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Forslag

til

Lov om &ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet”

(Gennemfgrelse af dele af direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli
2010, som senest &ndret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013,
foretages falgende andringer:

1. Som fodnote til lovens titel indseettes:

»1) Loven gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv nr. 2011/24/EU af 9. marts 2011 om
patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskri-
dende sundhedsydelser, EU-Tidende 2011, L 88, s.
45-65.«

2. Efter § 2 indseettes:

»§ 2 a. En sundhedstjenesteyder ma ikke i sin virksomhed
udgve forskelsbehandling af patienter pa baggrund af natio-
nalitet, med mindre forskellen er begrundet i objektive krite-
rier.«

3. 187, stk. 1, indsattes efter »ydelser«: », jf. dog stk. 4 og
5«.

4.1 87 indseettes som stk. 3 - 5:

»Stk. 3. Personer fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og
Grgnland, der ikke har bopel her i landet, har adgang til
ydelser efter 88 57 a, 78 a, 118 a 0og 164 a samt regler fastsat
i medfer heraf, jf. dog § 8 og § 80 samt regler fastsat i med-
far heraf. 1. pkt. finder ikke anvendelse for personer, som er
bosat i andre EU/E@S-lande, og som har ret til sundheds-
ydelser i bopelslandet til udgift for Danmark i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger

m.v.)

med senere @&ndringer, samt personer omfattet af Det Blan-
dede 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 bopal her i landet, og som i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets 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-land, har
ikke ret til tilskud til lovens ydelser kabt eller leveret i et an-
det EU/E@S-land efter § 89 a og § 168 og regler fastsat i
medfer heraf.

Stk. 5. Personer, der har bopel her i landet, og som har ret
til ydelser efter denne lov i Danmark til udgift for en offent-
lig sygesikring i et andet E@S-land i henhold til Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koor-
dinering af de sociale sikringsordninger med senere &ndrin-
ger, jf. Det Blandede E@S-udvalgs afggrelse nr. 76/2011 af
1. juli 2011 om andring af bilag VI (social sikring) og pro-
tokol 37 til E@S-aftalen, har ikke ret til tilskud til lovens
ydelser kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land efter § 89
a 0g § 168 og regler fastsat i medfer heraf.«

5. Overskriften til kapitel 11 affattes saledes:

»Kapitel 11
Patientkontorer m.v.«

6. 1851, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:

»Patientkontorerne har desuden til opgave at informere,
vejlede og radgive patienter fra EU/E@S-lande, Feergerne og
Grgnland om adgang til behandling og rettigheder m.v.«

1) Loven gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
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7.1851, stk. 6, indseettes som 2. pkt.:

»Ministeren kan endvidere fastsatte regler om patient-
kontorernes vejledning af patienter om behandling i udlan-
det og om patientkontorernes vejledning af personer fra an-
dre EU/E@S-lande, Fargerne og Grgnland om behandling
her i landet m.v.«

8. Efter § 51 indsattes i kapitel 11:

»8 51 a. Patientombuddet indsamler oplysninger til brug
for rapportering til Kommissionen, herunder til brug for
Kommissionens udarbejdelse af rapporter m.v. om granse-
overskridende sundhedsydelser. Det pahviler regionsrad og
kommunalbestyrelser at give oplysninger til Patientombud-
det herom.

Stk. 2. Patientombuddet koordinerer patientkontorernes
virksomhed vedrgrende graenseoverskridende sundhedsydel-
ser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette neermere regler om indsamling af oplysninger til brug
for rapportering til Kommissionen og om Patientombuddets
koordination af patientkontorernes virksomhed vedrgrende
graenseoverskridende sundhedsydelser.«

9. Efter 8 57 indsattes i kapitel 13:

»§ 57 a. Regionsradet yder mod betaling behandling ved
lege pa regionsradets egne klinikker etableret efter § 227,
stk. 5 og 6, til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke
har bopal her i landet. 1. pkt. finder tilsvarende anvendelse
for personer fra Fergerne og Grgnland, medmindre disse
har ret til vederlagsfri behandling m.v. efter § 8 og § 80 eller
regler fastsat i medfar heraf.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
naermere regler om persongruppen, betaling og begraensning
af modtagelse af patienter fra andre EU/E@S-lande, Feerger-
ne og Grgnland som fglge af tvingende almene hensyn m.v.

8§ 57 b. Regionsradet fastsatter pa baggrund af praksispla-
nen vedrgrende almen praksis, jf. § 206 a, placeringen af de
praksis, hvorfra der i henhold til et ydernummer ydes veder-
lagsfri behandling til personer omfattet af sikringsgruppe 1,
jf. § 60, stk. 1.

Stk. 2. En indehaver af et ydernummer, der gnsker at flyt-
te praksis, skal indhente regionsradets godkendelse. God-
kendelse skal meddeles, hvis flytningen ikke andrer forud-
setningerne for praksisplanen eller er i strid med denne, jf.
§ 206 a.

Kapitel 13 a
Obligatoriske opgaver m.v. for alment praktiserende laeger

8 57 c. Alment praktiserende laeger er forpligtede til at
udeve deres virksomhed i overensstemmelse med nationale
faglige retningslinjer m.v.

Stk. 2. Alment praktiserende lager, der behandler gruppe
1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, er forpligtede til at udeve
deres virksomhed i overensstemmelse med de sundhedsafta-
ler, der er indgéet imellem regionsradet og kommunalbesty-

relserne i regionen, jf. § 205, herunder falge forlgbspro-
grammer m.v.

§ 57 d. Det pahviler alment praktiserende leeger, der yder
behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, at
foretage kodning af henvendelser til almen praksis og an-
vende datafangst.

