandling eller give forsteret til
patienter fra andre medlemsstater til skade
for andre patienter med lignende
sundhedsbehov, f.eks. ved at oge
ventetiden pa behandling.

AEndring 136

Forslag til direktiv
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13) Endvidere ber patienter fra andre
medlemsstater behandles pa samme méde
som behandlingsmedlemsstatens egne
borgere, og ifelge de generelle principper
om lighed og ikke-forskelsbehandling, som
anerkendt i chartrets artikel 21, ber der
under ingen omstendigheder ske
forskelsbehandling af patienter pd grund af
ken, race, farve, etnisk eller social
oprindelse, genetiske anleg, sprog, religion
eller tro, politiske eller andre anskuelser,
tilhersforhold til et nationalt mindretal,
formueforhold, fadsel, handicap, alder eller
seksuel orientering. Medlemsstaterne ma
gerne differentiere den behandling, de
giver forskellige grupper af patienter, hvis
de kan dokumentere, at det er berettiget af
leegelige grunde, f.eks. i tilfaelde af

begransninger i den frie beveegelighed skal
vare nedvendige og std 1 et rimeligt
forhold til formalet. Dette direktiv
indeberer imidlertid ikke, at
sundhedstjenesteydere skal acceptere
planlagt behandling eller give forsteret til
patienter fra andre medlemsstater til skade
for andre patienter med lignende
sundhedsbehov, f.eks. ved at age
ventetiden pa behandling. For at gore det
muligt for patienter at treeffe et informeret
valg, nar de soger sundhedsydelser i en
anden medlemsstat, bor medlemsstaterne
sikre, at patienter efter anmodning
modtager relevante oplysninger om de
sundheds- og kvalitetsstandarder, der er
geeldende i behandlingsmedlemsstaten,
samt om kendetegnene ved de
sundhedsydelser, der leveres af en bestemt
sundhedstjenesteyder. Sadanne
oplysninger bor ogsa stilles til radighed i
formater, der er tilgeengelige for
handicappede.

Andring

(13) Endvidere ber patienter fra andre
medlemsstater behandles pa samme méde
som behandlingsmedlemsstatens egne
borgere, og ifelge de generelle principper
om lighed og ikke-forskelsbehandling, som
anerkendt 1 chartrets artikel 21, ber der
under ingen omstendigheder ske
forskelsbehandling af patienter pa grund af
ken, race, farve, etnisk eller social
oprindelse, genetiske anlaeg, sprog, religion
eller tro, politiske eller andre anskuelser,
tilhersforhold til et nationalt mindretal,
formueforhold, fadsel, handicap, alder eller
seksuel orientering. Medlemsstaterne ma
gerne differentiere den behandling, de
giver forskellige grupper af patienter, hvis
de kan dokumentere, at det er berettiget af
leegelige grunde, f.eks. i tilfelde af

PE 425.402\ 361

DA



DA

specifikke tiltag for kvinder eller for
serlige aldersgrupper (f.eks. gratis
vaccination af bern eller &ldre). Da dette
direktiv overholder de grundlaeggende
rettigheder og folger de principper, som
serlig er anerkendt i Den Europaiske
Unions charter om grundlaeggende
rettigheder, skal det desuden gennemfores
og anvendes under beherig hensyntagen til
retten til lighed for loven og princippet om
ikke-forskelsbehandling i
overensstemmelse med de almindelige
retsprincipper som omhandlet i chartrets
artikel 20 og 21. Dette direktiv finder
anvendelse, uden at det bererer Radets
direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om
gennemforelse af princippet om
ligebehandling af alle uanset race eller
etnisk oprindelse og andre direktiver med
EF-traktatens artikel 13 som retsgrundlag.
Pé baggrund heraf foreskriver direktivet, at
patienter skal behandles pd samme made
som behandlingsmedlemsstatens egne
borgere; dette omfatter ogsa beskyttelse
mod forskelsbehandling i henhold til
feellesskabsretten savel som til
lovgivningen i behandlingsmedlemsstaten.

Andring 12

specifikke tiltag for kvinder eller for
serlige aldersgrupper (f.eks. gratis
vaccination af bern eller @ldre). Da dette
direktiv overholder de grundleggende
rettigheder og folger de principper, som
serlig er anerkendt i Den Europaiske
Unions charter om grundlaeggende
rettigheder, skal det desuden gennemfores
og anvendes under beherig hensyntagen til
retten til lighed for loven og princippet om
ikke-forskelsbehandling i
overensstemmelse med de almindelige
retsprincipper som omhandlet i chartrets
artikel 20 og 21. Dette direktiv finder
anvendelse, uden at det berorer Radets
direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om
gennemforelse af princippet om
ligebehandling af alle uanset race eller
etnisk oprindelse, Rddets direktiv
2004/113/EF af 13. december 2004 om
gennemforelse af princippet om
ligebehandling af meend og kvinder i
forbindelse med adgang til og levering af
varer og tjenesteydelser', Ridets direktiv
2000/78/EF af 27. november 2000 om
generelle rammebestemmelser om
ligebehandling med hensyn til
beskceftigelse og erh verv’ og det
foreslaede direktiv om gennemforelse af
princippet om ligebehandling af alle
uanset religion eller tro, handicap, alder
eller seksuel orientering
(KOM(2008)0426), som alle har EF-
traktatens artikel 13 som retsgrundlag. Pa
baggrund heraf foreskriver direktivet, at
patienter skal behandles pd samme made
som behandlingsmedlemsstatens egne
borgere; dette omfatter ogsa beskyttelse
mod forskelsbehandling i henhold til
feellesskabsretten sével som til
lovgivningen i behandlingsmedlemsstaten.

"EUT L 373 af 21.12.2004, s. 37.
2 EFT L 303 af 2.12.2000, s. I6.
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Forslag til direktiv
Betragtning 13 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring 13

Forslag til direktiv
Betragtning 13 b (ny)

Kommissionens forslag

AEndring 14

Forslag til direktiv
Betragtning 14 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring 15

/ndring

(13a) Medlemsstaterne bor i forbindelse
med anvendelsen af dette direktiv sikre, at
patienter ikke tilskyndes til at modtage
behandling uden for deres
Sforsikringsmedlemsstat mod deres vilje.

Andring

(13b) Det er ogsa vigtigt at treeffe
Sforanstaltninger for at sikre, at kvinder
gives fyldestgorende adgang til offentlige
sundhedsordninger og sundhedspleje, der
er specielt beregnet til dem, navnlig
gyneekologisk-obstetrisk sundhedspleje.

Andring

(14a) Der bor udfoldes systematiske og
vedvarende bestreebelser pa at sikre, at
kvalitets- og sikkerhedsstandarder
forbedres i overensstemmelse med Radets
konklusioner af 1.-2. juni 2006 om feelles
veerdier og principper i Den Europceiske
Unions sundhedssystemer og under
hensyntagen til internationale
leegevidenskabelige fremskridt, alment
anerkendt god medicinsk praksis samt nye
sundhedsteknologier.
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Forslag til direktiv
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) Det fremgar af forskningsresultater, at
der kan opsta skader i forbindelse med
sundhedsydelser i omkring 10 % af
tilfeeldene. Det er derfor vigtigt at sikre, at
der er klare feelles forpligtelser med
hensyn til reaktionen pa skader opstiet i
forbindelse med sundhedsydelser, hvis man
skal undga manglende tillid til disse
ordninger, idet dette vil vare en hindring
for at anvende graenseoverskridende
sundhedsydelser. At der i det land, hvor
behandlingen foregér, er
skadesforsikringsdaekning og adgang til
erstatning, ber ikke berere
medlemsstaternes mulighed for at lade
deres nationale systemer daekke patienter
fra deres land, som seger behandling i
udlandet, hvis dette er til storre gavn for
patienten, serlig i tilfaelde hvor det er
nedvendigt for patienten at blive behandlet
i en anden medlemsstat.

Andring 16

Forslag til direktiv
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17) Retten til beskyttelse af
personoplysninger er en grundlaeggende
rettighed, der er anerkendt ved artikel 8 i
Den Europeiske Unions charter om
grundleggende rettigheder. Hvis der skal
vare kontinuitet 1 de graenseoverskridende
sundhedsydelser, er det nodvendigt at
udveksle personoplysninger om patientens
sundhedstilstand. Disse personoplysninger
ber kunne sendes frit fra den ene
medlemsstat til den anden, men samtidig
ber der ikke ske krankelser af personers

/Andring

(15) Det fremgér af forskningsresultater, at
der opstar skader i forbindelse med
sundhedsydelser i omkring 10 % af
tilfeeldene. Det er derfor vigtigt at sikre, at
behandlingsmedlemsstaterne har
ordninger (herunder levering af
efterbehandling), der scetter dem i stand
til at reagere pa pdstdede skader opstaet i
forbindelse med sundhedsydelser, som
defineret af behandlingsmedlemsstaten,
for at undga manglende tillid til disse
ordninger, idet dette vil vaere en hindring
for at anvende granseoverskridende
sundhedsydelser. At der i det land, hvor
behandlingen foregar, er
skadesforsikringsdekning og adgang til
erstatning, ber ikke berere
medlemsstaternes mulighed for at lade
deres nationale systemer deekke patienter
fra deres land, som seger behandling 1
udlandet, hvis dette er til storre gavn for
patienten, serlig i tilfaelde hvor det er
nedvendigt for patienten at blive behandlet
1 en anden medlemsstat.

Andring

(17) Retten til beskyttelse af
personoplysninger er en grundlaeggende
rettighed, der er anerkendt ved artikel 8 i
Den Europaiske Unions charter om
grundlaeggende rettigheder. Hvis der skal
vaere kontinuitet 1 de graenseoverskridende
sundhedsydelser, er det nedvendigt at
udveksle personoplysninger om patientens
sundhedstilstand. Disse personoplysninger
ber kunne sendes frit fra den ene
medlemsstat til den anden, men samtidig
ber der ikke ske kraenkelser af personers

364 /PE 425.402



grundlaeeggende rettigheder. I henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer 1
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
saddanne oplysninger har personer ret til
indsigt 1 oplysninger om deres
helbredsforhold, f.eks. i patientjournaler
med oplysninger om bl.a. diagnose,
resultater af undersegelser, behandlende
leegers vurdering og eventuelle
behandlinger og indgreb. Disse
bestemmelser finder ogsa anvendelse 1
forbindelse med granseoverskridende
sundhedsydelser omfattet af dette direktiv.

AEndring 17

Forslag til direktiv
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) EF-Domstolen har i flere domme
fastslaet, at patienter i deres egenskab af
forsikrede har ret til gennem den
lovpligtige socialsikringsordning at fa
godtgjort udgifter til sundhedsydelser
atholdt i en anden medlemsstat. EF-
Domstolen har fastslaet, at traktatens
bestemmelser om fii udveksling af
tjenesteydelser omfatter frihed for
modtagerne af sundhedsydelser, herunder
personer, der har behov for
leegebehandling, til at rejse til en anden
medlemsstat for at modtage ydelserne der.
Det samme geelder modtagere af
sundhedsydelser, der onsker at gore brug
af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat pd andre mdder, f.eks.
gennem e-sundhedslosninger.
Fallesskabslovgivningen indskranker ikke
medlemsstaternes befojelser til at

grundleggende rettigheder. I henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om
beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
saddanne oplysninger har personer ret til
indsigt 1 oplysninger om deres
helbredsforhold, f.eks. i patientjournaler
med oplysninger om bl.a. diagnose,
resultater af undersegelser, behandlende
leegers vurdering og eventuelle
behandlinger og indgreb. Disse
bestemmelser finder ogsa anvendelse 1
forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser omfattet af dette direktiv.
Patienten bor ndr som helst kunne
standse videregivelsen af sine
personoplysninger og derefter modtage
bekreeftelse pd, at oplysningerne er blevet
slettet.

Andring

(18) EF-Domstolen har i flere domme
fastslaet, at patienter i deres egenskab af
forsikrede har ret til gennem den
lovpligtige socialsikringsordning at fa
godtgjort udgifter til sundhedsydelser
atholdt i en anden medlemsstat. EF-
Domstolen har fastslaet, at traktatens
bestemmelser omfatter frihed for
modtagerne af sundhedsydelser, herunder
personer, der har behov for
leegebehandling, til at rejse til en anden
medlemsstat for at modtage ydelserne der.
Fallesskabslovgivningen indskraenker ikke
medlemsstaternes befojelser til selv at
tilretteleegge deres sundhedssystemer og
socialsikringsordninger.
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tilretteleegge deres sundhedssystemer og
socialsikringsordninger, men ved
udovelsen af disse befajelser skal
medlemsstaterne overholde
feellesskabslovgivningen, navnlig
traktatens bestemmelser om fri udveksling
af tjenesteydelser. Disse bestemmelser
indebcerer et forbud for medlemsstaterne
mod at indfore eller opretholde
uberettigede begreensninger i udovelsen
af denne frihed i sundhedssektoren.

