UDKAST 28. JUNI 2013

Forslag
til
lov om zndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvzesenet'

(Gennemferelse af dele af direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graense-
overskridende sundhedsydelser mv. )

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som #ndret bl.a. ved lov nr. xx
og senest ved lov nr. xx, foretages folgende andringer:

1. Efter § 2 indsattes:

”§ 2 a. En sundhedstjenesteyder mé ikke i sin virksomhed udeve forskelsbehandling pa bag-
grund af nationalitet.

Stk. 2. Uanset stk. 1 mé en sundhedstjenesteyder anvende forskellige betingelser i sin virksom-
hed, hvis disse er begrundet i objektive kriterier.”

2.1¢ 7, stk. 1, indsettes efter ”ydelser”: ”jf. dog stk. 4”.
3.1 7 inds=ttes som stk. 3 og 4:

"Stk. 3. Personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet, har under midlerti-
digt ophold adgang til lovens ydelser efter §§ 57 d, § 78 a, 118 a og § 164 a samt regler, der
fastszttes i medfer heraf. Det vedrerer dog ikke personer, som er bosat i andre EU/E@S-lande
og som har ret til sundhedsydelser i bopalslandet til udgift for Danmark ifelge regler i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger med senere &ndringer, samt personer omfattet af Det blandede E@S-udvalgs afgerel-
se nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social sikring) og protokol 37 til EQS-
aftalen.

Stk. 4. Personer, der har bopzl her i landet, og som ifelge regler i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere
@ndringer, har ret til lovens ydelser i Danmark til udgift for en offentlig sygesikring i et andet
EU/E@S-land, har ikke ret til tilskud til lovens ydelser kebt eller leveret i et andet EU/E@S-land
efter § 89 og § 168. Det gxlder ogsa for personer, der opfylder kriterierne fastlagt i Det blande-
de E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om ®ndring af bilag VI (social sikring) og
protokol 37 til EQS-aftalen.”

4.1§ 51, stk. 1, indszttes som 2. pkt.:

“Patientkontorerne har desuden til opgave at informere, vejlede og radgive patienter fra
EU/E@S-lande efter nermere regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse”

5.1¢ 51, stk. 6, inds&ttes efter "funktioner”: ”, herunder om behandling i udlandet og behand-
ling her i landet af personer fra andre EU/E@S-lande.”

6. Efter § 51 indsattes:

' Loven gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 9. marts 2011om patientrettighe-
der i forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydelser, EU-Tidende 2011, L 88, s. 45-65.



”§ 51 a. Patientombuddet indsamler oplysninger til brug for rapportering til Kommissionen,
herunder til brug for Kommissionens udarbejdelse af rapporter mv. om graenseoverskridende
sundhedsydelser. Det pahviler regionsrdd og kommunalbestyrelser at give oplysninger til Pati-
entombuddet herom.

Stk. 2. Patientombuddet koordinerer desuden patientkontorernes virksomhed vedrerende gran-
seoverskridende sundhedsydelser. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nerme-
re regler herom.”

7. Efter § 57 c indsattes i kapitel 13:

7§ 57 d. Regionsrddet yder mod betaling behandling ved laege pa regionens klinikker til perso-
ner fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet, jf. § 7, stk. 3, i det omfang regi-
onsradet har etableret egne klinikker efter § 227 stk. 3, 5 og 6.

Stk. 2. Ministeren fastsatter nermere regler herom, herunder om persongruppen, betaling og
begrensning af modtagelse af patienter fra andre EU/E@S-lande som folge af tvingende almene
hensyn mv.”

8. Efter § 78 indszttes:

7§ 78 a. Regionsradet yder mod betaling behandling efter afsnit VI til patienter fra EU/EQS-
lande, der ikke har bopzl her i landet, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nzrmere regler herom, herunder
om sygehusydelser, persongrupper, betaling og begrensning af modtagelse af patienter fra
EU/E@S-lande som folge af tvingende almene hensyn mv. ”

9.1¢§ 79, stk. 1, indszttes som 2. og 3. pkt.:

”Personen skal vare henvist til behandling af en lege, medmindre behandlingen sker akut, hvor
henvisning ikke kan indhentes forinden. Regionsradet kan endvidere efter en konkret vurdering
yde sygehusbehandling til en person, der ikke er henvist af en lege, jf. 2. pkt., nr omstendig-
hederne taler derfor.”

10. Efter § 89 inds=ttes:

7§ 89 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter naermere regler om og vilkar for, at
regionsradet yder refusion af patienters udgifter til behandling pa et sygehus i et andet EU/EQS-
land.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette regler om begraensning i medfer af
stk. 1 som folge af tvingende almene hensyn mv.”

11. Efter § 118 indsattes i kapitel 34:

”’§ 118 a. Regionsradet eller kommunalbestyrelsen yder mod betaling behandling efter § 119, §§
120-134 og kapitel 38-41til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopal her i landet,
jf. § 7, stk. 3.
Stk. 2. Ministeren fastsztter naermere regler herom, herunder om persongruppen, betaling og
begrznsning af modtagelse af patienter fra andre EU/EQS-lande som folge af tvingende almene
hensyn mv.”

12. Efter § 164 inds=ttes:

”§ 164 a. Regionsradet yder mod betaling behandling efter §§ 162 og 163 til personer fra andre
EU/EQS-lande, der ikke har bopzl her i landet, jf. § 7, stk. 3. Ministeren fastsatter nermere



regler herom, herunder om persongruppen, betaling og begrensning af modtagelse af patienter
fra andre EU/E@S-lande som folge af alment tvingende hensyn mv.”

13. 1§ 168 indsettes efter stk. | som nye stykker:

’Stk. 2. Sundhedsstyrelsen treffer afgerelse om, at regionsradet yder tilskud til legemidler, der
er kebt i et andet EU/E@S-1and i medfer af regler herom fastsat efter stk. 1. Sundhedsstyrelsens
afgerelse kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Stk. 3. Ansegning om tilskud til et legemiddel kabt i et andet EU/E@S-land skal vere indgivet
inden 1 4r fra det tidspunkt, hvor lagemidlet blev kobt. Udleber en frist i en weekend, pa en
helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31. december, forkortes fristen til den ferstkommen-
de hverdag. Er ansegningen ikke indgivet inden for den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet for
foreldet.”

Stk. 2 bliver herefter stk. 5.

14. 1§ 225 indsettes efter ”sygehus™: “eller til sundhedsydelser ydet af regionsradet eller kom-
munalbestyrelsen efter afsnit V og IX”.

15. 1§ 265 som stk. 2:

”’Stk. 2. For personer, der bor i et andet EU/E@S-land og har ret til sundhedsydelser i bopzls-
landet til udgift for Danmark ifelge regler i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med senere @ndringer, ydes tilskud
til varer og tjenesteydelser efter loven, der er kebt eller leveret i et andet EU/E@S-land end bo-
pzlslandet, af kommunen eller regionen. Det galder ogsé for personer, der opfylder kriterierne
fastlagt i Det blandede EQS-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om andring af bilag
VI (social sikring) og protokol 37 til EQS-aftalen. Ministeren for sundhed og forebyggelse fast-
sztter neermere regler om, hvilken region eller kommune der skal yde tilskud og vilkarene her-
for.”

16. Efter § 276 indszttes:

”§ 276 a. Overtrzdelse af § 2 a straffes med bede, medmindre strengere straf er forskyldt efter
anden lovgivning.”

§2
I lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113
af 7. november 2011, som @ndret ved lov nr. 1257 af 18. december 2012 og § 2 i lov nr. 1401 af
23. december 2012, foretages folgende @ndringer:

1.1¢ 5 indszttes efter nummer 10 som nyt nummer:

”11) regionalbestyrelsens og kommunalbestyrelsens ydelser for personer fra andre EU/EQS-
lande efter §§ 57 d, 118 a og 164 a i sundhedsloven.”

2.1¢ 6, stk. 1, nr. 3, ®ndres 7§ 817 til: ”§§ 81 og 78 a”.
3.1§6, stk. 1, nr. 16, &ndres ”§ 76”: ”§§ 76 og 89 a”.

4.1 6, stk. 1, indsattes efter nummer 16 som nyt nummer:



”17) regionsradets og kommunalbestyrelsens ydelser for personer fra andre EU/E@S-lande efter
§§ 57d, 118 a og 164 a i sundhedsloven.”

§3

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2014, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Refusion af udgifter til behandling i andre EU/E@S-lande eller i Danmark efter regler
fastsat i medfer af §§ 89 a, 168 og 265, stk. 2, hvor behandling mv. har fundet sted i perioden
fra den 25. oktober 2013 til 31. december 2013, kan efter ansegning ske med tilbagevirkende
kraft.

§4

Stk. 1. Loven gelder ikke for Faeroerne og Grenland, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Lovens § 2 kan ved kongelig anordning szttes i kraft for Feereerne med de &ndringer,
som de fereske forhold tilsiger.

Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger
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1. Indledning

Europaparlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i
forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser (herefter: direktivet) skaber en fzlles
ramme, der regulerer patienters adgang til behandling i andre EU-lande baseret p4 Traktatens
regler om fri bevagelighed for tjenesteydelser, jf. artikel 56 om det indre marked i traktaten om
den Europziske Unions funktionsmade (herefter TEUF). Direktivet tager udgangspunkt i EU-
domstolens retspraksis og fastslar, at patienterne har adgang til behandling i andre EU-lande i
det omfang, de har ret til den pagzldende behandling i deres hjemland. For visse behandlinger
pa sygehus kan der stilles krav om forhandsgodkendelse.

Direktivet har bl.a. til formal at tilvejebringe klare retlige rammer og sikkerhed for patienters
adgang til behandling i andre medlemslande ved at retten til at modtage behandling i et andet
medlemsland udmentes i et for borgerne og myndighederne kendt regelsat. Med udgangspunkt
i direktivets princip om ikke-forskelsbehandling med hensyn til nationalitet fokuserer lovforsla-
get séledes pa at sikre klar retstilling for iser to grupper af patienter: De dansk sikrede, der so-
ger behandling i andre EU/EOQS-lande, jf. de foreslaede §§ 89 a og 168, og patienter fra andre
EU/E@S-lande, som ensker at modtage behandling i Danmark, jf. de foresliede §§ 57 d, 78 a,
118 a, 164 a. Direktivets bestemmelser omfatter savel planlagt behandling, som behandling der
bliver medicinsk nedvendig under ophold i et andet EU-/E@S-land, men i sidstnevnte tilfxlde
vil EU-rettens koordineringsregler oftest komme i anvendelse. For nzermere om reglernes sam-
spil henvises til afsnit 2.1.1. ff.

Endvidere indeholder direktivet bestemmelser om europzisk samarbejde mellem medlemslan-
denes sundhedsvasener i fellesskabsregi, hvor medlemslandenes egne tiltag p4 sundhedsomra-
det kan bibringes europzisk mervardi. Eksempelvis pa omradet for medicinsk teknologivurde-
ring (MTV), jf. art. 15, hvor en systematisk vurdering af forudsatningerne for og konsekvenser-
ne af at anvende medicinsk teknologi udarbejdes og kan anvendes pa tvars af landegraenser med
henblik pé styrke bl.a. planlagning, kvalitet og prioritering pa sundhedsomradet. Samarbejdet
pa dette omrade forudsatter ikke lovandringer, men gennemferes ved dansk myndighedsdelta-
gelse i det europziske samarbejde.

Danmark er forpligtet til at implementere direktivets rettigheder mv. senest den 25. oktober
2013. Med nzrverende forslag gennemfores de dele direktivet, som ikke allerede i dag er en
del af dansk ret. Foruden nervarende lovforslag forventes en razkke bekendtgerelser, herunder
&ndringer i bekendtgorelsen om ret til sygehusbehandling og bekendtgerelse om adgang til



tilskud efter sundhedsloven til varer og tjenesteydelser, der er kebt eller leveret i et andet
EU/E@S-land. Zndringerne i relevante bekendtgerelser vil treede i kraft snarest muligt.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Gzeldende ret
2.1.1. Introduktion til regulering af graenseoverskridende sundhedsydelser inden for
EU/EQS-lande
Foelgende ordninger regulerer i dag dansk sikrede borgeres adgang til hel eller delvis deekning af
udgifter til sundhedsydelser, der modtages i andre EU/ E@S-lande mv.:
A. Den offentlige rejsesygesikring, jf. sundhedslovens § 167
B. EU-regler om koordinering af sociale sikringsordninger, jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordnin-
ger med senere &ndringer, jf. Det blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1.
Jjuli 2011 om &ndring af bilag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen og
Nordisk Konvention af 18. august 2003 med Finland, Island, Norge og Sverige om
social sikring
C. Regler om tilskud til varer og tjenesteydelser i et andet EU/E@S-land, jf. sundheds-
lovens § 168.
D. Regler om refusion af udgifter i forbindelse med sygehusbehandling, jf. domstolens
praksis vedr. traktatens art. 56

Hertil kommer de i sundhedsloven fastsatte muligheder for at modtage behandling i udlandet, jf.
sundhedslovens § 89, hvorefter regionsradet kan tilbyde en patient henvisning til behandling i
udlandet. Af § 89, stk. 2, folger det, at regionsradet skal tilbyde en patient henvisning til be-
handling i udlandet, hvis behandling ikke kan ydes pa et dansk sygehus, nar patienten er indstil-
let hertil af den sygehusafdeling, som her i landet har den hgjeste indenlandske specialkund-
skab, og indstillingen er godkendt af Sundhedsstyrelsen. Af § 89, stk. 3, folger det, at regionsra-
det, nar en patient er indstillet hertil af en sygehusafdeling med lands- eller landsdelsfunktion,
kan tilbyde en patient henvisning til forskningsmassig behandling i udlandet, hvis behandling
ikke kan ydes pa et dansk sygehus. Herudover er der mulighed for at modtage behandling i ud-
landet i medfer af sundhedslovens § 88, stk. 4, om maksimale ventetider for behandling af livs-
truende sygdomme.

Ved dansk sikrede forstds personer med bopzl i Danmark, jf. sundhedslovens § 7, eller personer
der er dansk socialt sikret, herunder sygesikret i medfer af reglerne i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger med sene-
re &ndringer, jf. Det blandede EQS-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om &ndring af
bilag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen og Nordisk Konvention af 18. august
2003 med Finland, Island, Norge og Sverige om social sikring.

Nedenfor skitseres de fire ordninger. Om sammenh&ngen mellem ordningeme skal det bemar-
kes, at danske sikrede, der bliver syge eller kommer ud for et ulykkestilfzelde under en ferierejse
i andre EU/ E@S-lande, normalt forst og fremmest vil soge deekning under den offentlige rejse-
sygesikring, da den som hovedregel yder bedre dekning end deekningen efter EU-rettens koor-
dineringsregler. Den sikrede kan dog v&lge at anvende EU-rettens koordineringsregler, hvor det
er muligt, og efterfolgende sege en evt. egenbetaling refunderet under den offentlige rejsesyge-
sikring.

Reglerne om tilskud til varer og tjenesteydelser, der kebes i et andet EU/E@S-land, anvendes
forst og fremmest af borgere, der onsker at benytte f.eks. en tandlage eller en lege i et andet
EU/EOS-land, f.eks. fordi behandlingen i udlandet er billigere end i Danmark, eller fordi den
pagxldende tidligere har varet knyttet til en bestemt udenlandsk lage, sazrligt i greenseregioner.
Disse regler vil i praksis kun helt undtagelsesvist blive anvendt i tilfzlde, hvor en sikret bliver



syg under rejse i udlandet, f.eks. hvor den sikrede har faet behandling hos en lege, der ikke er
tilknyttet den offentlige sygesikring i behandlingslandet og derfor ikke dakket under EU-rettens
koordineringsregler.

Reglerne om refusion af udgifter i forbindelse med sygehusbehandling, jf. domstolens praksis
vedr. traktatens art. 56, kan eksempelvis vare relevante, hvor regionsradet ikke kan levere retti-
dig sygehusbehandling i forhold til patientens behandlingsbehov, og hvor patienten ensker at
modtage sygehusbehandling i et andet EU/E@S-land. Disse regler kan ligeledes vare relevante,
hvis der under en rejse i udlandet opstir behov for sygehusbehandling, hvor udgifterne ikke kan
dxzkkes under den offentlige rejsesygesikring, og hvor den sikrede har fiet behandling pé et
privat sygehus, der ikke er tilknyttet den offentlige sygesikring i behandlingslandet og dermed
ikke dekket under EU-rettens koordineringsregler.

Ad A. Den offentlige rejsesygesikring

Den offentlige rejsesygesikring (det gule kort) dekker alle udgifter til leege- og hospitalsbe-
handling og alle udgifter til legeordineret medicin m.m. for danske sygesikrede, der bliver akut
syge eller kommer ud for et ulykkestilfelde under ferie- eller studierejser i andre EU/ EQS-
lande, i Schweiz og enkelte smastater, samt pa Feroeme og Grenland. Rejsesygesikringen dak-
ker behandlingstilfelde, der opstar under den forste maned af rejsen. Udgifter til behandling pé
privathospitaler dekkes normalt alene svarende til almindelig sygehusklasse (dvs. 2-sengs stue)
i det pagzldende land.

Den offentlige rejsesygesikring betaler enten direkte til den udenlandske yder eller refunderer
patientens udlaeg.

Rejsesygesikringen administreres for regionsradene af SOS International, der ogsa driver en
degnbemandet alarmcentral, hvortil borgerne kan rette telefonisk henvendelse for assistance,
typisk i forbindelse med alvorlig sygdom med hospitalsindleeggelse i udlandet.

Siden 1. januar 2008 har rejsesygesikringen ikke dakket udgifter til legeordineret hjemtrans-
port, bortset fra hjemtransport fra Feroerne og Gronland, samt hjemtransport af dansk sikrede,
der er afgéet ved deden i udlandet. Udgifter til hjemtransport deekkes nu af borgeren selv eller
gennem en privat rejseforsikring. "Merudgifter ved lageordineret hjemtransport” fra et andet
nordisk land dakkes dog af myndigheder i opholdslandet, jf. Nordisk Konvention om Social
Sikring.

Regionsrddene afholder udgifterne til den offentlige rejsesygesikring.

Ad B. EU-regler om koordinering af sociale sikringsordninger

Personer, der i medfer af regleme i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger er dansk sikrede, har under midlerti-
digt ophold i et andet EU/E@S-land eller Schweiz ret til den sygehjzlp, som bliver medicinsk
ngdvendig under opholdet, idet der tages hensyn til opholdets leengde og sygehjzlpens karakter.
Denne ret dokumenteres ved et blat EU-sygesikringskort. Ved “midlertidigt ophold” i relation
til forordningen forstas efter fast dansk praksis ophold af indtil 1 ars varighed, f.eks. ferie, stu-
dieophold eller erhvervsrejser.

Sygehjzlp gives pa samme vilkar som til borgere, der er offentligt (lovpligtigt) sygeforsikret i
opholdslandet. Det betyder, at man skal betale (en del af) udgifterne til behandlingen selv, hvis
borgerne i opholdslandet i en tilsvarende situation skulle betale. Sygehjelp pa private hospitaler
er alene dzkket, i det omfang et privathospital er omfattet af en aftale med den offentlige syge-
forsikring i opholdslandet.



3. landeborgere, der er sikret i Danmark, er i mange tilfzlde ikke omfattet af forordningens ko-
ordineringsregler, bortset fra ved rejser i andre nordiske lande, jf. Nordisk Konvention om Soci-
al Sikring. Et eksempel kunne vare en ugift amerikansk statsborger folkeregistreret i Danmark,
som siledes ikke kan stotte ret pa forordningens koordineringsregler ved midlertidigt ophold i et
andet EU/E@S-land, selvom vedkommende er sikret med ret til ydelser i Danmark. Tilsvarende
gzlder en ugift amerikansk statsborger er sygesikret i et andet EU/E@S-land og under midlerti-
digt ophold i Danmark féar behov for sygehjalp.

Udgifter til sygehjlp i udlandet efter EU-rettens koordineringsregler deckkes af staten. I praksis
sendes regningerne mellem landene via centrale forbindelsesorganer. Det danske forbindelses-
organ er Patientombuddet.

EU-rettens koordineringsregler omfatter ikke graenseoverskridende hjemtransport ved sygdom
eller ulykkestilfzlde, bortset fra serlige regler om arbejdsskader.

Ad C. Tilskud til varer og tjenesteydelser, der kobes i et andet EU/EDS-land

TEUF’s regler om varer og tjenesteydelsers fri bevaegelighed for sa vidt angér andre sundheds-
ydelser end sygehusydelser er implementeret ved sundhedslovens § 168, og reglerne er endvide-
re udmentet i bekendtgorelse nr. 1098 af 19. november 2008 om adgang til tilskud efter sund-
hedsloven til varer og tjenesteydelser, der er kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land.

Danske sikrede kan efter disse regler velge at sege en almen laege (dog kun gruppe 2-sikrede),
speciallzge, tandlage, kiropraktor mv. i et andet EU/E@S-land. De skal selv betale udgifterne
til behandleren i udlandet. De kan efterfolgende soge refunderet et belgb svarende til det tilskud,
som det offentlige sundhedsvasen ville have givet, hvis ydelsen var givet hos en lege mv. i
Danmark. Det er dog en betingelse, at vilkarene for at fa tilskud til ydelsen i Danmark er over-
holdt, f.eks. at en sikret er henvist til en specialleege. Refusionen kan ikke overstige det belab,
patienten har betalt for behandlingen i udlandet.

Ad D. Regler om refusion af udgifier i forbindelse med sygehusbehandling, jf. domstolens prak-
sis vedr. TEUF art. 56

Pa baggrund af domstolens praksis vedr. art. 56 om det indre marked i TEUF kan man i dag i
nogle tilfzlde fa dekket udgifter til sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande af det offentlige
efter EU-retten. Det forudsatter som udgangspunkt, at patienten har en forhandsgodkendelse af
bopzlsregionen. Hvis bopzlsregionen ikke kan tilbyde rettidig sygehusbehandling pa regionens
egne sygehuse, andre offentlige sygehuse, samarbejdssygehuse eller aftalesygehuse i forhold til
patientens behandlingsbehov, skal regionen give patienten en forhindsgodkendelse. Om en be-
handling kan tilbydes rettidigt i forhold til patientens behandlingsbehov afhanger af en legefag-
lig vurdering af sygdomstilstanden, baggrunden for denne, den forventede udvikling og omfan-
get af eventuelle smerter og funktionsnedsattelse. Forhdndsgodkendelsen dakker kun samme
eller tilsvarende behandling, som patienten ville vaere tilbudt her i landet, og patienten skal selv
indhente et behandlingstilbud fra et sygehus i et andet EU/E@S-land. For n&rmere herom hen-
vises til afsnit 2.1.3 Granseoverskridende sundhedsydelser i den sekund&re sundhedssektor.

2.1.2. Nermere om grenseoverskridende sundhedsydelser i den primaere sundhedssektor
2.1.2.1. Ret til godtgerelse af udgifter til visse sundhedsydelser modtaget i andre EU/EQOS-
lande

I forlzngelse af det under pkt. 2.1.1. nevnte bemzrkes, at danske sikrede har ret til godtgerelse
af udgifter til visse sundhedsydelser modtaget i andre EU/E@S-lande, jf. bekendtgerelse nr.
1098 af 19. november 2008 om adgang til tilskud efter sundhedsloven til varer og tjenesteydel-
ser, der kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land.



Bekendtgerelsen er udstedt med hjemmel i sundhedslovens § 168 pa baggrund af afgerelser fra
EU-domstolen, hvorved det er fastlagt, at reglerne i TEUF om varers og tjenesteydelsers fri
bevagelighed, som udgangspunkt gelder for sundhedsydelser, der leveres béde i og udenfor
hospitalssektoren, og at regler i medlemsstaternes lovgivning, der tilskynder de sikrede til at
erhverve disse ydelser i hjemlandet frem for i andre medlemsstater, er en hindring for den frie
udveksling af varer og tjenesteydelser mellem staterne, og at sidanne hindringer kun i szrlige
tilfzlde kan opretholdes.

Det fremgér af bekendtgerelsen, at der kan ydes tilskud til ernringspraparater, briller til bern
under 16 ar, almen lagehjlp til gruppe 2-sikrede, specialleegehjlp til gruppe 1- og 2-sikrede,
tandpleje og tandbehandling, kiropraktisk behandling, fysioterapeutisk behandling, fodterapeu-
tisk behandling, psykologbehandling, berne- og ungdomstandpleje, stette til tandproteser ved
ulykkesbetingede tandskader, genoptrening uden for sygehusregi (kommunalbestyrelsens tilbud
om genoptraening), fysioterapi, tandpleje til patienter samt tilskud til visse patientgrupper.

Det er fastsat i bekendtgerelsen, at bestemmelser i sundhedslovgivningen eller overenskomster,
som indgéet i medfer heraf, om 1) begransninger i den personkreds, som kan opna tilskud, 2)
legehenvisning som forudsatning ydelse af tilskud og 3) begransninger i antal beseg, behand-
linger, hvortil der ydes tilskud, finder tilsvarende anvendelse ved tilskud til vare- og tjeneste-
ydelser i et andet EU/E@S-land.

Det folger af § 12 i bekendtgerelsen, at kommunalbestyrelsen i sikrede persons bopalskommu-
ne treffer afgorelse om ret til tilskud til sundhedsydelser kabt i et andet EU/E@S-land. Dette
gzlder for sundhedsydelser, som det efter sundhedsloven pahviler kommunalbestyrelsen at le-
vere. For personer, som er dansk sikrede uden at have bopzl her i landet, jf. afsnit 2.1.1, treeffes
afgerelse om adgang til tilskud og udbetaling heraf af den kommunalbestyrelse, der har udstedt
et szrligt sundhedskort til den sikrede.

For si vidt angér gvrige tilskudsberettigede ydelser treffer regionsradet i sikredes bopalsregion
afgerelse om adgang til tilskud og udbetaling heraf. For personer, som er dansk sikrede uden at
have bopzl her i landet, treffes afgorelse om adgang til tilskud og udbetaling heraf af regions-
rédet i den region, hvor den kommunalbestyrelse, der har udstedt et sarligt sundhedskort til den
sikrede, ligger.

Klage over en afggerelse truffet af kommunalbestyrelsen eller regionsradet efter bekendtgerelsen
kan inden 4 uger efter, at sikrede har faet meddelelse om afgerelsen, indbringes for Patientom-
buddet, jf. regler herom i §§ 5, nr. 8, og 6, stk. 1, nr. 13, i lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet.

2.1.2.2. Behandling i primzersektoren af patienter fra andre EU/EQS-lande i Danmark

Personer uden bopzl i Danmark har under midlertidigt ophold i Danmark efter sundhedsloven
alene ret til visse ydelser i sygehusvasenet, jf. sundhedslovens § 8 og § 80 og den tilherende
bekendtgerelse nr. 1439 af 23/12/2012 om ret til sygehusbehandling mv., jf. nermere nedenfor i
afsnit 2.1.3.2. Efter sundhedsloven har personer uden bopzl i Danmark ikke adgang til sund-
hedsydelser i hverken praksissektoren (sundhedslovens afsnit V) eller til kommunale eller regi-
onale sundhedsydelser efter sundhedslovens afsnit IX, der samlet betegnes som “den primare
sundhedssektor” eller ”primarsektoren”. Med hjemmel i sundhedslovens § 8, stk. 2, er der dog
fastsat nermere regler for ydelser i praksissektoren til personer med bopl pa Fereerne eller i
Grenland under midlertidigt ophold her i landet, jf. bekendtgerelse nr. 454 af 27. maj 2009.

Sikrede fra andre EU/EQS-lande har ret til den sygehjelp, som bliver medicinsk nedvendig
under et ophold i Danmark (det bld EU-sygesikringskort), jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger m.m.
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Det fremgér af regionslovens § 5, at regionsradene skal varetage sygehusvasenets opgaver og
tilvejebringe tilbud om behandling hos praktiserende sundhedspersoner. Herunder varetage op-
gaver, der ligger i naturlig tilknytning til regionradets opgaver pa sundhedsomradet i overens-
stemmelse med den lovgivning, der regulerer omradet, dvs. sundhedsloven og regler fastsat i
medfor heraf. Regionsraddene kan ikke péatage sig andre opgaver pa sundhedsomradet end de
opgaver, der efter sundhedsloven er henlagt til regionsradene. Tilsvarende ger sig galdende for
kommunalbestyrelserne, hvor sundhedsloven ligeledes afgranser kommunalbestyrelsernes op-
gaver pd sundhedsomradet, og herunder hvilke ydelser som kommunalbestyrelserne kan tilbyde.
Efter gldende ret kan regionsrad og kommunalbestyrelser siledes ikke tilbyde sundhedsydel-
ser i den primare sundhedssektor ud over, hvad der felger af loven.

Der er séledes efter gzldende ret ikke hjemmel til, at hverken regionsrad eller kommunalbesty-
relser leverer sundhedsydelser i primarsektoren til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke
har bopzl i Danmark, bortset fra ydelser i medfer af EU-rettens koordineringsregler. Sundheds-
loven indeholder heller ikke en generel hjemmel til, at regionsrad og kommunalbestyrelser kan
opkrave betaling for ydelser i den primare sundhedssektor. P4 tandplejeomradet er der dog
adgang til at opkrave en vis egenbetaling for omsorgstandpleje, jf. § 132, og specialtandpleje,
Jf. § 134 og bekendtgerelse nr. 179 af 28. februar 2012 om tandpleje.

Sundhedsloven forudsztter, at en rakke ydelser i den primzre sundhedssektor ydes af praksis-
sektoren pa baggrund af overenskomster med regionsradene om de nzrmere vilkar. Overens-
komsterne er séledes en del af det samlede regelkompleks for ydelserne.

Sundhedslovgivningen er imidlertid ikke til hinder for, at privatpraktiserende sundhedspersoner,
private klinikker mv. tilbyder sundhedsydelser ud over, hvad der folger af sundhedsloven og de
overenskomster og enkeltstiende kontrakter, der er indgéet mellem privatpraktiserende sund-
hedspersoner og regionsradd eller kommunalbestyrelser. Det geelder til bade personer, der har
bopzl i Danmark — og saledes har ret til lovens ydelser — og til personer uden bopzl i Danmark.
I givet fald er det op til sundhedsudbyderen og modtageren af sundhedsydelsen at aftale de
nzrmere vilkar for behandlingen, herunder pris mv. Overenskomsternes vilkar og betingelser
gelder kun for sundhedsydelser, der leveres til personer, der har ret til ydelsen efter sundheds-
loven.

For behandling i primarsektoren og herunder i praksissektoren gelder en rakke henvisnings-
krav. Bl.a. er der i sundhedsloven fastsat krav om lagehenvisning for gruppe 1-sikrede til be-
handling hos praktiserende speciallege, jf. § 64, stk. 1, samt lagehenvisning til vederlagsfri
behandling hos fysioterapeut i praksissektoren efter § 140 a, stk. 1. Sundhedslovens § 138 om
hjemmesygepleje forudsatter legehenvisning eller kommunal visitation af behovet for hjemme-
sygepleje. Herudover kan overenskomster mv. og konkrete aftaler med privatpraktiserende
sundhedspersoner, private klinikker mv. indeholde krav om forudgiende l&gehenvisning eller
anden visitation fra f.eks. regionsradet eller kommunalbestyrelsen.

2.1.2.3. Ret til tilskud til lzegemidler kebt i et andet EU/EGQS-land
Reglerne om dansk sikredes tilskud til laegemidler, herunder sterrelsen af tilskuddet, er fastsat i
sundhedslovens afsnit X.

Der ydes ikke tilskud til legemidler kebt i andre EU/E@S-lande i dag.

Det fremgér af bemarkningerne til den tidligere sygesikringslovs § 15 a, jf. lov nr. 467 af 31.
maj 2000, som blev viderefort i sundhedslovens § 168, at sundhedsministeren kunne fastsztte
regler om ydelse af tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land. Det fremgér endvidere
af bemarkningerne, at spergsmalet dog blev udskudt ud fra en reekke sundhedspolitiske hensyn,
sarlig fastholdelse af det nuvarende lave danske forbrug af leegemidler.
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Om mulighederne for at modtage tilskud til legemidler kebt i Danmark af dansk sikrede er det i
sundhedslovens § 144, stk. 1, fastsat, at der ydes tilskud til receptpligtige legemidler, som af
Sundhedsstyrelsen er meddelt generelt tilskud. Nér et l&egemiddel er meddelt generelt tilskud
fratreekkes der automatisk tilskud i forbindelse med ekspedition af recepten pa apoteket. Efter
sundhedslovens § 144, stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen endvidere meddele generelt klausuleret
tilskud (til bestemte sygdomme eller persongrupper), jf. § 144, stk. 2, enkelttilskud efter sund-
hedslovens § 145, kronikertilskud efter § 147, terminaltilskud efter § 148 samt forhgjet tilskud
efter § 151.

Det er ikke muligt for en borger at klage over Sundhedsstyrelsens beslutning om, hvorvidt et
legemiddel skal have generelt eller generelt klausuleret tilskud. Det er heller ikke muligt for
borgeren at klage over Sundhedsstyrelsens afslag pa enkelttilskud. Sidanne afgerelser kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed. Det fremgar af sundhedslovens § 153, stk. 5.
Ifolge bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen, jf. lov nr.
1431 af 22. december 2004, er klageadgangen afskéret med henvisning til, at der i disse tilfelde
er tale om afgarelser, som beror p4 en konkret sundhedsfaglig vurdering af, hvorvidt specifikke
patienter har behov for behandling med lgemidler, der berettiger til ydelse af medicintilskud
pa szrlige vilkar. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ikke den sundhedsfaglige kom-
petence til at vurdere dette spergsmal.