Stk. 2. Alment praktiserende lager, der yder behandling
til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, skal offentlig-
gere de oplysninger om deres praksis, der er relevante i for-
bindelse med borgernes valg af lzege, jf. § 59, stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om kodning og datafangst. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fastseatter endvidere naermere reg-
ler om offentliggerelse af oplysninger om praksis efter
stk. 2.«

10. Efter § 78 indsttes i kapitel 16:

»§ 78 a. Regionsradet yder mod betaling behandling efter
afsnit V1 til patienter fra EU/E@S-lande, Fargerne og Gran-
land, der ikke har bopel her i landet, medmindre disse har
ret til vederlagsfri behandling m.v. efter § 8 og § 80 eller
regler fastsat i medfer heraf.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
narmere regler om sygehusydelser, persongrupper, betaling
0g begransning af modtagelse af patienter fra EU/E@S-lan-
de, Feergerne og Grgnland som fglge af tvingende almene
hensyn m.v.«

11. 1879, stk. 1, indseettes som 2. og 3. pkt.:

»Med mindre behandling sker akut, hvor henvisning ikke
kan indhentes forinden, skal personen vare henvist til be-
handling af en lege eller tandlzege. Regionsradet kan endvi-
dere efter en konkret vurdering yde sygehusbehandling til en
person, der ikke er henvist til behandling af en laege eller
tandleege, jf. 2. pkt., ndr omstendighederne taler derfor.«

12. Efter 8 89 indseettes i kapitel 22:

»8 89 a. Regionsradet yder refusion af patienters udgifter
til behandling pa et sygehus i et andet EU/E@S-land.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om og vilkar for regionsradets refusion af
udgifter i medfgr af stk. 1. Ministeren fastsatter desuden
regler om begreensning af retten til refusion i medfer af
stk. 1 som fglge af tvingende almene hensyn m.v.«

13. Efter § 118 indsattes i kapitel 34:

»§ 118 a. Regionsradet eller kommunalbestyrelsen yder
mod betaling behandling efter § 119, 8§ 120-134 og kapitel
38-41 til personer fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og
Granland, der ikke har bopal her i landet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
narmere regler om persongruppen, betaling og begraensning
af modtagelse af patienter fra andre EU/E@S-lande, Feerger-
ne og Grgnland som fglge af tvingende almene hensyn
m.V.«

14. Efter § 164 indsattes:



»§ 164 a. Regionsradet yder mod betaling behandling ef-
ter 8§ 162 og 163 til personer fra andre EU/E@S-lande, Fee-
rgerne og Grgnland, der ikke har bopel her i landet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
naermere regler om persongruppen, betaling og begraensning
af modtagelse af patienter fra andre EU/E@S-lande, Feerger-
ne og Grgnland som folge af tvingende almene hensyn
m.v.«

15. 1 8 168 indszttes efter stk. 2 som nye stykker:

»Stk. 3. Afgarelse om regionsradets tilskud til leegemidler,
der er kgbt i et andet EU/E@S-land i medfer af regler fastsat
efter stk. 1, treeffes af Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrel-
sens afgerelse kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

Stk. 4. Ansggning om tilskud til et lsegemiddel kabt i et
andet EU/E@S-land skal veere indgivet inden 1 ar fra det
tidspunkt, hvor leegemidlet blev kabt. Udlgber en frist i en
weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den
31. december, forkortes fristen til den sidste hverdag inden
fristens udlgb. Er ansggningen ikke indgivet inden for den i
1. pkt. angivne frist, anses kravet for foraeldet.«

16. | § 225 indsattes efter »sygehus«: »eller til sundheds-
ydelser ydet af regionsradet eller kommunalbestyrelsen efter
afsnit V, 1X samt kapitel 47 og 48«.

17.18§ 227, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:

»Vilkar, der er fastsat og udstedt i medfer af § 57 b, § 57
c, 8§ 57 d, stk. 1 eller 2, 8 195, stk. 2, § 204, stk. 2 eller 3,
eller § 206 a, eller regler udstedt i medfer af § 57 d, stk. 3,
§ 59, stk. 5, eller § 60, stk. 3, i denne lov som bindende vil-
kar, kan dog ikke fraviges ved overenskomster indgaet med
organisationer af sundhedspersoner reprasenterende almen
praksis.«

18. 1 § 265 indsattes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. For personer, der bor i et andet EU/E@S-land og
har ret til sundhedsydelser i bopzlslandet til udgift for Dan-
mark ifglge regler i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sik-
ringsordninger med senere endringer, ydes tilskud til varer
0g tjenesteydelser efter loven, der er kgbt eller leveret i et
andet EU/E@S-land end bopzlslandet, af kommunen eller
regionen. 1. pkt. finder tilsvarende anvendelse for personer,
der opfylder kriterierne fastlagt i Det Blandede E@S-ud-
valgs afgarelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om endring af bi-
lag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
neermere regler om, hvilken region eller kommune der skal
yde tilskud og vilkarene herfor.«

19. Efter § 273 indsattes:

»§ 273 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i
forskrifter, der udstedes i medfer af § 57 d, stk. 3, og § 195,
stk. 1 og 3, fastsztte bestemmelser om straf af bgde for
overtraedelse af bestemmelser i forskrifterne.«

20. Efter § 274 indszttes:

»8 274 a. Den, der overtreeder § 2 a, straffes med bgde.«
§2

I lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtggrelse nr. 1113 af 7.
november 2011, som endret ved lov nr. 1257 af 18.
december 2012, § 2 i lov nr. 1401 af 23. december 2012 og
8 3 i nr. 904 af 4. juli 2013 foretages falgende a&ndringer:

1. 185, nr. 9, &ndres »heri eller« til: »heri,«.

2.1 85, nr. 10, &ndres »sundhedsloven.« til: »sundhedslo-
ven eller«.