Andring 18

Forslag til direktiv
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21) Det bor kreeves, at ogsd patienter, der
tager til en anden medlemsstat for at gore
brug af sundhedsydelser under andre
omsteendigheder end dem, der falder ind
under ordningen for koordinering af de
sociale sikringsordninger i henhold til
forordning (EOF) nr. 1408/71, bor kunne
nyde godt af principperne om fri
udveksling af tjenesteydelser i
overensstemmelse med traktaten og
bestemmelserne i dette direktiv.
Patienterne bor sikres godtgerelse af
udgifterne til disse sundhedsydelser pa
mindst samme niveau, som hvis de samme
eller tilsvarende sundhedsydelser var
blevet udfgrt i forsikringsmedlemsstaten.
Dette er fuldt ud i overensstemmelse med,
at medlemsstaterne har ansvaret for at
bestemme, 1 hvilket omfang deres borgere
skal veere deekket i tilfeelde af sygdom, og
har ikke vasentlige konsekvenser for
finansieringen af de nationale
sundhedssystemer. Medlemsstaterne kan
dog 1 deres nationale lovgivning fastsette,
at udgifterne til behandlingen godtgeres
efter de satser, der gelder i
behandlingsmedlemsstaten, hvis dette er
mere gunstigt for patienten. Dette kan
navnlig veere tilfeldet i forbindelse med
behandling gennem europaiske netvark af

Andring

(21) Patienterne ber sikres godtgerelse af
udgifterne til sundhedsydelser og varer
forbundet med sundhedsydelser leveret i
en anden medlemsstat pa mindst samme
niveau, som hvis den samme eller ligesd
effektive behandling var blevet ydet, eller
de samme eller ligesd effektive varer var
blevet kobt, 1 forsikringsmedlemsstaten.
Dette er fuldt ud i overensstemmelse med,
at medlemsstaterne har ansvaret for at
bestemme, 1 hvilket omfang deres borgere
skal veere deekket i tilfaelde af sygdom, og
har ikke vasentlige konsekvenser for
finansieringen af de nationale
sundhedssystemer. Medlemsstaterne kan
dog 1 deres nationale lovgivning fastsette,
at udgifterne til behandlingen godtgeres
efter de satser, der gelder i
behandlingsmedlemsstaten, hvis dette er
mere gunstigt for patienten. Dette kan
navnlig veere tilfeldet 1 forbindelse med
behandling gennem europaiske netverk af
referencecentre, jf. artikel 15 1 dette
direktiv.
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referencecentre, jf. artikel 15 1 dette
direktiv.

Andring 19

Forslag til direktiv
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Patienten ber dog ikke have
okonomisk fordel af, at sundhedsydelserne
udferes i en anden medlemsstat, og kun de
faktiske udgifter til de modtagne
sundhedsydelser ber derfor godtgeres.

AEndring 20

Forslag til direktiv
Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25) Dette direktiv har heller ikke til formal
at skabe krav pa godtgerelse af behandling
1 en anden medlemsstat, hvis en sddan
behandling ikke indgér i de ydelser, som er
omfattet af lovgivningen i
forsikringsmedlemsstaten. Ej heller
forhindrer dette direktiv medlemsstaterne i
at udvide deres naturalydelsesordning til
ogsa at omfatte sundhedsydelser, der
udferes i en anden medlemsstat, i
overensstemmelse med direktivets
bestemmelser.

/ndring

(24) Patienten ber dog ikke have
okonomisk fordel af, at sundhedsydelserne
leveres, eller varerne kobes, i en anden
medlemsstat. Kun de faktiske udgifter bor
derfor godtgeres. Medlemsstaterne kan
beslutte at deekke andre hermed
Sforbundne udgifter, f.eks. udgifter til
terapeutisk behandling, under
Sforudscetning af, at de samlede udgifter
ikke er hajere end det belob, der skal
betales i forsikringsmedlemsstaten.

/Andring

(25) Dette direktiv har heller ikke til formal
at skabe krav pa godtgerelse af behandling
eller af udgifter til kob af varer i1 en anden
medlemsstat, hvis en sddan behandling
eller sadanne varer ikke indgér i de
ydelser, som er omfattet af lovgivningen i
forsikringsmedlemsstaten. Ej heller
forhindrer dette direktiv medlemsstaterne i
at udvide deres naturalydelsesordning til
ogsa at omfatte sundhedsydelser, der
leveres, og varer, der kobes, i en anden
medlemsstat, i overensstemmelse med
direktivets bestemmelser. I dette direktiv
anerkendes det, at retten til behandling
ikke altid fastslds af medlemsstaterne pd
nationalt plan, og at medlemsstaterne kan
tilrettelcegge deres egne sundheds- og
socialsikringssystemer pd en sidan made,
at retten til behandling fastslds pd
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Andring 21

Forslag til direktiv
Betragtning 25 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 22

Forslag til direktiv
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27) Dette direktiv giver ogsa en patient ret
til at gore brug af et hvilket som helst
leegemiddel, som det er tilladt at
markedsfore 1 den medlemsstat, hvor
sundhedsydelsen leveres, selv om det ikke
er tilladt at markedsfore legemidlet i
forsikringsmedlemsstaten, da det er
nedvendigt for at f& effektiv behandling i
en anden medlemsstat.

Andring 23

Forslag til direktiv
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Der findes ingen definition pé, hvad
der forstds ved hospitalsbehandling, i

regionalt eller lokalt plan.

Andring

(25a) 1 tilfeelde, hvor der er flere mulige
metoder til behandling af en bestemt
sygdom eller skade, bor patienten have ret
til godtgorelse for alle de
behandlingsmetoder, der er tilstreekkeligt
efterprovet og godkendt af den
internationale leegevidenskab, selv om de
ikke udbydes i patientens
forsikringsmedlemsstat.

/ndring

(27) Dette direktiv giver ogsé en patient ret
til at gore brug af et hvilket som helst
leegemiddel eller medicinsk udstyr, som
det er tilladt at markedsfere 1
behandlingsmedlemsstaten, selv om det
ikke er tilladt at markedsfore leegemidlet
eller det medicinske udstyr i
forsikringsmedlemsstaten, da det er
nedvendigt for at fa netop denne effektive
behandling af patienten i en anden
medlemsstat.

/ndring

(30) Der findes ingen definition pa, hvad
der forstds ved hospitalsbehandling, i
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Fellesskabets forskellige
sundhedssystemer, og de forskellige
fortolkninger kan derfor udgere en
hindring for patienternes frihed til at gore
brug af sundhedsydelser. For at fjerne
denne hindring er det nedvendigt at
fastsette en faellesskabsdefinition pa
hospitalsbehandling. Ved
hospitalsbehandling forstas normalt, at
patienten indleegges mindst en nat. Det kan
imidlertid veere hensigtsmaessigt ogsa at
lade andre former for sundhedsydelser
falde ind under ordningen for
hospitalsbehandling, hvis disse
sundhedsydelser kreever brug af hejt
specialiseret og omkostningskrevende
medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr (f.eks. hojteknologiske scannere, der
anvendes til diagnosticering) eller
indeberer behandlinger, der udger en
serlig risiko for patienten eller
befolkningen (f.eks. behandling af
alvorlige infektionssygdomme). En
regelmeessigt ajourfort liste over sddanne
behandlinger skal fastleegges af
Kommissionen efter udvalgsproceduren.

AEndring 24

Forslag til direktiv
Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32) Hvis en medlemsstat beslutter at
indfere en ordning med forhandstilladelse 1
forbindelse med godtgerelse af
hospitalsbehandling eller
specialistbehandling i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv, ber
udgifterne til en sddan behandling i en
anden medlemsstat ogsa godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten med et beleb, der
mindst svarer til de udgifter, der ville vare
blevet godtgjort, hvis de samme eller
tilsvarende sundhedsydelser var blevet
udfart i forsikringsmedlemsstaten, uden at
belobet dog kan overstige de faktiske
udgifter til de pageldende

Fellesskabets forskellige
sundhedssystemer, og de forskellige
fortolkninger kan derfor udgere en
hindring for patienternes frihed til at gore
brug af sundhedsydelser. For at fjerne
denne hindring er det nedvendigt at
fastsette en fallesskabsdefinition pa
hospitalsbehandling. Ved
hospitalsbehandling forstds normalt, at
patienten indleegges mindst en nat. Det kan
imidlertid veere hensigtsmaessigt ogsa at
lade andre former for sundhedsydelser
falde ind under ordningen for
hospitalsbehandling, hvis disse
sundhedsydelser kraver brug af hejt
specialiseret og omkostningskravende
medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr (f.eks. hojteknologiske scannere, der
anvendes til diagnosticering) eller
indebarer behandlinger, der udger en
serlig risiko for patienten eller
befolkningen (f.eks. behandling af
alvorlige infektionssygdomme).

/Andring

(32) Hvis en medlemsstat beslutter at
indfere en ordning med forhandstilladelse 1
forbindelse med godtgerelse af
hospitalsbehandling eller
specialistbehandling i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv, ber
udgifterne til en sddan behandling i en
anden medlemsstat ogsa godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten med et beleb, der
mindst svarer til de udgifter, der ville vare
blevet godtgjort, hvis en behandling, som
er den samme eller lige sad effektiv for
patienten, var blevet ydet i
forsikringsmedlemsstaten, uden at belabet
dog kan overstige de faktiske udgifter til de
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sundhedsydelser. Hvis betingelserne i
artikel 22, stk. 2, i forordning (EQF) nr.
1408/71 er opfyldt, ber tilladelsen gives og
ydelserne udfgres i overensstemmelse med
den navnte forordning. Dette gaelder sarlig
tilfeelde, hvor tilladelsen gives efter en
administrativ eller retslig provelse af
anmodningen, og den pdgaldende person
har modtaget behandlingen i en anden
medlemsstat. I sa fald finder artikel 6, 7, 8
og 9 i dette direktiv ikke anvendelse. Dette
er i overensstemmelse med EF-Domstolens
praksis, ifelge hvilken patienter, der har
faet afslag pa tilladelse, har ret til at fa
udgifterne til behandling i en anden
medlemsstat fuldt godtgjort 1
overensstemmelse med lovgivningen i
behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget
senere viser sig at vere ugrundet.

Andring 25

Forslag til direktiv
Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 145

pagaeldende sundhedsydelser. Hvis
betingelserne 1 artikel 22, stk. 2, i
forordning (EQF) nr. 1408/71 er opfyldt,
ber tilladelsen gives og ydelserne leveres i
overensstemmelse med den nevnte
forordning. Dette gelder serlig tilfeelde,
hvor tilladelsen gives efter en administrativ
eller retslig provelse af anmodningen, og
den pageldende person har modtaget
behandlingen i en anden medlemsstat. I s&
fald finder artikel 6, 7, 8 og 9 i dette
direktiv ikke anvendelse. Dette er i
overensstemmelse med EF-Domstolens
praksis, ifolge hvilken patienter, der har
faet afslag pa tilladelse, har ret til at f4
udgifterne til behandling i en anden
medlemsstat fuldt godtgjort i
overensstemmelse med lovgivningen i
behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget
senere viser sig at vere ugrundet.

/ndring

(32a) En forhdndstilladelse bor kun
kunne afslas inden for rammerne af en
retfeerdig og gennemsigtig procedure. De
regler, som medlemsstaterne fastleegger
for ansagninger om tilladelse, samt de
eventuelle drsager til at afsla en tilladelse,
bor meddeles pad forhand. Afslag bor
begreenses til det absolut nodvendige og
std i et rimeligt forhold til madlscetningerne
med indforelsen en
forhandstilladelsesordning.
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Forslag til direktiv
Betragtning 32 b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 27

Forslag til direktiv
Betragtning 34

Kommissionens forslag

(34) Det er ngdvendigt med passende
information om alle vigtige aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at
gore brug af deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For greenseoverskridende
sundhedsydelsers vedkommende er den
bedste méde at give denne information pa
at oprette centrale kontaktpunkter i hver
medlemsstat, som patienterne kan
henvende sig til, og som kan give
oplysninger om granseoverskridende
sundhedsydelser ogsa under hensyn til
sundhedssystemet i den pagaeldende
medlemsstat. Da spergsmal om aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser ogsé
vil kraeve koordinering mellem
myndighederne i forskellige
medlemsstater, ber disse centrale
kontaktpunkter ogsa indga i et netvaerk,
som mest effektivt kan behandle sddanne
sporgsmél. Kontaktpunkterne ber
samarbejde med hinanden og ber give
patienterne mulighed for at treeffe
informerede valg om grenseoverskridende
sundhedsydelser. De ber ogsa informere
om lgsningsmuligheder, hvis der opstar

/ndring

(32b) Patienter med en livstruende
sygdom, som er pd venteliste til
lecegebehandling i deres hjemland og har
akut behov for behandling, er ikke
underlagt krav om forhdndstilladelse, da
denne procedure kunne forhindre
patienter i at fa rettidig behandling i en
anden medlemsstat.

/Andring

(34) Det er nedvendigt med passende
information om alle vigtige aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at
gore brug af deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For grenseoverskridende
sundhedsydelsers vedkommende er den
bedste méde at give denne information pa
at oprette centrale kontaktpunkter i hver
medlemsstat, som patienterne kan
henvende sig til, og som kan give
oplysninger om granseoverskridende
sundhedsydelser ogsé under hensyn til
sundhedssystemet i den pagaeldende
medlemsstat. Da spergsmél om aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser ogsé
vil kraeve koordinering mellem
myndighederne i forskellige
medlemsstater, ber disse centrale
kontaktpunkter ogsé indgé i et netveerk,
som mest effektivt kan behandle sddanne
spergsmal. Kontaktpunkterne ber
samarbejde med hinanden og ber give
patienterne mulighed for at treeffe
informerede valg om graenseoverskridende
sundhedsydelser. De ber ogsé informere
om lgsningsmuligheder, hvis der opstar
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problemer med grenseoverskridende
sundhedsydelser, serlig om udenretslige
ordninger til losning af
grenseoverskridende tvister.