Krav pa tilskud efter sundhedsloven til lzgemidler kebt i et andet EU/E@S-land er en fordring,
der er omfattet af foraldelsesloven, jf. lov nr. 522 af 6. juni 2007, og derfor forzldes efter 3 ar i
henhold til § 3, stk. 1. Lovens regler gzlder i det omfang, der ikke er fastsat szrlige regler om
forzldelse af fordringer i anden lovgivning. Fristen regnes som udgangspunkt fra det tidligste
tidspunkt, til hvilket fordringshaveren kunne krave at fa fordringen opfyldt, jf. forzldelseslo-
vens § 2, stk. 1. Det bemarkes i den forbindelse, at kravet pa tilskud til leegemidler, kebt i et
andet EU/E@S-land som udgangspunkt forudsattes etableret ved kabet af et tilskudsberettiget
lazgemiddel.

2.1.3. Nzrmere om graenseoverskridende sundhedsydelser i den sekundzere sundhedssek-
tor

2.1.3.1. Ret til refusion ifm. sygehusbehandling i andre EU- eller EQS-lande

I bekendtgarelse nr. 1439 af 23. december 2012 om ret til sygehusbehandling mv. er der fastsat
nzrmere regler om mulighed for at modtage behandling i andre EU- eller EQS-lande, hvis regi-
onsradet ikke kan tilbyde patienten rettidig behandling péa egne sygehuse, andre offentlige syge-
huse, samarbejdssygehuse eller aftalesygehuse. Med bekendtgerelsens §§ 24-26 er EU-
Domstolens praksis vedr. patientmobilitet i henhold til TEUFs regler om det indre marked for
tienesteydelser implementeret i Danmark for s& vidt angar sygehusbehandling. I den forbindelse
bemarkes det, at EU-Domstolen ikke definerer, hvad der behandles i speciallegepraksis, og
hvad der er sygehusbehandling, og ikke sondrer mellem ambulant sygehusbehandling og syge-
husbehandling under indleggelse. I Danmark folges i dag den praksis, at bekendtgerelsen fin-
der anvendelse for behandling, som her i landet kun ydes pa sygehus, uanset om det sker ambu-
lant eller under indleggelse. Der kan stilles krav om forhadndsgodkendelse til sygehusbehand-
ling, i det omfang der er tale om en sezrlig udgiftstung og planlegningskravende behandling.
Det er i praksis regionsradet, der — typisk i forbindelse med behandlingen af en ansegning om
forhandsgodkendelse — tager stilling til, om den behandling, som patienten ensker, er en be-
handling, som er planlegningskravende.

Det folger sdledes af § 24 i bekendtgerelsen, at et regionsrad skal refundere dansk sikrede pati-
enters udgifter til behandling pa et sygehus i et andet EU/E@S-land, hvis regionsradet ikke kan
tilbyde patienten rettidig behandling pa egne sygehuse, andre offentlige sygehuse, samarbejds-
sygehuse eller aftalesygehuse. Regionsradet skal dog kun refundere udgifter til ssmme behand-
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ling eller lignende behandling, som patienten ville vare blevet tilbudt i det offentlige sygehus-
vasen her i landet. Regionsradet refunderer et beleb, der svarer til, hvad samme eller lignende
behandling koster i det offentlige sygehusvasen her i landet. Hvis behandlingen i udlandet er
billigere end behandlingen i Danmark, refunderes dog alene op til det belgb, som patienten har
haft udgift til. I de tilfxlde, hvor der er fastsat takster for den pagaldende behandling i bekendt-
gorelse om betaling for sygehusbehandling ved en anden regions sygehusvasen, anvendes disse
takster.

Med henblik pa at modtage refusion skal patienten indsende en ansegning om refusion af udgif-
ter til sygehusbehandling i et andet EU/E@S-land til regionsradet i bopalsregionen inden be-
handlingen pabegyndes, jf. bekendtgerelsens § 25. Safremt patienten ikke har féet regionsradets
godkendelse af refusion af udgifter til sygehusbehandling i et andet EU/E@S-land forud for
behandlingen, refunderer regionsradet dog patientens udgifter efter ansegning, safremt det efter
omstendighederne ikke skennes rimeligt at afsla refusion.

Nar en patient spger regionsrddet om forhandsgodkendelse af refusion skal der medfolge fol-
gende oplysninger:

1) kopi af lzgehenvisning til sygehusbehandling, leegeerklaring eller lignende,

2) patientens tilladelse til, at regionsradet kan indhente yderligere oplysninger om helbredsfor-
hold mv., som er nedvendige for vurdering af ansegningen,

3) beskrivelse fra det udenlandske sygehus af den behandling, som ansegningen omfatter,

4) pristilbud fra det udenlandske sygehus, og

5) dato for behandlingen pé det udenlandske sygehus.

For at fa udbetalt refusionen, skal patienten indsende falgende oplysninger til regionsradet:
1) beskrivelse fra det udenlandske sygehus af den behandling, som patienten har modtaget,
2) specificeret og kvitteret regning, og

3) oplysninger til brug for udbetalingen.

Det er i dag fastsat, at de oplysninger, som skal indsendes til regionsradet, skal foreligge pa et
sprog, herunder engelsk, tysk eller fransk, som forstés af regionsradet.

Regionsradet skal treffe afgerelse om refusion senest to uger efter ansegningen er modtaget af
regionen, og i evrigt under hensyntagen til patientens behov for fremskyndet behandling. S&-
fremt patienten ikke med ansggningen har indsendt de nedvendige oplysninger, kan regionsra-
det anmode patienten herom og udsztte afgerelsen med det antal dage, det tager patienten at
fremsende de manglende oplysninger til regionsradet.

Et regionsrdds afslag pa ansegning om refusion af udgifter til sygehusbehandling i et andet
EU/E@S-land kan i medfer af § 6 i lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011 om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet indbringes for Patientombuddet, der kan til-
trede, ®ndre eller hjemvise regionsradets afgorelser.

2.1.3.2. Sygehusbehandling i Danmark af patienter fra andre EU/E@S-lande

I medfor af sundhedslovens § 8 har personer, der ikke har bopzl her i landet, under midlertidigt
ophold ret til ydelser efter sundhedslovens § 80. Det fremgér af denne, at regionsradet yder akut
behandling til personer, som ikke har bopzl her i landet, men som midlertidigt opholder sig i
regionen, jf. § 8, ved sit eller ved andre regioners sygehusvasen. Behandlingen mv. ydes pa
samme vilkar som til personer med bopzl her i landet.

Herudover yder regionsradet behandling til disse personer, nar det under de foreliggende om-
stendigheder ikke skennes rimeligt at henvise personen til behandling i hjemlandet, herunder
Fazreerne og Grenland, eller personen ikke téler at blive flyttet til et sygehus der. For dette kan



13

regionsradet opkrave betaling af patienten for behandling. Behandlingen kan dog ydes veder-
lagsfrit, nar regionsradet under de foreliggende omstendigheder skenner det rimeligt.

Hertil kommer de muligheder, som regionsrad i dag har for som led i en aftale om international
specialisering af behandlingstilbud at tilbyde sygehusbehandling til udenlandske sygehusmyn-

digheder og sygeforsikringskasser, salg af overkapacitet under visse forudsetninger mv. jf. be-
kendtgerelsen nr. 905 af 1. juli 2011 om regionernes adgang til levering af sygehusydelser m.v.
til offentlige myndigheder og private virksomheder samt regionernes adgang til at indga i sam-
arbejder med offentlige myndigheder og private virksomheder

Der henvises i ovrigt til bekendtgerelse nr. 1439 af 23. december 2012 om ret til sygehusbe-
handling mv., idet det samtidig bemarkes, at disse regler i dag ikke omfatter andre persongrup-
pe end dem, der har ophold i landet, og siledes ikke har bopal i Danmark. Sikrede fra andre
EU/E@S-lande har imidlertid ret til den sygehjlp, som bliver medicinsk nedvendig under et
ophold i Danmark (det bld EU-sygesikringskort), jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger m.m.

2.1.4. Ovrige patientrettigheder, information til patienter mv.

Foruden regler om ret til refusion eller tilskud til behandling i udlandet fastsatter direktivet en
rekke andre rettigheder for de europziske patienter. Siledes er medlemsstaterne bl.a. forpligte-
de til, at de grundlaggende rettigheder til beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse med be-
handling af personoplysninger respekteres, og til at sikre, at patienter, som har modtaget be-
handling har ret til en patientjournal pa papir eller elektronisk over den pagaldende behandling.

Der er i vidt omfang allerede fastsat regler herom, jf. bl.a. persondataloven og sundhedslovens
regler om aktindsigt, tavshedspligt, videregivelse af oplysninger mv., jf. bl.a. sundhedslovens
kapitel 8 og 9. Tilsvarende gazlder der samme pligter for autoriserede sundhedspersoner efter
bekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, uanset hvor patienten har bopzl og om sundhedspersonen virker
som ansat i det offentlige sundhedsvasen, som privatpraktiserende sundhedsperson med over-
enskomst med det offentlige eller om sundhedspersonen virker pa rent privat grundlag. F.eks.
krav om omhu og samvittighedsfuldhed ved udferelsen af det sundhedsfaglige virke, jf. § 17,
krav til anvendelsen af medhjlp fastsat i medfer af § 18 og krav til journalfering efter §§ 21 -
25 og regler fastsat i medfor heraf.

2.1.4.1. Ikke-forskelsbehandling

Sundhedsloven indeholder ikke i dag specifikke regler om sundhedspersoner ellers sundhedstje-
nesteyderes ligebehandling af patienter. Dog finder den almindelige lighedsgrundsatning an-
vendelse for de offentlige myndigheder, som driver sundhedsvesenet, siledes at i alt veesentligt
ens sager behandles ens.

Hertil kommer, at der i medfer af lovbekendtgerelse nr. 438 af 16. maj 2012 om etnisk ligebe-
handling er fastsat forbud mod diskrimination, jf. § 3, saledes at det eksplicit fremgar, at ingen
ma udsxtte en anden person for direkte eller indirekte forskelsbehandling pa grund af vedkom-
mendes eller en tredjemands race eller etniske oprindelse. Dette finder tillige anvendelse pa
sundhedsomrédet. Forbuddet i § 3 omfatter alene kriterierne race og etnisk oprindelse. Ved race
forstds sdledes generelt tilhorsforhold til en gruppe af personer, som er defineret pa grundlag af
fysiske kriterier, herunder hudfarve. Ved etnisk oprindelse forstis generelt tilhorsforhold til en
gruppe af personer, som er defineret pa grundlag af flles historie, traditioner, kultur eller kultu-
rel baggrund, sprog, geografisk oprindelse mv. Loven omfatter siledes ikke et forbud mod for-
skelsbehandling pa grund af national oprindelse.

2.1.4.2. Nationale kontaktpunkter
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Efter sundhedslovens § 51, stk. 1, skal regionradenes patientkontorer informere, vejlede og rad-
give patienter om deres rettigheder, herunder reglerne om adgang til behandling, frit og udvidet
sygehusvalg, ventetider mv. Patienter kan henvende sig til patientkontorerne bade forud for en
henvisning til sygehus og efterfolgende modtage information om deres muligheder for at benyt-
te det frie og udvidede frie sygehusvalg.

2.2. Overvejelser og forslag

2.2.1. Personkreds og refusion mv.

2.2.1.1. Forsikrede personer og forsikringsmedlemsstat

I direktivets artikel 3, b) og c) fastlegges, hvilken personkreds der som ”forsikret” er omfattet af
direktivets regler, samt hvilken medlemsstat der som ”forsikringsmedlemsstat” er ansvarlig for
godtgerelse af udgifter til behandling, der seges efter direktivet regler.

Regler om forsikrede personers ret til godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der bliver
medicinsk nedvendige under et midlertidigt ophold i en anden medlemsstat end forsikrings-
medlemsstaten (det bld EU-sygesikringskort), samt regler om forsikrede personers ret til at fa en
tilladelse til behandling i en anden medlemsstat end bopalsstaten er fastsat i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger.

For at lette administrationen og samspillet mellem de to EU-regelst er der sa vidt muligt skabt
parallelitet mellem de to EU-regelset ved afgraensningen af den forsikrede personkreds, og
hvilken stat der er ansvarlig for godtgerelse af sundhedsydelser.

En forsikret person er efter direktivets art. 3, litra b, en person, der er omfattet af EU-
forordningens personkreds efter forordningens art. 2, og som er forsikringstager efter denne
forordnings artikel 1, c), samt tredjelandsstatsborgere, der er omfattet af forordning (EF) nr.
85972003 eller forordning (EU) nr. 1231/1210, eller som opfylder betingelser i forsikringsmed-
lemsstatens lovgivning for ret til ydelser.

De to EU-forordninger, der vedrerer tredjelandsstatsborgere, gelder ikke i relation til Danmark,
da de er vedtaget med hjemmel i en bestemmelse i TEUF, der er omfattet af det danske retlige
forbehold. En tredjelandsstatsborger, der ikke er omfattet af personkredsen under forordning
(EF) nr. 883/2004, men som bor i Danmark, er imidlertid omfattet af direktivets personkreds
som sygesikret i Danmark.

Som forsikringsmedlemsstat” for den omfattede personkreds anses efter direktivets art. 3, litra
¢, den medlemsstat, der har kompetence til at give forhandstilladelse til behandling uden for
bopalsstaten efter reglemne i forordning (EF) 883/2004. For tredjelandsstatsborgere, der ikke
falder under de ovennavnte EU-forordninger, der ikke gzlder i relation til Danmark, er forsik-
ringsmedlemsstaten den stat, hvor en person er sygesikret.

Fastlzggelsen af, hvilken medlemsstat der er kompetent til at give en forhandstilladelse til be-
handling uden for boplsstaten efter reglerne i forordningen (EF) 883/2004, skal ses i sammen-
hzng med regleme for den mellemstatslige afregning af udgifter til sundhedsydelser efter EU-
forordningens regler.

Samlet set indebarer reglere, at visse personer, der bor i Danmark og har ret til alle sundheds-
lovens ydelser, ikke har ret til ydelser efter direktivets regler til udgift for Danmark, fordi de er
socialt sikret i et andet EU-land, og derfor er optaget i den danske sygesikring til udgift for de-
res udenlandske sygesikring, jf. artikel 17, 24 og 35 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger m.m. Med den foreslaede §
7, stk. 4, i sundhedsloven undtages denne personkreds fra de almindelige regler i sundhedslo-
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ven, hvor retten er baseret pa et bopzlskrav, idet disse personer i stedet skal sege godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser efter direktivets regler fra deres udenlandske sygeforsikring. For-
slaget implementerer direktivets artikel 3, litra b og litra c.

Den sterste persongruppe omfatter gransearbejdere, der bor i Danmark, men arbejder i et andet
EU-land, f.eks. Tyskland, samt pensionister, der udelukkende modtager pension fra et andet
EU-land, men bor i Danmark. Efter forordningen er disse personer ikke dansk sikrede.

Omvendt skal visse personer, der bor i et andet EU/ E@S-land og har ret til sundhedsydelser i
bopzlslandet til udgift for Danmark, omfattes af reglerne i sundhedsloven, der implementerer
direktivets regler, herunder ogsé direktivets artikel 7, stk. 2, litra b.

Det drejer sig om familiemedlemmer til graensearbejdere, der f.eks. bor i Tyskland, men arbej-
der i Danmark, samt pensionister, der udelukkende modtager pension fra Danmark, og som bor i
og har ret til alle sundhedsydelser i bopzIslandet til udgift for Danmark. Dog skal der for dan-
ske pensionister, der bor i et EU/ E@S-land, der foretager mellemstatslig afregning af udgifter
til sundhedsydelser efter srlige regler (f.eks. bosatte i Spanien), fastsattes serlige regler om,
efter hvilket lands lovgivning de skal sege refusion af udgifter til sundhedsydelser, der soges
efter direktivets regler.

Ministeren for sundhed og forebyggelse vil med hjemmel i sundhedsloven § 8, stk. 2, fastsatte
nzrmere regler, der implementerer direktivets regler om disse to persongruppers adgang til
sundhedslovens ydelser, dels ndr ydelser seges under ophold i Danmark, dels under ophold i et
andet EU/ E@S-land end deres bopalsland.

Disse to persongruppe er ikke danske sikrede efter sundhedslovens § 7, stk. 1, eller efter regler i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale
sikringsordninger m.m., men de har ret til sundhedsydelser i bopzlslandet til udgift for Dan-
mark, jf. EF-forordningens regler.

Sundhedsloven indeholder ikke i dag regler om, hvilken dansk myndighed, der skal yde tilskud,
nar disse personer keber varer eller fir leveret tjenesteydelser i andre EU/E@S-lande end det
land, de bor i, herunder ogsa under ophold i Danmark. Med forslaget til § 265, stk. 2, fastleg-
ges, at det er kommunalbestyrelsen eller regionsradet, der yder tilskud. Ministeren for sundhed
og forebyggelse bemyndiges til at fastlegge, hvilken kommunalbestyrelse eller regionsrad der
skal yde tilskud til disse personer, samt fastlaegge vilkarene herfor. Bemyndigelsen forventes
udnyttet til at fastlegge, at for pensionister og deres familiemedlemmer vil det blive den seneste
danske bopzlskommune eller bopzlsregion, der afholder udgiften til sundhedsydelser efter
forslaget. For gransearbejderes familiemedlemmer forventes det fastlagt, at udgiften vil pahvile
den region, hvor kommunen, der har udstedt det serlige sundhedskort til familiemedlemmet, er
beliggende.

2.2.1.2. Sammenhzng mellem EU-rettens koordineringsregler og direktivets regler

Som tidligere omtalt, er der i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 om
koordinering af de sociale sikringsordninger fastsat regler om forsikrede personers adgang til
sundhedsydelser, der bliver medicinsk nedvendige under et ophold i en anden medlemsstat end
forsikrings- eller bopzlsstaten. Endvidere indeholder EU-forordningen regler om forsikrede
personers ret til at fa en tilladelse til behandling i en anden medlemsstat end bopzalsstaten.

EU-forordningen koordinerer medlemsstaternes offentlige (lovpligtige) sygesikringsordninger.

Koordineringen indebzrer, at forsikrede personer har ret til ydelser i et andet EU/E@S-land pa
samme vilkdr som offentligt sikrede i det land, hvor der seges behandling. En evt. egenbetaling
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for sundhedsydelser i behandlingslandet, galder siledes ogséa for sikrede fra andre EU/EQS-
lande.

Forordningens regler omfatter alene adgang til ydelser pa private klinikker og private hospitaler
i det omfang den offentlige sygesikring i det land, hvor der seges behandling, ogsa dekker ud-
gifter til sundhedsydelser, der seges pa private klinikker og private hospitaler.

Udgifter til sundhedsydelser, der seges af sikrede fra et land under ophold i et andet land, afreg-
nes szdvanligvis direkte mellem myndighederne i de involverede lande. En dansk sikret person,
der far behov for sygehjelp under ophold i f.eks. Spanien, har saledes adgang til sundhedsper-
soner i Spanien, der er dekket af en aftale med den spanske offentlige sygesikring, samt til of-
fentlige hospitaler, og udgifterne til sundhedsydelser i Spanien afregnes direkte mellem de span-
ske og danske myndigheder. Den danske sikrede skal alene betale en eventuel egenbetaling ved
f.eks. kb af medicin pd samme vilkar som spanske offentligt sygesikrede.

Om sammenhangen mellem EU-rettens koordineringsregler og direktivets regler er det i direk-
tivets betragtninger (28 —31) og artikel 7, stk. 1, bl.a. anfert, at direktivets regler ikke ber berere
forsikrede personers ret til godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, som er omfattet af for-
ordningens regler. Patienter, der tager til en anden medlemsstat for at gere brug af sundheds-
ydelser under andre omstandigheder end dem, der herer under forordningens regler, bor imid-
lertid ogsa kunne nyde godt af princippet om fri bevaegelighed for patienter og fri udveksling af
varer og tjenesteydelser efter TEUF og direktivets regler.

Direktivets regler vil sdledes primart komme til anvendelse i de tilfelde, hvor en forsikret per-
son tager til en anden medlemsstat end forsikringsstaten med det direkte formal at sege en
sundhedsydelse i den anden medlemsstat. Eller i tilfelde hvor en sundhedsydelse bliver medi-
cinsk nedvendig under ophold i en anden medlemsstat end forsikringsstaten, men hvor den for-
sikrede person har segt behandling pa en privat klinik/hospital, og derfor ikke kan fa udgifterne
til disse sundhedsydelser dekket under EU-rettens koordineringsregler.

Direktivet fastleegger i artikel 8, stk. 3, at i tilfaelde hvor en forsikret person anmoder om en
forhandstilladelse til at modtage sundhedsydelser i en anden medlemsstat end bopelsstaten, skal
forsikringsstaten kontrollere om betingelserne for at fa en sadan tilladelse efter EU-rettens koor-
dineringsregler er opfyldt. I givet fald skal forhandstilladelsen gives efter EU-rettens koordine-
ringsregler, medmindre patienten anmoder om noget andet, f.eks. fordi patienten ensker at soge
behandling pé et privathospital i en anden medlemsstat.

2.2.2. Grznseoverskridende sundhedsydelser i den primzere sundhedssektor

2.2.2.1. Ret til godtgorelse af udgifter til visse sundhedsydelser modtaget i andre EU/EGS-
lande

Som beskrevet i afsnit 2.1.2. og 2.1.2.1. har danske sikrede ret til godtgerelse af udgifter til vis-
se sundhedsydelser modtaget i andre EU/E@S-lande, jf. bekendtgerelse nr. 1098 af 19. novem-
ber 2008 om adgang til tilskud efter sundhedsloven til en razkke n@rmere fastsatte varer og tje-
nesteydelser, der kobt eller leveret i et andet EU/E@S-land.

Det folger af direktivets art. 7, stk. 1, at en dansk sikret som udgangspunkt er berettiget til godt-
gorelse af udgifter til sundhedsydelser i et andet EU-/E@S-land, hvis den sikrede har ret til de
pagxldende sundhedsydelser i Danmark.

Som led i implementeringen af patientmobilitetsdirektivet vil omfanget af sundhedsydelser i et
andet EU/E@S-land, der kan opnés tilskud til, derfor blive udvidet. Det vil siledes fremga af
den nye bekendtgerelse, at dansk sikrede ogsa vil have ret til godtgerelse af udgifter til forebyg-
gende sundhedsydelser til born og unge, hjemmesygepleje, omsorgstandpleje, specialtandpleje,
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regionstandpleje, tandbehandling til personer med visse medfedte sjeldne sygedomme, sund-
hedsfaglig alkoholbehandling samt lzgelig stofmisbrugsbehandling. Endvidere vil det fremga,
at ogsé gruppe 1-sikrede har ret til godtgerelse af udgifter til almen lage.

Danmark kan begrznse muligheden for at yde godtgerelse af greenseoverskridende sundheds-
ydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til planlegningen med det formal at sikre,
at der pa den pagzldende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og vedvarende adgang til et
afbalanceret udbud af behandling af haj kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkostninger-
ne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af ekonomiske, tekniske og menneskelige res-
sourcer i medfor af direktivets art.7, stk. 9. Med udgangspunkt i denne bestemmelse, vil der
fortsat ikke kunne ydes tilskud til behandling pa de odontologiske landsdels- og videnscentre af
hensyn til at fastholde et tilstrekkeligt patientunderlag og erfaringsgrundlag med henblik pa at
sikre, at der ogsa fremover vil vare adgang til en sddan specialiseret behandling af hej kvalitet i
Danmark.

Bestemmelser i sundhedslovgivningen eller overenskomster med praksissektoren indgaet i med-
for heraf om 1) begransninger i den personkreds, som kan opna tilskud, 2) leegehenvisning som
forudsztning for ydelse af tilskud og 3) begransninger i antal besog, behandlinger, hvortil der
ydes tilskud, vil fortsat finde tilsvarende anvendelse ved tilskud til tilskud til vare- og tjeneste-
ydelser i et andet EU-/EQS-land.

2.2.2.2. Behandling i primzersektoren af personer fra andre EU/EQS-lande i Danmark
Med forslagets §§ 57 d, 118 a og 164 a, jf. forslagets § 7, stk. 3, tilvejebringes hjemmel til, at
regionsrdd og kommunalbestyrelser mod betaling yder behandling i den primare sundhedssek-
tor til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet. Saledes indfores
hjemmel til, at den personkreds, der har adgang til sundhedslovens ydelser i Danmark udvides,
ligesom der indfores en hjemmel til, at regionrdd og kommunalbestyrelser opkraver betaling for
den pagzldende ydelse fra personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl i Danmark,
men med forslaget far ret til sundhedsydelser i Danmark. Saledes implementeres direktivets
artikel 4, stk. 1 og 3, for si vidt angéar behandling i primersektoren af personer fra andre
EU/E@S-lande i Danmark.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsztte narmere regler om person-
gruppen, betaling og begransning i at modtage personer fra andre EU/E@S-lande som folge af
tvingende almene hensyn mv., siledes at et regionsrad eller en kommunes forpligtelse til at le-
vere sundhedsydelser i den primare sundhedssektor i visse tilfelde ud fra en konkret vurdering
kan begrznses for patienter fra andre EU/E@S-lande ud fra tvingende almene hensyn, bl.a. hen-
syn til dansk sikrede patienter. En sddan vurdering skal ske ud fra overvejelse af, om begrans-
ningen er nedvendig og rimelig, eksempelvis med udgangspunkt i konkrete ventetider, og at
hensyn til andre patienter i vasentligt omfang ellers vil blive tilsidesat. Det forventes fastsat, at
en eventuel begrensning skal afgrenses til konkrete tilbud, og kun i det tidsrum, hvor der kon-
kret er udfordringer. Personer fra andre EU/E@S-lande har saledes mulighed for at velge andre
tilbud i regionen eller kommunen eller tilbud fra andre regioner eller kommuner, hvor der ikke
matte vere tilsvarende kapacitetsmaessige udfordringer.

Formalet hermed at sikre dansk bosiddende tilstraekkelig adgang til behandling, siledes at dan-
ske bosiddende patienter ikke belastes af betydeligt ogede ventetider mv. Bemyndigelsen for-
ventes bl.a. udnyttet til at fastsztte nermere regler om, at der skal vare tale om konkrete kapa-
citetsmassige udfordringer.

Det er det enkelte regionsrad eller kommunalbestyrelse, hvor en person fra et andet EU/EQS-
land opseger en konkret sundhedsydelse, der vurderer, om der konkret méatte vere behov og
grundlag for at afvise den pagzldende person som folge af tvingende almene hensyn. Bemyndi-
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gelsen forventes desuden anvendt til at fastsette nermere regler om offentliggerelse af omrader,
hvor regionsrédet eller kommunalbestyrelsen finder, at der kan vare behov for at begranse ad-
gangen til behandling for patienter fra andre EU/EQS-lande ud fra tvingende almene hensyn.
Omraderne offentliggares af regionsradet eller kommunalbestyrelsen snarest muligt og senest i
forbindelse med den konkrete afgorelse.

Med den foresldede &ndring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
Jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011, indferes der mulighed for, at kommunalbe-
styrelsers og regionsrads afgerelser vedr. adgang til behandling for personer fra andre EU/EQS-
lande, prisfastsattelsen mv., kan paklages til Patientombuddet, jf. nermere nedenfor.

Det er indtrykket, at kapaciteten i primarsektoren pa nuvarende tidspunkt er pé et sddan niveau,
at regionsrdd og kommunalbestyrelser umiddelbart forventes at kunne tilbyde behandling i den
primare sundhedssektor til de personer fra andre EU/E@S-lande, der med henvisning til direkti-
vet og den frie bevagelighed matte onske det. Skulle det vise sig, at segningen til behandling i
primarsektoren i Danmark er storre end forventet, har regionsrad og kommunalbestyrelser med
forslaget efter en konkret vurdering adgang til at afvise en person fra et andet EU/E@S-land, der
ikke har bopl i Danmark, begrundet i tvingende almene hensyn.

De foresldede &ndringer i sundhedslovens §§ 57 d, 118 a og 164 a indebzrer, at regionsrad og
kommunalbestyrelser som det altovervejende udgangspunkt — mod betaling — skal give personer
fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopa] her i landet, adgang til at benytte de sundhedsydel-
ser, som regionsrdd og kommunalbestyrelser efter sundhedsloven har etableret som tilbud til
personer med bopzl i Danmark. Forlaget indebzrer ikke yderligere forpligtelser for regionsrad
og kommunalbestyrelser i forhold til sundhedsydelser, der leveres efter overenskomst med
praksissektoren, jf. lovens § 227 og narmere nedenfor om praksissektorens levering af sund-
hedsydelser til personer fra andre EU/E@S-lande.

Samspillet mellem definitionerne af direktivets begreb ”sundhedsydelser” og “patient” i direkti-
vets art. 3, litra a, og art.3, litra h, indebzrer, at borgerrettet forebyggelse ogsd méa anses for
omfattet af direktivet i det omfang, der er tale om sundhedsydelser, der leveres af sundhedspro-
fessionelle.

I det omfang afgrensning af ydelser efter sundhedsloven eller regler fastsat i medfor heraf matte
blive &ndret, &ndres retten til ydelser for personer omfattet af nervarende regler tilsvarende.

For sa vidt angér praksissektorens ydelser betyder forslaget, at personer fra andre EU/EQS-

lande — mod betaling — kan fa adgang til at benytte regionradets egne tilbud efter sundhedsloven

samt ydelser, der ydes uden for overenskomst:

¢ Behandling ved lzge pa regionsradets egne leegeklinikker, som matte vere etableret i medfor
af § 227, stk. 3, 5 og 6, for at sikre regionradets borgere tilbud om behandling hos alment
praktiserende lage. Herunder ogsa hvor klinikken drives af en privat sundhedsudbyder efter
udbud mv. Sundhedsydelserne omfatter bl.a. ogsé regionsradet tilbud om forebyggende hel-
bredsundersegelser samt vejledning om svangerskabshygiejne til kvinder ved graviditet, der
efter § 61 ydes hos lege uden for overenskomst, og regionsradets tilbud om vejledning om
svangerskabsforebyggende metoder, der efter § 63 ydes hos alment praktiserende lzge uden
for overenskomst.

For sa vidt angér evrige ydelser i den primare sundhedssektor efter sundhedslovens afsnit IX

betyder forslaget, at personer fra andre EU/E@S-lande, far adgang til at benytte tilbud om:

¢ Kommunalbestyrelsers og regionsrads tilbud om forebyggelse efter § 119 ydet af autorise-
rede sundhedspersoner,
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e den kommunale sundhedstjenestes forebyggende sundhedsydelser til bern og unge efter §§

120-126,

kommunalbestyrelsens tilbud om tandpleje til bern og unge efter §§127-130,

kommunalbestyrelsens tilbud om omsorgstandpleje efter §§ 131-132,

kommunalbestyrelsens tilbud om specialtandpleje efter §§ 133-134,

kommunalbestyrelsens tilbud om hjemmesygepleje efter §§ 138-139,

kommunalbestyrelsens tilbud om genoptrening efter § 140,

kommunalbestyrelsens tilbud om fysioterapi efter § 140 a, stk. 2,

regionsradets og kommunalbestyrelsens tilbud om fysioterapi efter regler fastsat i medfor af

§ 140 b, stk. 2, herunder ridefysioterapi, jf. bekendtgerelse nr. 710 af 27. juni 2008 om til-

skud til fysioterapi hos fysioterapeut i praksissektoren og vederlagsfri fysioterapi hos fysio-

terapeut i praksissektoren og i kommunen,

e kommunalbestyrelsens tilbud om alkoholbehandling, jf. § 141-141 g, i det omfang der er
tale om en sundhedsydelse,

e kommunalbestyrelsens tilbud om laegelig behandling for stofmisbrug, jf. § 142, i det om-
fang der er tale om en sundhedsydelse.

Hertil kommer ydelser i kapitel 47 og 48:
e Regionsradets tilbud om tandpleje efter §§ 162-164, herunder pa regionsradets klinikker
under odontologisk landsdels- og videnscenter.

Adgangen til primarsektorydelser efter forslaget galder, uanset om regionsradet eller kommu-
nalbestyrelsen selv har valgt at etablere et tilbud om en ydelse eller regionsradet eller kommu-
nalbestyrelsen har kebt eller samarbejder med et andet regionsrad eller kommunalbestyrelsen
om levering af ydelsen, eller regionsradet eller kommunalbestyrelsen kontraherer med privat-
praktiserende sundhedspersoner, private klinikker mv. om opgavelesningen i den primzre
sundhedssektor. Levering via private sundhedsudbydere kendes bl.a. fra kommunalbestyrelsens
tilbud om tandpleje til bern og unge efter sundhedslovens § 127, hjemmesygepleje efter sund-
hedslovens § 138, genoptreening efter sundhedslovens § 140 og alkoholbehandling efter § 141.
Velger et regionsrad eller en kommunalbestyrelse at lose opgaven ved at kebe ydelsen frem for
selv at levere den, har regionsradet eller kommunalbestyrelsen fortsat ansvaret for at sikre, at
direktivets krav til leveringen overholdes, herunder krav til kvalitet og sikkerhed, information,
ikke-forskelsbehandling mv. som beskrevet i afsnit 2.2.4.1.

Forslagets §§ 57 a, 118 a og 164 a omfatter ikke ret til sundhedsydelser, der leveres i praksis-
sektoren efter overenskomst indgaet efter § 227. I disse situationer har regionsradet ansvaret for
at tilvejebringe tilbud om behandling hos praktiserende sundhedspersoner og afregner helt eller
delvist med den praktiserende sundhedsperson efter overenskomsten pa omridet, men regions-
radet betragtes ikke selv som udbyder af sundhedsydelsen.