3.1 8 5 indseettes som nr. 11:

»11) kommunalbestyrelsens ydelser for personer fra andre
EU/E@S-lande, Faergerne og Grgnland efter § 118 a i
sundhedsloven.«

4.186, stk. 1, nr. 3, &ndres »8 81« til: »88 81 og 78 a«.
5.1886, stk. 1, nr. 16, &ndres »8 76« til: »88 76 og 89 a«.
6. 186, stk. 1, nr. 15, &ndres »heri eller« til: »heri,«.

7. 186, stk. 1, nr. 16, endres »sundhedsloven.« til: »sund-
hedsloven eller«.

8. 18 6, stk. 1, indsattes efter nummer 16 som nyt nummer:

»17) regionsradets ydelser for personer fra andre EU/E@S-
lande, Feergerne og Gregnland efter 88 57 a, 118 a og
164 a i sundhedsloven.«

83

I lov nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af sundhedsloven
og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, foretages falgende andring:

1.81,nr. 3,11 og 14, opheves.
84

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

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
tidspunktet for ikrafttreeden af sundhedslovens § 7, stk. 5,
som affattet ved denne lovs § 1, nr. 4, samt sundhedslovens
88 57 b-d, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 9, § 227,
stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, § 273 a som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 19. Ministeren kan herunder
fastseette, at 88 57 b-d, § 273 a samt &ndringerne i § 227,
stk. 1, treeder i kraft pa forskellige tidspunkter.

Stk. 3. Indtil 88 57 b-d, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 9, § 227, stk. 1 som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17
samt § 273 a, som affattet ved denne lovs 8§ 1, nr. 19, treeder
i kraft, finder Overenskomst om almen praksis af 3. juni



1991 som @&ndret senest ved aftale af 21. december 2010
fortsat anvendelse.

Stk. 4. Bilag 1 til lov nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af
sundhedsloven og lov om Kklage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet geelder, indtil 8§ 57 b-d som affattet
ved denne lovs 8§ 1, nr. 9, § 227, stk. 1, som affattet ved den-
ne lovs 8 1, nr. 17, samt § 273 a, som affattet ved denne lovs
8 1, nr. 19, treeder i kraft. Den gkonomiske ramme svarer
forholdsmaessigt til den periode, hvor gkonomiprotokollatet,
jf. bilag 1, er geldende.

Stk. 5. Efter ansggning finder lovens § 1, nr. 12, 15 og 18,
anvendelse for keb af leegemidler og udgifter til behandling,

der har fundet sted i perioden fra den 25. oktober 2013 til lo-
vens ikrafttreeden.

85

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 2 kan ved kongelig anordning helt eller
delvist seettes i kraft for Feergerne med de endringer, som de
feeraske forhold tilsiger.
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1. Indledning lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
Lovforslaget har til formél at implementere dele af Euro- veesenet.

pa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts Direktivet skaber en faelles ramme, der regulerer patien-

2011 om patientrettigheder i forbindelse med graenseover- ters adgang til behandling i andre EU-lande baseret pa trak-

skridende sundhedsydelser (herefter: direktivet). Implemen- tatens regler om fri beveegelighed for tjenesteydelser, jf. art.

teringen foreslas gennemfart ved at @ndre sundhedsloven og 56 om det indre marked i traktaten om den Europaiske Uni-



ons funktionsmade (herefter TEUF). Direktivet tager ud-
gangspunkt i EU-domstolens retspraksis og fastslar, at pa-
tienterne har adgang til behandling i andre EU-lande i det
omfang, de har ret til den pageldende behandling i deres
hjemland. For visse behandlinger 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 udmgntes i et for borgerne og myn-
dighederne kendt regelsaet. Med udgangspunkt i direktivets
princip om ikke-forskelsbehandling med hensyn til nationa-
litet fokuserer lovforslaget saledes pa at sikre en klar rets-
stilling for iseer to grupper af patienter: De dansk sikrede,
der sgger behandling i andre EU/E@S-lande, jf. de foreslae-
de 88 89 a og 168, stk. 3 og 4, og patienter fra andre EU/
E@S-lande, som gnsker at modtage behandling i Danmark,
jf. de foresldede 88 57 a, 78 a, 118 a og 164 a. Direktivets
bestemmelser omfatter sével planlagt behandling som be-
handling, der bliver medicinsk ngdvendig under ophold i et
andet EU/E@S-land, men i sidstneevnte tilfelde vil reglerne
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger
med senere a&ndringer, oftest komme i anvendelse. For ner-
mere om reglernes samspil henvises til afsnit 2.1.1. ff.

Endvidere indeholder direktivet bestemmelser om euro-
peeisk samarbejde mellem medlemslandenes sundhedsveese-
ner i faellesskabsregi, hvor medlemslandenes egne tiltag pa
sundhedsomradet kan bibringes europeisk merveardi. Ek-
sempelvis pa omradet for medicinsk teknologivurdering
(MTV), jf. art. 15, hvor en systematisk vurdering af forud-
setningerne for og konsekvenserne af at anvende medicinsk
teknologi udarbejdes og kan anvendes pa tveers af lande-
greenser med henblik pa at styrke bl.a. planlegning, kvalitet
og prioritering pa sundhedsomradet. Samarbejdet pa dette
omrade forudsetter ikke loveendringer, men gennemfares
ved dansk myndighedsdeltagelse i det europziske samarbej-
de.