AEndring 28

Forslag til direktiv
Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35) Hvis en patient gor brug af
sundhedsydelser i en medlemsstat, der ikke
er det land, hvor vedkommende er
forsikret, er det vigtigt, at patienten pa
forhdnd ved, hvilke regler der er geeldende.
Der er behov for en tilsvarende grad af
klarhed i de tilfeelde, hvor
sundhedstjenesteydere midlertidigt flytter
til en anden medlemsstat for at udfore
deres lcegelige ydelser dér, eller hvis
sundhedsydelser udfares pa tvars af
greenserne. I disse tilfaelde gaelder de regler
vedrerende sundhedsydelser, der er fastsat
1 behandlingsmedlemsstatens lovgivning i
overensstemmelse med de generelle
principper i artikel 5, eftersom det er
medlemsstaterne, der har ansvaret for
organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og medicinsk

behandling, jf. traktatens artikel 152, stk. 5.

Dette vil gore det nemmere for patienter at
traeffe informerede valg og vil forhindre
misforstdelser. Det vil ogsa skabe et hojt
tillidsniveau mellem patient og
sundhedstjenesteyder.

problemer med granseoverskridende
sundhedsydelser, s@rlig om udenretslige
ordninger til losning af
grenseoverskridende tvister. Ndar
medlemsstaterne etablerer ordninger til
formidling af oplysninger om
greenseoverskridende sundhedsydelser,
bor de tage hensyn til behovet for at stille
oplysninger til rdadighed i tilgeengelige
formater og til potentielle kilder til
supplerende bistand til sarbare patienter,
handicappede og personer med komplekse
behov.

Andring

(35) Hvis en patient gor brug af
sundhedsydelser i en medlemsstat, der ikke
er det land, hvor vedkommende er
forsikret, er det vigtigt, at patienten pa
forhdnd ved, hvilke regler der er geldende.
Der er behov for en tilsvarende grad af
klarhed i de tilfelde, hvor sundhedsydelser
leveres pa tvars af graenserne, f.eks. ved
telemedicinydelser. 1 disse tilfelde gelder
de regler vedrerende sundhedsydelser, der
er fastsat i behandlingsmedlemsstatens
lovgivning i overensstemmelse med de
generelle principper i artikel 5, eftersom
det er medlemsstaterne, der har ansvaret
for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og medicinsk
behandling, jf. traktatens artikel 152, stk. 5.
Dette vil gore det nemmere for patienter at
treeffe informerede valg og vil forhindre
misforstaelser. Det vil ogsa skabe et hojt
tillidsniveau mellem patient og
sundhedstjenesteyder.
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AEndring 29

Forslag til direktiv
Betragtning 36

Kommissionens forslag

(36) Medlemsstaterne bor treeffe afgerelse
om disse nationale kontaktpunkters form
og antal. De nationale kontaktpunkter kan
ogsé indga i eller bygge pa aktiviteter i
eksisterende informationscentre, forudsat
at det tydeligt fremgér, at de ogsa er
nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende sundhedsydelser. De
nationale kontaktpunkter ber have egnede
faciliteter til at give information om de
vigtigste aspekter af greenseoverskridende
sundhedsydelser og til at yde patienterne
praktisk bistand, hvis der er behov herfor.
Kommissionen bor samarbejde med
medlemsstaterne for at lette samarbejdet
vedrorende nationale kontaktpunkter for
greenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder stille relevant information til
rdadighed pa feellesskabsplan, f.eks.
gennem EU's sundhedsportal.
Etableringen af nationale kontaktpunkter
bor ikke udelukke, at medlemsstaterne kan
etablere andre indbyrdes forbundne
kontaktpunkter pé regionalt eller lokalt
plan, der afspejler deres sundhedssystems
serlige opbygning.

AEndring 30

Forslag til direktiv
Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37) Hvis det indre markeds potentiale for
greenseoverskridende sundhedsydelser
skal udnyttes, kreever det samarbejde
mellem udbydere, brugere og myndigheder
1 forskellige medlemsstater pd nationalt,
regionalt eller lokalt plan for at skabe sikre
og effektive ydelser af hoj kvalitet pa tvaers

Andring

(36) Medlemsstaterne bor treffe afgerelse
om disse nationale kontaktpunkters form
og antal. De nationale kontaktpunkter kan
ogsé indga i eller bygge pa aktiviteter i
eksisterende informationscentre, forudsat
at det tydeligt fremgér, at de ogsa er
nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende sundhedsydelser. De
nationale kontaktpunkter ber have egnede
faciliteter til at give information om de
vigtigste aspekter af grenseoverskridende
sundhedsydelser og til at yde patienterne
praktisk bistand, hvis der er behov herfor.
Medlemsstaterne bor sikre, at organer,
der repreesenterer sundhedsprofessionelle,
deltager i disse aktiviteter. Etableringen af
nationale kontaktpunkter ber ikke
udelukke, at medlemsstaterne kan etablere
andre indbyrdes forbundne kontaktpunkter
pa regionalt eller lokalt plan, der afspejler
deres sundhedssystems sarlige opbygning.
De nationale kontaktpunkter bor kunne
give patienter relevante oplysninger om
greenseoverskridende
sundhedsoplysninger og hjcelpe dem.
Dette bor ikke omfatte juridisk
rddgivning.

Andring

(37) Det krever samarbejde mellem
udbydere, brugere og myndigheder 1
forskellige medlemsstater pd nationalt,
regionalt eller lokalt plan at skabe sikre og
effektive ydelser af hej kvalitet pé tvers af
graenserne. Dette gaelder sarlig for
samarbejde i greenseregioner, hvor
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af greenserne. Dette geelder sarlig for
samarbejde 1 grenseregioner, hvor
greenseoverskridende ydelser kan vare den
mest effektive made at tilretteleegge
sundhedsydelser for lokalbefolkningen pa,
men hvor sddanne greenseoverskridende
ydelser kun kan leveres pa vedvarende
basis, hvis der finder et samarbejde sted
mellem forskellige medlemsstaters
sundhedssystemer. Et sddant samarbejde
kan omfatte fzlles planleegning, gensidig
anerkendelse eller tilpasning af procedurer
og standarder, interoperabilitet mellem de
nationale ikt-systemer, praktiske
mekanismer til at sikre kontinuitet i
behandlingen eller lettelse 1 praksis af
sundhedsprofessionelles udfarelse af
grenseoverskridende sundhedsydelser pa
midlertidig eller permanent basis. Det er i
direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af
erhvervsmeessige kvalifikationer fastsat,

at den frie udveksling af tjenesteydelser af

midlertidig eller lejlighedsvis karakter,

herunder sundhedsprofessionelles ydelser,

i en anden medlemsstat ikke mad
begreenses af drsager, der har tilknytning
til de erhvervsmcessige kvalifikationer,
medmindre andet er bestemt i
feellesskabslovgivningen. Dette direktiv

berorer ikke de pageeldende bestemmelser

i direktiv 2005/36/EOF.

Andring 31

Forslag til direktiv
Betragtning 39

Kommissionens forslag

(39) Hvis leegemidler er godkendt 1
patientens medlemsstat i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler, og der er
blevet udskrevet recept pa dem i en anden
medlemsstat til en bestemt patient, ber
sadanne recepter 1 princippet kunne
anerkendes laegeligt og anvendes i

greenseoverskridende sundhedsydelser kan
vaere den mest effektive made at
tilretteleegge sundhedsydelser for
lokalbefolkningen pé, men hvor sddanne
greenseoverskridende ydelser kun kan
leveres pa vedvarende basis, hvis der finder
et samarbejde sted mellem forskellige
medlemsstaters sundhedssystemer. Et
saddant samarbejde kan omfatte felles
planlaegning, gensidig anerkendelse eller
tilpasning af procedurer og standarder,
interoperabilitet mellem de nationale ikt-
systemer, praktiske mekanismer til at sikre
kontinuitet i behandlingen eller lettelse i
praksis af sundhedsprofessionelles levering
af grenseoverskridende sundhedsydelser
pa midlertidig eller permanent basis.

/ndring

(39) Hvis leegemidler er godkendt i
patientens medlemsstat i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler, herunder
fremtidig lovgivning om forfalskede
lecegemidler (direktiv XXXX/XX/EF) og
leegemiddelovervigning (direktiv
Z777/7ZZ/EF), og der er blevet udskrevet
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patientens egen medlemsstat. Fjernelsen af
lovgivningsmassige og administrative
hindringer for denne anerkendelse bererer
ikke behovet for, at patientens behandlende
lege eller farmaceut i hvert enkelt tilfaelde
godkender recepten beherigt, hvis dette er
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af
menneskers sundhed og er nedvendigt og
star 1 rimeligt forhold til dette mal. Uanset
en sidan legelig anerkendelse kan
forsikringsmedlemsstaten treffe afgorelse
om at lade sddanne legemidler vaere
omfattet af de ydelser, der daekkes af den
socialsikringsordning, som patienten er
forsikret i. Det vil vaere lettere at
gennemfore princippet om anerkendelse,
hvis der vedtages de nedvendige
foranstaltninger til at varetage patientens
sikkerhed og til at forebygge misbrug eller
fejlanvendelse af legemidler.

AEndring 32

Forslag til direktiv
Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

recept pa dem i en anden medlemsstat til
en bestemt patient, ber sddanne recepter i
princippet kunne anerkendes laegeligt eller
pd apoteker og anvendes 1 patientens egen
medlemsstat. Fjernelsen af
lovgivningsmassige og administrative
hindringer for denne anerkendelse bererer
ikke behovet for, at patientens behandlende
lege eller farmaceut i1 hvert enkelt tilfaelde
godkender recepten beheorigt, hvis dette er
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af
menneskers sundhed og er nedvendigt og
stér 1 rimeligt forhold til dette mal. Uanset
en sidan legelig anerkendelse kan
forsikringsmedlemsstaten treffe afgorelse
om at lade sddanne legemidler vaere
omfattet af de ydelser, der daekkes af den
socialsikringsordning, som patienten er
forsikret i, og uden at dette berorer
gyldigheden af nationale prisfastscettelses-
og betalingsregler. Det vil vare lettere at
gennemfore princippet om anerkendelse,
hvis der vedtages de nedvendige
foranstaltninger til at varetage patientens
sikkerhed og til at forebygge misbrug eller
fejlanvendelse af legemidler.

Andring

(41a) Interoperabiliteten mellem
elektroniske sundhedsydelser (e-sundhed)
bor sikres under overholdelse af sddanne
nationale bestemmelser om levering af
sundhedsydelser, som er vedtaget for at
beskytte patienterne, herunder nationale
bestemmelser om internetapoteker,
navnlig nationale forbud mod
postordresalg af receptpligtige lcegemidler
i overensstemmelse med Domstolens
retspraksis og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 97/7/EF af 20. maj 2007
om forbrugerbeskyttelse i forbindelse med
aftaler vedrorende fjernsalg’.
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Andring 33

Forslag til direktiv
Betragtning 43

Kommissionens forslag

(43) Den konstante udvikling inden for
leegevidenskab og sundhedsteknologi
indebaerer bade muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes
sundhedssystemer. Samarbejde om
evaluering af nye sundhedsteknologier
kan gavne medlemsstaterne, fordi der
opnds stordriftsfordele og dobbeltarbejde
undgds, og et sadant samarbejde giver
desuden et bedre erfaringsgrundlag for
optimal anvendelse af nye teknologier, sd
der opnas sikre og effektive
sundhedsydelser af haj kvalitet. Dette vil
ogsd veere til fordel for det indre marked,
fordi innovationer inden for
leegevidenskab og sundhedsteknologi
dermed spredes hurtigst muligt og i videst
muligt omfang. Et sadant samarbejde
kreever vedvarende strukturer, der
involverer alle medlemsstaternes relevante
myndigheder, og disse bor bygge pa
eksisterende pilotprojekter.

Andring 34

Forslag til direktiv
Betragtning 45

Kommissionens forslag

(45) Kommissionen bor navnlig tilleegges
befojelser til at treeffe folgende
foranstaltninger: en liste over
behandlinger, der uden at kreeve
indlceeggelse skal veere omfattet af de
samme bestemmelser som
hospitalsbehandling,

"EFT L 144 af 4.6.1997, . 19.

Andring

(43) Den konstante udvikling inden for
leegevidenskab og sundhedsteknologi
indebarer bade muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes
sundhedssystemer. Evaluering af
sundhedsteknologier sdivel som mulig
begreensning af adgangen til nye
teknologier som folge af visse
beslutninger truffet af administrative
organer rejser dog en reekke
grundleggende samfundssporgsmadl, som
kreever deltagelse af en stor gruppe
aktorer savel som udarbejdelse af en
model for beeredygtig forvaltning. Derfor
bor ethvert samarbejde inddrage ikke blot
de kompetente myndigheder i alle
medlemsstaterne, men ogsd alle de berorte
parter, inklusive sundhedsprofessionelle,
patientrepreesentanter og repreesentanter
for industrien. Derudover bor dette
samarbejde bygge pd beeredygtige
principper for god forvaltning sdasom
gennemsigtighed, dbenhed, objektivitet og
upartiskhed i procedurerne.