Eftersporger personer fra andre EU/E@S-lande under midlertidigt ophold her i landet sundheds-
ydelser i praksissektoren omfattet af overenskomst, betragtes det som behandling pa privat
grundlag. Dette er alene i begraeenset omfang reguleret af forslaget, jf. nermere nedenfor. Over-
enskomstens vilkar gelder kun for behandlinger omfattet af overenskomsten og ikke for be-
handlinger, som privatpraktiserende sundhedspersoner leverer herudover til hverken personer
fra andre EU/E@S-lande med midlertidigt ophold i Danmark - eller f.eks. danskere bosat i
Danmark.

Efter forslagets §§ 57 d, 118 a og 164 a fastsatter ministeren for sundhed og forebyggelse nar-
mere regler om personkreds, betaling mv.

De foresldede bemyndigelser forventes anvendt til at fastsette narmere regler om betaling for
de sundhedsydelser, som regionsradet eller kommunalbestyrelsen yder til personer med midler-
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tidigt ophold i Danmark med hjemmel i de foresladede bestemmelser om adgang til ydelser i den
primere sundhedssektor. Forslaget indebarer, at regionsrad og kommunalbestyrelser skal op-
krave betaling for at yde disse sundhedsydelser, som leveres med hjemmel i de foreslidede be-
stemmelser.

Betalingen forudszttes opkrevet direkte fra modtageren af sundhedsydelsen. Efterfolgende
spergsmal om evt. godtgerelse af udgifter afklares og handteres mellem personen fra det andet
EU/E@S-land og personens sygeforsikring.

Direktivet fastsatter i artikel 4, stk. 4, krav til prisberegningen, som implementeres ved regler
fastsat af ministeren i medfer af forslaget. Herunder kravet om at sundhedstjenesteydere anven-
der samme prisskala for sundhedsydelser til personer fra andre medlemsstater som for patienter
med bopl i Danmark i en tilsvarende helbredssituation, eller forlanger en pris, der udregnes i
henhold til objektive, ikke diskriminerende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris
for indenlandske patienter - her forstiet som personer med bopzl i Danmark og ret til lovens
ydelser efter § 7, stk. 1. Det fremgar videre af direktivets artikel 4, stk. 4, at direktivets regler
om at anvende samme prisskala for sundhedstjenesteydelser til personer fra andre medlemssta-
ter som for personer fra medlemsstaten i en tilsvarende helbredssituation, ikke bererer sund-
hedstjenesteydernes adgang til at fastsette deres egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer
mod patienter fra andre medlemsstater.

Direktivets bestemmelser om prisfastsattelsen vil blive implementeret séledes, at regionsrad og
kommunalbestyrelser skal opkreve betaling for sundhedsydelser, som regionsradet eller kom-
munalbestyrelsen selv leverer, fastsat til den mellemregionale eller mellemkommunale afreg-
ningstakst for den pagzldende ydelse (inkl. lonsumsafgift).

Er der ikke fastsat en mellemregional eller mellemkommunal afregningstakst, skal prisen fast-
settes ud fra objektive, ikke diskriminerende kriterier. Heri ligger ikke et forbud mod prisfor-
skelle mellem de enkelte regionsrad eller kommunalbestyrelser for samme ydelse. Prisforskelle
kan folge af forskelle i de kommunale og regionale serviceniveauer savel som forskellige ele-
menter i prisfastsattelsen, f.eks. stordriftsfordele mv.

Forslaget regulerer ikke den eksakte prisfastszttelse hos en privatpraktiserende sundhedsudby-
der, der pa privatretligt grundlag leverer en sundhedsydelse til en person fra andre EU/EQS-
lande under midlertidigt ophold her i landet. Med afsat i direktivets principper om ikke-
diskrimination, jf. artikel 4, stk. 3, indferes med den foreslaede § 2 a en udtrykkelig regel om, at
sundhedsudbyderne ikke méa udeve forskelsbehandling pa baggrund af nationalitet. Reglen fin-
der ogsa anvendelse for private sundhedsudbyderes prisfastsettelse. Sidelebende hermed finder
de almindelige regler i markedsfaringsloven og anden forbrugerbeskyttende lovgivning, herun-
der om prisfastsattelse, markedsfering mv., hvor der stilles krav om sandfzrdige, klare og utve-
tydige oplysninger om priser og andre faktiske forhold ved varer eller ydelser, ogsa anvendelse.

Direktivet stiller ikke krav om, at ydelserne om nedvendigt ma tilpasses de szrlige omstendig-
heder, der kan vare knyttet til at yde sundhedsydelser til personer, der ikke har bopzl her i lan-
det. Tvartimod fremgéar det af artikel 4, stk. 1, at grenseoverskridende sundhedsydelser skal
leveres i overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgivning og de standarder og
retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten og EU-
lovgivningen om sikkerhedsstandarder.

Om nedvendigt kan sundhedsudbyderen sorge for tolk og inkludere udgiften hertil i prisen. Er
det ikke muligt at tilvejebringe tolkebistand og vil det vere i strid med normen for almindelig
anerkendt faglig standard at behandle en person fra et andet EU/E@S-land uden tolk, kan en
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sundhedsperson undlade at yde behandlingen med henvisning hertil. En sadan afvisning vil ikke
vare diskrimination, men en fagligt begrundet afvisning.

Hvor sundhedsydelsen er tilrettelagt som et samlet forleb eller som et samspil mellem sund-
hedsfaglig og anden indsats, kan sundhedsudbyderen pa tilsvarende vis undlade at yde enkelt-
stiende sundhedsfaglige elementer af indsatsen til en person fra et andet EU/E@S-land, hvis den
sundhedsfaglige indsats herved ikke lengere vil leve op til normen for almindeligt fagligt aner-
kendt standard. Det kan f.eks. vare tilfeldet for nogle tilbud om stofmisbrugsbehandling eller
alkoholbehandling, hvor den sundhedsfaglige indsats forudsetter en stettende psykosocial ind-
sats efter anden lovgivning.

Hvis normen for almindeligt anerkendt faglig standard forudsetter en sundhedsfaglig opfelg-
ning pa behandlingen, kan en sundhedsudbyder i Danmark betinge behandlingen af, at der plan-
lzgges et samlet forleb for personen fra et andet EU/E@S-land.

Direktivet og forslaget er ikke til hinder for, at personer fra et andet EU/E@S-land skal igennem
den samme forudgéende faglige vurdering som patienter med bopel i Danmark. Galder der
generelt henvisningskrav eller krav om visitation fra regionsradet eller kommunalbestyrelsen
forud for regionsradets eller kommunalbestyrelsens levering af en sundhedsydelse i den primez-
re sundhedssektor, vil tilsvarende krav og kriterier finde anvendelse for regionsradets eller
kommunalbestyrelsens levering af en sundhedsydelse til en person fra et andet EU/E@S-land,
dog ikke saledes, at der kan stilles krav om at f.eks. en laegehenvisning er givet af en alment
praktiserende lege eller en praktiserende specialleege i Danmark.

Forslaget til §§ 57 d, 118 a og 164 a bergrer ikke den adgang til at modtage medicinsk nedven-
dige sundhedsydelser under ophold i Danmark, som tilkommer sikrede fra andre EU/EQS-
lande, jf. regler i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering
af de sociale sikringsordninger m.m, jf. afsnit 2.2.1.2 om sammenhang mellem EU-rettens ko-
ordineringsregler og direktivets regler.

2.2.2.3. Ret til tilskud til lzegemidler kebt i et andet EU/EG@S-land

2.2.2.3.1. Tilskud til lzzgemidler kebt i et andet EU/EGS-land

Det folger af direktivets artikel 7, stk. 1, at forsikringsstaten skal sikre, at den forsikredes udgif-
ter til greenseoverskridende sundhedsydelser godtgeres, hvis den forsikrede har ret til de pagal-
dende sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten. Sundhedsydelser omfatter desuden lage-
midler, jf. direktivets art. 3 a og e. Godtgerelse af udgifter til leegemidler er saledes ifelge art.5,
litra a, omfattet af direktivets kapitel III.

Direktivets bestemmelser betyder saledes, at en dansk sikret har ret til at fa refunderet udgifter-
ne til legemidler, kebt i et andet EU/E@S-land, i overensstemmelse med de regler om tilskud til
legemidler, som fremgar af sundhedslovens afsnit X.

Udgifterne godtgeres, jf. art.7, stk. 4, af forsikringsmedlemsstaten op til et belgb, der svarer til
de udgifter, der ville vare blevet godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundheds-
ydelser var blevet leveret péa forsikringsmedlemsstatens omrade, uden at belgbet dog kan over-
stige de faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Efter direktivets art.7, stk. 6, skal der med henblik pa godtgerelse af udgifter i medlemsstaterne
findes en gennemsigtig ordning til beregning af udgifterne til greenseoverskridende sundheds-
ydelser, som den forsikrede skal have godtgjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning
skal vare baseret pa objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt pa forhand, og skal
anvendes pé det relevante administrative niveau.
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Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far kompetence til at traffe afgerelse om tilskud til legemid-
ler kobt i et andet EU/E@S-land, svarende til hvad der galder for l&gemidler kebt i Danmark.

Det foreslas samtidigt, at ministeren for sundhed og forebyggelse bruger bemyndigelsen i § 168,
stk. 1, hvorefter ministeren blandt andet kan fastsatte n@rmere regler om og vilkar for, at regi-
onsradet yder tilskud til varer efter loven, der kebes i et andet EU/E@S-land, til at fastsztte
nzrmere regler om Sundhedsstyrelsens afgerelser om refusion af tilskud til laegemidler, kebt i et
andet EU/E@S-land.

Reglerne om dansk sikredes tilskud til l&egemidler, herunder storrelsen af tilskuddet, er fastsat i
sundhedslovens afsnit X. Det danske tilskudssystem er et sikaldt behovsathangigt tilskudssy-
stem, hvor sterrelsen af den enkelte persons tilskud athenger af den pagaldendes arlige forbrug
af tilskudsberettigede legemidler. Tilskuddets storrelse athenger af personens samlede udgift til
tilskudsberettigede lagemidler, som den pagaldende har kebt inden for en periode pa 1 ar, der
regnes fra forste indkebsdato. En ny periode indledes forste gang, hvor personen keber lege-
midler med tilskud efter udlgbet af den forrige periode. Tilskuddet udger fra 50 til 85 pct., jf.
sundhedslovens § 146, af medicinens tilskudspris, jf. sundhedsloven § 150. Sundhedsstyrelsen
forer et elektronisk register, det Centrale Tilskuds Register (CTR), over de oplysninger, der er
nedvendige for beregningen af tilskud til leegemidler efter sundhedslovens regler. Registeret er
indrettet til at handtere beregning af tilskud til legemidler pa baggrund af komplekse dagsaktu-
elle data, hvorved det sikres, at tilskuddets storrelse beregnes korrekt i det gjeblik, hvor keb af
et tilskudsberettiget l2gemiddel foretages pa et dansk apotek.

Det forudsattes i forbindelse med fastszttelsen af de nermere regler om Sundhedsstyrelsens
afgerelser om tilskud til legemidler, kebt i et andet EU/E@S-land, at bestemmelserne i sund-
hedslovens afsnit X om tilskud til l&gemidler og regler udstedt i medfer heraf, vil finde tilsva-
rende anvendelse for tilskud til la2gemidler, kebt i et andet EU/E@S-land.

Det forudszttes endvidere, at der etableres en refusionsordning, hvorefter borgeren efter kob af
et legemiddel i et andet EU/E@S-land kan sege om refusion af tilskud til sit legemiddel hos
Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med Sundhedsstyrelsens afgerelse af, om der skal ydes tilskud til et legemiddel,
kobt i et andet EU/E@S-land, vil styrelsen foretage en vurdering af, om der findes et identisk
lzgemiddel (samme aktive indholdsstof, styrke og legemiddelform) med tilskud i Danmark. 1
bekrzftende fald treffes der beslutning om, at der skal ydes tilskud, der beregnes pa baggrund
af tilskudsprisen pa det identiske leegemiddel i Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa
legemidlet kebt i det andet EU/E@S-land, jf. direktivets art. 7, stk. 4.

Det forudszttes, at en lzge i et andet EU/EQS-land, p4 samme made som en dansk lage kan
ansege om individuelle tilskud til borgeren. Det betyder, at l&gen vil kunne sege Sundhedssty-
relsen om individuelle tilskud til alle leegemidler, herunder sikaldte enkelttilskud, kronikertil-
skud, terminaltilskud samt forhgjet tilskud i overensstemmelse med reglerne i sundhedslovens
§§ 145, 147, 148 og 151.

Direktivets artikel 7, stk. 7, giver mulighed for at handhave eventuelle betingelser om, at et
legemiddel skal vare ordineret af en specialleege inden for et omrade, for at fa ret til tilskud.
F.eks. er ordination af generelt tilskudsberettigede l&gemidler med indhold af isotretinoin, som
anvendes mod uren hud, i Danmark forbeholdt specialleger i dermatologi, bl.a. fordi lagemid-
let kan give fosterskader. Dette legemiddel kan séledes ikke ordineres med tilskud i Danmark,
hvis ikke lzgemidlet er ordineret af en speciallage i dermatologi. Tilsvarende betingelse vil
blive handhavet af Sundhedsstyrelsen, hvis legemidlet er kebt i et andet EU/E@S-land. Det
samme g&lder i relation til enkelttilskud, hvor fx alle danske lzeger kan ordinere methylphenidat



23

til patienter med ADHD, men for at kunne fa bevilling af enkelttilskud stilles der krav om, at
behandlingen er iverksat af en speciallzge i psykiatri. Dette vil ogsé skulle gelde, hvis ansog-
ningen om enkelttilskud kommer fra en lzge fra et andet EU/E@S-land.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 168, stk. 1, vil endvidere blive anvendt til at fastsette regler
om, at Sundhedsstyrelsen afslutter sagerne over for borgeren med en afgerelse, og at et eventu-
elt tilskud udbetales af regionsradet til borgerens Nemkonto eller anden bankkonto i de tilfzlde,
hvor personen ikke métte have en Nemkonto. I forbindelse med Sundhedsstyrelsens behandling
af sagen vil legemiddelkebet blive indberettet til CTR. Narmere regler herom vil blive fastsat i
henhold til bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens § 156, stk. 3, hvorefter ministeren
kan fastsztte regler om driften af det CTR-register, herunder hvilke oplysninger der ma registre-
res i registret og adgangen til registret.

Det er vurderingen, at reglerne i sundhedslovens afsnit X og regler udstedt i medfer heraf samt
regler udstedt i medfer af § 168 sammenholdt med den beskrevne fremgangsmade er i overens-
stemmelse med direktivets artikel 7, stk. 6, om, at der skal vare en gennemsigtig ordning til
beregning af udgifterne til grenseoverskridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have
godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, og at ordningen skal vare baseret pa objektive, ikke-
diskriminerende kriterier, der er kendt pa forhand.

2.2.2.3.2. Klageadgang

Det folger af dansk rets uskrevne regler om administrativ rekurs, at Sundhedsstyrelsens afgerel-
se om tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land vil kunne indbringes for Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse, i det omfang andet ikke er bestemt i lovgivningen.

Dansk sikrede personer kan ikke klage til anden administrativ myndighed over en afggrelse om,
hvorvidt et legemiddel skal have generelt eller generelt klausuleret tilskud i Danmark. Der kan
heller ikke klages til anden administrativ myndighed over et afslag pa individuelt tilskud til
borgerens keb af et legemiddel. Endelig kan der ikke klages til en anden administrativ myndig-
hed over en beslutning om, at et l&gemiddel — pa baggrund af styrelsens faste praksis for indde-
ling af leegemidler i substitutionsgrupper — indplaceres i en tilskudsgruppe, hvilket har betyd-
ning for sterrelsen af den pris (tilskudsprisen), der ydes tilskud til.

Parallelt hermed foreslas en model, jf. § 168, stk. 2, hvorefter Sundhedsstyrelsens afgerelser om
tilskud til legemidler kebt i et andet EU/EQS-land ikke skal kunne indbringes for anden admi-
nistrativ myndighed, da det ikke forekommer sagligt velbegrundet at give borgeren adgang til at
klage over Sundhedsstyrelsens afgerelser i sager om tilskud til leegemidler kebt i et andet
EU/E@S-land, nar borgeren ikke har adgang til at klage i de tilfelde, hvor lagemidlet kebes i
Danmark.

Afgorelser om tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land beror — ligesom Sundhedssty-
relsens beslutninger om at inddele legemidler i tilskudsgrupper — p4 en sundhedsfaglig vurde-
ring af, om det leegemiddel, borgeren har kebt i et andet EU/E@S-land, er identisk (samme akti-
ve indholdsstof, samme styrke og samme leegemiddelform) med et legemiddel med tilskud i
Danmark. Sadanne legemiddelspecifikke forhold har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
ikke de fornedne faglige forudsatninger for at vurdere. Det er derimod Sundhedsstyrelsen, der
rader over de nedvendige faglige kompetencer, herunder ekspertise inden for navnlig det farma-
ceutiske omrade, til at vurdere sadanne forhold.

Det forudsettes, at Sundhedsstyrelsen i tvivistilfalde radferer sig med Medicintilskudsnzvnet,
der er Sundhedsstyrelsens legefaglige radgiver i tilskudssager.
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Det er sdledes opfattelsen, at afgerende hensyn taler for, at Sundhedsstyrelsens afgerelser om
tilskud til legemidler kebt i et andet EU/EQS-land ikke skal kunne indbringes for en hgjere
administrativ myndighed.

Det vil dog altid vare muligt for borgerne at fa efterprovet lovligheden af Sundhedsstyrelsens
afgerelser ved domstolene i overensstemmelse med dansk rets almindelige regler om adgang til
domstolsprovelse.

Det er vurderingen, at lovforslaget er foreneligt med bestemmelserne i direktivet, herunder art.
9, stk. 4. Efter denne bestemmelse skal medlemsstaterne sikre, at individuelle afgerelser om
brug af grenseoverskridende sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser i
en anden medlemsstat begrundes beherigt og athengig af det konkrete tilfzelde kan paklages og
indbringes for domstolene, herunder at der findes forelgbige retsmidler.

Det er endvidere vurderingen, at der er overladt et vist sken til medlemsstaterne i forbindelse
med formuleringen om, at det skal sikres, at en afgerelse om fx tilskud til et lagemiddel kebt i
et andet EU-land ”athangig af det konkrete tilflde kan piklages”.

Som nzvnt er det opfattelsen, at der er i forbindelse med Sundhedsstyrelsens afgerelser om
tilskud til et leegemiddel i et andet EU/E@S-land foreligger szrlige omstendigheder, som ger, at
afgorelserne ikke ber kunne paklages til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Det er end-
videre opfattelsen, at formuleringen i art. 9, stk. 4 om, at der ber vare forelebige retsmidler”,
ikke medforer, at der i direktivet er krav om etablering af klageadgang for afgerelser om tilskud
til et legemiddel kebt i et andet EU/E@S-land. Ved forelgbige retsmidler forstis efter dansk ret
traditionelt de situationer, hvor man forseger at sikre sine rettigheder, ved enten at fa foretaget
arrest eller ved nedleggelse af et fogedforbud.

2.2.2.3.3. Forzldelse af krav pa tilskud

Sundhedsstyrelsens elektroniske CTR-register) indeholder de oplysninger, der er nedvendige
for beregningen af tilskud til lzgemidler efter sundhedslovens bestemmelser. Reglerne for drif-
ten af CTR er fastsat i bekendtgerelse nr. 474 af 29. april 2013 om det Centrale Tilskudsregister.

De registrerede oplysninger i CTR slettes med fa undtagelser efter maksimalt 2 &r. Baggrunden
for dette er en vurdering af, at det var den periode, der var nedvendig for at kunne opfylde for-
maélet med behandlingen af oplysningerne, nemlig apotekernes mulighed for at beregne tilskud
til legemidler i ekspeditionsgjeblikket efter sundhedslovens regler.

Da det et muligt efter bestemmelser i bekendtgerelse om medicintilskud nr. 180 af den 17. marts
2005 at bevilge enkelttilskud til en patient med tilbagevirkende kraft i op til 180 dage, er CTR
indrettet saledes, at bade apotekerne og Sundhedsstyrelsen kan indberette kab af tilskudsberetti-
get medicin til CTR 1 ar tilbage med det resultat, at systemet kan beregne korrekt tilskud til
personen.

Et krav pé tilskud til et leegemiddel, kebt i et andet EU/E@S- land forzldes, som det fremgar
ovenfor under punkt 2.1.2.3 som udgangspunkt efter 3 ar fra kebstidspunktet.

Indszttes der ikke en szrlig bestemmelse om forzldelse, er det vurderingen, at de galdende
foraldelsesregler vil have den konsekvens, at et krav pa tilskud til et legemiddel kobt i et andet
EU/E@S-land kan geres geldende i 3 ar efter det tidspunkt, hvor leegemidlet er kebt, jf. forzl-
delseslovens § 3, stk. 1, jf. § 2, stk. 1.

Samspillet mellem reglerne om den almindelige foreldelsesfrist pa 3 ar, det 1-drige tilskudsér i
sundhedslovens § 146 og sletningen af oplysningerne i CTR efter maksimalt 2 ar, jf. § 4 i be-
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kendtgerelsen om CTR indebarer saledes, at det i en reekke situationer ikke vil veere muligt at
beregne korrekt tilskud til borgeren til l&egemidler, der er kebt i et andet EU-/E@S-land.

Dette vil navnlig gore sig geldende i situationer, hvor kravet pa tilskud anmeldes lige for udle-
bet af dansk rets almindelige foraldelsesfrist pa 3 ar, da alle oplysninger om borgerens keb af
tilskudsberettigede l&egemidler foretaget mere end 2 ar tilbage er slettet fra CTR.

For at det danske tilskudsberegningssystem fortsat kan fungere, er det afgerende, at samspillet
mellem reglerne i sundhedsloven, bekendtgerelsen om CTR og muligheden for at sege tilskud
for legemidler kobt i et andet EU/EDS-land sikrer, at det er muligt at foretage en korrekt bereg-
ning af tilskud pa legemidler — ogsa nar der kebes legemidler i et andet EU/E@S-land.

Safremt muligheden for tilskud skal besta indtil den dag, forzldelsesfristen udleber, vil der
kunne opsta situationer, hvor det ikke er muligt at beregne det korrekte tilskud til et legemiddel
kebt mere end 1 &r tilbage i tiden, ogsa selvom oplysningerne i CTR slettes efter maksimalt 2 &r.

Generelt vil en 1-4rs frist for at rejse krav pa tilskud sammenholdt med sletningen af oplysnin-
ger i CTR efter maksimalt 2 &r siledes indebare, at det ved beregningen af tilskuddets storrelse
altid vil kunne konstateres, om kebet af et tilskudsberettiget lzgemiddel i et andet EU/E@S-land
er foretaget inden for en pa det tidspunkt igangverende tilskudsperiode, eller om det er et kob,
der startede en ny tilskudsperiode. Hermed sikres det, at grundlaget for beregningen af tilskud-
dets storrelse er korrekt.

Det foreslds pa den baggrund, at der inds=ttes et stk. 3 i sundhedslovens § 168, hvor det be-
stemmes, at ansggning om tilskud til lzgemidler kebt i et andet EU/E@S-land skal vere indgi-
vet inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor legemidlet blev kebt. Er ansegningen ikke indgivet inden
for den denne frist, anses kravet for foreldet.

2.2.3. Grzenseoverskridende sundhedsydelser i den sekundzere sundhedssektor

2.2.3.1. Ret til sygehusbehandling i andre EU/EQS-lande

Det skennes, at regionsradene arligt modtager omkring 60 ansegninger om forhandsgodkendel-
se til sygehusbehandling i andre EU/EQS-lande efter de geldende regler, jf. afsnit 2.1.3. Et fatal
af disse imedekommes, men der foreligger ikke nejagtig opgerelse over hvor mange af ansog-
ninger, der afslas. Det ma formodes, at der potentielt kan vere storre interesse for at modtage
behandling i udlandet. Omvendt giver retten til hurtigt udredning og mulighederne for anven-
delse af det udvidede frie valg sammen med det almindelige frie sygehusvalg og de szrlige
regler om maksimale ventetider for livstruende sygdomme generelt patienter mulighed for hur-
tig behandling i Danmark, hvorfor interessen for behandling i andre EU/E@S-lande kan vere
begranset pd nuvarende tidspunkt.

Udgangspunktet for direktiv 2011/24/EU er, at en dansk sikret person er berettiget til godtgorel-
se af dennes udgifter til grenseoverskridende sundhedsydelser, hvis den sikrede har ret til de
pageldende sundhedsydelser i forsikringslandet, dvs. Danmark, jf. art. 7, stk. 1. Det folger di-
rekte af art. 7, stk. 8, at forsikringsmedlemsstaten ikke ma gere godtgerelse af udgifter til gran-
seoverskridende sundhedsydelser betinget af en forhandstilladelse, bortset fra godtgerelse af
udgifter til de i artikel 8 anforte sundhedsydelser.

Det folger af direktivets art. 8, at der i visse situationer kan kraves en forhandstilladelse. Dette
er begranset til sundhedsydelser, der:

a) krever planlegning med det formal at sikre, at der pa den pagldende medlemsstats
omréde er en tilstreekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling
af hgj kvalitet, eller ud fra et onske om at styre omkostningerne og i videst muligt om-
fang undga ethvert spild af skonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, og:
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I.  indebarer hospitalsindlaggelse af den pagaldende patient mindst en nat, eller
II.  kraver brug af hgjt specialiseret og omkostningskravende medicinsk infrastruktur
eller medicinsk udstyr
b) indebzrer behandlinger, der udger en serlig risiko for patienten eller befolkningen, el-
ler
c) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte tilfelde kan give anledning til alvorlig
og konkret bekymring for s& vidt angar kvaliteten og sikkerheden af sundhedsydelsen,
med undtagelse af sundhedsydelser, der er underlagt en EU-lovgivning, der sikrer et
mindsteniveau for sikkerhed og kvalitet i hele Unionen.

Det folges desuden af direktivets art. 8, at forsikringsmedlemsstaten, her Danmark, hvor dansk
sikret onsker at sgge behandling i andre EU/EQS-lande kan afsla at give forhandstilladelse af
folgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med rimelig vished blive udsat for en pa-
tientsikkerhedsrisiko, der ikke kan betragtes som acceptabel, idet der tages hensyn til de
onskede grenseoverskridende sundhedsydelsers mulige gavn for patienten

b) befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en vasentlig sikkerhedsrisiko som
folge af de pageldende greenseoverskridende sundhedsydelser

c) de pagzldende sundhedsydelser leveres af en sundhedstjenesteyder, som giver anled-
ning til alvorlig og konkret bekymring for sa vidt angar standarder og retningslinjer for
sundhedsydelsernes kvalitet og patientsikkerheden, herunder bestemmelser om tilsyn,
uanset om disse standarder og retningslinjer er fastlagt ved lov og administrative be-
stemmelser eller gennem akkrediteringsordninger, der er indfert af behandlingsmed-
lemsstaten

d) de pagzldende sundhedsydelser kan leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrade in-
den for en tidsfrist, som er lageligt forsvarlig under hensyn til hver berert persons aktu-
elle helbredstilstand og sygdommens forventede udvikling.

Med den foreslaede § 89 a bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsztte
nzrmere regler om regionsridenes refusion af dansk sikrede patienters udgifter til behandling pa
et sygehus i et andet EU/E@S-land.

Den foreslaede bemyndigelse i § 89 a vil blive udnyttet til at fastsatte naermere regler om regler
om og vilkar for, at regionsradet yder refusion af patienters udgifter til behandling pa et sygehus
i et andet EU/EQS-land. I den forbindelse vil det som i dag vere et kriterium, at patienten forin-
den sygehusbehandlingen ivarksattes er henvist til selve behandlingen.

Der vil desuden blive fastsat regler om, i hvilke situationer forhandsgodkendelse er pakravet,
og kriterier for hvorvidt et regionsrad kan afsla dette. Afgreensning af omradet for forhandsgod-
kendelse i sygehusvasenet forventes at tage udgangspunkt i specialfunktionerne, jf. sundheds-
lovens kapitel 64 og sygehusbehandlinger, som indebarer hospitalsindlzggelse af patienten i
mindst en nat. Saledes vil Sundhedsstyrelsens plan for den specialiserede behandling i Danmark
finde anvendelse i afgrensningen af, hvorvidt der skal ansgges om forhandstilladelse til syge-
husbehandling i et andet EU/E@S-land. Det bemzrkes, at planen er inddelt i specialevejlednin-
gerne for de enkelte specialer, eksempelvis om gynakologi og obstetrik, padiatri eller nermere
eksempelvis intern medicin: endokrinologi, intern medicin: geriatri, intern medicin: infektions-
medicin. Omfattet af forhandsgodkendelse vil som navnt vaere specialfunktionerne, dvs. regi-
onsfunktioner og hgjt specialiserede funktioner. Ved regionsfunktioner forstas funktioner, som
har en vis kompleksitet, er relativt sjeldent forckommende og/eller krzver en del ressourcer,
herunder f.eks. samarbejde med flere andre specialer. En regionsfunktion varetages typisk i hver
region. Ved hgjt specialiserede funktioner forstas funktioner, som har en stor kompleksitet, og
som er sjeldent forekommende eller kraver mange ressourcer, f.eks. samarbejde med flere an-
dre specialer. En hgjt specialiseret funktion varetages typisk 1-3 steder i landet.
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Bemyndigelsen i § 89 a vil desuden blive udnyttet til, at Sundhedsstyrelsen udarbejder og of-
fentliggor en liste over omrader, som herudover vil omfattes af kravet af forhandsgodkendelse,
sdledes at der henset til udviklingen pa sundhedsomradet sikres mulighed for at justere ordnin-
gen med det formal at sikre tilstrekkelig og vedvarende adgang til behandling af hej kvalitet
nationalt, hvori der kreves brug af hgjt specialiseret og omkostningskrevende medicinsk infra-
struktur eller medicinsk udstyr. Safremt kriterierne er opfyldt, kan Sundhedsstyrelsens liste si-
ledes omfatte sygehusfunktioner p4 bade hovedfunktionsniveau (sygehusenes basale opgaver)
eller specialfunktionsniveau, hvor sidstnaevnte eksempelvis endnu ikke er medtaget i Sundheds-
styrelsens specialeplan. For god ordens skyld bemzrkes det, at behandling i akutte situationer,
der opstar under ophold i andre EU/E@S-lande, ikke kan underkastes krav om forhandsgodken-
delse fra regionsradet.

Som i dag vil det desuden ved bekendtgerelse blive fastsat, at et regionsrad kan give refusion,
uagtet at patienten skulle have segt om forhindsgodkendelse, safremt det efter omstendighe-
derne ikke skonnes rimeligt at afsla refusion. Endvidere vil bestemmelsen blive udmentet til at
fastszette naermere regler om, hvilke oplysninger patienten skal indsende i forbindelse med an-
segning om forhdndsgodkendelse eller refusion, refusionens sterrelse, regionsradets sagsbe-
handlingstid mv.

For s vidt angar refusionens storrelse bemarkes det, at regionsradet kun skal refundere udgifter
til samme behandling eller lignende behandling, som patienten ville vare blevet tilbudt i det
offentlige sygehusvasen her i landet. 1 vurderingen af “eller lignende behandling” kan der
blandt andet legges vagt pa karakteren af de valgte behandlingsmetoder og forhold omkring
behandlingen sammenlignet med de behandlingstilbud, som tilbydes i Danmark, ogs4 fsva. den
tilbudte medicin ved sygehusbehandling. Regionsradet refunderer det beleb, der svarer til, hvad
samme eller lignende behandling koster i det offentlige sygehusvasen her i landet. 1 de tilfzlde,
hvor der er fastsat takster for den pagzldende behandling i bekendtgerelse om betaling for sy-
gehusbehandling ved en anden regions sygehusvasen, anvendes disse takster. Det bemarkes
desuden, at en patient ikke kan modtage refusion udover patientens faktiske afholdte behand-
lingsudgifter.

I den foreslaede § 89 a, 2. pkt., er det desuden foresléet, at ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan fastsztte regler om begransning i medfer af 1. pkt. som folge af tvingende almene
hensyn mv. Denne mulighed for at fastsatte nermere regler for undtagelsesvise situationer skal
ses i lyset af direktivets art. 7, stk. 9, hvorefter forsikringsmedlemsstaten, her Danmark i de
situationer, hvor en dansk sikret métte gnske refusion for behandling i et andet EU/E@S-land,
kan begrznse mulighedeme for godtgerelse af granseoverskridende sundhedsydelser ud fra
tvingende almene hensyn til f.eks. krav til planl@gningen med det formal at sikre, at der pa den
pagzldende medlemsstats omréade er en tilstrekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret
udbud af behandling af hgj kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkostningerne og i videst
muligt omfang undga ethvert spild af ekonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.

Det bemearkes, at patienter i visse situationer kan have mulighed for at valge mellem at anven-
de rettigheder i medfer af den offentlige rejsesygesikrings regler, reglerne i Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger med senere &ndringer eller Det blandede EQS-udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli
2011 om ®ndring af bilag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen eller i Nordisk
Konvention om Social Sikring samt direktiv 2011/24/EU. Ved afgerelse af en ansegning om
refusion af udgifter til sygehusbehandling, som helt eller delvist vil kunne refunderes, ma det
afklares pa hvilket grundlag patienten seger refusion, ligesom det tydeligt ma fremga efter hvil-
ket retsgrundlag afgerelsen er truffet.
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Med den foresldede &ndring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
Jf. lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7. november 2011, praciseres muligheden for, at regionsradets
afgerelser vedr. forhandsgodkendelse, refusion af udgifter mv., kan paklages til
Patientombuddet.

2.2.3.2. Sygehusbehandling i Danmark af patienter fra andre EU/EQS-lande

Det fremgar af direktivets art. 4, stk.1, at behandlingsmedlemsstaten under hensyntagen til prin-
cipperne om universalitet, adgang til behandling af god kvalitet, lighed og solidaritet leverer
grenseroverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens
lovgivning, de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der er fastlagt af behand-
lingsmedlemsstaten, og EU-lovgivning om sikkerhedsstandarder.