Danmark er forpligtet til at implementere direktivets ret-
tigheder m.v. senest den 25. oktober 2013. Med narvarende
forslag gennemfares de dele direktivet, som ikke allerede i
dag er en del af dansk ret. Foruden nzrverende lovforslag
forventes en raekke bekendtgerelser, herunder @ndringer i
bekendtggrelsen om ret til sygehusbehandling m.v. og be-
kendtgarelse om adgang til tilskud efter sundhedsloven til
varer og tjenesteydelser, der er kabt eller leveret i et andet
EU/E@S-land, &ndret, ligesom der i relevant omfang vil bli-
ve udarbejdet nye bekendtggarelser. £ndringerne i relevante
bekendtggrelser m.v. vil treede i kraft snarest muligt.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Geeldende ret

2.1.1. Introduktion til regulering af
graenseoverskridende sundhedsydelser inden for EU/
E@S-lande

Falgende ordninger regulerer i dag dansk sikrede borgeres
adgang til hel eller delvis daekning af udgifter til sundheds-
ydelser, der modtages i andre EU/-E@S-lande m.v.:

e Den offentlige rejsesygesikring, jf. sundhedslovens
§ 167.

e EU-regler om koordinering af sociale sikringsordninger,
jf. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordnin-
ger med senere @ndringer, jf. Det Blandede E@S-ud-
valgs afgarelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om &ndring af
bilag VI (social sikring) og protokol 37 til ES-aftalen
og Nordisk Konvention af 18. august 2003 med Finland,
Island, Norge og Sverige om social sikring.

e Regler om tilskud til varer og tjenesteydelser i et andet
EU/E@S-land, jf. sundhedslovens § 168.

e Regler om refusion af udgifter i forbindelse med syge-
husbehandling, jf. domstolens praksis vedr. TEUFs art.
56.

Hertil kommer de i sundhedsloven fastsatte muligheder
for at modtage behandling i udlandet, jf. sundhedslovens
§ 89, hvorefter regionsradet kan tilbyde en patient henvis-
ning til behandling i udlandet. Af § 89, stk. 2, fglger det, at
regionsradet skal tilbyde en patient henvisning til behand-
ling i udlandet, hvis behandlingen ikke kan ydes pa et dansk
sygehus, nar patienten er indstillet hertil af den sygehusafde-
ling, som her i landet har den hgjeste indenlandske special-
kundskab, og indstillingen er godkendt af Sundhedsstyrel-
sen. Af § 89, stk. 3, falger det, at regionsradet, nar en patient
er indstillet hertil af en sygehusafdeling med lands- eller
landsdelsfunktion, kan tilbyde en patient henvisning til
forskningsmaessig behandling i udlandet, hvis behandling
ikke kan ydes pa et dansk sygehus. Herudover er der mulig-
hed for at modtage behandling i udlandet i medfgr af sund-
hedslovens § 88, stk. 4, om maksimale ventetider for be-
handling af livstruende sygdomme.

Ved dansk sikrede forstas personer med bopeel i Danmark,
jf. sundhedslovens § 7, eller personer der er dansk socialt
sikret, herunder sygesikret i medfer af reglerne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om
koordinering af de sociale sikringsordninger med senere a&n-
dringer, jf. Det Blandede E@S-udvalgs afgarelse 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 so-
cial sikring.

Nedenfor skitseres de fire ordninger. Om sammenhangen
mellem ordningerne skal det bemaerkes, at danske sikrede,
der bliver syge eller kommer ud for et ulykkestilfeelde under
en ferierejse i andre EU/E@S-lande, normalt ferst og frem-
mest vil sgge deekning under den offentlige rejsesygesikring,



da den som hovedregel yder bedre deekning end dakningen
efter EU-rettens koordineringsregler. Den sikrede kan dog
veelge at anvende EU-rettens koordineringsregler, hvor det
er muligt, og efterfglgende sgge en evt. egenbetaling refun-
deret under den offentlige rejsesygesikring.

Reglerne om tilskud til varer og tjenesteydelser, der kabes
i et andet EU/E@S-land, anvendes farst og fremmest af bor-
gere, der gnsker at benytte f.eks. en tandleege eller en laege i
et andet EU/E@S-land, f.eks. fordi behandlingen i udlandet
er billigere end i Danmark, eller fordi den pagealdende tidli-
gere har veeret knyttet til en bestemt udenlandsk laege, ser-
ligt i greenseregioner. Disse regler vil i praksis kun helt und-
tagelsesvist blive anvendt i tilfeelde, hvor en sikret bliver syg
under rejse i udlandet, f.eks. hvor den sikrede har faet be-
handling hos en lage, 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 syge-
husbehandling, jf. domstolens praksis vedr. TEUFs art. 56,
kan eksempelvis vere relevante, hvor regionsradet ikke kan
levere rettidig sygehusbehandling i forhold til patientens be-
handlingshehov, og hvor patienten gnsker at modtage syge-
husbehandling i et andet EU/E@S-land. Disse regler kan li-
geledes veere relevante, hvis der under en rejse i udlandet
opstar behov for sygehusbehandling, hvor udgifterne ikke
kan dakkes under den offentlige rejsesygesikring, og hvor
den sikrede har faet behandling pa et privat sygehus, der ik-
ke er tilknyttet den offentlige sygesikring i behandlingslan-
det og dermed ikke deekket under EU-rettens koordinerings-
regler.

2.1.1.1. Den offentlige rejsesygesikring

Den offentlige rejsesygesikring (det gule sundhedskort)
deekker alle udgifter til leege- og hospitalsbehandling og alle
udgifter til legeordineret medicin m.m. for danske sygesi-
krede, der bliver akut syge eller kommer ud for et ulykkes-
tilfeelde under ferie- eller studierejser i andre EU/E@S-lan-
de, Schweiz og enkelte smastater samt pd Fergerne og
Grgnland. Rejsesygesikringen deakker behandlingstilfelde,
der opstar under den farste maned af rejsen. Udgifter til be-
handling pa privathospitaler deekkes normalt alene svarende
til almindelig sygehusklasse (dvs. 2-sengs stue) i det pagel-
dende land.