/Endring

udgar
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ledsageforanstaltninger, hvorved bestemte
kategorier af leegemidler eller stoffer
udelukkes fra at veere omfattet af den
anerkendelse af recepter fra andre
medlemsstater, som dette direktiv giver
mulighed for; en liste over scerlige
kriterier og betingelser, som europceiske
netveerk af referencecentre skal opfylde;
proceduren for etablering af europceiske
netveerk af referencecentre. Da der er tale
om generelle foranstaltninger, der har til
formadl at cendre ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv eller at
supplere det med nye ikke-veesentlige
bestemmelser, bor foranstaltningerne
vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 5a i afgorelse
1999/468/EF;

AEndring 35

Forslag til direktiv
Betragtning 46 a (ny)

Kommissionens forslag

/Andring

(46a) Forsikringsmedlemsstaten og
behandlingsmedlemsstaten bor i et
forudgaende bilateralt samarbejde og i
samrdd med patienten sikre, at der stilles
passende efterbehandling og stotte til
rdadighed i den ene af disse medlemsstater
efter den godkendte leegebehandling, og
at der stilles klare oplysninger om
efterbehandlingsmuligheder og
omkostninger til radighed for patienterne.
Med henblik herpa bor medlemsstaterne
treeffe foranstaltninger for at sikre, at:

a) de nodvendige oplysninger om
sundhedsydelser og sociale ydelser
overfores under fornoden hensyntagen til
patientoplysningernes fortrolige karakter

b) professionelle inden for sundheds- og
socialplejen i begge lande kan henvende
sig til hinanden for at sikre den
kvalitetsmcessigt bedste behandling og
efterbehandling (herunder social stotte)
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Andring 36

Forslag til direktiv
Betragtning 46 b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 37

Forslag til direktiv
Artikel 1

Kommissionens forslag
Med dette direktiv fastleegges en generel
ramme for levering af sikre og effektive

greenseoverskridende sundhedsydelser af
hej kvalitet.

Andring 38

Forslag til direktiv
Artikel 2

Kommissionens forslag

Dette direktiv finder anvendelse pa

for patienten.

Andring

(46b) Ved at fremme patienternes frie
bevceegelighed inden for EU vil dette
direktiv utvivisomt skabe konkurrence
mellem sundhedstjenesteydere. En sddan
konkurrence vil givetvis medvirke til at
forbedre kvaliteten af sundhedsydelser for
alle og fremme etableringen af
ekspertisecentre.

/ndring

Dette direktiv fastleegger regler for
adgang til sikre sundhedsydelser af hgj
kvalitet i en anden medlemsstat og
etablerer mekanismer for samarbejde
mellem medlemsstaterne om
sundhedsydelser under fuld hensyntagen
til de nationale befojelser til at
tilretteleegge og levere sundhedsydelser.

Ved anvendelsen af dette direktiv tager
medlemsstaterne hensyn til principperne
om adgang til sundhedsydelser af god
kvalitet og lighed.

/ndring

Dette direktiv finder anvendelse pa
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levering af sundhedsydelser, uanset
hvordan de tilrettelegges, finder sted og
finansieres, og om det sker i offentligt eller
privat regi.

AEndring 39

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra-aaog -a b (nye)

Kommissionens forslag

Andring 137

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 - litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

levering af greenseoverskridende
sundhedsydelser, uanset hvordan de
tilrettelaegges, finder sted og finansieres, og
om det sker 1 offentligt eller privat regi.
Det berorer ikke den eksisterende ramme
for koordinering af de sociale
sikringsordninger som fastlagt i
forordning (EOF) nr. 1408/71 og dennes
efterfolger, forordning (EF) nr. 883/2004.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pd
sundhedsydelser med hovedsigte pd
langtidspleje, herunder ydelser, der
streekker sig over en leengere periode og
har til formadl at hjeelpe personer, der har
brug for hjeelp til at klare rutinemcessige,
dagligdags opgaver.

Dette direktiv finder heller ikke
anvendelse pd organtransplantation.

/Andring

-aa) direktiv 2005/36/EF om anerkendelse
af erhvervsmeessige kvalifikationer

-ab) Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om
visse retlige aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig
elektronisk handel, i det indre marked

Andring

ea) Rddets direktiv 2004/113/EF af 13.
december 2004 om gennemforelse af
princippet om ligebehandling af meend og
kvinder i forbindelse med adgang til og
levering af varer og tjenesteydelser
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Andring 138

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 139

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra e ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 40

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra g a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 41

/Andring

eb) Radets direktiv 2000/78/EF om
generelle rammebestemmelser om
ligebehandling med hensyn til
beskeeftigelse og erhverv'

"EFT L 303 af 2.12.2000, s. I6.

Andring

ec) Kommissionens forslag til Rddets
direktiv om gennemforelse af princippet
om ligebehandling af alle uanset religion
eller tro, handicap, alder eller seksuel
orientering (KOM(2008)0426)

Andring

ga) Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003
om fastscettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning,
testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og
blodkomponenterl

" EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.
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Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra g b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 42

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 — litra g ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 117 + 128

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis betingelserne for, at der skal gives
tilladelse til at tage til en anden
medlemsstat for at fa den fornodne
behandling i henhold til artikel 22 i
forordning (EOF) nr. 1408/71, er opfyldt,
anvendes bestemmelserne i den nceevnte
forordning, og bestemmelserne i artikel 6,
7, 8 0g 9 i dette direktiv finder ikke
anvendelse. Hvis en forsikret onsker at
gore brug af sundhedsydelser i en anden

/ndring

(gb) Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
Sfastscettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, preeservering,
opbevaring og distribution af humane veev
og celler'

"EUTL 102 af 7.4.2004, s. 48.

Andring

gc) Radets direktiv 92/49/EOF af 18. juni
1992 om samordning af love og
administrative bestemmelser vedrorende
direkte forsikringsvirksomhed bortset fra
livsforsikring’, for s vidt angdr de
gennemforelsesbefajelser, der tillcegges
Kommissionen

"EFTL 228 af 11.8.1992, s. 1.

Andring

2. Dette direktiv berorer ikke sporgsmadlet
om godtgorelse af udgifter til
sundhedsydelser, som er nadvendige af
leegelige grunde under en forsikret
persons midlertidige ophold i en anden
medlemsstat. Dette direktiv berorer heller
ikke patienters ret til at opna tilladelse til
behandling i en anden medlemsstat, hvis
de betingelser, der er fastsat i
Jforordningerne om koordinering af de
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medlemsstat under andre betingelser, sociale sikringsordninger, scerlig artikel

anvendes derimod artikel 6, 7, 8 0g 9 i 22 i forordning (EOF) nr. 1408/71 og
dette direktiv, og artikel 22 i Rddets artikel 20 i Radets forordning (EF) nr.
forordning (EOF) nr. 1408/71 finder ikke 883/2004, er opfyldt.

anvendelse. Hvis betingelserne for at give
tilladelse i artikel 22, stk. 2, i forordning
(EOF) nr. 1408/71 er opfyldt, skal
tilladelsen dog gives og ydelserne leveres i
overensstemmelse med den ncevnte
forordning. I sd fald finder artikel 6, 7, 8
og 9 i dette direktiv ikke anvendelse.

Andring 44

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 3

Kommissionens forslag Andring

3. Hvis bestemmelserne i dette direktiv er i udgar
konflikt med en bestemmelse i en anden
feellesskabsretsakt om specifikke aspekter

af sundhedsydelser, har bestemmelsen i

den anden feellesskabsretsakt forrang og

finder anvendelse pa de pageeldende

specifikke situationer. Det drejer sig bl.a.

om folgende:

a) direktiv 2005/36/EF om anerkendelse
af erhvervsmeessige kvalifikationer

b) Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om
visse retlige aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig
elektronisk handel, i det indre marked.

AEndring 45

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra a

Kommissionens forslag Andring
a) "sundhedsydelser": a) "sundhedsydelser": sundhedsydelser
sundhedsvirksomhed, der udferes af eller eller varer sasom leegemidler og
under opsyn af en sundhedsprofessionel medicinsk udstyr, der leveres eller
som led i udovelsen af vedkommendes ordineres af sundhedsprofessionelle til
erhverv, uanset hvordan den tilretteleegges, patienter for at vurdere, bevare eller
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DA



udfares og finansieres, og om det sker i
offentligt eller privat regi

AEndring 141

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 46

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra b

Kommissionens forslag

b) "graenseoverskridende
sundhedsydelser": sundhedsydelser, der
leveres 1 en anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten, eller
sundhedsydelser, der leveres i en anden

genetablere deres sundhedstilstand eller
forhindre dem i at blive syge, vanset
hvordan de tilretteleegges, leveres og
finansieres, og om sundhedsydelserne
leveres 1 offentligt eller privat regi

/Andring

aa) ""sundhedsoplysninger'': alle
oplysninger vedrorende en persons fysiske
eller psykiske helbredstilstand eller
vedrorende levering af sundhedsydelser til
personen; sidanne oplysninger kan
omfatte: oplysninger om registreringen af
en person med henblik pd levering af
sundhedsydelser; oplysninger om
betalinger eller berettigelse til
sundhedsydelser vedrorende en person; et
tal, et symbol eller en bestemt oplysning
tildelt til en person med henblik pa
entydig identifikation af vedkommende til
sundhedsformal; alle oplysninger om en
person indsamlet i forbindelse med
levering af sundhedsydelser til
vedkommende; oplysninger indhentet fra
prover eller undersogelser af en legemsdel
eller legemlig substans; identifikation af
en person (sundhedsprofessionel) som
leverandor af sundhedsydelser til en
person

Andring

b) "graenseoverskridende
sundhedsydelser": sundhedsydelser, der
leveres 1 en anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten
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medlemsstat end den, hvor
sundhedstjenesteyderen har bopcel, er
registreret eller etableret

Andring 47

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litrac

Kommissionens forslag

¢) "anvendelse af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat": sundhedsydelser,
der udfores i en anden medlemsstat end
Sforsikringsmedlemsstaten

AEndring 48

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litrad

Kommissionens forslag

d) "sundhedsprofessionel": en leege eller en
sygeplejerske med ansvar for den almene
sundheds- og sygepleje eller en tandlege
eller en jordemoder eller en farmaceut som
defineret i direktiv 2005/36/EF eller en
anden, der udever en form for
erhvervsmassig virksomhed i
sundhedssektoren, der er begraenset til et
lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1,
litra a), 1 direktiv 2005/36/EF

AEndring 49

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra e

Kommissionens forslag
e) "sundhedstjenesteyder": en fysisk eller

juridisk person, der lovligt udfarer
sundhedsydelser pa en medlemsstats

Andring

udgar

Andring

d) "sundhedsprofessionel": en lege eller en
sygeplejerske med ansvar for den almene
sundheds- og sygepleje eller en tandlege
eller en jordemoder eller en farmaceut som
defineret i direktiv 2005/36/EF eller en
anden, der udever en form for
erhvervsmaessig virksomhed i
sundhedssektoren, der er begraenset til et
lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1,
litra a), 1 direktiv 2005/36/EF, eller en
person, der lovligt leverer
sundhedsydelser i
behandlingsmedlemsstaten

Andring

e) "sundhedstjenesteyder": en
sundhedsprofessionel som defineret i litra
d) eller en juridisk person, der lovligt
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omrade

Andring 51

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litrag

Kommissionens forslag

g) "forsikret":

i) indtil datoen for anvendelse af
Jorordning (EF) nr. 883/2004: en person,
der er forsikret efter bestemmelserne i
artikel 1, 2 og 4 i forordning (EOF) nr.
1408/71

ii) fra datoen for anvendelse af
Jforordning (EF) nr. 883/2004: en person,
der er forsikret som defineret i artikel 1,
litra ¢), 1 forordning (EF) nr. 883/2004

AEndring 52

Forslag til direktiv
Artikel 4 —litrah

Kommissionens forslag

h) "forsikringsmedlemsstat": den
medlemsstat, hvori patienten er forsikret

Andring 53

leverer sundhedsydelser pa en
medlemsstats omrade

/ndring

g) "forsikret": en person, der er forsikret
efter bestemmelserne i definitionen i
artikel 1, litra c), i forordning (EF) nr.
883/2004, eller som defineret i de politiske
betingelser i private
sygesikringsordninger

Andring

h) "forsikringsmedlemsstat": den
medlemsstat, hvori patienten er forsikret,
eller den medlemsstat, hvori patienten
bor, hvis denne medlemsstat ikke er den
samme som den medlemsstat, hvori
patienten er forsikret
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Forslag til direktiv

Artikel 4 — litra h, andet afsnit (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 54

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra i a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 55

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra i b (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 56

/Andring

Nar sundhedsforsikringsinstansen i
patientens opholdsmedlemsstat i henhold
til henholdsvis forordning (EOF) nr.
1408/71 og forordning (EF) nr. 883/2004
har ansvaret for at levere ydelser i
overensstemmelse med lovgivningen i den
pdgeeldende medlemsstat, betragtes denne
medlemsstat som
Sforsikringsmedlemsstaten i forbindelse
med anvendelsen af dette direktiv

/ndring

ia) "medicinsk udstyr'': medicinsk udstyr
som defineret i direktiv 93/42/EOF,
direktiv 90/385/EOF eller direktiv
98/79/EF

Andring

ib) "'varer til brug i forbindelse med
sundhedsydelser": varer, der bruges til at
bevare eller forbedre en persons helbred,
f-eks. medicinsk udstyr og leegemidler
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Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra k a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 57

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra |

Kommissionens forslag

1) "skade": bivirkninger eller overlast
forarsaget af sundhedsydelsen.