Af art. 4, stk. 3, i direktivet fremgér det, at princippet om ikke-forskelsbehandling med hensyn
til nationalitet finder anvendelse for patienter fra andre medlemsstater. Det fremgar desuden, at
dette ikke berarer behandlingsmedlemsstatens mulighed for, séfremt dette kan begrundes ud fra
tvingende almene hensyn, som f.eks. krav til planlaegningen, som forfelger forméalet med dels at
sikre, at der p& den pagzldende medlemsstats omréade er en tilstrekkelig og vedvarende adgang
til et afbalanceret udbud af behandling af hej kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne
og i videst muligt omfang undgé ethvert spild af ekonomiske, tekniske og menneskelige res-
sourcer, at vedtage foranstaltninger vedrerende adgang til behandling, som har til formal at op-
fylde medlemsstatens grundlzggende forpligtelse til at sikre tilstraekkelig og permanent adgang
til sundhedsydelser pa sit omrdde. Sadanne foranstaltninger skal begranses til, hvad der er nod-
vendigt og rimeligt, og ma ikke vare et middel til vilkarlig forskelsbehandling og skal offent-
liggares pa forhand.

Med den foresldede § 78 a foreslés art. 4, stk. 1 og 3, implementeret. Efter forslaget yder regi-
onsradet mod betaling behandling efter afsnit VI til patienter fra EU/E@S-lande, jf. den foresla-
ede § 7, stk. 3. Det foreslas desuden, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsztte
nzrmere regler herom, herunder om sygehusydelser, persongruppe, betaling (anvendelse af
takster mv.) og begrensning af modtagelse af patienter fra EU/E@S-lande som folge af tvingen-
de almene hensyn mv.

I forhold til begrznsninger af dette bemyndiges ministeren til at fastsatte nzermere regler, sile-
des at et regionsrad i visse tilfzlde ud fra en konkret vurdering kan begranse adgangen til be-
handling for patienter fra andre EU/E@S-lande ud fra tvingende almene hensyn, bl.a. hensyn til
dansk sikrede patienter. En sddan vurdering skal ske ud fra overvejelse af, om begransningen er
nedvendig og rimelig, eksempelvis med udgangspunkt i en bestemt afdelings ventetider og hen-
syn til andre patienter i vasentligt omfang ellers vil blive tilsidesat. Det forventes fastsat, at en
eventuel begrensning skal afgranses til konkrete afdelinger, og kun i det tidsrum, hvor der
konkret er udfordringer. Det indebarer, at regionsradet efter et konkret skon kan beslutte, at
patienten ikke optages pa venteliste til behandling pa en konkret afdeling, men patienten har
mulighed for at vzlge en anden afdeling i regionen eller i de andre regioner, hvor disse ikke
matte have tilsvarende kapacitetsmassige udfordringer.

Formélet hermed at sikre, at der er mulighed for at sikre dansk bosiddende tilstreekkelig adgang
til behandling, sledes at danske patienter ikke belastes af betydeligt egede ventetider mv. Be-
myndigelsen forventes bl.a. udnyttet til at fastsatte narmere regler om, at der skal vare tale om
konkrete kapacitetsmassige udfordringer. Bemyndigelsen forventes desuden anvendt til at fast-
sztte n@rmere regler om offentliggerelse af omréader, hvor regionsradet finder, at der kan vare
behov for at begrense adgangen til behandling for patienter fra andre EU/E@S-lande ud fra
tvingende almene hensyn. Omraderne offentliggeres af regionsrddet snarest muligt og senest i
forbindelse med den konkrete afgorelse.
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Med den foresldede ndring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
Jf. lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7. november 2011, indferes der desuden mulighed for, at regi-
onsradets afgorelser, kan paklages til Patientombuddet.

Den foreslaede § 78 a berorer ikke den adgang til at modtage medicinsk nedvendige sundheds-
ydelser under ophold i Danmark, som tilkommer sikrede fra andre EU/E@S-lande, €j heller
muligheden for at modtage sikrede fra andre EU/E@S-land til henvist behandling her i landet, jf.
regler i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de
sociale sikringsordninger m.m, jf. afsnit 2.2.1.2 om sammenhang mellem EU-rettens koordine-
ringsregler og direktivets regler.

2.2.4. Ovrige patientrettigheder, information til patienter mv.

2.2.4.1. Ikke-forskelsbehandling

Det folger af direktivet, at behandlingsmedlemsstaten skal sikre, at en sundhedstjenesteyder skal
leverer klare fakturaer og klare oplysninger om priser, jf. art. 4, stk. 2, litra b. Det folger desu-
den af direktivet, at medlemsstaterne skal sikre, at sundhedstjenesteyderne pa deres omrade
anvender den samme prisskala for sundhedsydelser til patienter fra andre medlemsstater som for
patienter fra medlemsstaten i en tilsvarende helbredssituation, eller at de forlanger en pris, der
udregnes i henhold til objektive, ikke- diskriminerende kriterier, hvis der ikke findes nogen
tilsvarende pris for indenlandske patienter, j. art. 4, stk. 4. Endvidere fremgar det af denne arti-
kel, at dette ikke bererer den nationale lovgivning, som tillader sundhedstjenesteydere at fast-
sxtte deres egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer mod patienter fra andre medlemsstater.

Ved sundhedstjenesteyder forstas en fysisk eller juridisk person eller anden enhed, der lovligt
leverer sundhedsydelser pa en medlemsstats omrade, jf. direktivets art. 3, litra g.

P4 baggrund af dette samt set i lyset af art. 4, stk. 3, hvori det fastslas, at princippet om ikke-
forskelsbehandling med hensyn til nationalitet finder anvendelse for patienter fra andre med-
lemsstater foreslas den nye bestemmelse i § 2 a. Det folger heraf, at en sundhedstjenesteyder
ikke i sin virksomhed mé udeve forskelsbehandling pa baggrund af nationalitet. Samtidig fore-
slas der adgang til at en sundhedstjenesteyder méa anvende forskellige betingelser, hvis disse er
begrundet i objektive kriterier. Ved overtredelse af dette etableres der hjemmel til at ifalde bo-
destraf, medmindre strengere straf er forskyldt efter anden lovgivning.

For god ordens skyld bemarkes det i ovrigt, at der i medfer af lov nr. 326 af 6. maj 2003 om
markedsforing af sundhedsydelser med senere @ndringer er fastsat regler om markedsfering af
sundhedsydelser, som udferes af eller pa vegne af autoriserede eller ikke-autoriserede sund-
hedspersoner inden for sundhedsvasenet, herunder forbud mod vildledning og nedsattende
omtale mv. samt regler for sammenlignende reklame mv.

2.2.4.2. Nationale kontaktpunkter

Patientmobilitetsdirektivet indeholder en reekke bestemmelser om information til patienter, her-
under etablering af nationale kontaktpunkter. Det folger siledes af direktivets art. 6, at hver
medlemsstat skal udpege et eller flere nationale kontaktpunkter for graenseoverskridende sund-
hedsydelser og meddeler kontaktpunkternes navne og kontaktoplysninger til Kommissionen.
Kommissionen og medlemsstaterne skal offentliggere oplysningerne, og medlemsstaterne skal
endvidere sikre, at de nationale kontaktpunkter radferer sig med patientorganisationer, sund-
hedstjenesteydere og sygeforsikringsinstitutioner.

Det fremgéar desuden, at de nationale kontaktpunkter skal fremme udveksling af information til
patienterne og samarbejde tat med hinanden og med Kommissionen, ligesom de nationale kon-
taktpunkter efter anmodning skal give patienterne kontaktoplysninger for de nationale kontakt-
punkter i andre medlemsstater.
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Endvidere fremgér det af art. 6, stk. 3, at det eller de nationale kontaktpunkter i behandlings-
medlemsstaten skal give patienterne information om sundhedstjenesteydere, herunder efter an-
modning information om den enkelte tjenesteyders ret til at levere ydelser og om eventuelle
begransninger i deres praksis, informationen i artikel 4, stk. 2, litra a), om bl.a. standarder, ret-
ningslinjer, tilsyn og evaluering samt information om patientrettigheder, klageprocedurer mv.
Endvidere skal det eller de nationale kontaktpunkter i forsikringsmedlemsstaten i medfor af art.
6, stk. 4, give patienterne og sundhedsprofessionelle den information, der er omhandlet i art. 5,
litra b, om information om rettigheder vedrerende granseoverskridende sundhedsydelser.

Endelig fremgér det, at det eller de nationale kontaktpunkter skal stille informationen til radig-
hed pa lettilgzngelig vis, og informationen skal, i givet fald, gores tilgangelig elektronisk og i
formater, der er tilgengelige for handicappede.

Med de foreslaede ndringer af § 51 og foresldede nye bestemmelsen i § 51 a udmentes direk-
tivets regler om nationale kontaktpunkter.

P4 baggrund af patientkontorernes eksisterende opgaver og erfaring foreslas direktivet imple-
menteret saledes, at opgaverne for de nationale kontaktpunkter i Danmark primeert forankres i
ved regionale patientkontorer. Patientkontorerne skal fortsat ridgive dansk sikrede om deres
rettigheder i medfer af EU-retten. Lovforslaget indebzrer, at ogsa patienter fra andre EU/EQS-
lande vil kunne kontakte de regionale patientkontorer for at modtage information om patientret-
tigheder, overordnede kvalitetsmassige standarder, som eksempelvis det danske kvalitetsmodel
og patientsikkerhedsordning mv.

Efter anmodning skal patientkontoret desuden oplyse om, hvorvidt sundhedspersonen er autori-
seret mv. Hertil bemarkes, at det i Sundhedsstyrelsens offentlige register er muligt at finde
oplysninger om alle sundhedspersoner med en dansk autorisation. Sundhedspersoner, anszttel-
sesmyndigheder og private kan saledes ved opslag i registeret kontrollere den enkelte sundheds-
persons autorisationsstatus. Der kan blandt andet seges pa navn, fedselsar, faggruppe, speciale,
autorisationsID og -dato. I det offentlige register er det muligt at se, om en given sundhedsper-
sons autorisation er gyldig og om denne er underlagt szrlige vilkar — for eksempel skarpet til-
syn. Registret er tilgengeligt pa bade dansk og engelsk, s& det regionale patientkontor kan bade
fremfinde oplysninger her til brug for oplysning af patienten samt henvise patienter hertil, hvis
der matte vaere enske om selv at finde narmere oplysninger.

Det bemarkes, at de regionale patientkontorer i deres virke er uathangige i forhold til regions-
radets sygehuse, og at det i forbindelse med oprettelsen af patientkontorerne i 2003, jf. lov nr.
428 af 10. juni 2003 om &ndring af lov om sundhedsvasenets centralstyrelse mv., blev tillagt
vagt, at patienterne kan fole sig trygge ved at rette henvendelse til patientkontorerne. Narvae-
rende lovforslag tilsigter fortsat at varne herom, og det skal derfor understreges, at det ikke er
patientkontorerne, der konkret treffer afgerelse om forhandsgodkendelse til sygehusbehandling,
eller treeffer afgorelse om refusion af udgifter til speciallegebehandling. Disse afgerelser treffes
af regionsradet.

I direktivets art. 10, stk. 1, der omhandler gensidig bistand og samarbejde er det desuden fastsat,
at de nationale kontaktpunkter yder gensidig bistand med henblik pa at afklare fakturaers ind-
hold. Nér det vedrerer afklaring af fakturaer fra andre EU/E@S-lande til brug for regionsradets
afgorelse om refusion af udgifter til behandling af en dansk sikret person, forventes dette im-
plementeret sdledes, at regionsradet har mulighed for at tage kontakt til de andre europeziske
nationale kontaktpunkter. For sa vidt angar situationer, hvor et europaiske kontaktpunkt anmo-
der et dansk kontaktpunkt om bistand til at afklare en dansksproget fakturas indhold kan dette
forankres hos patientkontorerne, dog saledes at der regionalt er mulighed for at planlegge eller
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samarbejde om at lese denne opgave pa andre mader. Det er ikke muligt at vurdere i hvilket
omfang der vil vare behov for gensidig bistand i medfer af art. 10, men det bemarkes, at de
fleste patienter sandsynligvis vil sege behandling i nabolande, hvor det ma forventes, at der er et
vist gensidigt kendskab til nabolandenes sprog, eksempelvis mellem Danmark og Sverige eller
Danmark og Tyskland.

Da de nationale kontaktpunkter i medfer af direktivet desuden er forpligtet til at samarbejde
med patientforeninger og private sundhedstjenesteudbydere samt samarbejde med de ovrige
europziske kontaktpunkter og Kommissionen, og da der kan vare behov for overordnet koordi-
nering mellem patientkontorerne i Danmark, foreslas det, at Patientombuddet, som allerede
administrerer refusion af udgifter i medfer af EF-forordning 883/04 om koordinering af de soci-
ale sikringsordninger, fungerer som et koordinerende nationalt kontaktpunkt.

Patientombuddet vil saledes fé til opgave at udarbejde generelt informationsmateriale til borgere
og andre interessenter, f.eks. forsikringsselskaber om borgernes rettigheder og forpligtelser i
forbindelse med segning og modtagelse af sundhedsydelser i udlandet, hvortil der enskes of-
fentligt tilskud. Endvidere skal Patientombuddet udarbejde generelt informationsmateriale om
klage- og erstatningsregler mélrettet udenlandske patienter, som métte enske behandling i Dan-
mark mv. Ombuddet forventes herudover at skulle foresta generel telefonisk vejledning af regi-
oner og kommuner.

Formadlet med oprettelse af et koordinerende kontaktpunkt er at sikre vidensdeling pa tveers af
regionerne (med henblik pa ensartet praksis mv.), sikre tet samarbejde med de evrige EU-
landes nationale kontaktpunkter, sikre tilgeengelig information om Danmarks nationale kontakt-
punkter, sikre samarbejde med patientorganisationer, regionsrdd m.fl. samt koordinere udarbej-
delsen af arlige opgerelser over antallet af sager mv. til brug for Kommissionens rapporter mv. I
det omfang det ma vare relevant for varetagelsen af de nzvnte opgaver inddrager Patientom-
buddet Sundhedsstyrelsen, kommunalbestyrelser og regionsrad.

Da Patientombuddet i visse tilfelde vil vere klageinstans over regionale afgerelser, ma det un-
derstreges, at Patientombuddets funktion som koordinerende nationalt kontaktpunkt ikke inde-
barer, at der tages stilling til konkrete sager mv. Konkret vejledning af danske patienter, som
matte gnske behandling i udlandet, de narmere vilkar herfor, eventuel kontakt til andre landes
nationale kontaktpunkter i forbindelse med konkrete sager, varetages af de regionale patientkon-
torer. Ligeledes vil de regionale patientkontorer fa ansvar for at vejlede patienter fra EU/EQS-
lande om behandlingsmuligheder, ventetider, kvalitet og sikkerhed ved behandling, der soges i
Danmark pa samme méde som patientkontorerne vejleder danske patienter herom. Ved konkrete
henvendelser fra udenlandske patienter vil Patientombuddet saledes henvise udenlandske pati-
enter til relevante regionale patientkontorer.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige mv.

Det vurderes, at direktivet péa lang sigt kan medfore storre interesse for at modtage behandling i
andre EU/E@S-lande. Det skennes dog, at der fortsat kun vil veere en lille andel af patienter,
som vil sege behandling i udlandet, idet der vil vaere ulemper forbundet hermed som for eksem-
pel, at patienten selv skal lzgge ud for udgifter til behandlingen, at behandlingen sker pa et
fremmed sprog, og at der er afstand til bopzl, ligesom der kan vere afstand til familie og pare-
rende mv. Samtidig bemarkes det, at direktivet ikke som udgangspunkt giver ret til nye ydelser,
og der skal fortsat alene ydes tilskud svarende til udgifterne ved samme ydelse her i landet. Her-
til kommer, at de i sundhedsloven fastsatte regler om udredningsret, jf. § 82 b, og det udvidede
frie sygehusvalg, jf. § 87, sammen med det almindelige frie sygehusvalg, jf. § 86, og de sarlige
regler om maksimale ventetider for livstruende sygdomme, jf. § 89, generelt giver patienter
mulighed for hurtig behandling i Danmark.
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I det omfang direktivet métte resultere i oget anvendelse af graenseoverskridende sundhedsydel-
ser for bosiddende personer og andre patienter fra EU/E@S-landene kan direktivet medfere oget
offentlig sagsbehandling i kommuner, regioner og statsligt regi i forbindelse med vejledning om
reglerne og behandling af ansegninger om refusion af udgifter. For si vidt angar eventuelle
merudgifter til administration, bl.a. i form af henvendelser fra interesserede borgere, er det dog
vurderingen, at eventuelle merudgifter til administration ma antages at vere af en sidan karakter
at de ma afholdes inden for regionsradenes og kommunalbestyrelsernes nuvarende rammer.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Lovforslaget forventes ikke at medfore erhvervsgkonomiske konsekvenser. I det omfang direk-
tivet resulterer i eget anvendelse af grenseoverskridende sundhedsydelser til patienter fra andre
EU/EQS-lande, kan direktivet medfere oget aktivitet for erhvervslivet.

Det bemarkes, at direktivet alene vedrerer granseoverskridende sundhedsydelser. Det tilkom-
mer fortsat medlemsstaterne at fastsatte de nationale sundhedstilbud, og det er understreget i
preeamblens nr. 4, at medlemsstaterne séledes har ansvaret for at levere sikre, effektive og kvan-
titativt tilstrekkelige sundhedsydelser af hgj kvalitet til borgerne pa deres omrade. Den nationa-
le indretning af det danske sundhedsvasen og tilherende patientrettigheder, eksempelvis i for-
hold til det udvidede frie sygehusvalg, jf. sundhedslovens § 87, finder siledes anvendelse paral-
lelt i forhold til behandling af dansk sikrede personer pa private sygehuse, klinikker mv. i Dan-
mark.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget forventes i et mindre omfang at lette dansk sikrede personers administrative opga-
ver i forbindelse med behandling i andre EU/E@S-lande, sarligt for si vidt angir sygehusbe-
handling, jf. afsnit 2.2.3.1. Der vil dog fortsat skulle sgges refusion af udgifterne som i dag.

6. Miljemzessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljemassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Der henvises til lovforslagets almindelige bemarkninger og bemarkninger til de enkelte be-
stemmelser. Direktivets regler bererer ikke forsikrede personers adgang til at modtage tilskud
til sundhedsydelser i andre lande end forsikringslandet efter regler fastlagt i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger.

Det bemarkes samtidig, at Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsig-
tighed i prisbestemmelsere for lzgemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse
under de nationale sygeforsikringer fastlagger regler for proceduren for et legemiddels inddra-
gelse i de nationale sygeforsikringer. Det fremgar af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlems-
staterne straks skal underrette Kommissionen om &ndringer i reglerne vedrerende leegemidler-
nes inddragelse under de nationale sygeforsikringer mv. I overensstemmelse hermed er det hen-
sigten at notificere Kommissionen om de foreslaede @ndringer. Det er opfattelsen, at ndringen
er forenelig med bestemmelserne i direktivet.

8. Horte myndigheder og organisationer
Udkast til forslag til er sendt i hering [angivelse af periode] hos:

9. Sammenfattende skema

Sammenfattende skema
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Positive konsekvenser/
Mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

Jkonomiske og
administrative kon-
sekvenser for det
offentlige

Det vurderes, at direktivet pa lang sigt
kan medfere sterre interesse for at mod-
tage behandling i andre EU/E@S-lande.
Det skonnes dog, at der fortsat kun vil
vare en lille andel af patienter, som vil
spge behandling i udlandet, idet der vil
vare ulemper forbundet hermed som for
eksempel, at patienten selv skal legge
ud for udgifter til behandlingen, at be-
handlingen sker pa et fremmed sprog, og
at der er afstand til bopzl, ligesom der
kan vere afstand til familie og péreren-
de mv. Samtidig bemarkes det, at direk-
tivet ikke som udgangspunkt giver ret til
nye ydelser, og der skal fortsat alene
ydes tilskud svarende til udgifterne ved
samme ydelse her i landet. Hertil kom-
mer, at de i sundhedsloven fastsatte reg-
ler om udredningsret, jf. § 82 b, og det
udvidede frie sygehusvalg, jf. § 87,
sammen med det almindelige frie syge-
husvalg, jf. § 86, og de szrlige regler om
maksimale ventetider for livstruende
sygdomme, jf. § 89, generelt giver pati-
enter mulighed for hurtig behandling i
Danmark.

I det omfang direktivet matte resultere i
pget anvendelse af granseoverskridende
sundhedsydelser for bosiddende perso-
ner og andre patienter fra EU/EQS-
landene kan direktivet medfere gget
offentlig sagsbehandling i kommuner,
regioner og statsligt regi i forbindelse
med vejledning om reglerne og behand-
ling af ansegninger om refusion af ud-
gifter. For sa vidt angar eventuelle mer-
udgifter til administration, bl.a. i form af
henvendelser fra interesserede borgere,
er det dog vurderingen, at eventuelle
merudgifter til administration ma anta-
ges at vaere af en sddan karakter at de ma
afholdes inden for regionsradenes og
kommunalbestyrelsernes nuvarende
rammer.

Okonomiske og
administrative kon-
sekvenser for er-
hvervslivet mv.

Lovforslaget forventes ikke at med-
fore erhvervsgkonomiske konse-
kvenser. I det omfang direktivet
resulterer i oget anvendelse af
grenseoverskridende sundheds-
vdelser til patienter fra andre
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EU/E@S-lande, kan direktivet med-
fore oget aktivitet for erhvervslivet.

Det bemarkes, at direktivet alene
vedrorer grenseoverskridende
sundhedsydelser. Det tilkommer
fortsat medlemsstaterne at fastsette
de nationale sundhedstilbud, og det
er understreget i preamblens nr. 4,
at medlemsstaterne séaledes har
ansvaret for at levere sikre, effekti-
ve og kvantitativt tilstreekkelige
sundhedsydelser af hgj kvalitet til
borgerne pa deres omrade. Den
nationale indretning af det danske
sundhedsvasen og tilherende pati-
entrettigheder, eksempelvis i for-
hold til det udvidede frie sygehus-
valg, jf. sundhedslovens § 87, fin-
der séledes anvendelse parallelt i
forhold til behandling af dansk
sikrede personer pa private sygehu-
se, klinikker mv. i Danmark.

Administrative
konsekvenser for
borgere

Lovforslaget forventes i et mindre
omfang at lette dansk sikrede per-
soners administrative opgaver i
forbindelse med behandling i andre
EU/E@S-lande, sarligt for sa vidt
angar sygehusbehandling, jf. afsnit
2.2.3.1. Der vil dog fortsat skulle
soges refusion af udgifterne som i

dag.
Miljemzessige kon- | Forslaget har ingen miljemassige | Forslaget har ingen miljemassige kon-
sekvenser konsekvenser. sekvenser.
Forholdet til EU- Der henvises til lovforslagets almindelige bemaerkninger og bemerkninger til
retten de enkelte bestemmelser. Direktivets regler bererer ikke forsikrede personers

adgang til at modtage tilskud til sundhedsydelser i andre lande end forsikrings-
landet efter regler fastlagt i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger.

Det bemarkes samtidig, at Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988
om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og
disse legemidlers inddragelse under de nationale sygeforsikringer fastlegger
regler for proceduren for et l&gemiddels inddragelse i de nationale sygeforsik-
ringer. Det fremgér af direktivets artikel 11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks
skal underrette Kommissionen om @ndringer i reglerne vedrerende leegemid-
lernes inddragelse under de nationale sygeforsikringer mv. I overensstemmelse
hermed er det hensigten at notificere Kommissionen om de foreslaede andrin-
ger. Det er opfattelsen, at &ndringen er forenelig med bestemmelserne i direk-
tivet.
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

§1

Tilnr. 1 (§ 2 a)

Ifelge den foreslaede § 2 a ma en sundhedstjenesteyder ikke i sin virksomhed udeve forskelsbe-
handling pa baggrund af nationalitet. Uanset dette mé en sundhedstjenesteyder anvende forskel-
lige betingelser, hvis disse er begrundet i objektive kriterier.

Ved grenseoverskridende sundhedsydelse forstas en sundhedsydelse, der leveres eller ordineres
i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten, jf. direktivets art. 3, litra e. Ved sund-
hedstjenesteyder forstas en fysisk eller juridisk person eller anden enhed, der lovligt leverer
sundhedsydelser pa en medlemsstats omrade, jf. direktivets art. 3, litra g.

Saledes méa en privat sundhedsklinik eksempelvis ikke pa forhand fastsette forskellige priser
eller krav for borgere fra andre EU/E@S-lande begrundet alene i nationalitetsforskellen ved
levering af graenseoverskridende sundhedsydelser. Det vil eksempelvis vere diskrimination pa
baggrund af opholdssted, hvis klinikken tager forskellige priser, leverer ydelser af ringere kvali-
tet men til samme pris, negter salg eller palegger patienter sarligt byrdefulde vilkér, og for-
skelsbehandlingen sker pa baggrund af, hvor patienten har bopal. Bestemmelsen udelukker
ikke, at en privat sundhedsklinik kan anvende forskellige adgangsbetingelser, eksempelvis for-
skellige priser, hvis det er begrundet i objektive kriterier, eksempelvis faktiske meromkostnin-
ger.

Direktivets regler om ikke forskelsbehandling, jf. art. 4, stk. 3 og 4, finder alene anvendelse i
forhold til patienter fra EU/E@S-lande, men i forbindelse med narvarende lovforslag findes det
hensigtsmassigt at fastlegge, at forbuddet mod forskelsbehandling pa baggrund af nationalitet
glder generelt og séledes ogsa for patienter uden for EU/E@S-landene.

Tilnr.2 0g 3 (§ 7, stk. 1,3 og 4)
Ifolge sundhedslovens § 7, stk.1, har personer, der er folkeregistreret med bopal i Danmark, ret
til lovens ydelser.

Med den foreslédede § 7, stk. 3, fastslas det, at personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har
bopz] her i landet, under midlertidigt ophold har adgang til lovens ydelser efter §§ 57 d, § 78 a,
118 a og § 164 a samt regler, der fastsattes i medfer heraf. Felles for disse bestemmelser er, at
ydelserne ydes mod betaling. Det praciseres dog, at det ikke vedrerer personer, som er bosat i
andre EU/E@S-lande, og som har ret til sundhedsydelse i bopzlslandet til udgift for Danmark,
Jf. reglerne EU-rettens koordineringsregler, der ogsa galder i relation til E@S-lande. Sidstnzvn-
te personer er enten dansk sikrede ifglge koordineringsreglerne og har dermed ret til alle sund-
hedslovens ydelser pa samme vilkar som andre dansk sikrede. Eller det vedrorer familiemed-
lemmer til dansk sikrede greensearbejdere eller danske pensionister med familie, som bor i andre
EU/EOS-lande, og som har ret til sundhedsydelser i boplslandet til udgift for Danmark. For de
to seneste persongrupper fastsztter ministeren for sundhed og forebyggelse regler for deres ret
til sundhedsydelser under ophold i Danmark, jf. direktivets artikel 7, 2, b), jf. ogsa de almindelig
bemarkningers afsnit 2.2.1.1.

I forhold til den foresladede § 7, stk. 3, bemarkes det, at formuleringen “midlertidigt ophold”
indebzrer, at personen ikke har bopzl her i landet. Opholdets l&ngde reguleres ikke i sundheds-
loven, men afledes af regleme om folkeregistrering.
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Med forslagets § 7, stk. 4, fastlagges, at visse personer, der har bopal i Danmark, ikke har ret
til tilskud til sundhedslovens ydelser kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land efter sundheds-
lovens §§ 89 og 168. Det drejer sig om personer, der bor i Danmark og har ret til sundhedsydel-
ser til udgift for en offentlig sygeforsikring i et andet EU/E@S-land, jf. artikel 17 og 24, jf. arti-
kel 35 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de
sociale sikringsordninger. Dette galder ogsa for personer, der falder under E@S-aftalens regler.

Med § 7, stk. 4, folges op pa direktivets afgransning af den kreds af personer, der som *forsik-
ret” er omfattet af direktivets regler, jf. artikel 3, b, i), samt fastleeggelsen af hvilken medlems-
stat, der som “forsikringsmedlemsstat”, jf. artikel 3, c, i) er ansvarlig for godtgerelse af udgifter
til ydelser, der soges efter direktivets regler.

Personer omfattet af stk. 4, der ensker tilskud til sundhedsydelser modtaget efter direktivets
regler i et andet EU/E@S-land end Danmark, skal sege tilskud efter de regler, der fastlegges
under lovgivningen i det land, hvor de er socialt sikret efter EU-rettens koordineringsregler, og
som betaler udgifterne til deres offentlige sundhedsydelser i Danmark.

Narmere vejledning om den omfattede personkreds efter EU-rettens koordineringsregler, kan
findes i vejledning nr. 9319 af 14. juli 2010 om koordinering af sundhedsydelser og visse socia-
le ydelser for borgere, der rejser mellem EU-landene.

Tilnr. 4 0g 5 (§ 51)

Med den foreslaede nyaffattelse af § 51, stk. 1 og 6, fastslas det, at de regionale patientkontorer
har til opgave at informere, vejlede og radgive dansk sikrede patienter om ret til behandling i
andre EU/E@S-lande. For sa vidt angar valg af behandlingssted og indhentelse af tilbud om
behandling mv. foretages dette af patienten selv. I den forbindelse har patienten mulighed for at
kontakte andre nationale kontaktpunkter i de andre EU/E@S-lande, som kan oplyse patienten
om bl.a. standarder, retningslinjer, tilsyn, klageprocedurer mv. De foresldede &ndringer inde-
barer desuden, at de regionale patientkontorer fér til opgave at informere, vejlede og radgive
personer fra andre EU/E@S-lande om behandling i Danmark. Der henvises i ovrigt til de almin-
delige bemarkninger, jf. afsnit 2.2.4.2,

Det bemarkes, at de regionale patientkontorer i deres virke er uafthangige i forhold til regions-
radets sygehuse. Funktionen som kontaktpunkter i medfer af direktivet indebzrer saledes ikke,
at patientkontoret treffer afgorelse om mulighed for refusion af udgifter mv. Disse afgorelser
treffes af regionsradet.

Tilnr. 6 (§ 51 a)

Efter den foresldede § 51 a vil Patientombuddet fa til opgave at indsamle oplysninger til brug
for rapportering til Kommissionen, herunder til brug for Kommissionens udarbejdelse af rappor-
ter mv. om grenseoverskridende sundhedsydelser. Samtidig fastslas det, at regionsradd og kom-
munalbestyrelser skal give oplysninger til Patientombuddet herom.

Det fremgar desuden, at Patientombuddet koordinerer patientkontorernes virksomhed vedreren-
de grenseoverskridende sundhedsydelser. Formalet hermed er at sikre et koordineret samarbej-
de ikke alene mellem de regionale patientkontorer, men ogsi med patientforeninger og private
sundhedstjenesteudbydere. Hertil kommer samarbejde med de ovrige europaiske kontaktpunk-
ter og Kommissionen. Det bemarkes, at den koordinerende funktion, jf. § 51, stk. 2, ikke inde-
barer kompetence til at treffe konkrete afgerelser. Det bemarkes desuden, at konkret vejled-
ning af danske patienter, som matte onskes behandling i udlandet, de narmere vilkar herfor,
eventuel kontakt til andre landes nationale kontaktpunkter i forbindelse med konkrete sager,
varetages af de regionale patientkontorer.
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Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger, jf. afsnit 2.2.4.2.

Tilnr. 7 (§ 57 d)

Med den foreslédede § 57 d indferes hjemmel til, at regionsradet mod betaling yder behandling
ved almen lege pa regionradets klinikker, i det omfang regionsradet har etableret egne klinikker
efter § 227, stk. 3, 5 og 6, til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet.
Saledes indferes hjemmel til en udvidelse af personkredsen med ret til lovens ydelser i Danmark
samt en hjemmel til at opkreve betaling for den pagzldende ydelse fra personer fra andre
EU/E@S-lande, der med forslaget far ret til sundhedsydelser i Danmark.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsatte neermere regler om person-
gruppen, betaling og begraensning i at modtage personer fra andre EU/E@S-lande som folge af
almene tvingende hensyn mv., jf. de almindelige bemerkningers afsnit 2.2.2.2.

Forslaget indebzrer, at regionsradet som det altovervejende udgangspunkt — mod betaling — skal
give personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopl her i landet, adgang til at benytte
regionsradets egne tilbud samt ydelser, der ydes uden for overenskomst:

e Regionsradets egne klinikker, som matte vare etableret i medfer af § 227, stk. 3 og stk. 5,
for at sikre regionsradets borgere tilbud om behandling hos alment praktiserende lege. Her-
under ogsé hvor klinikken drives af en privat sundhedsudbyder efter udbud mv. Sundheds-
ydelserne omfatter bl.a. regionale tilbud om forebyggende helbredsundersogelser samt vej-
ledning om svangerskabshygiejne til kvinder ved graviditet, der efter § 61 ydes hos lege
uden for overenskomst og regionale tilbud om vejledning om svangerskabsforebyggende
metoder, der efter § 63 ydes hos alment praktiserende leege (ydelsen er ikke reguleret af
overenskomsten med PLO).

Forslaget omfatter ikke ret til sundhedsydelser, der leveres i praksissektoren efter overenskomst
indgaet efter § 227, stk. 1. I disse situationer har regionsradet ansvaret for at tilvejebringe tilbud
om behandling hos praktiserende sundhedspersoner og afregner helt eller delvist med den prak-
tiserende sundhedsperson efter overenskomsten pa omréadet, men regionsradet betragtes ikke
selv som udbyder af sundhedsydelsen.