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

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

Siden 1. januar 2008 har rejsesygesikringen ikke daekket
udgifter til leegeordineret hjemtransport, bortset fra hjem-
transport fra Feergerne og Grgnland samt hjemtransport af
dansk sikrede, der er afgaet ved dgden i udlandet. Udgifter
til hjemtransport dekkes nu af borgeren selv eller gennem
en privat rejseforsikring. Merudgifter ved laegeordineret

hjemtransport fra et andet nordisk land deekkes dog af myn-
dighederne i opholdslandet, jf. Nordisk Konvention om So-
cial Sikring.

Regionsradene afholder udgifterne til den offentlige rejse-
sygesikring.

2.1.1.2. EU-regler om koordinering af sociale
sikringsordninger

Personer, der i medfgr af reglerne i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af
de sociale sikringsordninger er dansk sikrede, har under
midlertidigt ophold i et andet EU/E@S-land eller Schweiz
ret til den sygehjelp, som bliver medicinsk ngdvendig under
opholdet, idet der tages hensyn til opholdets leengde og sy-
gehjaelpens karakter. Denne ret dokumenteres ved et blét
EU-sygesikringskort. Ved »midlertidigt ophold« i relation
til forordningen forstas efter fast dansk praksis ophold af
indtil 1 ars varighed, f.eks. ferie, studieophold eller er-
hvervsrejser.

Sygehjzlp gives pad samme vilkar som til borgere, der er
offentligt (lovpligtigt) sygeforsikret i opholdslandet. Det be-
tyder, at man skal betale (en del af) udgifterne til behandlin-
gen selv, hvis borgerne i opholdslandet i en tilsvarende si-
tuation skulle betale. Sygehjelp pa private hospitaler er ale-
ne deekket, i det omfang et privathospital er omfattet af en
aftale med den offentlige sygeforsikring i opholdslandet.

3. landeborgere, der er sikret i Danmark, er i mange tilfeel-
de ikke omfattet af forordningens koordineringsregler, bort-
set fra ved rejser i andre nordiske lande, jf. Nordisk Konven-
tion om Social Sikring. Et eksempel kunne vere en ugift
amerikansk statsborger folkeregistreret i Danmark, som sa-
ledes ikke kan statte ret pa forordningens koordineringsreg-
ler ved midlertidigt ophold i et andet EU/E@S-land, selvom
vedkommende er sikret med ret til ydelser i Danmark.

Udgifter til sygehjelp i udlandet efter EU-rettens koordi-
neringsregler deekkes af staten. | praksis sendes regningerne
mellem landene via centrale forbindelsesorganer. Det dan-
ske forbindelsesorgan er Patientombuddet.

EU-rettens koordineringsregler omfatter ikke graenseover-
skridende hjemtransport ved sygdom eller ulykkestilfeelde,
bortset fra serlige regler om arbejdsskader.

2.1.1.3. Tilskud til varer og tjenesteydelser, der kabes i et
andet EU/E@S-land

TEUFs regler om varer og tjenesteydelsers fri bevagelig-
hed for s vidt angar andre sundhedsydelser end sygehus-
ydelser er implementeret ved sundhedslovens § 168, og reg-
lerne er endvidere udmgntet i bekendtgarelse nr. 1098 af 19.
november 2008 om adgang til tilskud efter sundhedsloven til
varer og tjenesteydelser, der er kabt eller leveret i et andet
EU/E@S-land.

Danske sikrede kan efter disse regler veelge at sgge en al-
men lege (dog kun gruppe 2-sikrede), specialleege, tandlze-
ge, kiropraktor m.v. i et andet EU/E@S-land. De skal selv
betale udgifterne til behandleren i udlandet. De kan efterfal-
gende sgge refunderet et belgb svarende til det tilskud, som



det offentlige sundhedsvasen ville have givet, hvis ydelsen
var givet hos en leege m.v. i Danmark. Det er dog en betin-
gelse, at vilkarene for at fa tilskud til ydelsen i Danmark er
overholdt, f.eks. at en sikret er henvist til en speciallege.
Refusionen kan ikke overstige det belgb, patienten har betalt
for behandlingen i udlandet.

2.1.1.4. Regler om refusion af udgifter i forbindelse med
sygehusbehandling, jf. domstolens praksis vedr. TEUF
art. 56

P& baggrund af domstolens praksis vedr. art. 56 om det
indre marked i TEUF kan man i dag i nogle tilfeelde fa daek-
ket udgifter til sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande af
det offentlige efter EU-retten. Dette forudsatter efter de
danske regler, jf. bekendtgarelse nr. 1439 af 23. december
2012 om ret til sygehusbehandling m.v., som udgangspunkt,
at patienten har en forhandsgodkendelse af bopalsregionen.
Hvis bopelsregionen ikke kan tilbyde rettidig sygehusbe-
handling pa regionens egne sygehuse, andre offentlige syge-
huse, samarbejdssygehuse eller aftalesygehuse i forhold til
patientens behandlingsbehov, skal regionen give patienten
en forhandsgodkendelse. Om en behandling kan tilbydes ret-
tidigt i forhold til patientens behandlingsbehov afhanger af
en legefaglig vurdering af sygdomstilstanden, baggrunden
for denne, den forventede udvikling og omfanget af eventu-
elle smerter og funktionsnedsattelse. Forhdndsgodkendelsen
deekker kun samme eller tilsvarende behandling, som patien-
ten ville veere tilbudt her i landet, og patienten skal selv ind-
hente et behandlingstilbud fra et sygehus i et andet EU/
E@S-land. For nermere herom henvises til afsnit 2.1.3.