AEndring 58

Forslag til direktiv
Artikel 4 - litra | a (nyt)

Kommissionens forslag

/ndring

ka) ""sundhedsteknologi'': leegemidler,
medicinsk udstyr, leegelige og kirurgiske
procedurer samt foranstaltninger til
sygdomsforebyggelse, diagnosticering
eller behandling anvendt i forbindelse
med sundhedsydelser

/ndring

1) "skade": i forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser
defineres skade under henvisning til
geeldende lovgivning i
behandlingsmedlemsstaten, eftersom
fortolkningen af dette begreb kan variere
fra medlemsstat til medlemsstat

Andring

la) "patientjournal’: alle dokumenter
med oplysninger, vurderinger og
information af enhver art om en patients
situation og udvikling gennem hele
behandlingsprocessen.
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AEndring 59 + 140

Forslag til direktiv
Artikel 5 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Behandlingsmedlemsstaterne er
ansvarlige for organisationen og leveringen
af sundhedsydelser. De skal i den
forbindelse og under hensyntagen til
principperne om universalitet, adgang til
sundhedsydelser af god kvalitet, lighed og
solidaritet fastsette klare kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for sundhedsydelser,
der udfgres pa deres omréde, og sikre, at:

a) der findes ordninger, der sikrer, at
sundhedstjenesteyderne kan overholde
sddanne standarder under hensyntagen til
international leegevidenskab og alment
anerkendt god medicinsk praksis

b) sundhedstjenesteydernes anvendelse af
sddanne standarder i praksis overviges
lobende, og at der gribes ind, hvis de
relevante standarder ikke overholdes, idet
der tages hensyn til udviklingen inden for
leegevidenskab og sundhedsteknologi

¢) sundhedstjenesteyderne stiller al
relevant information til radighed for
patienterne, sa disse kan treffe et

Andring

1. Behandlingsmedlemsstaterne er
ansvarlige for organisationen og leveringen
af sundhedsydelser. De skal i den
forbindelse og under hensyntagen til
principperne om universalitet, adgang til
sundhedsydelser af god kvalitet, lighed og
solidaritet fastsette klare
kvalitetsstandarder for sundhedsydelser,
der leveres pa deres omrade, og sikre
overholdelse af eksisterende EU-
lovgivning om sikkerhedsstandarder, og
at:

a) ndr sundhedsydelser leveres i en anden
medlemsstat end patientens
Sforsikringsmedlemsstat, leveres sidanne
sundhedsydelser i overensstemmelse med
behandlingsmedlemsstatens lovgivning

b) de i litra a) omhandlede
sundhedsydelser leveres i
overensstemmelse med kvalitetsstandarder
og kvalitetsretningslinjer fastlagt af
behandlingsmedlemsstaten

ba) patienter og sundhedstjenesteydere fra
andre medlemsstater fra
behandlingsmedlemsstatens nationale
kontaktpunkt modtager information, bl.a.
ad elektronisk vej, om kvalitetsstandarder
og kvalitetsretningslinjer, herunder
retningslinjer for overvdagning, og om
udbud, kvalitet og sikkerhed,
behandlingsmuligheder, priser, resultater
af leverede sundhedsydelser og adgang
for handicappede samt om
sundhedstjenesteyderens
registreringsstatus og forsikringsdcekning
eller andre former for personlig eller
kollektiv erhvervsansvarsdcekning

c¢) sundhedstjenesteyderne stiller al
relevant information til radighed for
patienterne, sa disse kan treffe et

388 /PE 425.402



informeret valg, navnlig vedrorende
udbud, priser og resultater af udforte
sundhedsydelser og oplysninger om deres
forsikringsdceekning eller andre former for
personlig eller kollektiv
erhvervsansvarsdeekning

d) patienterne har klageadgang og er sikret
retsmidler og erstatning, hvis de lider
skade forarsaget af sundhedsydelser, de har
gjort brug af

e) der for behandlinger, der udfares pa
deres omrade, findes ordninger for
erhvervsansvarsforsikring eller en garanti
eller en lignende ordning, som er
cekvivalent eller i det veesentlige
sammenlignelig med hensyn til formadlet,
og som er afstemt efter risikoens art og
omfang

f) de grundleggende rettigheder til
beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse
med behandling af personoplysninger
respekteres i overensstemmelse med de
nationale foranstaltninger til gennemforelse
af fellesskabsbestemmelser om beskyttelse
af personoplysninger, sarlig direktiv
95/46/EF og direktiv 2002/58/EF

g) patienter fra andre medlemsstater
behandles pad samme made som
behandlingsmedlemsstatens egne borgere,
ogsé nar det geelder beskyttelse mod
forskelsbehandling 1 henhold til
feellesskabsretten og geldende lovgivning i
behandlingsmedlemsstaten.

informeret valg

d) patienterne har klageadgang og ret til at
soage erstatning, hvis de lider skade
forarsaget af sundhedsydelser, de har gjort
brug af, og der findes mekanismer til
sikring af retsmidler

¢) der for behandlinger, der ydes pa deres
omréde, findes ordninger for
erhvervsansvarsforsikring eller en garanti
eller en lignende ordning, som er afstemt
efter risikoens art og omfang

f) de grundleggende rettigheder til
beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse
med behandling af personoplysninger
respekteres i overensstemmelse med de
nationale foranstaltninger til gennemforelse
af fellesskabsbestemmelser om beskyttelse
af personoplysninger, serlig direktiv
95/46/EF og direktiv 2002/58/EF

g) patienter fra andre medlemsstater
behandles pa samme made som
behandlingsmedlemsstatens egne borgere,
ogsé nir det gaelder beskyttelse mod
direkte eller indirekte forskelsbehandling
pd grund af race eller etnisk oprindelse,
kon, religion eller tro, handicap, alder
eller seksuel orientering i henhold til
feellesskabsretten og galdende lovgivning 1
behandlingsmedlemsstaten.Dog forpligter
dette direktiv ikke sundhedstjenesteyderne
i en medlemsstat til at levere
sundhedsydelser til en forsikret person fra
en anden medlemsstat eller til at prioritere
leveringen af sundhedstjenesteydelser til
en forsikret person fra en anden
medlemsstat pd bekostning af en person,
der har et tilsvarende behandlingsbehov
og er forsikret i
behandlingsmedlemsstaten
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Andring 60

Forslag til direktiv
Artikel 5 -stk. 1 b og 1 c (nye)

Kommissionens forslag

ga) patienter, der har modtaget
behandling, har ret til en skreven eller
elektronisk journal over den pdgeeldende
behandling og over eventuel leegelig
rdadgivning af hensyn til kontinuiteten i
deres videre pleje

1a. De offentlige myndigheder i
behandlingsmedlemsstaten undersoger
regelmeessigt adgangen til, kvaliteten af
og den okonomiske situation i deres
sundhedssystemer pad grundlag af data
indsamlet i henhold til dette direktivs
artikel 18.

Andring

1a. For at hojne patientsikkerheden mest
muligt pdser behandlings- og
forsikringsmedlemsstaterne, at:

a) patienterne har mulighed for at klage,
og at de sikres retsmidler og erstatning,
ndr de lider skade som folge af de
sundhedsydelser, de modtager

b) behandlingsmedlemsstatens kvalitets-
og sikkerhedsnormer offentliggores pd et
sprog og i et format, der er klart og
tilgcengeligt for alle borgere

c¢) der sikres ret til kontinuitet i
behandlingen, navnlig ved fremsendelse
af relevante lcegelige oplysninger om
patienten under behorig iagttagelse af
bestemmelserne i stk. 1, litra e), og i
henhold til artikel 13, og at patienter, der
har modtaget behandling, har ret til en
skreven eller elektronisk journal over den
pagceeldende behandling og over eventuel
leegelig radgivning af hensyn til
kontinuiteten i deres videre pleje

d) forsikringsmedlemsstaten i tilfeelde af
komplikationer som folge af
sundhedsydelser, der er leveret i udlandet,
eller hvis en scerlig leegelig opfolgning
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Andring 61

Forslag til direktiv
Artikel 5 - stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaternes foranstaltninger til
gennemforelse af denne artikel skal veere
i overensstemmelse med bestemmelserne i
direktiv 2005/36/EF om anerkendelse af
erhvervsmeessige kvalifikationer og
direktiv 2000/31/EF om visse retlige
aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig
elektronisk handel, i det indre marked.

Andring 62

Forslag til direktiv
Artikel 5 - stk. 3

Kommissionens forslag

3. I det omfang, det er nedvendigt for at
lette leveringen af grenseoverskridende
sundhedsydelser, og med udgangspunkt i et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau

viser sig nodvendig, garanterer leveringen
af sundhedsydelser svarende til dem, som
modtages pad dens omrdde

e) de omgdende og proaktivt underretter
hinanden, nar der treeffes
Sforskriftsmeessige foranstaltninger mod
sundhedstjenesteyderes eller
sundhedsprofessionelles registrering eller
ret til at levere ydelser

Ic. Kommissionen vedtager i
overensstemmelse med
forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2, de
nodvendige foranstaltninger til opndelse
af et feelles sikkerhedsniveau for
sundhedsoplysninger pd nationalt plan og
tager i denne forbindelse hensyn til
allerede eksisterende tekniske standarder
pd dette omrade.

/Andring

udgar

Andring

3. I det omfang, det er nedvendigt for at
lette leveringen af graenseoverskridende
sundhedsydelser, og med udgangspunkt i et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau kan
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udarbejder Kommissionen i samarbejde Kommissionen i samarbejde med

med medlemsstaterne retningslinjer for at medlemsstaterne udarbejde retningslinjer
fremme gennemforelsen af stk. 1. for at fremme gennemforelsen af stk. 1.
Andring 63

Forslag til direktiv
Artikel 5 - stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

3a. Med henblik pd anvendelsen af denne
artikel skal medlemsstaterne rdde over en
gennemsigtig ordning til beregning af den
betaling, der skal opkrceeves for leverede
sundhedsydelser. Denne
beregningsordning baseres pd objektive
og ikke-diskriminerende kriterier, der er
kendt pad forhdnd, og anvendes pa det
relevante administrative niveau i tilfeelde,
hvor behandlingsmedlemsstaten har et
decentraliseret sundhedssystem.

Andring 64

Forslag til direktiv
Artikel 5 - stk. 3 b (nyt)

Kommissionens forslag /ndring

3b. I betragtning af den store betydning,
navnlig for patienterne, af at sikre
greenseoverskridende sundhedsydelsers
kvalitet og sikkerhed, inddrager de
organisationer, der udarbejder de i stk. 1
og 3 omhandlede standarder og
retningslinjer, som et minimum
patientorganisationer (navnlig
greenseoverskridende
patientorganisationer).

AEndring 65
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Forslag til direktiv
Artikel 6 — overskrift

Kommissionens forslag

Artikel 6

Sundhedsydelser udfort i en anden
medlemsstat

AEndring 66

Forslag til direktiv
Artikel 6 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset bestemmelserne i dette direktiv,
serlig artikel 7, 8 og 9, sikrer
forsikringsmedlemsstaten, at forsikrede,
der tager til en anden medlemsstat for at
gore brug af sundhedsydelser der eller
onsker at gore brug af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat, ikke hindres i at gore
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, hvis den pagaldende
behandling indgér i de ydelser, som er
omfattet af lovgivningen 1
forsikringsmedlemsstaten, og som den
forsikrede har krav pa.
Forsikringsmedlemsstaten godtger den
forsikrede de udgifter, som ville vere
blevet dekket af dens lovpligtige
socialsikringsordning, hvis den samme
eller tilsvarende sundhedsydelse var blevet
udfart pa dens omrade. Det er under alle
omstendigheder forsikringsmedlemsstaten,
der afger, hvilke
sundhedsydelsesomkostninger der dekkes,
uanset hvor ydelserne udfgres.

/ndring

Artikel 6

Ansvar pdhvilende
Sforsikringsmedlemsstatens myndigheder

/Andring

1. Uanset bestemmelserne i dette direktiv,
serlig artikel 7, 8 og 9, sikrer
forsikringsmedlemsstaten, at forsikrede,
der tager til en anden medlemsstat for at
gore brug af sundhedsydelser der eller
onsker at gore brug af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat, ikke hindres 1 at gore
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, hvis den pagaldende
behandling indgér i de ydelser, som er
omfattet af lovgivningen, administrative
bestemmelser, retningslinjer og lcegelige
professioners adfcerdskodekser 1
forsikringsmedlemsstaten, og som den
forsikrede har krav pa. Uanset forordning
(EOF) nr. 1408/71 og, fra dennes
anvendelsesdato, forordning (EF) nr.
883/2004 godtger
forsikringsmedlemsstaten
behandlingsmedlemsstaten eller den
forsikrede de udgifter, som ville vare
blevet dekket af dens lovpligtige
socialsikringsordning, hvis en lige sd
effektiv behandling var blevet ydet pa dens
omrade. Hvis forsikringsmedlemsstaten
ncegter at godtgore udgifterne til
behandlingen, skal den foreleegge en
leegelig begrundelse for sin afgorelse. Det
er under alle omstendigheder
forsikringsmedlemsstaten, der afger, hvilke
sundhedsydelsesomkostninger der dakkes,
uanset hvor ydelserne leveres.
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Andring 68

Forslag til direktiv
Artikel 6 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Udgifterne til sundhedsydelser udfgrt i
en anden medlemsstat godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten i henhold til
bestemmelserne i dette direktiv med et
beleb, der mindst svarer til de udgifter, der
ville veere blevet godtgjort, hvis de samme
eller tilsvarende sundhedsydelser var
blevet udfort i forsikringsmedlemsstaten,
uden at belobet dog kan overstige de
faktiske udgifter til de pagaeldende
sundhedsydelser.

Andring 69

Patienter, der lider af sjeeldne sygdomme,
bor have ret til at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat
og til at fa udgifterne hertil godtgjort, sely
om den pdgceldende behandling ikke
indgar i de ydelser, som er omfattet af
lovgivningen i forsikringsmedlemsstaten.

Andring

2. Udgifterne til sundhedsydelser leveret i
en anden medlemsstat godtgeres eller
betales direkte af forsikringsmedlemsstaten
i henhold til bestemmelserne i dette
direktiv med et belgb, der mindst svarer til
de udgifter, der ville vare blevet godtgjort
1 forsikringsmedlemsstaten for den samme
lidelse pa de i stk. 1 fastsatte betingelser,
uden at belobet dog kan overstige de
faktiske udgifter til de pageeldende
sundhedsydelser. Medlemsstaterne kan
beslutte at deekke andre hermed
forbundne udgifter, f.eks. udgifter til
terapeutisk behandling og indleeggelse
samt rejseudgifter.