Eftersporger personer fra andre EU/E@S-lande under midlertidigt ophold her i Danmark sund-
hedsydelser i praksissektoren omfattet af overenskomst, betragtes det som behandling pé privat
grundlag. Dette er alene i begrenset omfang reguleret af forslaget, jf. n@rmere nedenfor. Over-
enskomstens vilkdr gelder kun for behandlinger omfattet af overenskomsten og ikke for be-
handlinger, som privatpraktiserende sundhedspersoner leverer herudover til hverken personer
fra andre EU/E@S-lande med midlertidigt ophold i Danmark - eller f.eks. danskere bosat i
Danmark.

Efter forslaget fastsztter ministeren for sundhed og forebyggelse nermere regler.
Der henvises til de almindelige bemarkninger, jf. afsnit 2.2.2.2.

Tilnr. 8 (§ 78 a)

Med den foreslaede § 78 a indfores der adgang til, at regionsradet mod betaling yder behandling
efter afsnit VI til patienter fra EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet, jf. den foreslaede
§ 7, stk. 3. Séledes indferes hjemmel til en udvidelse af personkredsen med adgang til lovens
ydelser i Danmark samt en hjemmel til at opkrave betaling for den pagaldende ydelse fra per-
soner fra andre EU/E@S-lande, der med forslaget far adgang til sundhedsydelser i Danmark.
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Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsatte narmere regler, bl.a. vedr.
sygehusydelser, persongrupper, betaling og begransninger i modtagelsen af patienter fra andre
EU/E@S-lande som folge af tvingende almene hensyn mv.

Forslaget indebzrer, at regionsradet som det altovervejende udgangspunkt — mod betaling — skal
give personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet, adgang til at benytte de
sygehusydelser, som regionsradet tilvejebringer som tilbud om sygehusbehandling til personer
med bopzl i Danmark.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemerkninger, jf. afsnit 2.2.3.2.

Til nr. 9 (§ 79)

Kravet om henvisning er i dag forudsat i sundhedslovens afsnit VI om sygehusydelser, jf. bl.a.
§§ 86 og 87, og der er i dag fast praksis for, at patienter, der behandles pa de offentlige sygehu-
se, henvises til behandlingen af en leege uden for sygehuset, typisk patientens praktiserende
lege eller en praktiserende speciallaege, som har underspgt patienten. Det gzlder ikke mindst
for ikke-akutte patienter, hvorimod akutte patienter ofte indlzegges via skadestue eller akut mod-
tagelse uden, at en almen praktiserende laege har veret involveret. Med den foresliede bestem-
melse fastslds det, at en person skal vare henvist til sygebehandling af en leege, medmindre
behandlingen sker akut, hvor henvisning ikke kan indhentes forinden. Samtidig gives der mu-
lighed for, at et regionsrad efter en konkret vurdering kan yde sygehusbehandling til en person,
der ikke er henvist af en laege, nar omstendighederne taler derfor.

Det bemarkes, at en henvisning til sygehusbehandling ma betragtes som et forslag fra en laege
til sygehuset om undersogelse eller behandling af den pagaldende patient, men det er sygehuset,
der pa grundlag af henvisningens oplysninger vurderer det konkrete undersegelses- og behand-
lingsbehov, og om der er grundlag for at indkalde patienten. Den typiske situation vil siledes
vare, at en praktiserende lage henviser patienten til sygehusbehandling, sifremt der er sund-
hedsfaglig indikation for henvisningen.

I medfer af det foreslaede 3. pkt. er 2. pkt. dog ikke til hinder for — som i dag — at et sygehus,
der i1 anden forbindelse far kontakt til en patient, eksempelvis ifm. udstedelse af en attest eller
lign., og som ved denne lejlighed konstaterer, at der er behov for undersogelse eller behandling,
undtagelsesvis efter en konkret vurdering sender patienten videre til udredning eller behandling
pa en af sygehusets andre afdelinger, uden at der foreligger en henvisning fra en praktiserende
lege. Regionsradet kan saledes efter en konkret vurdering fravige betingelse om henvisning, nir
omstandighederne taler derfor.

Det bemzrkes, at den eksplicitte fastszttelse af et henvisningskriterium i § 79, 2. og 3. pkt., er
desuden relevant i forhold til implementeringen af direktivet, idet tilsvarende krav om lazgehen-
visning kan stilles med henblik pa refusion af udgifter til sygehusbehandling i andre EU/EQS-
lande. Der henvises i den forbindelse til direktivets prazambel nr. 37, hvoraf det fremgér, at
medlemsstaterne kan opretholde generelle betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmees-
sige og administrative formaliteter for brug af sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter hertil,
f.eks. kravet om at skulle opsege en alment praktiserende lege for en speciallege eller for be-
handling pa hospital, ogsa for patienter, der ensker at gere brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, forudsat at sidanne betingelser er ngdvendige, star i rimeligt forhold til det til-
streebte mal og ikke er vilkarlige eller diskriminerende.

Til nr. 10 (§ 89 a)

Med den foresldede § 89 a etableres der hjemmel til, at ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsatter n@rmere regler om og vilkar for, at regionsradet yder refusion af patienters udgifter til
behandling pé et sygehus i et andet EU/E@S-land. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
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fastsztte regler om begraensning i medfor af 1. pkt. som folge af tvingende almene hensyn mv.
De nzrmere regler vil blive udmentet som beskrevet i de almindelige bemerkninger, jf. afsnit
2.2.3., som der i gvrigt henvises til.

Tilnr. 11 (§ 118 a)

Med den foresldede § 118 a indferes hjemmel til, at regionsrad og kommunalbestyrelser mod
betaling yder behandling efter § 119, stk. 3, §§ 120-134 og kapitel 38-41 til personer fra andre
EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet. Siledes indferes hjemmel til en udvidelse af
personkredsen med adgang til lovens ydelser i Danmark samt en hjemmel til at opkrave beta-
ling for den pageldende ydelse fra personer fra andre EU-/E@S-lande, der med forslaget far
adgang til sundhedsydelser i Danmark. Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til
at fastsatte nermere regler om persongruppen, betaling og begransning i at modtage personer
fra andre EU/E@S-lande som folge af tvingende almene hensyn mv.

Forslaget indebarer, at regionsrad og kommunalbestyrelser som det altovervejende udgangs-
punkt — mod betaling — skal give personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopel her i
landet, adgang til at benytte de sundhedsydelser, som kommunalbestyrelsen efter § 118 har til-
vejebragt som tilbud til personer med bopzl i Danmark, eller som ydes af regionsradet efter §
119, stk. 3. For sa vidt angar primare sundhedsydelser efter sundhedslovens afsnit IX gelder
det kommunalbestyrelses og regionsrads tilbud, der er oplistet i afsnit 2.2.2.2.

Eftersporger personer fra andre EU/E@S-lande under midlertidigt ophold her i Danmark primza-
re sundhedsydelser som navnt i afsnit IX fra en privat sundhedsudbyder, som et regionsrad eller
kommunebestyrelse ogsa bruger som leverander, betragtes sundhedsydelsens desuagtet som
behandling pa privat grundlag. Dette er alene i begrenset omfang reguleret af forslaget, jf. de
almindelige bemarkningers afsnit 2.2.2.2. Kontraktvilkar mellem et regionsrad eller en kom-
munalbestyrelse og en privat sundhedsudbyder om levering af sundhedsydelser omfattet af af-
snit IX gzlder kun for behandlinger omfattet af kontrakten. Kontrakten galder ikke for behand-
linger, som privatpraktiserende sundhedspersoner leverer herudover til hverken personer fra
andre EU/E@S-lande med midlertidigt ophold i Danmark - eller f.eks. personer bosat i Dan-
mark.

Efter forslaget fastsztter ministeren for sundhed og forebyggelse n@rmere regler. Der henvises
til de almindelige bemarkningers afsnit 2.2.2.2.

Til nr. 12 (§ 164 a)

Med den foresldede § 164 a indferes hjemmel til, at regionsrdd mod betaling yder behandling
efter kapitel 47 og 48 til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet. Sa-
ledes indferes hjemmel til en udvidelse af personkredsen med adgang til lovens ydelser i Dan-
mark samt en hjemmel til at opkrave betaling for den pagazldende ydelse fra personer fra andre
EU/E@S-lande.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsztte narmere regler om person-
gruppen, betaling og begransning i at modtage personer fra andre EU/E@S-lande som folge af
almene tvingende hensyn mv.

Forslaget indebarer, at regionsrad som det altovervejende udgangspunkt — mod betaling - skal
give personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopel her i landet, adgang til at benytte
regional tandpleje efter §§ 162-164, herunder pa regionsradets klinikker under odontologisk
landsdels- og videnscenter.

Eftersperger personer fra andre EU/E@S-lande under midlertidigt ophold her i Danmark primz-
re sundhedsydelser som nzvnt i kapitel 47 og 48 fra en privatpraktiserende sundhedsperson
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eller anden privat sundhedsudbyder, som en region ogsa bruger som leverander, betragtes sund-
hedsydelsens desuagtet som behandling pa privat grundlag. Dette er alene i begreenset omfang
reguleret af forslaget, jf. afsnit 2.2.2.2. Kontraktvilkar mellem en region og en privat sundheds-
udbyder om levering af sundhedsydelser omfattet af kapitel 47 og 48 galder kun for behandlin-
ger omfattet af kontrakten og ikke for behandlinger, som privatpraktiserende sundhedspersoner
leverer herudover til hverken personer fra andre EU-/E@S-lande med midlertidigt ophold i
Danmark - eller f.eks. personer bosat i Danmark.

Efter forslaget fastsztter ministeren for sundhed og forebyggelse nzrmere regler. Der henvises
til de almindelige bemarkninger.

Til or. 13 (§ 168)

Med den foresldede § 168, stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen treeffe afgerelser om, at regionsradet
yder tilskud til legemidler, der er kobt i et andet EU/E@S-land i medfer af regler herom fastsat
efter stk. 1.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 168, stk. 1, hvorefter ministeren for sundhed og forebyggelse
blandt andet kan fastsatte neermere regler om og vilkar for, at regionsradet yder tilskud til varer
efter loven, der kabes i et andet EU/E@S-land, vil blive anvendt til at fastseette regler om, at der
etableres en refusionsordning, hvorefter borgeren efter keb af et legemiddel i et andet EU/EQS-
land kan sege om refusion af tilskud hos Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med Sundhedsstyrelsens afgerelse af, om der skal ydes tilskud til et legemiddel,
kobt i et andet EU/E@S-land, vil styrelsen saledes skulle foretage en vurdering af, om der findes
et identisk lzgemiddel (samme aktive indholdsstof, samme styrke og samme leegemiddelform)
med tilskud i Danmark. I bekraftende fald trzffes der beslutning om, at der skal ydes tilskud,
der beregnes pé baggrund af tilskudsprisen pé det identiske laegemiddel i Danmark, dog maksi-
malt forbrugerprisen pa l&gemidlet kebt i det andet EU/E@S-land, jf. direktivets artikel 7, stk.
4.

Hvis legemidlet, som er kebt i et andet EU/E@S-land, ikke markedsferes i tilsvarende pak-
ningssterrelser i Danmark, beregnes tilskuddet pa baggrund af den laveste enhedstilskudspris
for samtlige pakningsstoerrelser p4 markedet i Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa lz-
gemidlet, som kebt i det andet EU/E@S-land.

Hvis legemidlet, som er kebt i et andet EU/EQS-land, ikke markedsfares i samme styrke eller
med samme aktive indholdsstof i Danmark, vil der ikke vere tilskud til legemidlet i Danmark.
Der kan dog i disse situationer sages om enkelttilskud efter sundhedslovens § 145.

Hvis legemidlet, som er kebt i et andet EU/E@S-land, ikke markedsferes i samme leegemiddel-
form i Danmark, vil der som udgangspunkt ikke vere tilskud til legemidlet i Danmark. Der kan
dog ogsé her kunne seges om enkelttilskud.

Det forudsettes sdledes, at en lege i et andet EU/E@S-1and, hvis der ikke er generelt eller gene-
relt klausuleret tilskud til et legemiddel i Danmark, pA samme made som dansk laege kan anso-
ge om enkelttilskud til borgeren hos Sundhedsstyrelsen. Dette gelder ogsa de ovrige individuel-
le tilskud, nemlig kronikertilskud, terminaltilskud og forhejet tilskud.

Som navnt under punkt 2.2.2.3.1 forudsattes det desuden, at der fastsattes regler om de samme
betingelser, som glder i Danmark, med hensyn til, at et lagemiddel skal vere ordineret af en
specialleege inden for et omréade, for at borgeren kan fa tilskud.
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Det forudsettes desuden, at Sundhedsstyrelsen afslutter sagen over for borgeren med en afge-
relse, og at et eventuelt tilskud udbetales af regionsradet til borgerens Nemkonto eller anden
bankkonto i de tilfalde, hvor personen ikke matte have en Nemkonto.

I medfer af den foreslaede bestemmelse i § 168, stk. 2, kan Sundhedsstyrelsens afgorelser om
tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land efter stk. 2, ikke indbringes for anden admi-
nistrativ myndighed.

Med den foresldede bestemmelse i § 168, stk. 3, fastsattes det, at ansegning om tilskud til et
legemiddel kabt i et andet EU/E@S- land skal vare indgivet inden 1 r fra det tidspunkt, hvor
legemidlet blev kebt. 1 érs fristen beregnes séledes, at man ikke medregner den manedsdag, der
svarer til den dag, hvorfra fristen regnes. Er ansegningen ikke indgivet inden for denne 1-arige
frist, anses kravet for foraldet.

Dette vil betyde, at i en situation, hvor et krav pa tilskud stiftes den 1. april 2014, vil kravet
forzldes den 1. april 2015.

Det vil konkret betyde, at kravet skal geres geeldende senest den 31. marts 2013.

Dog forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens udleb, hvis fristen udleber i en week-
end, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31. december.

Det foreslaede stk. 2 indebarer herved en fravigelse af foreldelseslovens almindelige foreldel-
sesfrist pd 3 &r og skal sikre et samspil mellem regleme i sundhedsloven og reglerne om sletning
i bekendtgorelsen om CTR, der vil gere det muligt at opgere et korrekt tilskud baseret pa det
danske tilskudsberegningssystem, nar der er foretaget kab af et tilskudsberettiget legemiddel i
et andet EU/E@S-land.

En korrekt beregning af tilskuddets sterrelse forudsatter fyldestgerende og opdaterede oplys-

ninger om bl.a. tidligere kab af tilskudsberettigede lzgemidler. Dette er formalet med CTR og
giver ikke anledning til problemer i de situationer, hvor keb af tilskudsberettigede legemidler
foretages pa danske apoteker.

Samspillet mellem regleme i sundhedsloven, reglerne om sletning i bekendtgerelsen om CTR
og forzldelsesloven vil imidlertid i visse situationer betyde, at det ikke vil veere muligt at be-
regne tilskuddets starrelse korrekt, nar laegemidlet er kebt i et andet EU/E@S-land, hvis kravet
forst rejses 1 ar efter, at kebet er foretaget.

Med den forslaede frist pa 1 ar fra det tidspunkt, hvor legemidlet er blevet kabt, sikres det, at
der ikke vil kunne opsta tvivl om, pa hvilket grundlag et tilskud beregnes. Hermed sikres det, at
beregningen af sterrelsen af tilskuddet bliver korrekt og dermed svarende til, hvad der vil vare
blevet ydet, sdfremt lazgemidlet var blevet kabt pa et dansk apotek.

Som eksempel herpa kan nzvnes et tilflde, hvor en person den 15. december 2013 foretager et
tilskudsberettiget kab af et legemiddel pa et dansk apotek. Det er personens forste tilskudsbe-
rettiget kab, og der foretages i forbindelse med kabet en registrering i CTR. Tilskudsaret laber
fra den 15. december 2013 til den 14. december 2014, og oplysningen om kebet vil fremga af
CTR frem til den 14. december 2015.

Den pagaldende person foretager den 1. april 2014 et keb af et tilskudsberettiget leegemiddel i
et andet EU/E@S-land. Den foreslaede 1-ars foreldelsesfrist betyder, at kravet om refusion af
tilskud senest kan rejses den 31. marts 2015. Det vil i den forbindelse kunne konstateres, at ko-
bet den 1. april 2014 blev foretaget inden for en pa det tidspunkt igangverende tilskudsperiode.
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Herved vil alle oplysninger, der er nedvendige for at kunne beregne den korrekte tilskudspro-
cent, vere tilgengelige.

Den foreslaede bestemmelse indeholder en fuldsteendig regulering af foreldelsesspergsmalet i
relation til krav pa tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land. Dette indeberer, at hvis
ansegning om tilskud til legemidler kebt i et andet EU/E@S-land ikke indgives inden 1 ar fra
det tidspunkt, hvor legemidlet blev kabt, bortfalder adgangen helt og endeligt til at rejse et krav
pa tilskud over for Sundhedsstyrelsen. Foraldelsesfristen pa 1 ar er siledes absolut, og der kan
ikke ske suspension heraf, dog séledes fristen forkortes til den sidste hverdag inden fristens
udleb, hvis fristen udleber i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den 31.
december.

Som det fremgar af punkt 2.2.2.3.1 under de almindelige bemarkninger indeberer det behovs-
afhangige tilskudssystem, at starrelsen af den enkelte borgers tilskud afhanger af borgerens
samlede udgift til tilskudsberettigede lagemidler, som den pagaldende har kebt inden for en
periode pa 1 ar, der regnes fra forste indkebsdato. For at fa borgeren kan fa beregnet korrekt
tilskud til sine keb af tilskudsberettigede legemidler, er det derfor vigtigt, at alle borgerens keb
af tilskudsberettigede legemidler indberettes til CTR. Har borgeren kebt et legemiddel i et an-
det EU-/E@S-land for hvad der svarer til 900 kr. (2013-niveau), og udger kebet det forste kaob i
en tilskudsperiode, far borgeren altsa ikke tilskud til dette konkrete keb, men anmeldes kabet
ikke til Sundhedsstyrelsen, bliver kabet ikke indberettet til CTR og borgeren mister derved ret-
ten til at fa f.eks. 50 pct. tilskud til efterfelgende keb op til 1.470 kr. (2013-niveau), der foreta-
ges inden for samme tilskudsar og sa fremdeles. Den foreslaede bestemmelse i § 168, stk. 3,
afskaerer krav pa tilskud til det konkrete keb 1 ar efter det er foretaget, men kan derudover fa
den konsekvens, at borgeren mister retten til at fa beregnet et hgjere tilskud pa efterfelgende kob
af tilskudsberettigede lagemidler foretaget i Danmark eller et andet EU/E@S-land i samme til-
skudsperiode, fordi kebet pa 900 kr. ikke er anmeldt til Sundhedsstyrelsen og indberettet til
CTR inden for 12 maneder efter, det er foretaget.

Det bemarkes endelig, at uanset at et konkret keb af legemidler til fx 900 kr. (2013-niveau)
ikke 1 sig selv giver anledning til udbetaling af tilskud, kan indberetningen af kabet til CTR
betyde, at borgeren bliver berettiget til tilskud eller mere i tilskud til efterfelgende keb fx fore-
taget pa et dansk apotek, fordi indberetningen af kobet til CTR, bringer borgerens samlede kaob
af tilskudsberettigede lagemidler op over de geldende belgbsgranser for at fa henholdsvis 50,
75 og 85 pct. i tilskud til efterfolgende kob. Indberetningen af kebet pa 900 kr. kan derfor bety-
de, at CTR genererer et udligningsbelab i borgerens faver. Dette belab vil i overensstemmelse
med de almindelige regler blive udbetalt til borgeren af regionsradet.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger under punkt 2.2.2.3.3.

Til nr. 14 (§ 225)

Med forslaget sikres hjemmel til, at regionsradet og kommunalbestyrelser kan opkrave betaling
for regionale eller kommunale ydelser efter afsnit V og IX fra personer, der ikke har ret til ve-
derlagsfri behandling.

Hjemlen etableres ved at udbygge den eksisterende hjemmel til at opkreve betaling for syge-
husydelser, der ikke er vederlagsfri, til ogsa at omfatte opkraevning af betaling for ydelser i den
primzre sundhedssektor fra personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har ret til vederlagsfri
behandling. Hjemlen omfatter bade regionsrad og kommunalbestyrelser.

Til nr. 15 (§ 265, stk. 2)
Som det fremgér af de almindelige bemaerkninger ad direktivets fastleeggelse af ”forsikret” per-
son og “forsikringsmedlemsstat”, jf. artiklerne 3, b) og 3, c) er der sa vidt muligt skabt paralleli-
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tet mellem direktivets regler og reglerne i forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de
sociale sikringsordninger for sa vidt angéar den omfattede personkreds og det land, der som for-
sikringsland er ansvarlig for godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der soges i et andet
land end bopzlslandet.

Visse personer, der bor i et andet EU/E@S-land end Danmark og har ret til sundhedsydelser i
deres bopzlsland til udgift for Danmark efter EU-rettens koordineringsregler, skal ved imple-
menteringen af direktivets regler have ret til godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der
seges i andre EU/E@S-lande end bopalslandet efter dansk lovgivning.

Den omfattede personkreds er personer, der bor i et andet EU/E@S-land, og som modtager soci-
ale pensioner eller tjenestemandspensioner udelukkende fra Danmark og disse pensionisters
medforsikrede familiemedlemmer, samt medforsikrede familiemedlemmer (typisk en zgtefzlle
og bern) til en graensearbejder, hvor graensearbejderen arbejder og er socialt sikret i Danmark,
men bor med familie i et andet EU/EOS-land, jf. EU-rettens koordineringsregler.

For pensionister og medforsikrede familiemedlemmer, der bor i et EU/E®S-land, der efter EU-
rettens koordineringsregler afregner udgifter til sundhedsydelser, som modtages i bopzlslandet
via opkrevning af arlige faste belob, er bopalslandet imidlertid “forsikringsmedlemsstat” ved
implementering af direktivets regler. Disse pensionister skal derfor sgge tilskud til sundheds-
ydelser, der sages i et andet EU/E@S-land end Danmark efter lovgivningen i det land, de bor i.
Dette gzlder f.eks. for danske pensionister med familie, som bor i Spanien.

Under ophold i Danmark har ovennavnte personkreds ret til godtgerelse af udgifter til sund-
hedsydelser, der gives her i landet, i det omfang tilskud til modtagelse af ydelsen ikke er under-
lagt et krav om forhandsgodkendelse efter lovgivningen i det land, hvor de bor, og tilskud ikke
gives efter EU-rettens koordineringsregler (det bld EU-sygesikringskort). At tilskud ikke kan
gives ved brug af det bla EU-sygesikringskort vil typisk vere, fordi behovet for en sundheds-
ydelse ikke kan anses for medicinsk nedvendig under opholdet i Danmark, f.eks. en ortopadisk
operation eller fornyelse af et horeapparat. Denne ret til tilskud til sundhedsydelser under op-
hold i Danmark felger af direktivets artikel 7, stk. 2, litra b.

Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter med hjemmel i sundhedslovens § 8, stk. 2 og
ovennzvnte forslag til § 265, stk. 2, regler om og vilkér for den omfattede personkreds ret til
tilskud til sundhedsydelser, der kebes eller leveres i andre EU/E@S-lande eller modtages under
ophold i Danmark, herunder hvilken region eller kommune, der skal yde tilskud til de omfattede
sundhedsydelser.

Vilkérene for at opna tilskud til varer og tjenesteydelser efter sundhedsloven, der kebes eller
leveres i et andet EU/E@S-land end bopzlslandet, vil veere de samme som gzlder for dansk
sygesikrede, der soger tilskud til sundhedsydelser, der er kobt eller leveret i et andet EU/EQS-
land end Danmark. Vilkarene for at opna tilskud til sundhedsydelser, der modtages i Danmark,
vil vaere de samme som gzlder for danske gruppe 1-sikrede.

Til nr. 16 (§ 276 a)

Ifelge den foresldede § 276 a kan overtradelse af § 2 a straffes med bede, medmindre strengere
straf er forskyldt efter anden lovgivning. Dette betyder, at sundhedstjenesteyderen kan ifalde
bedestraf, safremt denne i sin virksomhed. diskriminerer grundet patientens nationalitet, med-
mindre sundhedstjenesteyderens betingelser er begrundet i objektive kriterier. Der henvises i
ovrigt til de almindelige bemarkninger vedr. den foreslaede § 2 a.

§2
Tilnr. 1 -4 (§§ 5 og 6)
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Med de foreslaede &ndringer af §§ S og 6 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet sikres der udtrykkelig mulighed for at indbringe en kommunalbestyrelses eller et
regionsrads afgerelse vedrerende adgang til ydelser i den primare sundhedssektor, forhands-
godkendelse, pris og refusion af udgifter mv. for Patientombuddet. Der indferes desuden mulig-
hed for at en kommunalbestyrelses eller et regionrads beslutning om at begreense modtagelsen
af patienter fra andre EU/E@S-lande kan péklages til Patientombuddet.

I medfer af den gaeldende § 6, stk. 2, kan ministeren for sundhed og forebyggelse fastsette
nzrmere regler om adgangen til at klage over regionsradenes afgerelser mv.

§3

Det fremgér af direktivets art. 21, at medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 25. oktober 2013.

Med henblik pé at sikre dansk implementering s& hurtigt som muligt og samtidig med mulighed
for, at regionsrdd og kommunalbestyrelser kan indrette sig i forhold til de nye regler, herunder
ift. etablering af nationale kontaktpunkter, foreslas det med § 3, at loven treder i kraft 1. januar
2014. Tidspunktet for ikrafttraeden tilsigter dog ikke at stille patienters muligheder for at opna
refusion af behandling modtaget i andre EU/E@S-lande eller i Danmark ringere, hvorfor det i
lovens § 3, stk. 2, er foreslaet, at der efter ansegning kan ske refusion af udgifter til behandling i
andre EU/E@S-lande efter regler fastsat i medfer af §§ 89 a, 168 og 265, stk. 2, for perioden fra
den 25. oktober 2013 til 31. december 2013, séledes at der kan seges med tilbagevirkende kraft
ift. lovens ikrafttreedelsestidspunkt.

$4

Bestemmelsen fastlegger lovens territoriale anvendelsesomrade, og stk. 1 indeberer, at loven
ikke finder anvendelse for Grenland og Fareerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan lovens § 2
dog ved kongelig anordning sattes helt eller delvist i kraft for Fereerne med de afvigelser, som
de feroske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende ret

Geeldende formulering

§ 7. Personer, der har bopzl her i landet, har
ret til lovens ydelser.

Stk. 2. Ved bopal forstas tilmelding til Folke-
registeret.

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913
af 13. juli 2010, som @ndret bl.a. ved lov nr.
xx og senest ved lov nr. xx, foretages felgende
endringer:

1. Efter § 2 indszttes:

”§ 2 a. En sundhedstjenesteyder ma ikke i sin
virksomhed udeve forskelsbehandling p bag-
grund af nationalitet.

Stk. 2. Uanset stk. 1 mé en sundhedstjeneste-
yder anvende forskellige betingelser i sin
virksomhed, hvis disse er begrundet i objekti-
ve kriterier.”

2.1¢ 7, stk. 1, inds=ttes efter ydelser”: ”jf.
dog stk. 4”.

3.1¢§ 7 indsettes som stk. 3 og 4:

"Stk. 3. Personer fra andre EU/EQS-lande, der
ikke har bopz]l her i landet, har under midler-
tidigt ophold adgang til lovens ydelser efter
§§ 57d, § 78 a, 118 a og § 164 a samt regler,
der fastszttes i medfer heraf. Det vedrerer
dog ikke personer, som er bosat i andre
EU/E@S-lande og som har ret til sundheds-
ydelser i boplslandet til udgift for Danmark
ifelge regler i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordine-
ring af de sociale sikringsordninger med sene-
re zndringer, samt personer omfattet af Det
blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011
af 1. juli 2011 om @ndring af bilag VI (social
sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen.

Stk. 4. Personer, der har bopz! her i landet, og
som ifolge regler i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 om ko-
ordinering af de sociale sikringsordninger
med senere @ndringer, har ret til lovens ydel-
ser i Danmark til udgift for en offentlig syge-
sikring i et andet EU/E@S-land, har ikke ret til
tilskud til lovens ydelser kebt eller leveret i et
andet EU/E@S-land efter § 89 og § 168. Det
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§ 51. Regionsradet opretter et eller flere pati-
entkontorer, der har til opgave at informere,
vejlede og radgive patienter om patienters
rettigheder, herunder reglerne om adgang til
behandling, frit og udvidet frit sygehusvalg
m.v., ventetider m.v. og reglerne om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette nermere regler om patientkontorer-
nes opgaver og funktioner.

gelder ogsd for personer omfattet af Det
blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. 76/2011
af 1. juli 2011 om ®ndring af bilag VI (social
sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen.”

4.1¢ 51, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:

’Patientkontorerne har desuden til opgave at
informere, vejlede og radgive patienter fra
EU/EQS-lande efter nzrmere regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse”

5.1¢§ 51, stk. 6, indsettes efter ”funktioner”:
”, herunder om behandling i udlandet og be-

handling her i landet af personer fra andre
EU/E@S-lande.”

6. Efter § 51 indsattes:

”§ 51 a. Patientombuddet indsamler oplysnin-
ger til brug for rapportering til Kommissio-
nen, herunder til brug for Kommissionens
udarbejdelse af rapporter mv. om graenseover-
skridende sundhedsydelser. Det pahviler regi-
onsrad og kommunalbestyrelser at give oplys-
ninger til Patientombuddet herom.

Stk. 2. Patientombuddet koordinerer desuden
patientkontorernes virksomhed vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser. Mini-
steren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sztte nermere regler herom.”

7. Efter § 57 c indsattes i kapitel 13:

”§ 57 d. Regionsradet yder mod betaling be-
handling ved lege pa regionens klinikker til
personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke
har bopzl her i landet, jf. § 7, stk. 3, i det
omfang regionsradet har etableret egne kli-
nikker efter § 227 stk. 3, 5 og 6.

Stk. 2. Ministeren fastsztter nzrmere regler
herom, herunder om persongruppen, betaling
og begraznsning af modtagelse af patienter fra
andre EU/E@S-lande som folge af tvingende
almene hensyn mv.”

8. Efter § 78 indsattes:

”§ 78 a. Regionsradet yder mod betaling be-
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§ 79. Regionsradet yder sygehusbehandling til
personer, der har bopzl i regionen, ved sit
sygehusvasen og ved andre regioners sygehu-
se. Bestemmelserne om sygehusbehandling i
afsnit VI omfatter ogsa diagnostiske underse-
gelser til brug for alment praktiserende laeger,
jf. § 60, og praktiserende speciallzger, jf. §
64.

handling efter afsnit VI til patienter fra
EU/EQS-lande, der ikke har bopal her i lan-
det, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsztte nzrmere regler herom, her-
under om sygehusydelser, persongrupper,
betaling og begransning af modtagelse af
patienter fra EU/E@S-lande som folge af tvin-
gende almene hensyn mv. ”

9.1§ 79, stk. 1, indszttes som 2. pkt.:

”Personen skal vare henvist til behandling af
en lege. Efter en konkret vurdering kan regi-
onsradet yde sygehusbehandling til en person,
der ikke er henvist af en laege, nar omsten-
dighederne taler derfor.”

10. Efter § 89 indsattes:

”§ 89 a. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse fastsztter nzrmere regler om og vilkar
for, at regionsradet yder refusion af patienters
udgifter til behandling pa et sygehus i et andet
EU/E@S-land.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsztte regler om begraensning i med-
for af stk. 1 som folge af tvingende almene
hensyn mv.”

11. Efter § 118 indszttes i kapitel 34:

”§ 118 a. Regionsradet eller kommunalbesty-
relsen yder mod betaling behandling efter §
119, §§ 120-134 og kapitel 38-41til personer
fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl
her i landet, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Ministeren fastsatter nermere regler
herom, herunder om persongruppen, betaling
og begraznsning af modtagelse af patienter fra
andre EU/E@S-lande som folge af tvingende
almene hensyn mv.”

12. Efter § 164 indsettes:

”§ 164 a. Regionsradet yder mod betaling
behandling efter §§ 162 og 163 til personer fra
andre EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i
landet, jf. § 7, stk. 3.

Stk. 2. Ministeren fastsatter nermere regler
herom, herunder om persongruppen, betaling
og begrensning af modtagelse af patienter fra
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§ 168. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte nermere regler om og vilkar for, at
regionsradet henholdsvis kommunalbestyrel-
sen yder tilskud til varer efter loven, der kabes
i et andet EU/E@S-land, og tjenesteydelser
efter loven, der leveres i et andet EU/EQS-
land.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
endvidere fastsztte de regler, der er nedven-
dige for at sikre anvendelsen af en aftale ind-
géet mellem Fallesskabet og et andet land om
forhold omfattet af stk. 1.

§ 225. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
s&tter nzrmere regler vedrerende betaling for
personer, som ikke efter reglerne i denne lov
har ret til vederlagsfri behandling pa sygehus.
Stk. 2. For personer, der ikke ifolge reglerne i
denne lov har ret til vederlagsfri sygehusbe-
handling, kan betaling inddrives ved udpant-
ning.

§ 265. For personer, der har ret til ydelser
efter denne lov i medfer af overenskomster
med andre stater eller EF-retten, og som ikke
har bopzl her i landet, atholdes udgifterne til
ydelserne af opholdsregionen eller opholds-
kommunen. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsztte nazrmere regler herom.

andre EU/E@S-lande og Schweiz som felge af
alment tvingende hensyn mv.”