2.1.2. Neermere om granseoverskridende
sundhedsydelser i primarsektoren

2.1.2.1. Ret til godtgarelse af udgifter til visse
sundhedsydelser modtaget i andre EU/E@S-lande

| forleengelse af det under pkt. 2.1.1.3. n&vnte bemarkes,
at danske sikrede har ret til godtgerelse af udgifter til visse
sundhedsydelser modtaget i andre EU/E@S-lande, jf. be-
kendtggrelse nr. 1098 af 19. november 2008 om adgang til
tilskud efter sundhedsloven til varer og tjenesteydelser, der
er kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land.

Bekendtgarelsen er udstedt med hjemmel i sundhedslo-
vens § 168 pa baggrund af afgerelser fra EU-domstolen,
hvorved det er fastlagt, at reglerne i TEUF om varers og tje-
nesteydelsers fri beveegelighed som udgangspunkt geelder
for sundhedsydelser, der leveres bade i og uden for hospi-
talssektoren, og at regler i medlemsstaternes lovgivning, der
tilskynder de sikrede til at erhverve disse ydelser i hjemlan-
det frem for i andre medlemsstater, er en hindring for den
frie udveksling af varer og tjenesteydelser mellem staterne,
og at sddanne hindringer kun i szrlige tilfelde kan oprethol-
des.

Det fremgar af bekendtgarelsen, at der kan ydes tilskud til
ernaringspraeparater, briller til bgrn under 16 ar, almen lz-
gehjeelp til gruppe 2-sikrede, specialleegehjeelp til gruppe 1-
og 2-sikrede, tandpleje og tandbehandling, kiropraktisk be-

handling, fysioterapeutisk behandling, fodterapeutisk be-
handling, psykologbehandling, barne- og ungdomstandpleje,
stgtte til tandproteser ved ulykkesbetingede tandskader, gen-
optreening uden for sygehusregi (kommunalbestyrelsens til-
bud om genoptrening), fysioterapi, tandpleje til patienter
samt tilskud til visse patientgrupper.

Det er fastsat i bekendtgarelsen, at bestemmelser i sund-
hedslovgivningen eller overenskomster, som indgaet i med-
far heraf, om 1) begreensninger i den personkreds, som kan
opna tilskud, 2) leegehenvisning som forudsaetning for ydel-
se af tilskud og 3) begraensninger i antal besgg, behandlin-
ger, hvortil der ydes tilskud, finder tilsvarende anvendelse
ved tilskud til vare- og tjenesteydelser i et andet EU/E@S-
land.

Det fglger af § 12 i bekendtgarelsen, at kommunalbesty-
relsen i den sikrede persons bopalskommune treeffer afge-
relse om ret til tilskud til sundhedsydelser kabt i et andet
EU/E@S-land. Dette geelder for sundhedsydelser, som det
efter sundhedsloven pahviler kommunalbestyrelsen at leve-
re. For personer, som er dansk sikrede uden at have bopel
her i landet, jf. afsnit 2.1.1, treeffes afggrelse om adgang til
tilskud og udbetaling heraf af den kommunalbestyrelse, der
har udstedt det serlige sundhedskort til den sikrede.

For sa vidt angar gvrige tilskudsberettigede ydelser traeffer
regionsradet i sikredes bopalsregion afgarelse om adgang til
tilskud og udbetaling heraf. For personer, som er dansk si-
krede uden at have bopel her i landet, treeffes afgerelse om
adgang til tilskud og udbetaling heraf af regionsradet i den
region, hvor den kommunalbestyrelse, der har udstedt det
serlige sundhedskort til den sikrede, ligger.

Klage over en afggrelse truffet af kommunalbestyrelsen
eller regionsradet efter bekendtgarelsen kan inden 4 uger ef-
ter, at sikrede har faet meddelelse om afggrelsen, indbringes
for Patientombuddet, jf. regler herom i 88 5, nr. 8, og 6,
stk. 1, nr. 13, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

2.1.2.2. Behandling i primarsektoren af patienter fra
andre EU/E@S-lande m.v. i Danmark

Personer uden bopal i Danmark har under midlertidigt op-
hold i Danmark efter sundhedsloven alene adgang til visse
ydelser i sygehusvesenet, jf. sundhedslovens § 8 og § 80 og
den tilhgrende bekendtgerelse nr. 1439 af 23. december
2012 om ret til sygehusbehandling m.v., jf. neermere neden-
for i afsnit 2.1.3.2. Efter sundhedsloven har personer uden
bopal i Danmark ikke adgang til sundhedsydelser i hverken
praksissektoren (sundhedslovens afsnit V) eller til kommu-
nale eller regionale sundhedsydelser efter sundhedslovens
afsnit IX, der samlet betegnes som »den primere sundheds-
sektor« eller »primaersektoren.

Sikrede fra andre EU/E@S-lande har ret til den sygehjelp,
som bliver medicinsk ngdvendig 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. Personer med bopal pa Fz-
rgerne og i Grenland har efter § 1 i bekendtgarelse nr. 454



af 27. maj 2009 om ydelser i praksissektoren m.v. til perso-
ner med bopal p& Faergerne eller i Grgnland under midlerti-
digt ophold her i landet, ret til bl.a. praksissektorens ydelser,
jf. sundhedslovens afsnit V. Bekendtggrelsen er udstedt med
hjemmel i sundhedslovens § 8, stk. 2. Retten gelder i tilfel-
de af pludseligt opstaet eller forvarret sygdom, ulykkestil-
feelde o. lign., og ydes pa samme vilkar som for herboende
gruppe 1-sikrede, jf. bekendtgerelsens § 2, stk. 1. Herunder
er ydelserne vederlagsfri eller tilskudsberettigede ogsa for
feeraske og grgnlandske patienter.