2a. De ekstraudgifter, som handicappede
mudtte have, ndr de gor brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat
som folge af ét eller flere handicap,
godtgores af forsikringsmedlemsstaten i
overensstemmelse med national
lovgivning og forudsat, at der foreleegges
fyldestgorende dokumentation for disse
udgifter.
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Forslag til direktiv
Artikel 6 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Forsikringsmedlemsstaten kan for en
patient, der ensker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
fastsette de samme betingelser,
behandlingskriterier og
lovgivningsmassige og administrative
formaliteter for brug af sundhedsydelser og
godtgorelse af udgifter til sundhedsydelser,
som den ville fastsatte, hvis de samme
eller tilsvarende sundhedsydelser var
blevet udfgrt pa dens omréade, forudsat at
de ikke er diskriminerende eller udger en
hindring for den frie bevagelighed for
personer.

AEndring 70

Forslag til direktiv
Artikel 6 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterne skal rdde over en
ordning til beregning af udgifter, som den
lovpligtige socialsikringsordning skal
godtgere den forsikrede for
sundhedsydelser udfert i en anden
medlemsstat. Denne ordning skal vaere
baseret pd objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, der er kendt pa forhand, og de

/ndring

3. Forsikringsmedlemsstaten kan for en
patient, der ensker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
fastsette de samme betingelser,
behandlingskriterier og
lovgivningsmassige og administrative
formaliteter, det veere sig pd lokalt,
nationalt eller regionalt plan, for brug af
sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter
til sundhedsydelser, som den ville
fastseette, hvis de pdgeeldende
sundhedsydelser var blevet leveret pa dens
omrade, forudsat at de ikke er
diskriminerende eller udger en hindring for
den frie bevaegelighed for patienter og
varer sdsom leegemidler og medicinsk
udstyr og kendes pa forhdnd. Dette kan
omfatte et krav om, at den forsikrede med
henblik pd anvendelsen af disse
betingelser, kriterier eller formaliteter
vurderes af sundhedsprofessionelle eller
sundhedsadministratorer, som leverer
tjenesteydelser til
Sforsikringsmedlemsstatens lovpligtige
socialsikringsordning, hvis en sddan
vurdering ogsd er en forudscetning for at
kunne gore brug af sundhedsydelser i
Sforsikringsmedlemsstaten.

/Andring

4. Med henblik pa anvendelsen af denne
artikel skal medlemsstaterne rdde over en
gennemsigtig ordning til beregning af
udgifter, som den lovpligtige
socialsikringsordning eller en anden
lovpligtig offentlig ordning skal godtgere
for sundhedsydelser udfert i en anden
medlemsstat. Denne ordning skal vaere
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udgifter, der godtgeres efter ordningen, ma
ikke veere mindre end dem, der ville vaere
blevet godtgjort, hvis de samme eller
tilsvarende sundhedsydelser var blevet
udfart pa forsikringsmedlemsstatens
omrade.

Andring 71

Forslag til direktiv
Artikel 6 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Patienter, der tager til en anden
medlemsstat for at gore brug af
sundhedsydelser der, eller som ensker at
goare brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, sikres adgang til deres
journaler i overensstemmelse med de
nationale foranstaltninger til gennemforelse
af fellesskabsbestemmelser om beskyttelse
af personoplysninger, sarlig direktiv
95/46/EF og direktiv 2002/58/EF.

Andring 72

Forslag til direktiv
Artikel 6 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

baseret pa objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, der er kendt pa forhand, og de
udgifter, der godtgeres efter ordningen, ma
ikke veere mindre end dem, der ville veare
blevet godtgjort, hvis de pdgeeldende
sundhedsydelser var blevet leveret pa
forsikringsmedlemsstatens omréde.
Ordningen skal anvendes pad det relevante
administrative niveau i tilfeelde, hvor
forsikringsmedlemsstaten har et
decentraliseret sundhedssystem.

Andring

5. Patienter, der gor brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat
end deres forsikringsmedlemsstat, eller
som ensker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
sikres adgang til deres journaler i
overensstemmelse med de nationale
foranstaltninger til gennemforelse af
feellesskabsbestemmelser om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv
95/46/EF og direktiv 2002/58/EF. Hvis
journalerne opbevares i elektronisk form,
sikres patienterne ret til at rekvirere en
kopi af dem eller til at fd fjernadgang til
dem. Overforsel af data skal kun ske efter
udtrykkeligt skriftligt samtykke fra
patienten eller dennes parerende.

Andring

5a. Bestemmelserne i dette kapitel berorer
ikke indgdelsen af greenseoverskridende
aftaler om planlagte sundhedsydelser.
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AEndring 73

Forslag til direktiv
Artikel 7

Kommissionens forslag

Forsikringsmedlemsstaten kraver ikke
forhandstilladelse til godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser, der ikke
kraever hospitalsindlaeggelse, og som er
udfert i en anden medlemsstat, hvis
udgifterne til disse ydelser, hvis de var
blevet udfgrt pa dens omrade, ville vaere
blevet dekket af dens
socialsikringsordning.

AEndring 74

Forslag til direktiv
Artikel 8 — overskrift

Kommissionens forslag

Hospitalsbehandling og specialiserede
sundhedsydelser

Andring 75

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 1 og 2

Kommissionens forslag

1. I forbindelse med godtgerelse af
sundhedsydelser udfert i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv
forstds ved hospitalsbehandling:

a) sundhedsydelser, der kraever indleggelse
af den pageldende patient mindst en nat

/ndring

Forsikringsmedlemsstaten kraever ikke
forhdndstilladelse til godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser, der ikke
kreever hospitalsindleggelse, og som er
leveret 1 en anden medlemsstat, eller kob
af varer i forbindelse med
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
hvis udgifterne til disse ydelser, hvis de var
blevet leveret pa dens omrade, eller til
disse varer, hvis de var blevet kobt pd dens
omrdde, ville vaere blevet dekket af dens
socialsikringsordning.

/Andring

Hospitalsbehandling

Andring

1. I forbindelse med godtgerelse af
sundhedsydelser udfert i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv
begreenses den af
forsikringsmedlemsstaten fastlagte
definition af hospitalsbehandling #il:

a) sundhedsydelser, der kraver indleggelse
af den pageldende patient mindst en nat,
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b) sundhedsydelser, der er opfort pd en
seerlig liste over sundhedsydelser, der ikke
kreever indleeggelse af patienten mindst en
nat. Listen begreenses til:

- sundhedsydelser, der kreever brug af hojt
specialiseret og omkostningskreevende
medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr eller

- sundhedsydelser, der indeberer
behandlinger, der udger en sarlig risiko for
patienten eller befolkningen.

2. Denne liste udarbejdes og kan
opdateres regelmeessigt af Kommissionen.
Sddanne foranstaltninger til cendring af
ikke-veesentlige bestemmelser i dette
direktiv ved supplering af det vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 19, stk. 3.

Andring 76

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Forsikringsmedlemsstaten kan indfere
en ordning med forhandstilladelse til
godtgerelse gennem dens
socialsikringsordning af udgifter til
hospitalsbehandling i en anden
medlemsstat, hvis felgende betingelser er
opfyldt:

a) var sundhedsydelsen blevet udfert pa
dens omrade, ville den vare blevet dekket
af medlemsstatens socialsikringsordning,
0g

b) formdlet med ordningen er at handtere
problemet med udstromningen af
patienter som folge af anvendelsen af
denne artikel og forhindre, at denne
udstromning griber alvorligt ind i, eller at
den formentligt griber alvorligt ind i:

1) den gkonomiske ligevagt i
medlemsstatens socialsikringsordning

eller

b) sundhedsydelser, der er hajt
specialiserede og/eller kreever brug af
omkostningskreevende medicinsk
infrastruktur eller medicinsk udstyr, eller

ba) sundhedsydelser, der indeberer
behandlinger, der udger en serlig risiko for
patienten eller befolkningen.

Andring

3. Forsikringsmedlemsstaten kan indfere
en ordning med forhandstilladelse til
godtgerelse gennem dens
socialsikringsordning af udgifter til
hospitalsbehandling i en anden
medlemsstat, hvis folgende betingelser er
opfyldt:

a) var sundhedsydelsen blevet udfert pa
dens omrade, ville den veare blevet dekket
af medlemsstatens socialsikringsordning,

0g
b) manglen pa en forhdndstilladelse

kunne gribe alvorligt ind i eller formentligt
gribe ind i:

1) den ekonomiske ligevaegt i
medlemsstatens socialsikringsordning
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og/eller

i1) den planlaegning og rationalisering i
hospitalssektoren, der gennemfores for at
undgé overkapacitet pd hospitalerne,
ubalance i udbuddet af hospitalsbehandling
samt logistisk og ekonomisk spild,
opretholdelsen af et afbalanceret system for
leege- og hospitalsbehandling, der er
tilgeengeligt for alle, eller opretholdelsen af
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetence pa den bererte medlemsstats
omréde.

AEndring 77 + 149 + 157

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Forhéandstilladelsesordningen skal vere
begranset til det, der er nedvendigt og
rimeligt for at undga sidanne
konsekvenser, og md ikke udgere et
middel til vilkarlig forskelsbehandling.

AEndring 78

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

og/eller

i1) den planlaegning og rationalisering 1
hospitalssektoren, der gennemfores for at
undgd overkapacitet pd hospitalerne,
ubalance i udbuddet af hospitalsbehandling
samt logistisk og ekonomisk spild,
opretholdelsen af et afbalanceret system for
leege- og hospitalsbehandling, der er
tilgaengeligt for alle, eller opretholdelsen af
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetence pa den bererte medlemsstats
omréde.

En sdadan ordning berorer ikke forordning
(EOF) nr. 1408/71 og, fra dennes
anvendelsesdato, forordning (EF) nr.
883/2004.

/ndring

4. Forhandstilladelsesordningen skal
anvendes med forbehold af artikel 3, stk.
2, og vere begrenset til det, der er
nedvendigt og rimeligt, veere baseret pa
klare og gennemsigtige kriterier og ikke
udgere et middel til vilkarlig
forskelsbehandling eller en hindring for
patienters frie beveegelighed.

/Andring

4a. Nar der er sogt om forhandstilladelse,
og denne er givet, sikrer
forsikringsmedlemsstaten, at patienter
kun forventes at erleegge forskudsbetaling
for de udgifter, de ville skulle betale pa
denne mdde, hvis ydelserne var blevet
leveret i deres forsikringsmedlemsstats

PE 425.402\ 399

DA



DA

Andring 79

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 80

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 4 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 81

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 5

Kommissionens forslag
5. Medlemsstaten offentligger alle

relevante oplysninger om de
forhdndstilladelsesordninger, der er indfort

sundhedssystem. For alle andre udgifters
vedkommende tilstreeber medlemsstaterne
at overfore midler direkte mellem dem,
der finansierer, og dem, der leverer
ydelserne.

Andring

4b. Der skal etableres ordninger for
ansogning om forhdndstilladelser pd
lokalt/regionalt plan, og disse skal veere
tilgeengelige og gennemsigtige for
patienterne. Reglerne for ansogning om
og afslag pad forhdndstilladelser skal veere
tilgcengelige forud for indgivelse af
ansogning, sdledes at der kan ansoges pd
rimelig og gennemsigtig vis.

/ndring

4c. Patienter, der onsker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
skal sikres ret til at ansoge om
Sforhdndstilladelse i
forsikringsmedlemsstaten.

/ndring

5. Medlemsstaten offentligger alle
relevante oplysninger om de forhandstilla-
delsesordninger, der er indfert 1 henhold til
stk. 3, herunder om klagemuligheder i
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1 henhold til stk. 3.

AEndring 82

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 83

Forslag til direktiv
Artikel 8 —stk. 5 b (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 84

Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 2

Kommissionens forslag

2. Der skal vaere let adgang til sddanne
proceduresystemer, og de skal kunne sikre,
at anmodninger behandles objektivt og
upartisk inden for de tidsfrister, der er
fastsat og offentliggjort pd forhand af
medlemsstaterne.

AEndring 85

tilfeelde af, at tilladelsen ikke gives.

/Andring

5a. For sd vidt angdr enhver anmodning
om tilladelse til at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
som indgives af en forsikret, kontrollerer
forsikringsmedlemsstaten, om
betingelserne i forordning (EF) nr.
883/2004 er opfyldt, og giver i
bekreeftende fald forhdndstilladelse i
henhold til neevnte forordning.

/Andring

5b. Patienter med sjceldne sygdomme er
ikke underlagt krav om forhdndstilladelse.

/Andring

2. Der skal vaere let adgang til sédanne
proceduresystemer, og de skal kunne sikre,
at anmodninger behandles objektivt og
upartisk inden for rimelige tidsfrister, der
er fastsat og offentliggjort pa forhdnd af
medlemsstaterne.
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Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterne fastscetter pd forhdnd
og efter en gennemsigtig procedure
kriterier for afslag pd forhdndstilladelser
som omhandlet i artikel 8, stk. 3.

Andring 86

Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 87

Forslag til direktiv

Artikel 9 —stk. 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterne skal, nar de fastsatter
frister for behandlingen af ansegninger om
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, sorge for, at der tages hensyn
til:

a) patientens helbredstilstand

b) patientens smerteniveau

c) arten af patientens handicap og

/Andring

udgar

/Andring

3a. Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at
patienter, der har modtaget
Sforhdndstilladelse til at gore brug af
sundhedsydelser i udlandet, kun skal
erleegge forskudsbetalinger eller
supplerende betalinger til
sundhedssystemerne og/eller
sundhedstjenesteyderne i
behandlingsmedlemsstaten i det omfang,
sddanne betalinger kreeves erlagt i
forsikringsmedlemsstaten selv.