13. 1 § 168 inds=ttes efter stk. 1 som nye
stykker:

”Stk. 2. Sundhedsstyrelsen treffer afgerelse
om, at regionsradet yder tilskud til legemid-
ler, der er kbt i et andet EU/E@S-land i med-
for af regler herom fastsat efter stk. 1. Sund-
hedsstyrelsens afgerelse kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

Stk. 3. Ansegning om tilskud til et l2gemiddel
kebt i et andet EU/E@S-land skal vare indgi-
vet inden 1 4r fra det tidspunkt, hvor l&gemid-
let blev kebt. Udlaber en frist i en weekend,
pé en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller
den 31. december, forkortes fristen til den
forstkommende hverdag. Er ansegningen ikke
indgivet inden for den i 1. pkt. angivne frist,
anses kravet for foraldet.”

Stk. 2 bliver herefter stk. 5.

14. 1 § 225 inds=ttes efter ”sygehus”: “eller til
sundhedsydelser ydet af regionsradet eller
kommunalbestyrelsen efter afsnit V og 1X”.

15. 1§ 265 som stk. 2:

”Stk. 2. For personer, der bor i et andet
EU/EOS-land og har ret til sundhedsydelser i
bo-pzlslandet til udgift for Danmark ifelge
regler i Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af
de sociale sikringsordninger med senere zn-
dringer, ydes tilskud til varer og tjenesteydel-
ser efter loven, der er kebt eller leveret i et
andet EU/E@S-land end bopzlslandet, af
kommunen eller regionen. Det gzlder ogsa
for personer omfattet af Det blandede EQS-
udvalgs afgerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011
om &ndring af bilag VI (social sikring) og
protokol 37 til E@S-aftalen. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsztter nzrmere
regler om, hvilken region eller kommune der
skal yde tilskud og vilkarene herfor.”
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§ 5. Kommunalbestyrelsens afgerelser m.v.
kan péklages til Patientombuddet, nar de ved-
rorer

1) udstedelse af bevis efter § 12 i sundhedslo-
ven og regler fastsat med hjemmel heri,

2) indplacering i sikringsgruppe 1 og 2 og
overforelse til gruppe 1-sikring efter § 58 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

3) anmeldelse om legevalg efter § 59 i sund-
hedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,
4) omsorgstandpleje efter § 131 og § 132 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

5) specialtandpleje efter § 133 og § 134 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

6) fysioterapi m.v. efter § 140 aog § 140 b i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

7) begravelseshjelp efter § 160 i sundhedslo-
ven og regler fastsat med hjemmel heri,

8) tilskud til ydelser i et andet EU/E@S-land
efter § 168 i sundhedsloven og regler fastsat
med hjemmel heri,

9) befordring og befordringsgodtgerelse efter
§ 170 og § 172 i sundhedsloven og regler
fastsat med hjemmel heri eller

10) udbetaling af kontanttilskud efter § 228 i
sundhedsloven.

§ 6. Regionsradets afgorelser m.v. kan pakla-
ges til Patientombuddet, nar de vedrerer

1) tolkebistand efter § 50 i sundhedsloven og
regler fastsat med hjemmel heri,

2) behandling i praksissektoren efter § 60 og
§§ 64-72 i sundhedsloven og regler fastsat
med hjemmel heri,

3) vilkar for en persons ret til sygehusbehand-

16. Efter § 276 inds=ttes:

”§ 276 a. Overtreedelse af § 2 a straffes med
bede, medmindre strengere straf er forskyldt
efter anden lovgivning.”

§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr.
1113 af 7. november 2011, foretages folgende
@ndringer:

1. I § 5 indszttes efter nummer 10 som nyt
nummer:

”11) regionalbestyrelsens og kommunalbesty-
relsens ydelser for personer fra andre
EU/E@S-lande efter §§ 57 d, 118 aog 164 a i
sundhedsloven.”

2.1§ 6, stk. 1, nr. 3, ®ndres ”§ 817 til: ”§§ 81
og 78 a”.

3.1 6, stk. 1, nr. 16, ®ndres 7§ 76”: ”§§ 76
og 89 a”.

4.1§ 6, stk. 1, indsettes efter nummer 16 som
nyt nummer:
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ling efter § 81 i sundhedsloven og regler fast-
sat med hjemmel heri,

4) frit og udvidet frit sygehusvalg, udvidet ret
til undersogelse og behandling for psykisk
syge bern og unge og udvidet ret til behand-
ling for psykisk syge voksne efter §§ 86-87 h i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

5) maksimale ventetider for behandling af
livstruende sygdomme efter § 88 i sundheds-
loven og regler fastsat med hjemmel heri,

6) behandling i udlandet efter § 89 i sundheds-
loven og regler fastsat med hjemmel heri, for
sé vidt angar retlige forhold,

7) regionernes oplysningspligt efter § 90 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri,

8) kontaktperson pa sygehuset efter §§ 90 a-c
i sundhedsloven og regler fastsat med hjem-
mel heri,

9) beleb til personlige fornedenheder efter
regler fastsat med hjemmel i § 91 i sundheds-
loven,

10) tilskud til emaringspraparater efter § 159
i sundhedsloven og regler fastsat med hjem-
mel heri,

11) hjemtransport af afdede patienter efter §
160 a i sundhedsloven og regler fastsat med
hjemmel heri,

12) tilskud til tandpleje efter § 166 i sund-
hedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,
13) tilskud til ydelser i et andet EU/E@S-land
efter § 168 i sundhedsloven og regler fastsat
med hjemmel heri,

14) vilkar for en persons ret til befordring og
befordringsgodtgerelse ved sygehusbehand-
ling efter § 171 i sundhedsloven og regler
fastsat med hjemmel heri,

15) kerselsgodtgerelse til leger efter § 175 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel
heri eller

16) refusion af udgifter til sygehusbehandling
i et andet EU/E@S-land efter regler fastsat
med hjemmel i § 76 i sundhedsloven.

”17) regionsradets og kommunalbestyrelsens
ydelser for personer fra andre EU/E@S-lande
efter §§ 57 d, 118 a og 164 a i sundhedslo-

ven.”

§3

Stk. 1. Loven treder i kraft den 1. januar
2014, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Refusion af udgifter til behandling i
andre EU/E@S-lande eller i Danmark efter
regler fastsat i medfor af §§ 89 a, 168 og 265,
stk. 2 hvor behandling mv. har fundet sted i
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perioden fra den 25. oktober 2013 til 31. de-
cember 2013, kan efter ansegning ske med
tilbagevirkende kraft.

§4

Stk. 1. Loven gezlder ikke for Feareerne og
Grenland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 2 kan ved kongelig anordning
szttes i kraft for Fergerne med de @ndringer,
som de fareske forhold tilsiger.
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Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettighe-
der i forbindelse med grzenseoverskridende sundhedsydelser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114 og
168,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg [1],
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget [2],

efter den almindelige lovgivningsprocedure [3], og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) skal der sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og gennemforel-
sen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Dette indebaerer, at der ogsa skal sikres et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, nar Unionen vedtager retsakter i henhold til andre traktatbestem-
melser.

(2) Artikel 114 i TEUF er det relevante retsgrundlag, eftersom flertallet af bestemmelserne i
dette direktiv har til formél at forbedre det indre markeds funktion og den frie bevaegelighed for
varer, personer og tjenesteydelser. Da betingelserne for anvendelse af artikel 114 i TEUF som
retsgrundlag er opfyldt, skal EU-lovgivningen baseres pa dette retsgrundlag, selv nar beskyttelse
af folkesundheden er en afgerende faktor. I denne forbindelse hedder det udtrykkeligt i artikel
114, stk. 3, i TEUF, at det ved harmonisering skal sikres, at der er et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau, idet der tages hensyn til navnlig enhver ny udvikling baseret p& videnskabelige kends-
gerninger.

(3) Unionens sundhedssystemer er en central del af Unionens hgje niveau for social beskyttelse
og bidrager til social samherighed og social retferdighed samt til baeredygtig udvikling. De
indgar ogsa i det omfattende regelszt om tjenesteydelser af almen interesse.

(4) Uden at dette bergrer patienters mulighed for at modtage granseoverskridende sundheds-
ydelser i henhold til dette direktiv, har medlemsstaterne ansvaret for at levere sikre, effektive og
kvantitativt tilstreekkelige sundhedsydelser af hej kvalitet til borgerne pa deres omrade. Gen-
nemforelsen af dette direktiv i national lovgivning og dets anvendelse bar desuden ikke fore til,
at patienter tilskyndes til at modtage behandling uden for deres forsikringsmedlemsstat.
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(5) Som anerkendt af Radet i dets konklusioner af 1.- 2. juni 2006 om fzlles vardier og princip-
per i Den Europziske Unions sundhedssystemer [4] (herefter "Rédets konklusioner") er der et
st operative principper, der er felles for sundhedssystemerne i Unionen. Disse operative prin-
cipper er nedvendige for at sikre, at patienterne har tillid til greenseoverskridende sundhedsydel-
ser, hvilket er nedvendigt for at opna patientmobilitet og et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. I
den samme erkl@ring erkendte Radet, at det er meget forskelligt, hvordan disse vardier og prin-
cipper omszttes til praksis i medlemsstaternes sundhedssystemer. Iszr skal de beslutninger, der
vedrarer den vifte af sundhedsydelser, som borgerne er berettiget til, og de mekanismer, der
anvendes til at finansiere og levere denne sundhedspleje, f.eks. i hvilken udstrakning det er
hensigtsmessigt at anvende markedsmekanismer og konkurrencepres til forvaltning af sund-
hedssystemerne, traffes i den nationale kontekst.

(6) Den Europaiske Unions Domstol (herefter "Domstolen") har ved flere lejligheder bekraftet,
at alle former for behandling pa sundhedsomréidet er omfattet af traktaten, og har samtidig pa-
peget deres s&rlige karakter.

(7) Dette direktiv respekterer medlemsstaternes frihed til at valge, hvilken form for sundheds-
ydelser de finder hensigtsmassige, og anfegter ikke denne frihed. Ingen bestemmelser i dette

direktiv skal fortolkes pa en sddan made, at de undergraver medlemsstaternes grundlzeggende

etiske valg.

(8) Domstolen har allerede behandlet en raekke spergsmal vedrerende granseoverskridende
sundhedsydelser, navnlig godtgerelse af sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat end
den, i hvilken modtageren af sundhedsydelserne er bosat. Dette direktiv har til formal at opna en
mere overordnet og ogsa effektiv anvendelse af de principper, som Domstolen har udviklet i sin
praksis.

(9) I Rddets konklusioner pdpegede Radet, at der ligger en sarlig vaerdi i et initiativ vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser, der sikrer klarhed for unionsborgerne om deres rettighe-
der, néar de flytter fra en medlemsstat til en anden, af hensyn til retssikkerheden.

(10) Dette direktiv har til formal at fastsaztte regler for at lette adgangen til sikre greenseover-
skridende sundhedsydelser af hgj kvalitet i Unionen, at sikre patientmobilitet i overensstemmel-
se med de principper, som Domstolen har fastslaet, og at fremme samarbejdet mellem medlems-
staterne om sundhedsydelser, samtidig med at der fuldt ud tages hensyn til medlemsstaternes
ansvar for at fastlegge socialsikringsydelserne inden for sundhed og tilrettelegge og levere
sundhedsydelser og behandling pa sundhedsomradet samt socialsikringsydelser, szrlig i forbin-
delse med sygdom.

(11) Dette direktiv finder anvendelse pa de enkelte patienter, som beslutter at gere brug af sund-
hedsydelser i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten. Som bekrzftet af Domstolen
bevirker sundhedsydelsers szrlige beskaffenhed eller den made, hvorpa de er tilrettelagt eller
finansieret, ikke, at de ikke er omfattet af det grundleggende princip om fri udveksling af tjene-
steydelser. Forsikringsmedlemsstaten kan dog valge at begranse godtgerelsen af greenseover-
skridende sundhedsydelser pa grund af sundhedsydelsernes kvalitet og sikkerhed, safremt dette
kan begrundes ud fra tvingende almene hensyn vedrerende folkesundheden. Forsikringsmed-
lemsstaten kan ogsa treffe andre foranstaltninger af andre grunde, safremt dette kan berettiges
ud fra sddanne tvingende almene hensyn. Domstolen har udtalt, at beskyttelse af folkesundhe-
den er et af de tvingende almene hensyn, som kan berettige begraensninger af den frie bevage-
lighed som omhandlet i traktaterne.
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(12) Begrebet "tvingende almene hensyn", som der henvises til i visse bestemmelser i dette
direktiv, er udviklet af Domstolen i dens retspraksis i forbindelse med artikel 49 og 56 i TEUF
og kan udvikle sig yderligere. Domstolen har ved flere lejligheder udtalt, at tvingende almene
hensyn som f.eks. krav til planlegningen, som forfelger formalet med dels at sikre, at der pa
den pagzldende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og vedvarende adgang til et afbalance-
ret udbud af behandling af hgj kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne og i videst
muligt omfang undga ethvert spild af skonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, kan
berettige til at indfere en hindring for den frie udveksling af tjenesteydelser. Domstolen har
ligeledes anerkendt, at malet om at opretholde et afbalanceret udbud af leege- og hospitalsydel-
ser, som alle har adgang til, ogsa kan here til en af undtagelserne af hensyn til folkesundheden,
jf. artikel 52 1 TEUF, for s vidt det bidrager til at na et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Dom-
stolen har ogsa udtalt, at en sadan bestemmelse i TEUF giver medlemsstaterne mulighed for at
begrense friheden til at levere lege- og hospitalsydelser, for si vidt opretholdelsen af behand-
lingskapacitet eller medicinsk kompetence pé nationalt omrade er af afggrende betydning for
folkesundheden.

(13) Det er klart, at forpligtelsen til at godtgere udgifterne til grenseoverskridende sundheds-
ydelser ber vare begranset til de sundhedsydelser, som den forsikrede har krav pa i henhold til
lovgivningen i forsikringsmedlemsstaten.

(14) Dette direktiv ber ikke finde anvendelse pa ydelser, der primzrt har til formal at hjzlpe
personer, der har brug for hjzlp til at klare rutinemassige, dagligdags opgaver. Mere specifikt
ber dette direktiv ikke finde anvendelse pa de langtidsplejeydelser, der skennes nedvendige, for
at den person, der behaver pleje, kan leve et sa fuldstendigt og uathengigt liv som muligt. Det-
te direktiv ber siledes ikke omfatte for eksempel langtidsplejeydelser, der leveres af hjemme-
plejetjenester, i beskyttede boligkomplekser og i plejehjem eller andre &ldreinstitutioner.

(15) P4 grund af de szrlige omstendigheder vedrerende adgang til og tildeling af organer med
henblik pé organtransplantationer ber dette ikke vare omfattet af direktivets anvendelsesomra-
de.

(16) For sa vidt angar godtgerelse af udgifter til grenseoverskridende sundhedsydelser ber dette
direktiv omfatte ikke kun den situation, hvor en patient modtager en sundhedsydelse i en anden
medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten, men ogsa ordinering, udlevering og levering af
legemidler og medicinsk udstyr, hvor disse gives i forbindelse med en sundhedsydelse. Defini-
tionen af grenseoverskridende sundhedsydelser ber omfatte bade den situation, hvor en patient
keber sddanne legemidler og medicinsk udstyr i en anden medlemsstat end forsikringsmed-
lemsstaten, og den situation, hvor en patient keber sddanne laegemidler og medicinsk udstyr i en
anden medlemsstat end den, hvor recepten er udstedt.

(17) Dette direktiv ber ikke berere medlemsstaternes regler vedrerende salg af legemidler og
medicinsk udstyr over internettet.

(18) Dette direktiv bar ikke give en person ret til hverken indrejse, ophold eller bopzl i en med-
lemsstat med henblik pa at modtage sundhedsydelser i denne stat. Hvor en persons ophold pa en
medlemsstats omrade ikke er i overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning vedre-
rende retten til indrejse eller ophold pa dens omrade, ber en séddan person ikke anses som forsik-
ret i henhold til definitionen i dette direktiv. Medlemsstaterne ber fortsat have mulighed for i
deres nationale lovgivning at fastlegge, hvem der betragtes som forsikret i overensstemmelse
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med deres offentlige sundhedsordning og socialsikringslovgivning, sa l&nge patientens ret-
tigheder i henhold til dette direktiv sikres.

(19) Nér en patient modtager greenseoverskridende sundhedsydelser, er det vasentligt, at ved-
kommende pé forhind ved, hvilke regler der er galdende. Det ber vare de regler vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser, som er fastsat i behandlingsmedlemsstatens lovgivning,
der er geldende, eftersom det er medlemsstaterne, der har ansvaret for organisation og levering
af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet, jf. artikel 168, stk. 7, i TEUF.
Dette ber gere det nemmere for patienter at traffe et informeret valg og vil forhindre misforsta-
elser. Det bor ogsé skabe et haijt tillidsniveau mellem patienten og sundhedstjenesteyderen.

(20) For at hjlpe patienter med at traffe et informeret valg, nar de ensker at modtage sund-
hedsydelser i en anden medlemsstat, ber behandlingsmedlemsstater sikre, at patienter fra andre
medlemsstater efter anmodning modtager relevante oplysninger om de sikkerheds- og kvalitets-
standarder, der er gzldende pa dens omréde, samt om, hvilke sundhedstjenesteydere der er un-
derlagt disse standarder. Sundhedstjenesteydere ber desuden efter anmodning give patienter
oplysninger om specifikke aspekter af de sundhedsydelser, som de tilbyder, og om behand-
lingsmulighederne. I det omfang sundhedstjenesteydere allerede stiller relevante oplysninger om
disse specifikke aspekter til rddighed for patienter med bopel i behandlingsmedlemsstaten, bor
dette direktiv ikke stille krav til sundhedstjenesteyderne om at give mere omfattende oplysnin-
ger til patienter fra andre medlemsstater. Intet ber vare til hinder for, at behandlingsmedlems-
staten ogsa stiller krav til andre akterer end sundhedstjenesteyderne, sasom forsikringstjeneste-
ydere eller offentlige myndigheder, om at give oplysningerne om specifikke aspekter af de
sundhedsydelser, der tilbydes, hvis dette ville veere mere hensigtsmaessigt i forhold til tilrette-
leggelsen af dens sundhedssystem.

(21) I Rédets konklusioner erkendes det, at der findes et szt af fxlles verdier og principper, der
deles i hele Unionen, med hensyn til hvordan sundhedssystemerne opfylder behovene hos den
befolkning og de patienter, som de betjener. De overordnede vardier universalitet, adgang til
pleje af god kvalitet, lighed og solidaritet er almindeligt anerkendte i de forskellige EU-
institutioners arbejde. Medlemsstaterne ber derfor ogsa sikre, at disse verdier 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, i hvilken medlemsstat
de er forsikret. Medlemsstaterne ber i den forbindelse overholde princippet om fri bevagelighed
for personer i det indre marked, ikke-forskelsbehandling bl.a. med hensyn til nationalitet og om,
at eventuelle begransninger i den frie bevagelighed skal vare nedvendige og sté i et rimeligt
forhold til formalet. Dette direktiv ber imidlertid ikke indebzre, at sundhedstjenesteydere skal
acceptere planlagt behandling af patienter fra andre medlemsstater eller prioritere disse til skade
for andre patienter, f.eks. ved at oge ventetiden pa behandling for andre patienter. Tilstromning
af patienter kan skabe en eftersporgsel, som overstiger den kapacitet, der findes i en medlems-
stat for en bestemt behandling. I sidanne undtagelsestilfielde bor medlemsstaten bevare mulig-
heden for at rette op pa situationen af hensyn til den offentlige sundhed i overensstemmelse med
artikel 52 og 62 i TEUF. Denne begransning ber dog ikke berere medlemsstaternes forpligtel-
ser i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004
om koordinering af de sociale sikringsordninger [5].

(22) Der ber udfoldes systematiske og vedvarende bestrabelser pa at sikre, at kvalitets- og sik-
kerhedsstandarder forbedres i overensstemmelse med Réadets konklusioner og under hensynta-
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gen til internationale leegevidenskabelige fremskridt og alment anerkendt god medicinsk praksis
samt nye sundhedsteknologier.

(23) Det er vigtigt at sikre, at der er klare falles forpligtelser med hensyn til tilvejebringelse af
ordninger for behandling af skader opstéet i forbindelse med sundhedsydelser, hvis man skal
forhindre, at manglende tillid til disse ordninger bliver en hindring for at anvende grenseover-
skridende sundhedsydelser. At der i behandlingsmedlemsstaten er ordninger til behandling af
skader, ber ikke berere medlemsstaternes mulighed for at lade deres nationale systemer dackke
patienter fra deres land, som seger behandling i udlandet, hvis dette er til sterre gavn for patien-
ten.

(24) Medlemsstaterne ber sikre, at der for sundhedsydelser, der udferes pa deres omrade, findes
ordninger, der beskytter patienterne og giver mulighed for at gere brug af retsmidler i tilfelde af
skader, og at de er afstemt efter risikoens art og omfang. Det ber dog vere op til den enkelte
medlemsstat at fastlagge, hvilken type ordning den vil indfere, og hvordan den narmere skal
udformes.

(25) Retten til beskyttelse af personoplysninger er en grundleggende rettighed, der er anerkendt
ved artikel 8 i Den Europziske Unions charter om grundlaggende rettigheder. Hvis der skal
vare kontinuitet i de grenseoverskridende sundhedsydelser, er det nedvendigt at udveksle per-
sonoplysninger om patienters sundhedstilstand. Disse personoplysninger ber kunne sendes fra
den ene medlemsstat til den anden, men samtidig ber personers grundlaggende rettigheder sik-
res. I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger [6] har personer ret til indsigt i oplysninger om deres helbreds-
forhold, f.eks. oplysningerne i deres patientjournaler med oplysninger om bl.a. diagnose, resul-
tater af undersegelser, behandlende legers vurdering og eventuelle behandlinger og indgreb.
Disse bestemmelser ber ogsa finde anvendelse i forbindelse med granseoverskridende sund-
hedsydelser omfattet af dette direktiv.

(26) 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 leveret
i en anden medlemsstat. Domstolen har fastslaet, at traktatens bestemmelser om fri udveksling
af tjenesteydelser omfatter frihed for modtagerne af sundhedsydelser, herunder personer, der har
behov for legebehandling, til at rejse til en anden medlemsstat for at modtage ydelserne der.
Det samme ber gzlde for modtagere af sundhedsydelser, der ensker at gere brug af sundheds-
ydelser i en anden medlemsstat pa andre méder, f.eks. gennem e-sundhedslesninger.

(27) I overensstemmelse med de principper, som Domstolen har fastslaet, ber der, uden at den
gkonomiske ligevagt i medlemsstaternes sundhedssystemer og socialsikringsordninger forryk-
kes, skabes starre retssikkerhed vedrerende godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser for pati-
enter og for sundhedsprofessionelle, sundhedstjenesteydere og socialsikringsinstitutioner.

(28) Dette direktiv ber ikke berare forsikrede personers rettigheder vedrerende godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser, som fra et medicinsk synspunkt bliver nedvendige under midlerti-
dige ophold i en anden medlemsstat, jf. forordning (EF) nr. 883/2004. Desuden ber dette direk-
tiv ikke berere forsikrede personers ret til at opna tilladelse til behandling i en anden medlems-
stat, hvis de betingelser, der er fastsat i EU-forordninger om koordinering af socialsikringsord-
ninger er opfyldt, serlig i forordning (EF) nr. 883/2004 eller Radets forordning (EQF) nr.
1408/71 af 14. juni 1971 om anvendelse af de sociale sikringsordninger pa arbejdstagere, selv-
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steendige erhvervsdrivende og deres familiemedlemmer, der flytter inden for Fzllesskabet [7],
der gzlder i medfer af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1231/2010 af 24.
november 2010 om udvidelse af forordning (EF) nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009
til at omfatte tredjelandsstatsborgere, der ikke allerede er omfattet af disse forordninger udeluk-
kende pé grund af deres nationalitet [8] og Radets forordning (EF) nr. 859/2003 af 14. maj 2003
om udvidelse af bestemmelserne i forordning (EQF) nr. 1408/71 og forordning (EQF) nr.
574/72 til at omfatte tredjelandsstatsborgere, der ikke allerede er dekket af disse bestemmelser
udelukkende pa grund af deres nationalitet [9].

(29) Det ber kreeves, at ogsé patienter, der tager til en anden medlemsstat for at gare brug af
sundhedsydelser under andre omstendigheder end dem, der falder ind under forordning (EF) nr.
883/2004, ber kunne nyde godt af principperne om fri bevaegelighed for patienter og fri udveks-
ling af tjenesteydelser og varer i overensstemmelse med TEUF og dette direktiv. Patienterne ber
sikres godtgerelse af udgifterne til disse sundhedsydelser p mindst samme niveau, som hvis de
samme sundhedsydelser var blevet leveret i forsikringsmedlemsstaten. Dette ber vaere fuldt ud i
overensstemmelse med, at medlemsstaterne har ansvaret for at bestemme, i hvilket omfang de-
res borgere skal veere dakket i tilfzlde af sygdom, og ikke have vasentlige konsekvenser for
finansieringen af de nationale sundhedssystemer.

(30) For patienter ber der sdledes vere sammenhang i de to ordninger; enten finder dette direk-
tiv anvendelse, eller ogsé finder EU-forordningerne om koordinering af socialsikringsordnin-
gerne anvendelse.

(31) Patienter ber ikke fratages de gunstigere rettigheder, som EU-forordningerne om koordine-
ring af de sociale sikringsordninger giver, hvis betingelserne er opfyldt. Derfor ber en patient,
som anmoder om tilladelse til at modtage en behandling, der er relevant for vedkommendes
tilstand, i en anden medlemsstat, altid gives en sidan tilladelse pa de betingelser, der er fastsat i
EU-forordningerne, hvis den pagazldende behandling falder inden for den kategori af ydelser,
som er omfattet af lovgivningen i den medlemsstat, hvor patienten bor, og nér patienten ikke
kan gives en sddan behandling inden for en tidsfrist, som er laegeligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og tilstandens forventede udvikling. Hvis en patient imidler-
tid i stedet udtrykkeligt anmoder om at sgge behandling i henhold til bestemmelserne i dette
direktiv, ber de ydelser, der er omfattet af godtgerelsen, vare begrenset til dem, der ifolge dette
direktiv er omfattet. Er patienten berettiget til greenseoverskridende sundhedsydelser i henhold
til bade dette direktiv og forordning (EF) nr. 883/2004, og anvendelse af nzvnte forordning er
mere fordelagtig for patienten, ber patientens opmarksomhed henledes herpa af forsikringsmed-
lemsstaten.

(32) Patienter ber dog ikke have skonomisk fordel af, at sundhedsydelserne leveres i en anden
medlemsstat, og godtgerelsen af udgifter ber derfor begranses til de faktiske udgifter til de
modtagne sundhedsydelser.

(33) Dette direktiv har ikke til formal at skabe krav pa godtgerelse af udgifter til sundhedsydel-
ser, der leveres i en anden medlemsstat, hvis sidanne sundhedsydelser ikke indgar i de ydelser,
som er omfattet af lovgivningen i forsikringsmedlemsstaten. Ej heller ber dette direktiv forhin-
dre medlemsstaterne i at udvide deres naturalydelsesordning til ogsé at omfatte sundhedsydel-
ser, der leveres i en anden medlemsstat. I dette direktiv ber det anerkendes, at medlemsstaterne
frit kan tilrettelegge deres egne sundhedssystemer og socialsikringsordninger pé en sadan ma-
de, at retten til behandling bestemmes pa regionalt eller lokalt plan.
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(34) Forsikringsmedlemsstater ber give patienter ret til at modtage mindst de samme ydelser i
en anden medlemsstat som dem, der er adgang til i henhold til lovgivningen i forsikringsmed-
lemsstaten. Fremgar den anvendte behandlingsmetode ikke nejagtigt af fortegnelsen over ydel-
ser, men der heri udelukkende er angivet behandlingsformer, ber forsikringsmedlemsstaten ikke
nagte forhandstilladelse eller -godtgerelse med den begrundelse, at der ikke er adgang til be-
handlingsmetoden pa dens omrade, men ber vurdere, om den enskede eller modtagne graense-
overskridende behandling svarer til ydelser, der er omfattet af dens lovgivning. Det forhold, at
forpligtelsen til at godtgere grenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til dette direktiv er
begrnset til sundhedsydelser, der er blandt de ydelser, som patienten er berettiget til i forsik-
ringsmedlemsstaten, udelukker ikke, at medlemsstater kan godtgere udgifter til grenseoverskri-
dende sundhedsydelser ud over disse greenser. Medlemsstaterne kan f.eks. godtgere yderligere
udgifter sdsom opholds- og rejseudgifter eller ekstraudgifter for handicappede, selv nar disse
udgifter ikke godtgeres i forbindelse med sundhedsydelser, der leveres pa deres omrade.

(35) Dette direktiv ber heller ikke vedrere overfersel af socialsikringsrettigheder mellem med-
lemsstaterne eller andre former for koordinering af socialsikringsordninger. Bestemmelserne om
forhandstilladelse og godtgerelse af sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat ber alene
have til formél at give mulighed for fri udveksling af sundhedstjenesteydelser for patienter og at
fjerne ubegrundede hindringer for denne grundlzeggende frihed i patientens forsikringsmed-
lemsstat. Dette direktiv ber derfor heller ikke pa nogen made anfzgte forskellene i de nationale
sundhedssystemer og medlemsstaternes ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydel-
ser og behandling pa sundhedsomradet.

(36) Dette direktiv bor give en patient ret til at gore brug af et hvilket som helst legemiddel,
som det er tilladt at markedsfere i behandlingsmedlemsstaten, selv om det ikke er tilladt at mar-
kedsfere legemidlet i forsikringsmedlemsstaten, da det er nedvendigt for at f effektiv behand-
ling i en anden medlemsstat. Forsikringsmedlemsstaten ber ikke vere forpligtet til at godtgere
den forsikrede et legemiddel, der er ordineret i behandlingsmedlemsstaten, hvis det pagzldende
legemiddel ikke indgér i de ydelser, som er omfattet af den lovpligtige socialsikringsordning
eller det nationale sundhedssystem i forsikringsmedlemsstaten.

(37) Medlemsstaterne kan opretholde generelle betingelser, behandlingskriterier og lovgiv-
ningsmessige og administrative formaliteter for brug af sundhedsydelser og godtgerelse af ud-
gifter hertil, f.eks. kravet om at skulle opsoge en alment praktiserende lage for en speciallzege
eller for behandling pa hospital, ogsa for patienter, der ensker at gere brug af sundhedsydelser i
en anden medlemsstat, forudsat at sidanne betingelser er nedvendige, star i rimeligt forhold til
det tilstreebte mal og ikke er vilkarlige eller diskriminerende. Dette kan omfatte en vurdering
foretaget af en sundhedsprofessionel eller sundhedsadministrator, der leverer tjenesteydelser til
forsikringsmedlemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller nationale sundhedssystem,
sésom en alment praktiserende laege eller en lege i det primare sundhedsvasen, som patienten
er registreret hos, hvis en sddan vurdering er nedvendig for at fastlegge den enkelte patients ret
til sundhedsydelser. Det bor derfor kraves, at disse generelle betingelser, kriterier og formalite-
ter anvendes pa en objektiv, gennemsigtig og ikke-diskriminerende made og er kendt pa for-
hénd, forst og fremmest baseret pa medicinske overvejelser, og at de ikke indebzrer yderligere
byrder for patienter, der ensker at gore brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, sam-
menlignet med patienter, der behandles i forsikringsmedlemsstaten, og at afgerelserne traffes
hurtigst muligt. Dette bor ikke berere medlemsstaternes ret til at fastlegge kriterier eller betin-
gelser for forhdndstilladelse, hvis der er tale om patienter, der ensker at gore brug af sundheds-
ydelser i forsikringsmedlemsstaten.
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(38) I henhold til Domstolens retspraksis er krav om forhandstilladelse i forbindelse med godt-
gorelse fra den lovpligtige socialsikringsordning eller det nationale sundhedssystem af udgifter
til sundhedsydelser, der er leveret i en anden medlemsstat, en begrensning af den frie bevage-
lighed for tjenesteydelser. Forsikringsmedlemsstaten ber derfor som hovedregel ikke krave
forhandstilladelse til godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser, der er leveret i en anden med-
lemsstat, hvis udgifterne til disse ydelser, hvis de var blevet leveret pa dens omrade, ville vare
blevet dekket af dens lovpligtige socialsikringsordning eller nationale sundhedssystem.

(39) Patientstrommene mellem medlemsstaterne er begransede og forventes at forblive begran-
sede, da langt sterstedelen af patienterne i Unionen modtager sundhedsydelser i deres hjemland
og foretrekker dette. Patienter kan dog under visse omstendigheder soge nogle former for
sundhedsydelser i en anden medlemsstat. Det kan dreje sig om hgit specialiseret behandling
eller om sundhedsydelser leveret i greenseomrader, hvor den bedst egnede og nermeste behand-
lingsmulighed findes pa den anden side af greensen. Nogle patienter ansker desuden at blive
behandlet i udlandet for at vare tzt pa deres familiemedlemmer, der er bosiddende i en anden
medlemsstat, eller for at fi adgang til en anden behandlingsmetode end den, der tilbydes i for-
sikringsmedlemsstaten, eller fordi de mener, at de vil modtage sundhedsydelser af bedre kvalitet
i en anden medlemsstat.

(40) Ifelge Domstolens faste retspraksis kan medlemsstaterne kraeve forhandstilladelse fra det
nationale system til godtgerelse af udgifter til hospitalsbehandling i en anden medlemsstat.
Domstolen har vurderet, at dette krav er bade nedvendigt og rimeligt, eftersom antallet af hospi-
taler, deres geografiske fordeling, deres organisation, deres faciliteter, og selve arten af de me-
dicinske ydelser, som de kan tilbyde, alle er omréder, hvor planlegning, der almindeligvis er
udformet til at opfylde forskellige behov, skal vare mulig. Domstolen finder, at en sidan plan-
legning har til formal at sikre, at der i den pageldende medlemsstat er tilstreekkelig og perma-
nent adgang til et afbalanceret udvalg af hospitalsbehandling af hej kvalitet. Endvidere skal
planlegningen medvirke til at kontrollere omkostningerne og sé& vidt muligt at undga spild af
ekonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer. Ifelge Domstolen vil et sidant spild vere sa
meget desto mere skadeligt, fordi det er alment anerkendt, at hospitalssektoren indebarer bety-
delige omkostninger og ma opfylde stigende behov, samtidig med at de skonomiske ressourcer,
som stilles til rddighed til sundhedsydelser, ikke er ubegransede, uanset hvilken form for finan-
siering der anvendes.