Det fremgar af regionslovens § 5, jf. lovbekendtgarelse nr.
972 af 25. juli 2013 om regioner og om nedleggelse af
amtskommunerne, Hovedstadens Udviklingsrdd og Hoved-
stadens Sygehusfallesskab, at regionsradene skal varetage
sygehusvasenets opgaver og tilvejebringe tilbud om be-
handling hos praktiserende sundhedspersoner. Herunder va-
retage opgaver, der ligger i naturlig tilknytning til regionra-
dets opgaver pa sundhedsomradet i overensstemmelse med
den lovgivning, der regulerer omréadet, dvs. sundhedsloven
og regler fastsat i medfar heraf. Regionsradene kan ikke pa-
tage sig andre opgaver pa sundhedsomradet end de opgaver,
der efter sundhedsloven er henlagt til regionsradene. Tilsva-
rende gor sig geeldende for kommunalbestyrelserne, hvor
sundhedsloven ligeledes afgreenser kommunalbestyrelsernes
opgaver pd sundhedsomradet, og herunder hvilke ydelser
kommunalbestyrelserne kan tilbyde. Efter geeldende ret kan
regionsrad og kommunalbestyrelser séledes ikke tilbyde
sundhedsydelser i den primere sundhedssektor ud over,
hvad der falger af loven.

Der er saledes efter geldende ret ikke hjemmel til, at
hverken regionsrad eller kommunalbestyrelser leverer sund-
hedsydelser i primarsektoren til personer fra andre EU/
E@S-lande, der ikke har bopel i Danmark, bortset fra ydel-
ser i medfgr af EU-rettens koordineringsregler. Sundhedslo-
ven indeholder heller ikke en generel hjemmel til, at regi-
onsrad og kommunalbestyrelser kan opkraeve betaling for
ydelser i den primare sundhedssektor. Pa tandplejeomradet
er der dog adgang til at opkreeve en vis egenbetaling for om-
sorgstandpleje, jf. 8§ 132, og specialtandpleje, jf. 8§ 134 og
bekendtggrelse nr. 179 af 28. februar 2012 om tandpleje.

Sundhedsloven forudseetter, at en raeekke ydelser i den pri-
mere sundhedssektor ydes af praksissektoren pa baggrund
af overenskomster med regionsrddene om de narmere vil-
kéar. Overenskomsterne er saledes en del af det samlede re-
gelkompleks for ydelserne.

For behandling i primarsektoren og herunder i praksissek-
toren geelder en reekke henvisningskrav. Bl.a. er der i sund-
hedsloven fastsat krav om laegehenvisning for gruppe 1-si-
krede til behandling hos praktiserende speciallzge, jf. § 64,
stk. 1, samt leegehenvisning til vederlagsfri behandling hos
fysioterapeut i praksissektoren efter § 140 a, stk. 1. Sund-
hedslovens § 138 om hjemmesygepleje forudsatter lege-
henvisning eller kommunal visitation af behovet for hjem-
mesygepleje. Herudover kan overenskomster m.v. og kon-
krete aftaler med privatpraktiserende sundhedspersoner, pri-
vate Klinikker m.v. indeholde krav om forudgdende laege-

henvisning eller anden visitation fra f.eks. regionsradet eller
kommunalbestyrelsen.

Sundhedslovgivningen er imidlertid ikke til hinder for, at
privatpraktiserende sundhedspersoner, private klinikker m.v.
tilbyder sundhedsydelser ud over, hvad der falger af sund-
hedsloven og de overenskomster og enkeltstdende kontrak-
ter, der er indgéet mellem privatpraktiserende sundhedsper-
soner og regionsrad eller kommunalbestyrelser. Det geelder
béade til personer, der har bopal i Danmark — og saledes har
ret til lovens ydelser — og til personer uden bopel i Dan-
mark. | givet fald er det op til sundhedsudbyderen og modta-
geren af sundhedsydelsen at aftale de naermere vilkar for be-
handlingen, herunder pris m.v. Overenskomsternes vilkar og
betingelser geelder kun for sundhedsydelser, der leveres til
personer, der har ret til ydelsen efter sundhedsloven.

2.1.2.3. Leegemidler kgbt i et andet EU/E@S-land

Reglerne om dansk sikredes tilskud til legemidler, herun-
der starrelsen af tilskuddet, er fastsat i sundhedslovens afsnit
X og § 158 a.

Der ydes ikke tilskud til leegemidler kgbt i andre EU/E@S-
lande i dag efter reglerne i sundhedslovens afsnit X.

Det fremgar af bemaerkningerne til den tidligere sygesik-
ringslovs § 15 a, jf. lov nr. 467 af 31. maj 2000, som blev
viderefgrt i sundhedslovens § 168, at sundhedsministeren
kunne fastsatte regler om tilskud til leegemidler kgbt i et an-
det EU/E@S-land. Det fremgar endvidere af bemarkninger-
ne, at spgrgsmalet dog blev udskudt ud fra en rekke sund-
hedspolitiske hensyn, serlig fastholdelse af det lave danske
forbrug af leegemidler.

Om mulighederne for at modtage tilskud til leegemidler
kegbt i Danmark af dansk sikrede er det i sundhedslovens
8§ 144, stk. 1, fastsat, at der ydes tilskud til receptpligtige lee-
gemidler, som af Sundhedsstyrelsen er meddelt generelt til-
skud. Nar et leegemiddel er meddelt generelt tilskud, fra-
traekkes der automatisk tilskud i forbindelse med ekspediti-
on af recepten pa apoteket. Efter sundhedslovens § 144,
stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen endvidere meddele generelt
klausuleret tilskud (til bestemte sygdomme eller persongrup-
per), jf. § 144, stk. 2, enkelttilskud efter sundhedslovens
8§ 145, kronikertilskud efter § 147, terminaltilskud efter
§ 148 samt forhgjet tilskud efter § 151. Sundhedsstyrelsen
beslutter endvidere efter § 158 a, om regionsradet skal yde
tilskud til vacciner til neermere afgrensede persongrupper.
Tilskuddets stagrrelse opgeres ifalge § 158 a, stk. 2, efter de
almindelige regler i § 146.