/Endring

4. Medlemsstaterne skal, nar de fastsatter
frister for behandlingen af ansegninger om
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, og ndr de behandler disse
ansogninger, sorge for, at der tages hensyn
til:

a) patientens helbredstilstand

aa) patientens personlige omsteendigheder
b) patientens smerteniveau

c) arten af patientens handicap og
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d) patientens evne til at udeve
erhvervsmassig virksomhed.

AEndring 88

Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 89

Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterne skal sikre, at
administrative afgerelser om brug af
sundhedsydelser 1 en anden medlemsstat
kan paklages administrativt og indbringes
for domstolene, herunder at der findes
forelabige retsmidler.

Andring 90

Forslag til direktiv
Artikel 9 —stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

d) patientens evne til at udeve
erhvervsmaessig virksomhed.

/ndring

4a. Ordninger for ansogning om
forhdndstilladelser skal gores tilgeengelige
pd det niveau, der er hensigtsmeessigt for
forvaltningen i medlemsstatens
sundhedssystem, og skal veere
tilgcengelige og gennemsigtige for
patienterne. Reglerne for ansogning om
og afslag pad forhdndstilladelser skal veere
tilgeengelige forud for indgivelse af
ansogning, sdledes at der kan ansoges pd
rimelig og gennemsigtig vis.

/Andring

5. Medlemsstaterne skal sikre, at
administrative eller leegelige afgorelser om
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat i det enkelte tilfeelde kan
underkastes en loegelig undersogelse eller
paklages administrativt eller indbringes for
domstolene, herunder at der findes
forelabige retsmidler.

Andring

5a. Kommissionen gennemforer senest to
ar efter dette direktivs ikrafttreeden en
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Andring 91

Forslag til direktiv
Artikel 9 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 92

Forslag til direktiv
Artikel 9 b (ny)

Kommissionens forslag

undersoagelse af muligheden for at
etablere et clearingcenter med henblik pa
at gore det lettere at godtgore
omkostninger, der opstdr i medfor af dette
direktiv, pd tveers af greenser,
sundhedssystemer og valutazoner og
afleegger rapport til Europa-Parlamentet
og Radet og fremscetter om nodvendigt et
lovgivningsmecessigt forslag.

Andring

Artikel 9a
Forudgdende underretning

Medlemsstaterne kan tilbyde patienter en
[frivillig ordning med forudgdende
underretning, hvorefter patienten til
gengeeld for en sddan underretning
modtager en skriftlig bekreeftelse pad det
maksimumbelob, der vil blive betalt.
Denne skriftlige bekreeftelse kan derefter
medbringes til det behandlende hospital,
hvorefter forsikringsmedlemsstaten vil
erleegge betalingen direkte til dette
hospital.

Andring

Artikel 9b
Europceisk ombudsmand for patienter

Kommissionen foreleegger senest 18
mdneder efter dette direktivs ikrafitreeden
et lovgivningsmcessigt forslag om
oprettelse af en europceisk
ombudsmandsinstitution for patienter. En
europeeisk ombudsmand for patienter skal

404 /PE 425.402

DA



AEndring 93

Forslag til direktiv
Artikel 10 —stk. 1 og 2

Kommissionens forslag

1. Forsikringsmedlemsstaterne skal sikre,
at der findes ordninger, sd patienterne efter
anmodning kan fé oplysning om brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat og
om betingelserne herfor, herunder om
situationen, hvis der sker skader som folge
af sundhedsydelser, der er udfgrt i en
anden medlemsstat.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger skal
veere let tilgeengelige, herunder ad
elektronisk vej, og skal indbefatte
oplysninger om patientrettigheder, om
procedurer for at gore brug af disse

behandle klager fra patienter vedrorende
Sforhdndstilladelser, godtgorelse af
udgifter eller skader og om nodvendigt
meegle i disse sager. Henvendelse til en
europceeisk ombudsmand for patienter skal
kun ske, nar alle klagemuligheder i den
relevante medlemsstat er udtomt.

/Andring

1. Forsikringsmedlemsstaterne skal sikre,
at der findes let tilgeengelige ordninger,
herunder elektroniske ordninger, s
patienterne efter anmodning straks kan fa
oplysning om brug af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat og om betingelserne
herfor, herunder oplysninger om
patienternes rettigheder, om procedurer
for at gore brug af disse rettigheder og om
klage- og provelsesprocedurer, hvis
patienten fratages sddanne rettigheder,
bl.a. i tilfelde af, at der sker skader som
folge af sundhedsydelser, der er leveret i en
anden medlemsstat. Disse oplysninger skal
offentliggores i formater, der er
tilgeengelige for handicappede.
Medlemsstaterne skal hore berorte parter,
herunder patientsammenslutninger, for at
sikre, at oplysningerne er klare og
tilgeengelige. I oplysninger om
greenseoverskridende sundhedsydelser
skal der foretages en klar skelnen mellem
de rettigheder, som patienter har i medfor
af dette direktiv, og de rettigheder, der
folger af de i artikel 3, stk. 1, litra f),
omhandlede forordninger om
koordinering af de sociale
sikringsordninger.

PE 425.402\ 405

DA



DA

rettigheder og om klagemuligheder, hvis
patienten unddrages sadanne rettigheder.

Andring 94

Forslag til direktiv
Artikel 10 - stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 95

Forslag til direktiv
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen kan efter proceduren i
artikel 19, stk. 2, udvikle et
standardfcellesskabsformat for de
oplysninger, der er omhandlet i stk. 1.

AEndring 96

Forslag til direktiv
Artikel 11 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Nér sundhedsydelser leveres i en anden
medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten,
eller i en anden medlemsstat end den,

/ndring

2a. Ud over de i stk. 1 omhandlede
oplysninger, skal oplysninger om
sundhedsprofessionelle og
sundhedstjenesteydere gores let
tilgeengelige ad elektronisk vej af den
medlemsstat, hvori de
sundhedsprofessionelle og
sundhedstjenesteyderne er registreret, og
de skal omfatte navn,
registreringsnummer og adresse pd den
sundhedsprofessionelles praksis samt
oplysning om de restriktioner, den enkelte
sundhedsprofessionnelle midtte veere
pdlagt.

Andring

udgar

Andring

1. Néar sundhedsydelser modtages i en
anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten, leveres sédanne
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hvor sundhedstjenesteyderen har bopcel,
er registreret eller etableret, leveres
sddanne sundhedsydelser i henhold til
behandlingsmedlemsstatens lovgivning, jf.
artikel 5.

Andring 97

Forslag til direktiv
Artikel 12 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne udpeger nationale
kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser og meddeler
Kommissionen disses navne og
kontaktoplysninger.

AEndring 98

Forslag til direktiv
Artikel 12 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring 99

sundhedsydelser i henhold til
behandlingsmedlemsstatens lovgivning, jf.
artikel 5.

Andring

1. Medlemsstaterne udpeger nationale
kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser og meddeler
Kommissionen disses navne og
kontaktoplysninger. Medlemsstaterne
sikrer, at patientorganisationer,
sygekasser og sundhedstjenesteydere er
omfattet af nationale kontaktpunkter. De
nationale kontaktpunkter etableres pd en
effektiv og gennemsigtig mdde.
Oplysninger om de nationale
kontaktpunkters eksistens videreformidles
til alle medlemsstaterne, sdaledes at
patienterne har let adgang til
oplysningerne.

/Andring

la. De nationale kontaktpunkter for
greenseoverskridende sundhedsydelser
kan ogsd indga i eksisterende
informationscentre i medlemsstaterne.
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Forslag til direktiv
Artikel 12 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Det nationale kontaktpunkt i
forsikringsmedlemsstaten skal i neert
samarbejde med andre kompetente
nationale myndigheder og med de
nationale kontaktpunkter i andre
medlemsstater, scerlig i
behandlingsmedlemsstaten, og med
Kommissionen:

a) stille oplysninger til radighed for
patienterne, s®rlig om deres rettigheder i
forbindelse med granseoverskridende
sundhedsydelser, kvalitets- og
sikkerhedsgarantier, beskyttelse af
personoplysninger, klageprocedurer og
erstatningsmuligheder i forbindelse med
sundhedsydelser udfort i en anden
medlemsstat og om de geeldende
betingelser

b) hjeelpe patienterne med at beskytte
deres rettigheder og med at klage, hvis de
kommer ud for skader som folge af brug
af sundhedsydelser udfort i en anden
medlemsstat; det nationale kontaktpunkt
skal serlig oplyse patienterne om
mulighederne for tvistbilaeggelse, bista
med valg af egnet udenretslig
tvistbileeggelsesordning 1 den konkrete sag
og hjeelpe patienterne med at folge sagen,
hvis dette er nodvendigt

¢) samle detaljerede oplysninger om
nationale organer til udenretslig

/Andring

2. Det nationale kontaktpunkt i
forsikringsmedlemsstaten skal stille
oplysninger til rddighed for patienter og
sundhedsprofessionelle, om nodvendigt pa
et website, om brugen af sundhedsydelser
i en anden medlemsstat og om de
betingelser, der geelder herfor, s®rlig om
patienternes rettigheder i forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser som
fastlagt i artikel 6. Det nationale
kontaktpunkt skal hjcelpe patienterne med
at beskytte deres rettigheder og med at
klage, hvis de kommer ud for skader som
folge af brug af sundhedsydelser i en
anden medlemsstat.

2a. Det nationale kontaktpunkt i
behandlingsmedlemsstaten skal stille
oplysninger til rdadighed for patienter, om
nodvendigt pad et website, om de i artikel 5,
stk. 1, litra ba), omhandlede sporgsmadl og
om beskyttelsen af personoplysninger, om
niveauet for adgang til
sundhedsydelsesfaciliteter for
handicappede og om klageprocedurer og
erstatningsmuligheder i forbindelse med
sundhedsydelser modtaget i
behandlingsmedlemsstaten. Det skal
serlig oplyse patienter og
sundhedsprofessionnelle om mulighederne
for tvistbileggelse og bistd med valg af
egnet udenretslig tvistbileeggelsesordning i
den konkrete sag.
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tvistbileeggelse og lette samarbejdet med
disse organer

d) fremme etableringen af en
international udenretslig
tvistbileeggelsesordning i forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser.

AEndring 100

Forslag til direktiv
Artikel 13 -stk. 2 a,2 b og 2 ¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring 101 + 144

2b. Det nationale kontaktpunkt i en
medlemsstat skal indgd i et sneevert
samarbejde med andre kompetente
myndigheder, med nationale
kontaktpunkter i andre medlemsstater,
med patientsammenslutninger og med
Kommissionen.

2c¢. De nationale kontaktpunkter skal stille
dei stk. 2 og 2a omhandlede oplysninger
til radighed i formater, der er let
tilgeengelige for handicappede.

/Andring

2a. Medlemsstaterne, navnlig nabolande,
kan indga aftaler med hinanden om
videreforelse eller potentiel
videreudvikling af samarbejdsordninger.

2b. Medlemsstaterne sikrer, at registre
over sundhedsprofessionelle kan
konsulteres af andre medlemsstaters
relevante myndigheder.

2c. Medlemsstaterne udveksler straks og
proaktivt oplysninger om resultaterne af
disciplincer- og straffesager mod
sundhedsprofessionelle, nar sidanne
sager indvirker pd deres registrering og
deres ret til at levere ydelser.
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Forslag til direktiv
Artikel 14 —stk. 1,2 0g 3

Kommissionens forslag

1. Hvis et leegemiddel er godkendt pé deres
omrade 1 henhold til artikel 6, stk. 1, i
direktiv 2001/83/EF, skal medlemsstaterne
sikre, at recepter udstedt af en autoriseret
person i en anden medlemsstat til en
bestemt patient kan anvendes pa deres
omréde, og at der ikke er hindringer for
anerkendelsen af individuelle recepter,
medmindre disse:

a) er begraenset til det, der er nedvendigt og
rimeligt af hensyn til folkesundheden, og
ikke udger et middel til forskelsbehandling
eller

b) er baseret pd legitim og berettiget tvivl
om den pagaldende recepts agthed eller
indhold.

2. For at lette gennemforelsen af stk. 1
vedtager Kommissionen:

a) foranstaltninger, der gor det muligt for
en farmaceut eller anden
sundhedsprofessionel at kontrollere, om
recepten er &gte, og om den i1 en anden
medlemsstat er udstedt af en autoriseret
person, ved at udvikle en feellesskabsmodel
for recepter og ved at fremme
interoperabiliteten af e-recepter

/Andring

1. Hvis et legemiddel er godkendt pé deres
omrade i henhold til artikel 6, stk. 1, i
direktiv 2001/83/EF, skal medlemsstaterne
sikre, at recepter pd dette leegemiddel
udstedt af en autoriseret person i en anden
medlemsstat til en bestemt patient kan
anvendes pa deres omréade, og at der ikke
er hindringer for anerkendelsen af
individuelle recepter, medmindre disse:

a) er begraenset til det, der er nedvendigt og
rimeligt af hensyn til folkesundheden, og
ikke udger et middel til

forskelsbehandling, eller

b) er baseret pd legitim og berettiget tvivl
om den pagaeldende recepts agthed eller
indhold eller om receptudstederens status.

Anerkendelsen af sadanne recepter
berorer ikke:

i) nationale bestemmelser for ordinering
og udlevering af lcegemidler, herunder
generisk substitution

ii) nationale bestemmelser for godtgorelse
af recepter udstedt i en anden
medlemsstat

iii) en erhvervsmeessig eller etisk pligt for
farmaceuten til at ncegte at udlevere det
ordinerede leegemiddel, hvis recepten er
udstedt i forsikringsmedlemsstaten.