(41) Det samme resonnement glder for sundhedsydelser, der ikke leveres pa et hospital, men
er underlagt tilsvarende planl&gningsbehov i behandlingsmedlemsstaten. Dette kan vare sund-
hedsydelser, som krever planlagning, fordi de involverer brug af hejt specialiseret og omkost-
ningskrzvende medicinsk infrastruktur eller medicinsk udstyr. I lyset af teknologiske frem-
skridt, udviklingen af nye behandlingsmetoder og medlemsstaternes forskellige politikker ved-
rorende hospitalerne i deres sundhedssystemer er det ikke afgerende for beslutningen om, hvor-
vidt de krzver planlzgning eller ej, om denne slags sundhedsydelser leveres pa et hospital eller
i ambulante behandlingsfaciliteter.

(42) Eftersom medlemsstaterne har ansvaret for at fastlagge reglerne for forvaltningen af, kra-
vene til, kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for samt tilretteleeggelsen og leveringen af sund-
hedsydelser, og planlzgningsbehovene afviger fra en medlemsstat til en anden, ber det vare op
til medlemsstaterne at beslutte, om der er behov for at indfere en ordning med forhandstilladel-
se, og hvis dette er tilfeldet, at fastlegge, hvilke sundhedsydelser der krever forhindstilladelse
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i deres system, i overensstemmelse med kriterierne i dette direktiv og i lyset af Domstolens
retspraksis. Information om disse sundhedsydelser bor geres offentligt tilgengelig pa forhand.

(43) De kriterier, der knyttes til tildelingen af forhandstilladelse, ber vare begrundede ud fra
tvingende almene hensyn, som kan berettige en begransning af den frie udveksling af sund-
hedsydelser, som f.eks. krav til planlagningen med det formal at sikre, at der pa den pagzlden-
de medlemsstats omrade er en tilstrekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af
hospitalsydelser af hgj kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkostningerne og i videst
muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer. Dom-
stolen har fastlagt flere potentielle faktorer: risikoen for alvorlig forstyrrelse af en socialsik-
ringsordnings skonomiske ligevagt, malet om af hensyn til folkesundheden at opretholde et
afbalanceret udbud af lzge- og hospitalsydelser, som alle har adgang til, og malet om pa det
nationale omréde at opretholde behandlingskapacitet eller medicinsk kompetence, som er af
afgerende betydning for folkesundheden eller endog for befolkningens overlevelse. Ved for-
valtningen af forhandstilladelsesordningen er det ogsa vigtigt at tage hensyn til det almindelige
princip om sikring af patientens sikkerhed i en sektor, som er kendt for informationsasymmetri.
Omvendt kan et afslag pa forhindstilladelse ikke begrundes med, at der er ventelister pa det
nationale omrdde med henblik pa planlaegning og administration af udbuddet af hospitalsydelser
pé baggrund af generelt fastsatte legelige prioriteter, uden at der har veret foretaget en objektiv
medicinsk vurdering.

(44) I henhold til Domstolens faste retspraksis ber kriterierne for at give eller afsla forhandstil-
ladelse begranses til, hvad der er nedvendigt og rimeligt i lyset af tvingende almene hensyn.
Det ber bemzrkes, at patientmobilitetens indvirkning pa de nationale sundhedssystemer kan
variere mellem medlemsstaterne eller mellem regioneme inden for en medlemsstat athangigt af
faktorer sdsom geografisk beliggenhed, sprogbarrierer, beliggenheden af hospitaler i grensere-
gioner samt befolkningens og sundhedsbudgettets sterrelse. Det ber derfor vare op til medlems-
staterne at fastsette kriterier for at give afslag pa forhandstilladelse, som er nedvendige og rime-
lige i denne specifikke sammenhang, og som ogsa tager hensyn til, hvilke sundhedsydelser der
henherer under forhandstilladelsesordningen, da visse hgjt specialiserede behandlinger lettere
pavirkes af selv en begrenset udstremning af patienter end andre. Medlemsstaterne ber derfor
have mulighed for at fastsatte forskellige kriterier for forskellige regioner eller andre relevante
administrative niveauer for tilretteleggelsen af sundhedsydelser eller endda for forskellige be-
handlinger, si lenge ordningen er gennemsigtig og lettilgngelig, og kriterierne offentliggeres
pé forhand.

(45) Er patienten berettiget til sundhedsydelser, og kan de pagaldende sundhedsydelser ikke
leveres inden for en tidsfrist, som er lzgeligt forsvarlig, ber forsikringsmedlemsstaten i princip-
pet veere forpligtet til at give forhandstilladelse. Under visse omstendigheder kan grenseover-
skridende sundhedsydelser dog udsztte patienten eller befolkningen for en risiko, der er mere
tungtvejende end patientens interesse for at modtage de enskede grenseoverskridende sund-
hedsydelser. I sidanne tilfzlde ber forsikringsmedlemsstaten kunne afvise anmodningen om
forhandstilladelse og ber i givet fald anvise patienten alternative lgsninger.

(46) Hvis en medlemsstat beslutter at indfere en ordning med forhandstilladelse i forbindelse
med godtgerelse af udgifter til hospitalsbehandling eller specialistbehandling i en anden med-
lemsstat i henhold til dette direktiv, ber udgifterne til en sidan behandling i en anden medlems-
stat under alle omstzndigheder ogsa godtgeres af forsikringsmedlemsstaten optil et belob, der
svarer til de udgifter, der ville vare blevet godtgjort, hvis de samme sundhedsydelser var blevet
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leveret i forsikringsmedlemsstaten, uden at belebet dog kan overstige de faktiske udgifter til de
pagzldende sundhedsydelser. Hvis betingelserne i forordning (EQF) nr. 1408/71 eller forord-
ning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt, ber tilladelsen dog gives og ydelserne leveres i overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 883/2004, medmindre patienten anmoder om andet. Dette
ber szrligt gelde tilfelde, hvor tilladelsen gives efter en administrativ eller retslig provelse af
anmodningen, og den pagaldende person har modtaget behandlingen i en anden medlemsstat. [
sa fald ber artikel 7 og 8 i dette direktiv ikke finde anvendelse. Dette er i overensstemmelse med
Domstolens praksis, ifolge hvilken patienter, der har faet afslag pa forhandstilladelse, har ret til
at fa udgifterne til behandling i en anden medlemsstat fuldt godtgjort i overensstemmelse med
lovgivningen i behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget senere viser sig at vare uberettiget.

(47) Medlemsstaternes procedurer for greenseoverskridende sundhedsydelser ber give patienter-
ne sikkerhed for objektivitet, ikke-diskriminering og gennemsigtighed, sé det sikres, at de natio-
nale myndigheders afgorelser traffes i tide og under beherig hensyntagen til bade disse over-
ordnede principper og de individuelle forhold i hver sag. Dette ber ogsa gzlde den faktiske
godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat, efter at patienten har modta-
get behandling. Det er hensigtsmassigt, at patienter, under normale omstendigheder, er beretti-
gede til, at der treffes afgerelse om grenseoverskridende sundhedsydelser inden for en rimelig
frist. Denne frist ber dog afkortes, hvis den pagazldende behandling haster.

(48) Det er nadvendigt med passende information om alle vigtige aspekter af granseoverskri-
dende sundhedsydelser, hvis patienterne skal have mulighed for at gere brug af deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser i praksis. For greenseoverskridende sundhedsydelser er
en af maddeme at give denne informationer pa at oprette nationale kontaktpunkter i hver med-
lemsstat. Det ber preciseres, hvilke oplysninger det skal vare obligatorisk at give patienterne.
De nationale kontaktpunkter kan dog frivilligt give yderligere information, ogsa med stotte fra
Kommissionen. De nationale kontaktpunkter ber give patienterne information pa et de officielle
sprog i den medlemsstat, hvor kontaktpunkterne ligger. Informationerne kan ogsa gives pa et
andet sprog.

(49) Medlemsstaterne ber treeffe afgerelse om deres nationale kontaktpunkters form og antal.
Sadanne nationale kontaktpunkter kan ogsa indga i eller bygge pa aktiviteter i eksisterende in-
formationscentre, forudsat at det tydeligt fremgar, at de ogsa er nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende sundhedsydelser. De nationale kontaktpunkter ber oprettes pa en effektiv
og gennemsigtig made, og de ber kunne radfore sig med patientorganisationer, sygeforsikrings-
institutioner og sundhedstjenesteydere. De nationale kontaktpunkter ber have egnede faciliteter
til at give information om de vigtigste aspekter af graenseoverskridende sundhedsydelser.
Kommissionen bor samarbejde med medlemsstaterne for at lette samarbejdet vedrerende natio-
nale kontaktpunkter for graenseoverskridende sundhedsydelser, herunder stille relevant informa-
tioner til rddighed pa EU-plan. Etableringen af nationale kontaktpunkter ber ikke udelukke, at
medlemsstaterne kan etablere andre indbyrdes forbundne kontaktpunkter pa regionalt eller lo-
kalt plan, der afspejler deres sundhedssystems sarlige opbygning.

(50) Medlemsstaterne ber lette samarbejdet mellem sundhedstjenesteydere, brugere og myndig-
heder i de forskellige medlemsstater pa nationalt, regionalt eller lokalt plan for at skabe sikre og
effektive greenseoverskridende sundhedsydelser af hgj kvalitet. Dette kan vere af serlig betyd-
ning i greenseregioner, hvor greenseoverskridende ydelser kan vare den mest effektive made at
tilrettelzgge sundhedsydelser for lokalbefolkningen pa, men hvor sidanne grenseoverskridende
ydelser kun kan leveres pa vedvarende basis, hvis der finder et samarbejde sted mellem forskel-
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lige medlemsstaters sundhedssystemer. Et sddant samarbejde kan omfatte felles planlaegning,
gensidig anerkendelse eller tilpasning af procedurer og standarder, interoperabilitet mellem de
respektive nationale informations og kommunikationsteknologi (ikt)-systemer, praktiske meka-
nismer til at sikre kontinuitet i behandlingen eller lettelse i praksis af sundhedsprofessionelles
levering af grenseoverskridende sundhedsydelser pa midlertidig eller lejlighedsvis basis. Det er
1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af
erhvervsmassige kvalifikationer [10] fastsat, at den frie udveksling af tjenesteydelser af midler-
tidig eller lejlighedsvis karakter, herunder sundhedsprofessionelles ydelser, i en anden med-
lemsstat ikke mé begraenses af arsager, der har tilknytning til de erhvervsmassige kvalifikatio-
ner, medmindre andet specifikt er fastsat i EU-retten. Neervarende direktiv ber ikke berere di-
rektiv 2005/36/EF.

(51) Kommissionen ber fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne pa de omrader, der er
omhandlet i kapitel IV i dette direktiv, og kan i henhold til artikel 168, stk. 2, i TEUF tage et-
hvert passende initiativ for at lette og fremme et sddant samarbejde i tzt kontakt med medlems-
staterne. Kommissionen ber i denne forbindelse fremme samarbejdet om levering af grense-
overskridende tjenesteydelser pa regionalt og lokalt plan, navnlig ved at indkredse vesentlige
hindringer for et samarbejde mellem sundhedstjenesteydere i graanseomrader og ved at fremsaet-
te henstillinger og formidle oplysninger og bedste praksis om, hvordan disse hindringer kan
overvindes.

(52) Forsikringsmedlemsstaten kan have behov for at modtage bekreftelse p4, at grenseover-
skridende sundhedsydelser leveres eller er blevet leveret af en sundhedsprofessionel, der lovligt
udever sin virksomhed. Det ber derfor sikres, at oplysninger om retten til at praktisere i de nati-
onale eller lokale registre over sundhedsprofessionelle, hvis disse er etableret i behandlingsmed-
lemsstaten, pi anmodning geres tilgengelige for myndighederne i forsikringsmedlemsstaten.

(53) Hvis der udstedt recept pa lzgemidler, der er godkendt i en medlemsstat, af et medlem af et
lovreguleret sundhedserhverv som defineret i direktiv 2005/36/EF til en bestemt patient, ber
sddanne recepter i princippet kunne anerkendes lgeligt og legemidlet udleveres i en anden
medlemsstat, hvor legemidlerne er godkendt. Fjernelsen af lovgivningsmassige og administra-
tive hindringer for denne anerkendelse ber ikke berare behovet for, at patientens behandlende
lege eller farmaceut i hvert enkelt tilfelde godkender recepten beherigt, hvis dette er berettiget
af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og er nedvendigt og str i rimeligt forhold til
dette mal. Anerkendelsen af recepter fra andre medlemsstater ber ikke berere en erhvervsmaes-
sig eller etisk pligt for farmaceuten til at nzgte at udlevere det ordinerede leegemiddel. Uanset
en sidan legelig anerkendelse kan forsikringsmedlemsstaten treffe afgerelse om at lade sadan-
ne legemidler veere omfattet af de ydelser, der daekkes af den socialsikringsordning, som patien-
ten er forsikret i. Det ber endvidere bemarkes, at godtgerelse af legemidler ikke bereres af
reglerne for gensidig anerkendelse af recepter, men er omfattet af de generelle bestemmelser for
godtgerelse af grenseoverskridende sundhedsydelser i dette direktivs kapitel I11. Det bor vare
lettere at gennemfere princippet om anerkendelse, hvis der vedtages de nedvendige foranstalt-
ninger til at varetage patientens sikkerhed og til at forebygge misbrug eller fejlanvendelse af
legemidler. Disse foranstaltninger ber omfatte vedtagelsen af en ikke-udtemmende liste over
elementer, som skal forefindes pa recepter. Intet ber hindre medlemsstaterne i have flere ele-
menter pa deres recepter, sa lange dette ikke forhindrer recepter fra andre medlemsstater, som
indeholder den fzlles liste over elementer, i at blive anerkendt. Anerkendelsen af recepter bor
ogsé gelde for medicinsk udstyr, der lovligt markedsferes i den medlemsstat, hvor udstyret vil
blive udleveret.
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(54) Kommissionen ber stette den fortsatte udvikling af europziske netvark af referencecentre
mellem sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne. Europziske netvark af
referencecentre kan forbedre adgangen til diagnose og levering af sundhedsydelser af hgj kvali-
tet til alle patienter, hvis tilstand krever en sarlig koncentration af ressourcer eller ekspertise,
og kan ogsa vere centrum for medicinsk uddannelse og forskning, informationsformidling og
evaluering, navnlig vedrerende sjzldne sygdomme. Dette direktiv ber derfor tilskynde med-
lemsstaterne til at styrke den fortsatte udvikling af europeiske netvark af referencecentre. Eu-
ropziske netvark af referencecentre er baseret pA medlemmernes frivillige deltagelse, men
Kommissionen ber udvikle kriterier og betingelser, som netvarkene ber kreves at opfylde for at
modtage stotte fra Kommissionen.

(55) Sjzldne sygdomme er sygdomme, der har en prevalenstarskel pa hajst fem bererte perso-
ner pr. 10000, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december
1999 om legemidler til sjeldne sygdomme [11], og de er alle alvorlige, kroniske og ofte livs-
truende. Nogle patienter, der er ramt af sjaldne sygdomme, steder pa vanskeligheder i deres
sogen efter en diagnose og en behandling, der kan forbedre deres livskvalitet og ege deres for-
ventede levetid, vanskeligheder som ogsé anerkendtes i Radets henstilling af 8. juni 2009 om et
tiltag vedrerende sjaldne sygdomme [12].

(56) Den teknologiske udvikling inden for greenseoverskridende levering af sundhedsydelser
gennem brug af ikt kan skabe uklarhed for sa vidt angar medlemsstaternes udevelse af tilsyns-
befgjelser og kan dermed hindre den frie bevagelighed for sundhedsydelser og give anledning
til yderligere potentielle sundhedsrisici. Der anvendes meget forskellige og inkompatible forma-
ter og standarder ved levering af sundhedsydelser ved hjelp af ikt i Unionen, og dette skaber
hindringer for denne form for levering af greenseoverskridende sundhedsydelser og indebzrer
samtidig potentielle sundhedsrisici. Det er derfor nedvendigt for medlemsstaterne at sigte mod
interoperabilitet mellem ikt-systemer. Indferelsen af ikt-systemer pa sundhedsomradet er imid-
lertid udelukkende en national kompetence. Dette direktiv ber derfor anerkende betydningen af
arbejdet med interoperabilitet og respektere kompetencefordelingen ved at give Kommissionen
og medlemsstaterne mulighed for at samarbejde om at udvikle foranstaltninger, der ikke er juri-
disk bindende, men stiller yderligere redskaber til radighed for medlemsstaterne til at fremme
storre interoperabilitet mellem ikt-systemer pa sundhedsomradet og stette patienternes adgang
til e-sundhedsapplikationer, si snart en medlemsstat beslutter at indfere sidanne systemer.

(57) Der ber sikres interoperabilitet mellem e-sundhedslesninger, samtidig med at nationale
bestemmelser om levering af sundhedsydelser, der er indfert for at beskytte patienten respekte-
res, herunder lovgivning om internet-apoteker, navnlig nationale forbud mod postordresalg af
receptpligtige legemidler, jf. Domstolens retspraksis og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
97/7/EF af 20. maj 1997 om forbrugerbeskyttelse i forbindelse med aftaler vedrerende fjernsalg
[13] og 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 [14].

(58) Den konstante udvikling inden for leegevidenskab og medicinsk teknologi indebarer bade
muligheder og udfordringer for medlemsstaternes sundhedssystemer. Samarbejde om evaluering
af nye medicinske teknologier kan gavne medlemsstaterne, fordi der opnés stordriftsfordele, og
dobbeltarbejde undgas, og et sddant samarbejde giver desuden et bedre erfaringsgrundlag for
optimal anvendelse af nye teknologier, sa der opnés sikre og effektive sundhedsydelser af haj
kvalitet. Et sddant samarbejde kreever vedvarende strukturer, der involverer medlemsstaternes
relevante myndigheder, og som ber bygge pa eksisterende pilotprojekter og hering af en bred
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vifte af berorte parter. Dette direktiv ber derfor danne grundlag for fortsat EU-stette til et sidant
samarbejde.

(59) I henhold til artikel 291 i TEUF skal der ved forordning efter den almindelige lovgivnings-
procedure pé forhdnd faststtes generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af
denne nye forordning finder Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de nermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen
[15], fortsat anvendelse, bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke finder anvendel-
se.

(60) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tillegges befajelser til at
vedtage delegerede retsakter for sd vidt angar foranstaltninger, hvorefter szrlige kategorier af
legemidler eller medicinsk udstyr kan udelukkes fra anerkendelse af recepter, som fastsat i dette
direktiv. For at fastlegge, hvilke netvark af referencecentre der ber drage nytte af stotte fra
Kommissionen, bor Kommissionen ogsa tilleegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter
vedrerende de kriterier og betingelser, som europaiske netvaerk af referencecentre skal opfylde.

(61) Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen, nar den tillegges befgjelser til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, gennemforer relevante heringer
under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.

(62) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning [16]
tilskyndes medlemsstaterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggore
deres egne oversigter, der sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gen-
nemforelsesforanstaltningerne.

(63) Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse har ligeledes afgivet udtalelse om
forslaget til dette direktiv [17].

(64) Malet for dette direktiv, nemlig at fastlaegge bestemmelser for at lette adgangen til sikre
grenseoverskridende sundhedsydelser af hej kvalitet i hele Unionen, kan ikke i tilstrekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor, pa grund af dets omfang og virkning, bedre nas
pé EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprin-
cippet, jf. artikel 5 i traktaten om den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportiona-
litetsprincippet, jf. n&vnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at
né dette mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
KAPITEL I
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrdde

1. Dette direktiv fastsatter regler for at lette adgangen til sikre greenseoverskridende sundheds-
ydelser af hgj kvalitet og fremmer samarbejdet mellem medlemsstaterne om sundhedsydelser

under fuld hensyntagen til de nationale befojelser til at tilrettelagge og levere sundhedsydelser.
Dette direktiv tilsigter ogsa at klarlagge forbindelsen med den eksisterende ramme for koordi-



65

nering af sociale sikringsordninger, forordning (EF) nr. 883/2004, med henblik pa at gennemfo-
re patientrettigheder.

2. Dette direktiv finder anvendelse pé levering af sundhedsydelser til patienter, uanset hvordan
de tilrettelazgges, leveres og finansieres.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) ydelser pa omradet langtidspleje, hvis formal er at stotte personer, der har brug for hjzlp til at
klare rutinemassige, dagligdags opgaver

b) tildeling af og adgang til organer med henblik pa organtransplantationer

¢) offentlige vaccinationsprogrammer mod infektionssygdomme, som udelukkende er rettet
mod sundhedsbeskyttelse af befolkningen pa en medlemsstats omrade, og som er underlagt
serlige planlagnings- og gennemforelsesforanstaltninger; bortset fra kapitel IV.

4. Dette direktiv bererer ikke medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedreren-
de tilretteleggelsen og finansieringen af sundhedsydelser i situationer, der ikke vedrerer graen-
seoverskridende sundhedsydelser. Navnlig forpligter dette direktiv ikke en medlemsstat til at
godtgere udgifterne til sundhedsydelser, der er leveret af sundhedstjenesteydere, der er etableret
pa medlemsstatens eget omrade, hvis disse tjenesteydere ikke er omfattet af den pigzldende
medlemsstats socialsikringsordning eller nationale sundhedssystem.

Artikel 2
Sammenhceng med andre EU-bestemmelser
Dette direktiv bererer ikke:

a) Rédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne
for legemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse under de nationale sygesikrings-
ordninger [18]

b) Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr [19], Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni
1993 om medicinsk udstyr [20] og Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/79/EF af 27.
oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik [21]

c) direktiv 95/46/EF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om
behandling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske kommuni-
kationssektor [22]

d) Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 96/71/EF af 16. december 1996 om udstationering af
arbejdstagere som led i udveksling af tjenesteydelser [23]

e) direktiv 2000/3 1/EF

f) Rédets direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om gennemferelse af princippet om ligebehand-
ling af alle uanset race eller etnisk oprindelse [24]
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g) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnazrmel-
se af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk prak-
sis ved gennemforelse af kliniske forseg med laegemidler til human brug [25]

h) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler [26]

i) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastszttelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og di-
stribution af humant blod og blodkomponenter [27]

j) forordning (EF) nr. 859/2003

k) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastszttelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeser-
vering, opbevaring og distribution af humane vav og celler [28]

1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleg-
gelse af fzllesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicin-
ske legemidler og om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur [29]

m) forordning (EF) nr. 883/2004 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
987/2009 af 16. september 2009 om de narmere regler til gennemferelse af forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger [30]

n) direktiv 2005/36/EF

0) Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1082/2006 af 5. juli 2006 om oprettelse
af en europ=isk gruppe for territorialt samarbejde (EGTS) [31]

p) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1338/2008 af 16. december 2008 om
fellesskabsstatistikker over folkesundhed og arbejdsmiljo [32]

q) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 593/2008 af 17. juni 2008 om lovvalgs-
regler for kontraktlige forpligtelser (Rom I) [33], Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 864/2007 af 11. juli 2007 om lovvalgsregler for forpligtelser uden for kontrakt (Rom II)
[34] samt andre EU-bestemmelser om international privatret, serlig bestemmelser vedrerende
retternes kompetence og lovvalg

r) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og sikker-
hedsstandarder for menneskelige organer til transplantation [35]

s) forordning (EU) nr. 1231/2010.
Artikel 3
Definitioner
I dette direktiv forstés ved:

a) "sundhedsydelser" : sundhedsydelser, der leveres af sundhedsprofessionelle til patienter for at
vurdere, bevare eller genetablere deres sundhedstilstand, herunder ordinering, udlevering og
levering af l&egemidler og medicinsk udstyr
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b) "forsikret" :

i) personer, herunder deres familiemedlemmer og eftedadte, der er omfattet af artikel 2 i forord-
ning (EF) nr. 883/2004, og som er forsikringstager, jf. artikel 1, litra c), i n&evnte forordning, og

ii) tredjelandsstatsborgere, der er omfattet af forordning (EF) nr. 859/2003 eller forordning (EU)
nr. 1231/2010, eller som opfylder betingelserne i forsikringsmedlemsstatens lovgivning for ret
til ydelser

c) "forsikringsmedlemsstat" :

i) for personer omhandlet i litra b), nr. i): den medlemsstat, der har kompetence til at give den
forsikrede forhandstilladelse til at modtage den fornedne behandling uden for bopalsmedlems-
staten i henhold til forordning (EF) nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009

ii) for personer omhandlet i litra b), nr. ii): den medlemsstat, der har kompetence til at give den
forsikrede forhandstilladelse til at modtage den fornedne behandling i en anden medlemsstat i
henhold til forordning (EF) nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010. Hvis ingen med-
lemsstat har kompetence i henhold til nevnte forordninger, er forsikringsmedlemsstaten den
medlemsstat, hvor personen er forsikret eller har ret til ydelser ved sygdom i henhold til n&evnte
medlemsstats lovgivning

d) "behandlingsmedlemsstat" : den medlemsstat, pa hvis omrade sundhedsydelserne faktisk
leveres til patienten. I tilfelde af telemedicin anses sundhedsydelserne for at vare leveret i den
medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret

e) "graenseoverskridende sundhedsydelser” : sundhedsydelser, der leveres eller ordineres i en
anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten

f) "sundhedsprofessionel” : en lzge, en sygeplejerske med ansvar for den almene sundheds- og
sygepleje, en tandlxge, en jordemoder eller en farmaceut som defineret i direktiv 2005/36/EF
eller en anden, der udever en form for erhvervsmeessig virksomhed i sundhedssektoren, der er
begranset til et lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), i direktiv 2005/36/EF, eller en
person, der anses for at vare en sundhedsprofessionel i henhold til behandlingsmedlemsstatens
lovgivning

g) "sundhedstjenesteyder” : en fysisk eller juridisk person eller anden enhed, der lovligt leverer
sundhedsydelser pa en medlemsstats omrade

h) "patient" : en fysisk person, der gnsker at modtage eller modtager sundhedsydelser i en med-
lemsstat

i) "leegemiddel” : et legemiddel som defineret i direktiv 2001/83/EF

J) "medicinsk udstyr" : medicinsk udstyr som defineret i direktiv 90/385/EQF, direktiv
93/42/EQF eller direktiv 98/79/EF

k) "recept" : en recept pa et legemiddel eller pa medicinsk udstyr, der er udstedt af et medlem af
et lovreguleret sundhedserhverv som defineret i artikel 3, stk. 1, litra a), i direktiv 2005/36/EF,
som lovligt har ret til dette i den medlemsstat, hvor recepten er udstedt
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1) "medicinsk teknologi" : lzgemidler, medicinsk udstyr, leegelige og kirurgiske procedurer samt
foranstaltninger til sygdomsforebyggelse, diagnosticering eller behandling anvendt i forbindelse
med sundhedsydelser

m) "patientjournal” : alle dokumenter med data, vurderinger og information af enhver art vedre-
rende en patients situation og kliniske udvikling gennem hele behandlingsprocessen.

KAPITEL 11

MEDLEMSSTATERNES ANSVAR I FORBINDELSE MED GRANSEOVERSKRIDENDE
SUNDHEDSYDELSER

Artikel 4
Behandlingsmedlemsstatens ansvar

1. Under hensyntagen til principperne om universalitet, adgang til behandling af god kvalitet,
lighed og solidaritet leveres graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med:

a) behandlingsmedlemsstatens lovgivning

b) de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der er fastlagt af behandlingsmed-
lemsstaten, og

¢) EU-lovgivning om sikkerhedsstandarder.
2. Behandlingsmedlemsstaten sikrer:

a) at patienter fra det nationale kontaktpunkt, jf. artikel 6, efter anmodning modtager relevant
information om de standarder og retningslinjer, der er omtalt i narvarende artikels stk. 1, litra
b), herunder bestemmelser om tilsyn med og evaluering af sundhedstjenesteydere, information
om, hvilke sundhedstjenesteydere der er underlagt disse standarder og retningslinjer, og infor-
mation om hospitalers tilgaengelighed for handicappede

b) at sundhedstjenesteyderne stiller relevant information til radighed for de enkelte patienter, sa
disse kan trzffe et informeret valg, herunder om behandlingsmuligheder, om udbuddet og kvali-
teten af og sikkerheden ved de sundhedsydelser, som de leverer i behandlingsmedlemsstaten, og
at de ligeledes leverer klare fakturaer og klare oplysninger om priser samt om deres godkendel-
ses- eller registreringsstatus, deres forsikringsdakning eller andre former for personlig eller
kollektiv erhvervsansvarsdekning. I det omfang sundhedstjenesteydere allerede stiller relevante
oplysninger om disse emner til rddighed for patienter med bopzl i behandlingsmedlemsstaten,
stiller dette direktiv ikke krav til sundhedstjenesteyderne om at give mere omfattende oplysnin-
ger til patienter fra andre medlemsstater

c) at der findes gennemsigtige klageordninger og ordninger, der ger det muligt for patienterne at
gore brug af retsmidler i overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgivning, hvis de
lider skade forarsaget af de sundhedsydelser, de har modtaget

d) at der for behandlinger, der udferes pa dens omrade, findes ordninger for erhvervsansvarsfor-
sikring eller en garanti eller en lignende ordning, som er &kvivalent eller i det vesentlige sam-
menlignelig med hensyn til formalet, og som er afstemt efter risikoens art og omfang
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e) at de grundlzggende rettigheder til beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger respekteres i overensstemmelse med de nationale foranstaltninger til
gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger, serlig direktiv
95/46/EF og 2002/58/EF

f) at patienter, som har modtaget behandling, har ret til en skriftlig eller elektronisk patientjour-
nal over den pageldende behandling med henblik pa at sikre sammenhangen i behandlingen og
adgang til i det mindste en kopi af denne journal i overensstemmelse med de nationale foran-
staltninger til gennemforelse af EU-bestemmelserne om beskyttelse af personoplysninger, sar-
lig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

3. Princippet om ikke-forskelsbehandling med hensyn til nationalitet finder anvendelse for pati-
enter fra andre medlemsstater.

Dette berarer ikke behandlingsmedlemsstatens mulighed for, safremt dette kan begrundes ud fra
tvingende almene hensyn, som f.eks. krav til planlagningen, som forfelger formalet med dels at
sikre, at der pa den pagzldende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og vedvarende adgang
til et afbalanceret udbud af behandling af hgj kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne
og i videst muligt omfang undga ethvert spild af akonomiske, tekniske og menneskelige res-
sourcer, at vedtage foranstaltninger vedrerende adgang til behandling, som har til formél at op-
fylde medlemsstatens grundleggende forpligtelse til at sikre tilstraekkelig og permanent adgang
til sundhedsydelser pa sit omrade. Sadanne foranstaltninger skal begranses til, hvad der er nod-
vendigt og rimeligt, og mé ikke vaere et middel til vilkarlig forskelsbehandling og skal offent-
liggares pa forhand.

4. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedstjenesteyderne pa deres omrade anvender den samme
prisskala for sundhedsydelser til patienter fra andre medlemsstater som for patienter fra med-
lemsstaten i en tilsvarende helbredssituation, eller at de forlanger en pris, der udregnes i henhold
til objektive, ikke-diskriminerende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris for in-
denlandske patienter.

Dette stykke berorer ikke den nationale lovgivning, som tillader sundhedstjenesteydere at fast-
s&tte deres egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer mod patienter fra andre medlemsstater.

5. Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedreren-
de brug af sprog. Medlemsstaterne kan valge at give information pa andre sprog end dem, der
er de officielle sprog i den pagaldende medlemsstat.

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar
Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at:

a) udgifterne til grenseoverskridende sundhedsydelser godtgeres i overensstemmelse med kapi-
tel I11

b) der findes ordninger, sa patienterne efter anmodning kan fa information om deres rettigheder
i denne medlemsstat vedrerende modtagelse af greenseoverskridende sundhedsydelser, serlig
for sa vidt angér vilkar og betingelser for godtgerelse af udgifter, jf. artikel 7, stk. 6, og proce-
durer for adgang til og fastleggelse af disse rettigheder samt klageprocedurer og muligheder for
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at gere brug af retsmidler, hvis patienten finder, at vedkommendes rettigheder ikke er blevet
respekteret, jf. artikel 9. I information om granseoverskridende sundhedsydelser skal der son-
dres klart mellem de rettigheder, som patienter har i medfer af dette direktiv, og de rettigheder,
der felger af forordning (EF) nr. 883/2004

c) hvis en patient har modtaget greenseoverskridende sundhedsydelser, og hvis det viser sig
nedvendigt med en szrlig legelig opfolgning, er der adgang til samme leegelige opfalgning,
som der ville have varet adgang til, hvis sundhedsydelsen var blevet leveret pa dens omrade

d) patienter, som ensker at modtage eller modtager greenseoverskridende sundhedsydelser, har
fjernadgang til eller far udleveret i det mindste en kopi af deres patientjournal i overensstem-
melse med de nationale foranstaltninger til gennemforelse af EU-bestemmelserne om beskyttel-
se af personoplysninger, szrlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

Artikel 6
Nationale kontaktpunkter for greenseoverskridende sundhedsydelser

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere nationale kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser og meddeler Kommissionen disse kontaktpunkters navne og kontaktoplysnin-
ger. Kommissionen og medlemsstaterne offentligger disse oplysninger. Medlemsstaterne sikrer,
at de nationale kontaktpunkter radferer sig med patientorganisationer, sundhedstjenesteydere og
sygeforsikringsinstitutioner.