2. For at lette gennemforelsen af stk. 1
vedtager Kommissionen:

a) foranstaltninger, der gor det muligt for
en farmaceut eller anden
sundhedsprofessionel at kontrollere, om
recepten er &gte, og om den i1 en anden
medlemsstat er udstedt af en autoriseret
person, ved at udvikle en fallesskabsmodel
for recepter og ved at fremme
interoperabiliteten af e-recepter; der tages
hensyn til
databeskyttelsesforanstaltninger, og disse
indarbejdes lige fra forste fase af denne
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b) foranstaltninger, der skal sikre, at
leegemidler ordineret 1 en medlemsstat og
udleveret i en anden medlemsstat
identificeres korrekt, og at oplysningerne
til patienten om midlet er forstaelige

c) foranstaltninger, hvorefter recepter pd
seerlige kategorier af lcegemidler kan
udelukkes fra at blive godkendt i henhold
til denne artikel, hvis det er nodvendigt af
hensyn til folkesundheden.

3. Foranstaltningerne i stk. 2, litra a) og b),
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel
19, stk. 2. Foranstaltningerne i stk. 2, litra
¢), til cendring af ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv ved
supplering af det vedtages efter
Sforskriftsproceduren med kontrol i artikel
19, stk. 3.

AEndring 102

udviklingsproces

b) foranstaltninger, der skal sikre, at
leegemidler ordineret i en medlemsstat og
udleveret i en anden medlemsstat
identificeres korrekt, og at oplysningerne
til patienten om midlet er forstaelige,
herunder at der hersker klarhed med
hensyn til anvendelsen af forskellige
navne for det samme lcegemiddel

ba) foranstaltninger, der, i fald der er
behov herfor, sikrer kontakt mellem den
receptudstedende part og den part, der
udleverer leegemidlet, for at sikre, at der
hersker fuldsteendig klarhed med hensyn
til behandlingen samtidig med, at den
fortrolige karakter af patientoplysninger
respekteres.

2a. 1 tilfeelde, hvor der i
behandlingsmedlemsstaten udstedes
recept pd leegemidler, der ikke normalt
kan fds pa recept i
forsikringsmedlemsstaten, er det op til
sidstncevnte medlemsstat at afgore, om
lecegemidlet undtagelsesvis kan udleveres,
eller om der skal udleveres et alternativt

leegemiddel, som anses for at veere lige sd
effektivt.

3. Foranstaltningerne i stk. 2, litra a), b) og
ba), vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 19, stk. 2.
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Forslag til direktiv
Artikel 15 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne fremmer etableringen
af europaiske netvaerk af
sundhedstjenesteydere, der fungerer som
referencecentre. Disse netvaerk skal til
enhver tid vare dbne for nye
sundhedstjenesteydere, som matte enske at
deltage i dem, forudsat at disse
sundhedstjenesteydere opfylder de fastsatte
betingelser og kriterier.

Andring 103

Forslag til direktiv
Artikel 15 - stk. 2 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 104

Forslag til direktiv
Artikel 15 — stk. 2 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 105

/Andring

1. Medlemsstaterne fremmer etableringen
af europaiske netvaerk af
sundhedstjenesteydere, der fungerer som
referencecentre, navnlig pa omrddet
sjeeldne sygdomme, og som treekker pd
samarbejdserfaringer pa
sundhedsomradet, der er hostet i
europceeiske grupper for territorialt
samarbejde (EGTS). Disse netvaerk skal til
enhver tid vaere abne for nye
sundhedstjenesteydere, som matte enske at
deltage i dem, forudsat at disse
sundhedstjenesteydere opfylder de fastsatte
betingelser og kriterier.

/ndring

ba) at bidrage til pooling af viden om
sygdomsforebyggelse og behandling af
vigtige og almindeligt forekommende
sygdomme

Andring

fa) at indfore instrumenter, der muliggor
bedst mulig anvendelse af eksisterende
ressourcer pd sundhedsydelsesomrddet i
tilfeelde af alvorlige ulykker, navnlig i
greenseregioner.
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Forslag til direktiv
Artikel 15 - stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Kommissionen vedtager:

AEndring 106

Forslag til direktiv
Artikel 15 - stk. 3 - litra a - indledning

Kommissionens forslag

a) en liste over specifikke kriterier og
betingelser, som de europ@iske netvaerk af
referencecentre skal opfylde, herunder
betingelser og kriterier vedrarende
sundhedstjenesteydere, der ensker at blive
medlemmer af de europaiske netverk af
referencecentre, serlig med henblik pa at
sikre, at de europ@iske netvaerk af
referencecentre:

AEndring 107

Forslag til direktiv
Artikel 15 - stk. 3 - litra a — nr. ix a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 108

Forslag til direktiv
Artikel 15 a (ny)

Kommissionens forslag

/ndring

3. Kommissionen vedtager i samarbejde
med relevante eksperter og berorte parter:

/ndring

a) en liste over specifikke kriterier og
betingelser, som de europaiske netvaerk af
referencecentre skal opfylde, herunder
ogsd en liste over de mere sjeeldne
sygdomsomrdder, der skal deekkes, samt
betingelser og kriterier vedrerende
sundhedstjenesteydere, der ensker at blive
medlemmer af de europaiske netverk af
referencecentre, serlig med henblik pa at
sikre, at de europaiske netvaerk af
referencecentre:

Andring

ixa) har passende og effektive
forbindelser til teknologiudbydere.

Andring

Artikel 15a

Forsogsomrdder
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Andring 109

Forslag til direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

167. Kommissionen vedtager efter
proceduren i artikel 19, stk. 2, de serlige
foranstaltninger, der er nedvendige for at
opna interoperabilitet i ikt-systemer pa
sundhedsomradet, og som skal anvendes,
ndr en medlemsstat beslutter at indfere
sadanne systemer. Disse foranstaltninger
skal afspejle udviklingen inden for
sundhedsteknologi og leegevidenskaben og
m4 ikke kraenke den grundlaggende ret til
beskyttelse af personoplysninger i
overensstemmelse med den geeldende
lovgivning. De skal sarlig fastlegge de
nedvendige standarder og den nedvendige
terminologi for interoperabilitet i de
relevante ikt-systemer med henblik pa
udfarelse af sikre og effektive
grenseoverskridende sundhedsydelser af
hej kvalitet.

Andring 110

Forslag til direktiv
Artikel 16 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

I samarbejde med medlemsstaterne kan
Kommissionen udpege greenseregioner
som forsagsomrdder, hvor innovative
greenseoverskridende sundhedsinitiativer
kan testes, analyseres og evalueres.

Andring

16. Kommissionen vedtager efter
proceduren i artikel 19, stk. 2, de serlige
foranstaltninger, der er nedvendige for at
opna interoperabilitet i ikt-systemer pa
sundhedsomradet, og som skal anvendes,
ndr en medlemsstat beslutter at indfore
sadanne systemer. Disse foranstaltninger
skal veere i overensstemmelse med
geeldende databeskyttelseslovgivning i den
enkelte medlemsstat og skal ligeledes
afspejle udviklingen inden for
sundhedsteknologi og laegevidenskaben,
herunder telemedicin og telepsykiatri, og
m4 ikke kraenke den grundleggende ret til
beskyttelse af personoplysninger. De skal
serlig fastlegge de nedvendige standarder
og den nedvendige terminologi for
interoperabilitet i de relevante ikt-systemer
med henblik pé levering af sikre og
effektive grenseoverskridende
sundhedsydelser af hgj kvalitet.

Andring

Medlemsstaterne sikrer, at anvendelsen af
e-sundhed og andre telemedicinydelser

a) opfylder de samme professionelle
leegelige kvalitets- og
sikkerhedsstandarder som dem, der
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AEndring 135

Forslag til direktiv
Artikel 17

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne fremmer etableringen
af et netveerk mellem de nationale
myndigheder eller organer, der er
ansvarlige for sundhedsteknologivurdering,
og dette netveerks funktion.

2. Netvarket for
sundhedsteknologivurdering har til opgave:

a) at stette samarbejdet mellem de
nationale myndigheder eller organer

b) at fremme levering af objektive,
palidelige, aktuelle, gennemsigtige og
formidlelige oplysninger om effektiviteten
pa kort og lengere sigt af

geelder for ikke-elektronisk levering af
sundhedsydelser

b) yder patienterne tilstreekkelig
beskyttelse, navnlig gennem indforelse af
passende forskriftsmeessige krav til
leverandorer af e-sundhedsydelser
svarende til dem, der gceelder for ikke-
elektronisk levering af sundhedsydelser.

/ndring

1. Kommissionen fremmer i samrdad med
Europa-Parlamentet etableringen af et
netvaerk mellem de nationale myndigheder
eller organer, der er ansvarlige for
sundhedsteknologivurdering. Dette
netveerk skal veere baseret pd principperne
om god forvaltningsskik, herunder
gennemsigtighed, objektivitet, retfeerdige
procedurer og bred og fuld inddragelse af
berorte aktorer fra alle relevante grupper,
bl.a., men ikke kun,
sundhedsprofessionelle,
patientrepreesentanter, arbejdsmarkedets
parter, videnskabsfolk og erhvervsfolk,
samtidig med, at medlemsstaternes
kompetence pd omrddet for
sundhedsteknologivurdering skal
respekteres.

2. Netvarket for
sundhedsteknologivurdering har til opgave:

a) at stotte samarbejdet mellem de
nationale myndigheder eller organer

aa) at finde beeredygtige mader til at
skabe balance mellem malscetningerne
om adgang til leegemidler, belonning af
innovation og forvaltning af
sundhedsbudgetter

b) at fremme levering af objektive,
palidelige, aktuelle, gennemsigtige og
formidlelige oplysninger om effektiviteten
pa kort og lengere sigt af
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sundhedsteknologier og at muliggere en
effektiv udveksling af disse oplysninger
mellem de nationale myndigheder eller
organer.

3. Medlemsstaterne udpeger de
myndigheder eller organer, der deltager i
netverket som omhandlet i stk. 1, og
meddeler Kommissionen disse
myndigheders eller organers navne og
kontaktoplysninger.

4. Kommissionen vedtager efter
proceduren i artikel 19, stk. 2, de
nedvendige foranstaltninger til etablering
og forvaltning af dette netvaerk og til
fastleeggelse af arten og typen af data, der
skal udveksles.

AEndring 112

Forslag til direktiv
Artikel 18 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne indsamler statistiske og

andre supplerende data til
overvagningsformal om
grenseoverskridende sundhedsydelser, om
de udferte ydelser, sundhedstjenesteyderne
og patienterne, udgifterne og resultaterne.
De indsamler sddanne data som led 1 deres
generelle system til indsamling af
sundhedsdata 1 overensstemmelse med
deres nationale lovgivning og
feellesskabslovgivningen om udarbejdelse
af statistikker og om beskyttelse af
persondata.

Andring 113

sundhedsteknologier og at muliggere en
effektiv udveksling af disse oplysninger
mellem de nationale myndigheder eller
organer.

ba) at undersage, hvilken form for og
hvilken type oplysninger, der kan
udveksles.

3. Medlemsstaterne udpeger de
myndigheder eller organer, der deltager i
netverket som omhandlet i stk. 1, og
meddeler Kommissionen disse
myndigheders eller organers navne og
kontaktoplysninger.

4. Kommissionen vedtager efter
forskriftsproceduren i artikel 19, stk. 2, de
nedvendige foranstaltninger til etablering,
forvaltning af dette netveaerk og til, at det
fungerer pd en gennemsigtig mdde.

Andring

1. Medlemsstaterne indsamler statistiske
data til overvigningsformal om
grenseoverskridende sundhedsydelser, om
de udferte ydelser, sundhedstjenesteyderne
og patienterne, udgifterne og resultaterne.
De indsamler sddanne data som led i deres
generelle system til indsamling af
sundhedsdata i overensstemmelse med
deres nationale lovgivning og
feellesskabslovgivningen om udarbejdelse
af statistikker og om beskyttelse af
persondata, navnlig artikel 8, stk. 4, i
direktiv 96/46/EF.
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Forslag til direktiv
Artikel 19 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen bistés af et udvalg, der
bestar af repraesentanter for
medlemsstaterne, og som har
Kommissionens reprasentant som
formand.

AEndring 143

Forslag til direktiv
Artikel 19 - stk. 2

Kommissionens forslag

2. Nér der henvises til dette stykke,
anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8. Fristen i
artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF
fastsettes til 3 maneder.

Andring 115

Forslag til direktiv
Artikel 20 - stk. 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen udarbejder inden fem ér
efter den i artikel 22, stk. 1, naevnte dato en
rapport om gennemforelsen af dette
direktiv og forelaegger den for Europa-
Parlamentet og Radet.

/ndring

1. Kommissionen bistés af et udvalg, der
bestér af reprasentanter for
medlemsstaterne, og som har
Kommissionens reprasentant som
formand. Kommissionen sikrer i den
forbindelse, at eksperter fra de relevante
patient- og faggrupper bliver hort pd en
hensigtsmeessig mdde, navnlig i
forbindelse med gennemforelsen af dette
direktiv. Den forelcegger en rapport om
disse horinger.

Andring

2. Nér der henvises til dette stykke,
anvendes artikel 5 og 7 1 afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8. Fristen i
artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF
fastsettes til 3 maneder. Hvis
gennemforelsesforanstaltningerne
vedrorer behandlingen af
personoplysninger, hores Den
Europceiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse.

Andring

1. Kommissionen udarbejder inden fem ér
efter den i artikel 22, stk. 1, naevnte dato en
rapport om gennemforelsen af dette
direktiv, herunder statistikker om
patientstromme som folge af dette
direktiv, og forelegger den for Europa-
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Parlamentet og Rédet.
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