2. De nationale kontaktpunkter fremmer den udveksling af information, der omtales i stk. 3, og
samarbejder teet med hinanden og med Kommissionen. De nationale kontaktpunkter giver efter
anmodning patienterne kontaktoplysninger for de nationale kontaktpunkter i andre medlemssta-
ter.

3. For at give patienterne mulighed for at udnytte deres rettigheder vedrerende grenseoverskri-
dende sundhedsydelser giver det eller de nationale kontaktpunkter i behandlingsmedlemsstaten
patienterne information om sundhedstjenesteydere, herunder efter anmodning information om
den enkelte tjenesteyders ret til at levere ydelser og om eventuelle begransninger i deres prak-
sis, informationen i artikel 4, stk. 2, litra a), samt information om patientrettigheder, klagepro-
cedurer og ordninger for at gere brug af retsmidler i henhold til lovgivningen i den nzvnte med-
lemsstat, samt om de retlige og administrative muligheder for tvistbileeggelse, herunder i tilfzl-
de af skader opstéet i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser.

4. Det eller de nationale kontaktpunkter i forsikringsmedlemsstaten giver patienterne og sund-
hedsprofessionelle den information, der er omhandlet i artikel 5, litra b).

5. Den i denne artikel omhandlede information skal vaere lettilgengelig og skal, i givet fald,
gores tilgengelig elektronisk og i formater, der er tilgaengelige for handicappede.

KAPITEL III

GODTGORELSE AF UDGIFTERNE TIL GRENSEOVERSKRIDENDE SUNDHEDS-
YDELSER

Artikel 7

Generelle principper for godtgorelse af udgifter



71

1. Uden at det bererer forordning (EF) nr. 883/2004 og med forbehold af bestemmelserne i arti-
kel 8 og 9 sikrer forsikringsmedlemsstaten, at den forsikredes udgifter til greenseoverskridende
sundhedsydelser godtgeres, hvis den forsikrede har ret til de pageldende sundhedsydelser i
forsikringsmedlemsstaten.

2. Som undtagelse fra stk. 1 galder felgende:

a) hvis en medlemsstat, der er opfert pé listen i bilag IV til forordning (EF) nr. 883/2004 og i
overensstemmelse med nzvnte forordning har anerkendt retten til ydelser ved sygdom for pen-
sionister og deres familiemedlemmer, som har bopzl i en anden medlemsstat, leverer medlems-
staten dem sundhedsydelser i henhold til dette direktiv for egen regning, nér de opholder sig pa
dens omréde, i overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning, som om de pagzldende
personer var bosat i den medlemsstat, der er opfert pa listen i nevnte bilag

b) hvis de sundhedsydelser, der leveres i overensstemmelse med dette direktiv, ikke er underlagt
krav om forhandstilladelse, ikke leveres i overensstemmelse med afsnit 111, kapitel 1, i forord-
ning (EF) nr. 883/2004 og leveres pa den medlemsstats omride, som i henhold til navnte for-
ordning og forordning (EF) nr. 987/2009 i sidste ende er ansvarlig for godtgerelse af udgifterne,
godtgeres udgifterne af denne medlemsstat. Denne medlemsstat kan godtgere udgifterne til
sundhedsydelserne i overensstemmelse med de bestemmelser, betingelser, behandlingskriterier
og lovgivningsmassige og administrative formaliteter, som den har fastlagt, forudsat at de er
forenelige med TEUF.

3. Forsikringsmedlemsstaten fastlagger, pa lokalt, regionalt eller nationalt plan, for hvilke
sundhedsydelser den forsikrede er berettiget til at fa godtgjort sine udgifter, og niveauet for
godtgerelsen af disse udgifter, uanset hvor sundhedsydelserne leveres.

4. Udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydelser godtgeres eller betales direkte af forsik-
ringsmedlemsstaten op til et belgb, der svarer til de udgifter, der ville vare blevet godtgjort af
forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundhedsydelser var blevet leveret pa dens omrade, uden
at belgbet dog kan overstige de faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Overstiger de samlede udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser de udgifter, der ville
vare blevet godtgjort, hvis sundhedsydelserne var blevet leveret pa dens omrade, kan forsik-
ringsmedlemsstaten ikke desto mindre beslutte at godtgere de samlede udgifter.

Forsikringsmedlemsstaten kan beslutte at godtgere andre hermed forbundne udgifter som f.eks.
opholds- og rejseudgifter eller de ekstraudgifter, som handicappede matte have som folge af ét
eller flere handicap, nar de modtager greenseoverskridende sundhedsydelser, i overensstemmel-
se med national lovgivning og forudsat, at der forefindes fyldestgorende dokumentation for
disse udgifter.

5. Medlemsstaterne kan vedtage bestemmelser i overensstemmelse med TEUF med henblik pa

at sikre, at patienter har de samme rettigheder, nar de modtager grenseoverskridende sundheds-
ydelser, som de ville have haft, hvis de modtog sundhedsydelser i en tilsvarende situation i for-
sikringsmedlemsstaten.

6. Med henblik pa stk. 4 skal der i medlemsstaterne findes en gennemsigtig ordning til bereg-
ning af udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have godt-
gjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning skal vare baseret pa objektive, ikke-
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diskriminerende kriterier, der er kendt pa forhand, og skal anvendes pa det relevante (lokale,
regionale eller nationale) administrative niveau.

7. Forsikringsmedlemsstaten kan for en forsikret, der seger godtgerelse af udgifter til grense-
overskridende sundhedsydelser, herunder sundhedsydelser, der er modtaget i form af telemedi-
cin, fastsztte de samme betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmassige og administra-
tive formaliteter, pa lokalt, nationalt eller regionalt plan, som den ville fastsztte, hvis disse
sundhedsydelser var blevet leveret pa dens omrade. Dette kan omfatte en vurdering foretaget af
en sundhedsprofessionel eller sundhedsadministrator, der leverer tjenesteydelser til forsikrings-
medlemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller nationale sundhedssystem, sdsom en
alment praktiserende lage eller en lzge i det primare sundhedsvesen, som patienten er registre-
ret hos, hvis en sidan vurdering er nedvendig for at fastleegge den enkelte patients ret til sund-
hedsydelser. De betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmassige og administrative
formaliteter, der er fasts®ttes i henhold til dette stykke, ma imidlertid ikke vare diskriminerende
eller udgere en hindring for den frie bevaegelighed for patienter, tjenesteydelser eller varer, med
mindre det er objektivt begrundet i krav til planlagningen med det formal at sikre, at der pa den
pageldende medlemsstats omrade er en tilstrazkkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret
udbud af behandling af hej kvalitet, eller et enske om at styre omkostningerne og i videst muligt
omfang undgé ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.

8. Forsikringsmedlemsstaten ma ikke gore godtgerelse af udgifter til greenseoverskridende
sundhedsydelser betinget af en forhandstilladelse, bortset fra godtgerelse af udgifter til de i arti-
kel 8 anferte sundhedsydelser.

9. Forsikringsmedlemsstaten kan begranse anvendelsen af reglerne for godtgerelse af granse-
overskridende sundhedsydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til planlzgningen
med det formal at sikre, at der pa den pagzldende medlemsstats omrade er en tilstrakkelig og
vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hej kvalitet, eller ud fra et onske
om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af ekonomiske, tek-
niske og menneskelige ressourcer.

10. Medlemsstaterne sikrer uanset stk. 9, at greenseoverskridende sundhedsydelser, til hvilke der
er givet forhandstilladelse, godtgeres i overensstemmelser med tilladelsen.

11. En beslutning om at begranse anvendelsen af denne artikel i henhold til stk. 9 skal begran-
ses til, hvad der er nedvendigt og rimeligt, og ma ikke udgere et middel til vilkérlig forskelsbe-
handling eller en ubegrundet hindring for den frie bevaegelighed for varer, personer eller tjene-
steydelser. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om alle afggrelser om at begrense
godtgerelse af de grunde, der er anfort i stk. 9.

Artikel 8
Sundhedsydelser, hvortil der kan krceves forhdndstilladelse

1. Forsikringsmedlemsstaten kan indfere en ordning med forhandstilladelse i forbindelse med
godtgerelse af udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med ner-
varende artikel og artikel 9. Ordningen med forhandstilladelse, herunder kriterierne og anven-
delsen af disse kriterier, og individuelle afgerelser om afslag pa forhandstilladelse skal begran-
ses til, hvad der er nedvendigt og rimeligt i forhold til malet, og ma ikke vare et middel til vil-
karlig forskelsbehandling eller en ubegrundet hindring for den frie bevagelighed for patienter.
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2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kraves forhindstilladelse, er begranset til sundhedsydelser,
der:

a) krever planlegning med det formal at sikre, at der pa den pageldende medlemsstats omrade
er en tilstrekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af haj kvalitet,
eller ud fra et enske om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undgé ethvert spild
af ekonomiske, tekniske og menneskelige resourcer, og:

i) indebaerer hospitalsindleggelse af den pageldende patient mindst en nat, eller

ii) kreever brug af hejt specialiseret og omkostningskravende medicinsk infrastruktur eller me-
dicinsk udstyr

b) indebarer behandlinger, der udger en szrlig risiko for patienten eller befolkningen, eller

c) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte tilfelde kan give anledning til alvorlig og
konkret bekymring for s& vidt angar kvaliteten og sikkerheden af sundhedsydelsen, med undta-
gelse af sundhedsydelser, der er underlagt en EU-lovgivning, der sikrer et mindsteniveau for
sikkerhed og kvalitet i hele Unionen.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de i litra a) omhandlede kategorier af sundhedsydel-
ser.

3. For s vidt angar anmodninger om forhéndstilladelse fra en forsikret med henblik pa at mod-
tage graenseoverskridende sundhedsydelser, kontrollerer forsikringsmedlemsstaten, om betin-
gelserne i forordning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt. Hvis disse betingelser er opfyldt, gives for-
héndstilladelsen i overensstemmelse med denne forordning, medmindre patienten anmoder om
andet.

4. Nér en patient, der lider af eller formodes at lide af en sjelden sygdom, anmoder om for-
handstilladelse, kan der af anerkendte eksperter pa omradet foretages en klinisk vurdering. Kan
der ikke findes en ekspert i forsikringsmedlemsstaten, eller er ekspertens udtalelse utilstraekke-
lig, kan forsikringsmedlemsstaten anmode om videnskabelig radgivning.

5. Med forbehold af stk. 6, litra a), b) og c), kan forsikringsmedlemsstaten ikke afsla at give
forhandstilladelse, hvis patienten er berettiget til de pAgeldende sundhedsydelser i medfer af
artikel 7, og hvis de pagzldende sundhedsydelser ikke kan leveres pa forsikringsmedlemssta-
tens omréade inden for en tidsfrist, som er lageligt forsvarlig, baseret pa en objektiv medicinsk
vurdering af patientens helbredstilstand, baggrunden for og den forventede udvikling af patien-
tens sygdom, omfanget af patientens smerter og/eller arten af vedkommendes handicap pé tids-
punktet for anmodningen om tilladelse eller for fornyelse af anmodningen om tilladelse.

6. Forsikringsmedlemsstaten kan afisla at give forhandstilladelse af felgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med rimelig vished blive udsat for en patient-
sikkerhedsrisiko, der ikke kan betragtes som acceptabel, idet der tages hensyn til de enskede
grenseoverskridende sundhedsydelsers mulige gavn for patienten

b) befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en vasentlig sikkerhedsrisiko som folge
af de pagzldende granseoverskridende sundhedsydelser
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c) de pagzldende sundhedsydelser leveres af en sundhedstjenesteyder, som giver anledning til

alvorlig og konkret bekymring for si vidt angér standarder og retningslinjer for sundhedsydel-

sernes kvalitet og patientsikkerheden, herunder bestemmelser om tilsyn, uanset om disse stan-

darder og retningslinjer er fastlagt ved lov og administrative bestemmelser eller gennem akkre-
diteringsordninger, der er indfert af behandlingsmedlemsstaten

d) de pagzldende sundhedsydelser kan leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrade inden for
en tidsfrist, som er lzgeligt forsvarlig under hensyn til hver berert persons aktuelle helbredstil-
stand og sygdommens forventede udvikling.

7. Forsikringsmedlemsstaten offentligger, hvilke sundhedsydelser der kreves forhandstilladelse
til med henblik pa dette direktiv, samt alle relevante oplysninger om forhandstilladelsesordnin-
gen.

Artikel 9
Administrative procedurer i forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser

1. Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at de administrative procedurer i forbindelse med brug af
grenseoverskridende sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden
medlemsstat er baseret pa objektive, ikke-diskriminerende kriterier, som er nedvendige og star i
et rimeligt forhold til malet.

2. Der skal vare let adgang til administrative procedurer af den slags, der er omhandlet i stk. 1,
og oplysninger om sddanne procedurer skal geores offentligt tilgzengelige pa et passende niveau.
Sadanne procedurer skal kunne sikre, at anmodninger behandles objektivt og upartisk.

3. Medlemsstaterne fastsetter rimelige frister for behandlingen af anmodninger om granseover-
skridende sundhedsydelser og offentligger disse frister pa forhand. Nar medlemsstaterne be-
handler en anmodning om grenseoverskridende sundhedsydelser tager de hensyn til:

a) patientens helbredstilstand
b) hvor meget det haster og individuelle omstendigheder.

4. Medlemsstaterne sikrer, at individuelle afgerelser om brug af greenseoverskridende sund-
hedsydelser og godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat begrundes
behorigt og athangig af det konkrete tilfzlde kan paklages og indbringes for domstolene, her-
under at der findes forelobige retsmidler.

5. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes ret til at tilbyde patienter en frivillig ordning
med forudgdende underretning, ifelge hvilken patienten til gengaeld for en sddan underretning
modtager en skriftlig bekraeftelse pa det beleb, der skal godtgeres, pa baggrund af et skon. Dette
skan skal tage hensyn til patientens kliniske tilfzelde og preciserer de legelige procedurer, der
sandsynligvis vil blive anvendt.

Medlemsstaterne kan vlge at anvende de skonomiske kompensationsmekanismer mellem de
kompetente institutioner som fastsat i forordning (EF) nr. 883/2004. Anvender en forsikrings-
medlemsstat ikke sidanne mekanismer, sikrer den, at patienterne modtager godtgerelsen uden
ungdig forsinkelse.

KAPITEL IV
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SAMARBEJDE OM SUNDHEDSYDELSER
Artikel 10
Gensidig bistand og samarbejde

1. Medlemsstaterne yder hinanden den bistand, der er nedvendig for gennemforelsen af dette
direktiv, herunder samarbejde om standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed og ud-
veksling af oplysninger, navnlig mellem nationale kontaktpunkter i overensstemmelse med arti-
kel 6, herunder om bestemmelser om tilsyn og gensidig bistand med henblik pa at afklare faktu-
raers indhold.

2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet om levering af greenseoverskridende sundhedsydelser
pa regionalt og lokalt plan samt ved hjzlp af ikt og andre former for greenseoverskridende sam-
arbejde.

3. Kommissionen tilskynder medlemsstaterne, navnlig nabolande, til at indga indbyrdes aftaler.
Kommissionen tilskynder desuden medlemsstaterne til at samarbejde omlevering af grense-
overskridende sundhedsydelser i granseregioner.

4. Behandlingsmedlemsstater sikrer, at oplysninger om retten til at praktisere for sundhedspro-
fessionelle opfert i de nationale eller lokale registre, der er etableret pa deres omrade, pa an-
modning geres tilgengelige for myndigheder i andre medlemsstater, for sa vidt angar graense-
overskridende sundhedsydelser, i overensstemmelse med kapitel II og III og med nationale for-
anstaltninger til gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger, ser-
lig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF, samt med princippet om uskyldsformodning. Udvekslin-
gen af oplysninger foregér via informationssystemet for det indre marked, der er etableret i hen-
hold til Kommissionens beslutning 2008/49/EF af 12. december 2007 om gennemfarelse af
informationssystemet for det indre marked (IMI) hvad angér beskyttelse af personoplysninger
[36].

Artikel 11
Anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat

1. Hvis et legemiddel er godkendt pa deres omrade i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF eller forordning (EF) nr. 726/2004, skal medlemsstaterne sikre, at recepter udstedt
for et sddant lagemiddel i en anden medlemsstat til en bestemt patient kan udleveres pa deres
omréde i overensstemmelse med deres gzldende nationale lovgivning, og at der ikke er hin-
dringer for anerkendelsen af individuelle recepter, medmindre disse hindringer er:

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

b) baseret pa legitim og berettiget tvivl om den pagaldende recepts &gthed, indhold eller forsta-
elighed.

Anerkendelsen af sidanne recepter berorer ikke nationale bestemmelser vedrerende ordinering
og udlevering af legemidler, hvis disse bestemmelser er forenelige med EU-retten, herunder
generiske legemidler eller anden substitution. Anerkendelsen af recepter berorer ikke bestem-
melser vedrorende godtgorelse af legemidler. Godtgerelse af udgifter til legemidler er omfattet
af dette direktivs kapitel III.
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Anerkendelsen af recepter berarer navnlig ikke en farmaceuts ret i henhold til nationale regler til
af etiske grunde at nzgte at udlevere et legemiddel, som er ordineret i en anden medlemsstat,
safremt farmaceuten ville have ret til at naegte udlevering, hvis recepten havde varet udstedt i
forsikringsmedlemsstaten.

Udstedes en recept i behandlingsmedlemsstaten pa legemidler eller medicinsk udstyr, der er til
radighed i forsikringsmedlemsstaten, og seges der om udlevering i forsikringsmedlemsstaten
treffer forsikringsmedlemsstaten alle nedvendige foranstaltninger, ud over anerkendelsen af
recepten, for at sikre kontinuitet i behandlingen.

Dette stykke gazlder ogsa for medicinsk udstyr, der lovligt bringes i omsetning i den pagalden-
de medlemsstat.

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

a) foranstaltninger, der gor det muligt for en sundhedsprofessionel at kontrollere, om recepten er
&gte, og om den i en anden medlemsstat er udstedt af et medlem af et lovreguleret sundhedser-
hverv, som lovligt har ret til dette, idet der udarbejdes en ikke-udtemmende liste over elementer,
som skal forefindes pa recepter, og som skal vare tydeligt identificerbare pa alle receptformater,
herunder elementer til om nedvendigt at lette kontakten mellem den, der udskriver recepten, og
den, der udleverer legemidlet, med henblik pa at bidrage til en fuld forstaelse af behandlingen
under beherig overholdelse af databeskyttelse

b) retningslinjer til at stotte medlemsstaterne i udviklingen af interoperabilitet for e-recepter

c) foranstaltninger, der skal lette korrekt identifikation af l&gemidler eller medicinsk udstyr,
som er ordineret i en medlemsstat og udleveret i en anden medlemsstat, herunder foranstaltnin-
ger til varetagelse af hensynet til patientsikkerheden ved substitution i forbindelse med granse-
overskridende sundhedsydelser, hvis lovgivningen i udleveringsmedlemsstaten tillader en siddan
substitution. Kommissionen skal bl.a. overveje anvendelsen af et internationalt fllesnavn og
doseringen af leegemidler

d) foranstaltninger, der skal lette forstaeligheden af oplysningerne til patienten om recepten og
den medleverede vejledning om anvendelse af midlet, herunder angivelse af aktivstof og dose-
ring.

Kommissionen vedtager foranstaltningerne i litra a) senest den 25. december 2012, og foran-
staltningerne i litra c) og d) senest den 25. oktober 2012.

3. Foranstaltningerne og retningslinjerne i stk. 2, litra a)-d), vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 16, stk. 2.

4. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne og retningslinjerne i stk. 2 tager Kommissionen hensyn
til rimeligheden af de eventuelle omkostninger til at sikre overholdelsen af dem savel som til de
sandsynlige fordele.

5. Med henblik pa stk. 1 vedtager Kommissionen desuden ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18 og 19 senest

den 25. oktober 2012 foranstaltninger, hvorefter serlige kategorier af leegemidler eller medi-

cinsk udstyr kan udelukkes fra anerkendelse af recepter i henhold til denne artikel, hvis det er
nedvendigt af hensyn til folkesundheden.
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6. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa leegemidler, hvortil der kraeves en sarlig recept som om-
handlet i artikel 71, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 12
Europeeiske netveerk af referencecentre

1. Kommissionen stetter medlemsstaterne i udviklingen af europaiske netvaerk af referencecen-
tre mellem sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne, navnlig pa omradet
sjzldne sygdomme. Netverkene er baseret pA medlemmernes frivillige deltagelse, og medlem-
merne deltager og bidrager til netvaerksaktiviteterne i henhold til lovgivningen i den medlems-
stat, hvor medlemmerne er etableret, og er til enhver tid 4bne for nye sundhedstjenesteydere,
som mitte onske at deltage i dem, forudsat at disse sundhedstjenesteydere opfylder de i stk. 4
fastsatte betingelser og kriterier.

2. Europaiske netveark af referencecentre skal have mindst tre af folgende malsatninger:

a) at bistd med at realisere potentialet ved europaisk samarbejde om hejt specialiserede sund-
hedsydelser for patienter og sundhedssystemer, ved at udnytte innovationer inden for lzgevi-
denskab og medicinsk teknologi

b) at bidrage til samling af viden om sygdomsforebyggelse

c) at fremme forbedringer inden for diagnosticering og levering af tilgeengelige og omkost-
ningseffektive sundhedsydelser af hgj kvalitet for alle patienter, hvis sundhedsmassige tilstand
krever en sarlig koncentration af ekspertise pa lagevidenskabelige omrader, hvor ekspertise er
sjelden

d) at gere udnyttelsen af ressourcerne s omkostningseffektiv som muligt ved at koncentrere
dem i fornadent omfang

e) at forstzrke forskningsindsatsen, den epidemiologiske overvagning sdsom registre og at til-
byde uddannelse for sundhedsprofessionelle

f) at lette ekspertisemobiliteten, virtuelt og fysisk, og at udvikle, dele og formidle information,
viden og bedste praksis og fremme udvikling inden for diagnosticering og behandling af sjzldne
sygdomme inden for og uden for netvarkene

g) at tilskynde til udviklingen af benchmarks for kvalitet og sikkerhed og at bidrage til at udvik-
le og formidle bedste praksis inden for og uden for netvarket

h) at bistd medlemsstater, der ikke har nok patienter med en sarlig sundhedsmessig tilstand
eller mangler teknologi eller ekspertise, med at stille hgjt specialiserede ydelser af hoj kvalitet
til radighed.

3. Medlemsstaterne opfordres til at lette udviklingen af de europaiske netvaerk af referencecen-
tre:

a) ved at tilknytte relevante sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre pa hele deres nationale
omrade og sikre formidling af information til relevante sundhedsydere og ekspertisecentre pa
hele deres nationale omrade
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b) ved at fremme deltagelsen af sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i de europziske net-
veerk af referencecentre.

4. Med henblik pa stk. 1 skal Kommissionen:

a) vedtage en liste over specifikke kriterier og betingelser, som de europziske netvaerk af refe-
rencecentre skal opfylde, og betingelser og kriterier vedrerende sundhedstjenesteydere, der on-
sker at blive medlemmer af de europaiske netvark af referencecentre. Disse kriterier og betin-
gelser sikrer bl.a., at de europaiske netvark af referencecentre:

1) har viden og ekspertise til at diagnosticere, foretage opfelgning pa og forvalte patienter og har
dokumentation for gode resultater, for sa vidt det er relevant

ii) folger en tvaerfaglig tilgang

iii) har et hgjt ekspertiseniveau og har kapacitet til at udarbejde retningslinjer for god praksis og
gennemfere statusmalinger og kvalitetskontrol

iv) yder forskningsbidrag
v) organiserer undervisnings- og uddannelsesaktiviteter, og
vi) samarbejder tt med andre ekspertisecentre og -netvark pa nationalt og internationalt plan

b) udvikle og offentliggere kriterier for etablering og evaluering af de europaiske netvark af
referencecentre

¢) lette udvekslingen af oplysninger og ekspertise i forbindelse med etableringen af de europei-
ske netvark af referencecentre og evalueringen af dem.

5. Kommissionen vedtager de i stk. 4, litra a), omhandlede foranstaltninger ved hjelp af delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18

og 19. Foranstaltningerne i stk. 4, litra b) og c), vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16,

stk. 2.

6. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne artikel, harmoniserer ikke medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser og respekterer fuldt ud medlemsstaternes ansvar for
at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet.

Artikel 13
Sjeeldne sygdomme

Kommissionen stetter samarbejdet mellem medlemsstaterne om at udvikle diagnosticerings- og
behandlingskapacitet ved serligt at sigte mod:

a) at gore sundhedsprofessionelle opmarksomme pé de redskaber, der er til radighed for dem pa
EU-niveau, til at bistd dem i at foretage en korrekt diagnosticering af sjeldne sygdomme, navn-
lig Orphanet-databasen, og de europziske netvark af referencecentre

b) at gere patienter, sundhedsprofessionelle og de organer, der er ansvarlige for finansieringen
af sundhedsydelser opmarksomme pa mulighederne i forordning (EF) nr. 883/2004 for, at pati-
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enter med sjeldne sygdomme kan henvises til andre medlemsstater, ogsa for diagnosticering og
behandling, der ikke er til radighed i forsikringsmedlemsstaten.

Artikel 14

E-sundhed

1. Unionen stetter og letter samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstater,
der arbejder inden for et frivilligt netvaerk mellem de nationale myndigheder, der er ansvarlige
for e-sundhed, og som er udpeget af medlemsstaterne.

2. Malene for e-sundhedsnetvaerket er at:

a) arbejde pa at na frem til holdbare skonomiske og sociale fordele i forbindelse med europzi-
ske e-sundhedssystemer og e-sundhedstjenester samt interoperable applikationer med henblik pa
at opna en hej grad af tillid og sikkerhed, styrke kontinuiteten i behandlingen og sikre adgang til
sikre sundhedsydelser af hgj kvalitet

b) udarbejde retningslinjer vedrerende:

1) en ikke-udtemmende liste over oplysninger, der skal medtages i patientjournaler, og som kan
udveksles mellem sundhedsprofessionelle for at muliggere kontinuitet i behandlingen og pati-
entsikkerhed pa tvers af granserne, og

ii) effektive metoder, der gor det muligt at anvende leegelige oplysninger med henblik pa folke-
sundheden og forskning

c) statte medlemsstaterne i udviklingen af felles identifikations- og autentifikationsforanstalt-
ninger for at gere det lettere at overfere data ved greenseoverskridende sundhedsydelser.

Malene i litra b) og c) forfelges under beherig overholdelse af principperne om databeskyttelse
som fastsat navnlig i direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

3. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2, de nedvendige foran-
staltninger til etablering og forvaltning af e-sundhedsnetvarket og til, at det fungerer pa en gen-
nemsigtig made.

Artikel 15
Samarbejde om medicinsk teknologivurdering

1. Unionen stetter og letter samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem
medlemsstaterne inden for et frivilligt netvark mellem de nationale myndigheder eller organer,
der er ansvarlige for medicinsk teknologivurdering, og som er udpeget af medlemsstaterne.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen deres navne og kontaktoplysninger. Medlemmerne
af et sidant netvaerk for medicinsk teknologivurdering deltager i og bidrager til netvaerkets akti-
viteter i overensstemmelse med lovgivningen i den medlemsstat, hvor de er etableret. Netvarket
er baseret pé principperne om god forvaltning, herunder gennemsigtighed, objektivitet, ekspert-
uathengighed, retfzrdige procedurer og passende heringer af interessenter.

2. Formalet med netvarket for medicinsk teknologivurdering er at:

a) stette samarbejde mellem de nationale myndigheder eller organer
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b) stette medlemsstaternes levering af objektive, palidelige, aktuelle, gennemsigtige, sammen-
lignelige og formidlelige oplysninger om den relative virkning samt om effektiviteten pa kort og
lang sigt, ndr dette er relevant, af medicinske teknologier og at muliggere en effektiv udveksling
af disse oplysninger mellem de nationale myndigheder eller organer

¢) stotte undersagelsen af, hvilken form for og hvilken type data der kan udveksles
d) undgé dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger.

3. Med henblik pa at na de i stk. 2 angivne formél kan netvaerket for medicinsk teknologivurde-
ring modtage EU-stotte. Stotte kan ydes til:

a) at bidrage til finansieringen af den administrative og tekniske stotte

b) at fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne om udvikling og udveksling af metoder til
medicinsk teknologivurdering, herunder vurdering af deres relative effektivitet

c) at bidrage til finansieringen af leveringen af formidlelige videnskabelige oplysninger til brug
i nationale rapporterings- og casestudier, som netvarket bestiller

d) at lette samarbejdet mellem netvarket og andre relevante EU-institutioner og -organer
e) at lette heringen af interessenter om netverkets arbejde.

4. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2, de nedvendige foran-
staltninger til etablering og forvaltning af dette netvaerk og til, at det fungerer pa en gennemsig-
tig made.

5. Reglerne for ydelse af statte, betingelserne for den, og stettebelobet vedtages efter forskrifts-
proceduren i artikel 16, stk. 2. Kun de myndigheder og organer i netveerket, der er udpeget som
modtagere af de deltagende medlemsstater, er berettigede til EU-stotte.

6. Der treeffes hvert ar som led i budgetproceduren afgerelse om de nedvendige bevillinger til
foranstaltningerne i denne artikel.

7. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne artikel, griber ikke ind i medlemsstater-
nes kompetence til at treffe afgorelse om gennemforelse af konklusionerne fra medicinske tek-
nologivurderinger, harmoniserer ikke medlemsstaternes love eller administrative bestemmelser
og respekterer fuldt ud medlemsstaternes ansvar for at organisere og levere sundhedstjeneste-
ydelser og behandling pa sundhedsomradet.

KAPITEL V
GENNEMFORELSESBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 16
Udvalg

1. Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af reprasentanter for medlemsstaterne, og som
har Kommissionens reprasentant som formand.
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2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastszttes til tre méneder.

Artikel 17
Udovelse af delegationen

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, i en periode pa fem &r fra den 24. april 2011. Kommissio-
nen aflegger rapport vedrerende de delegerede befajelser senest seks maneder inden udlebet af
femdrsperioden. Delegationen af befojelser forlaenges automatisk med perioder af tilsvarende
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder den i overensstemmelse med
artikel 18.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-Parlamentet
og Radet meddelelse herom.

3. Befojelserne til at vedtage delegerede retsakter tillzgges Kommissionen pa de i artikel 18 og
19 anforte betingelser.

Artikel 18
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, omhandlede delegation af befojelser kan til en-
hver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet.

2. Den institution, der indleder en intern procedure med henblik p4 at afgere, om delegationen af
befajelser skal tilbagekaldes, bestraber sig pa at give den anden institution og Kommissionen
meddelelse herom i rimelig tid, inden den endelig afgerelse treffes, med angivelse af hvilke
delegerede befojelser der kunne vere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse
herfor.

3. Afgerelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pa-
gxldende afgerelse, til ophor. Den far virkning ajeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i
kraft. Afgerelsen offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende.

Artikel 19
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Ridet kan gore indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist
pa to maneder fra datoen for meddelelsen.

Fristen forlanges med to méneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af den frist, der er omhandlet i stk.
1, gjort indsigelse mod en delegeret retsakt, offentliggeres den i Den Europziske Unions Tiden-
de og treder i kraft pa den dato, der er fastsat heri.
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Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europaiske Unions Tidende og treede i kraft
inden fristens udleb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gare indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en delegeret retsakt, inden udlebet af den
frist, der er omhandlet i stk. 1, treder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsigelse mod
den delegerede retsakt, anferer begrundelsen herfor.

Artikel 20
Rapporter

1. Kommissionen udarbejder senest den 25. oktober 2015 og derefter hvert tredje ar en rapport
om gennemforelsen af dette direktiv og forelagger den for Europa-Parlamentet og Radet.

2. Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om patientstremme, de finansielle dimensioner
af patientmobilitet, gennemforelsen af artikel 7, stk. 9, og artikel 8 samt om de europziske net-
verk af referencecentres og de nationale kontaktpunkters funktion. Med henblik herpa foretager
Kommissionen pa grundlag af kravene i dette direktiv og anden EU-lovgivning vedrerende pa-
tientmobilitet en vurdering af de ordninger og procedurer, der er indfert i medlemsstaterne.

Medlemsstaterne giver Kommissionen den bistand og alle de tilgaengelige oplysninger, som den
skal bruge for at kunne foretage vurderingen og udarbejde rapporterne.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen benytter sig af Den Administrative Kommission, der er
oprettet i henhold til artikel 71 i forordning (EF) nr. 883/2004, med det formal at afhjzlpe de
finansielle konsekvenser ved anvendelsen af dette direktiv for de medlemsstater, der har valgt at
refundere pa grundlag af faste beleb, i de tilfxlde, der er omfattet af artikel 20, stk. 4, og artikel
27, stk. 5, i n@vnte forordning.

Kommissionen overviger virkningen af artikel 3, litra c), nr. i), og artikel 8 i dette direktiv og
afleegger jevnligt rapport herom. En forste rapport foreleegges senest den 25. oktober 2013. Pa
baggrund af disse rapporter fremsatter Kommissionen om nedvendigt forslag med henblik pa at
afbede eventuelle misforhold.

Artikel 21
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne s&tter de nadvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den 25. oktober 2013. De underretter straks Kommissionen
herom.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sadan henvisning. De n@rmere regler for henvisningen fastsat-
tes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale bestemmelser,
som de vedtager pa dette direktivs omrade.

Artikel 22
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Tkrafttreeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europziske Unions
Tidende.

Artikel 23
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udf=zrdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rédets vegne

J. Buzek Gy6ri E.
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