2.1.3. Neermere om granseoverskridende
sundhedsydelser i den sekundere sundhedssektor

2.1.3.1. Ret til refusion i forbindelse med
sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande

| bekendtgarelse nr. 1439 af 23. december 2012 om ret til
sygehusbehandling m.v. er der fastsat nermere regler om
mulighed for at modtage behandling i andre EU/E@S-lande,
hvis regionsradet ikke kan tilbyde patienten rettidig behand-
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ling pd egne sygehuse, andre offentlige sygehuse, samar-
bejdssygehuse eller aftalesygehuse. Med bekendtgarelsens
88§ 24-26 er EU-Domstolens praksis vedr. patientmobilitet i
henhold til TEUFs regler om det indre marked for tjeneste-
ydelser implementeret i Danmark for sa vidt angar sygehus-
behandling. | den forbindelse bemerkes det, at EU-Domsto-
len ikke definerer, hvad der behandles i specialleegepraksis,
og hvad der er sygehusbehandling, og ikke sondrer mellem
ambulant sygehusbehandling og sygehusbehandling under
indleeggelse. | Danmark fglges i dag den praksis, at bekendt-
garelsen finder anvendelse for behandling, som her i landet
kun ydes pa sygehus, uanset om det sker ambulant eller un-
der indleggelse. Der kan stilles krav om forhandsgodken-
delse til sygehusbehandling, i det omfang der er tale om en
serlig udgiftstung og planlegningskreevende behandling.
Det er i praksis regionsradet, der — typisk i forbindelse med
behandlingen af en ansggning om forhandsgodkendelse —
tager stilling til, om den behandling, som patienten gnsker,
er en behandling, som er planlaegningskraevende.

Det falger saledes af § 24 i bekendtgarelsen, at et regions-
rad skal refundere dansk sikrede patienters udgifter til be-
handling pé et sygehus i et andet EU/E@S-land, hvis regi-
onsradet ikke kan tilbyde patienten rettidig behandling pa
egne sygehuse, andre offentlige sygehuse, samarbejdssyge-
huse eller aftalesygehuse. Regionsradet skal dog kun refun-
dere udgifter til samme behandling eller lignende behand-
ling, som patienten ville vaere blevet tilbudt i det offentlige
sygehusveesen her i landet. Regionsradet refunderer et be-
lgb, der svarer til, hvad samme eller lignende behandling
koster i det offentlige sygehusveesen her i landet. Hvis be-
handlingen i udlandet er billigere end behandlingen i Dan-
mark, refunderes dog alene op til det belgh, som patienten
har haft udgift til. I de tilfaelde, hvor der er fastsat takster for
den pagaldende behandling i bekendtggrelse om betaling
for sygehusbehandling ved en anden regions sygehusvasen,
anvendes disse takster.

Med henblik pad at modtage refusion af udgifter til syge-
husbehandling i et andet EU/E@S-land skal patienten ind-
sende en ansggning til regionsradet i bopalsregionen, inden
behandlingen pabegyndes, jf. bekendtgarelsens § 25. Sa-
fremt patienten ikke har faet regionsradets godkendelse for-
ud for behandlingen, refunderer regionsradet dog patientens
udgifter efter ansggning, safremt det efter omstendigheder-
ne ikke skennes rimeligt at afsla refusion.

Nar en patient sgger regionsradet om forhandsgodkendel-
se af refusion, skal der medfglge felgende oplysninger:

1) kopi af legehenvisning til sygehusbehandling, laegeer-
kleering eller lignende,

2) patientens tilladelse til, at regionsradet kan indhente
yderligere oplysninger om helbredsforhold m.v., som
er ngdvendige for vurdering af ansggningen,

3) beskrivelse fra det udenlandske sygehus af den behand-
ling, som ansggningen omfatter,

4) pristilbud fra det udenlandske sygehus, og

5) dato for behandlingen pa det udenlandske sygehus.

For at fa udbetalt refusionen, skal patienten indsende fal-
gende oplysninger til regionsradet:

1) beskrivelse fra det udenlandske sygehus af den behand-
ling, 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 forstas af regionsradet.

Regionsradet skal treeffe afgerelse om refusion senest to
uger efter, ansggningen er modtaget af regionen, og i gvrigt
under hensyntagen til patientens behov for fremskyndet be-
handling. Safremt patienten ikke med ansggningen har ind-
sendt de ngdvendige oplysninger, kan regionsradet anmode
patienten herom og udsztte afgerelsen med det antal dage,
det tager patienten at fremsende de manglende oplysninger
til regionsradet.

Et regionsrads afslag pa ansggning om refusion af udgifter
til sygehusbehandling i et andet EU/E@S-land kan i medfar
af § 6 i lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7. november 2011 om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet ind-
bringes for Patientombuddet, der kan tiltreede, @ndre eller
hjemvise regionsradets afgarelser.

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

I medfgr af sundhedslovens § 8 har personer, der ikke har
bopel her i landet, under midlertidigt ophold ret til ydelser
efter sundhedslovens § 80. Det fremgar af denne, at regions-
radet yder akut behandling til personer, som ikke har bopel
her i landet, men som midlertidigt opholder sig i regionen,
jf. 8 8, ved sit eller ved andre regioners sygehusvasen. Be-
handlingen m.v. ydes pa samme vilkar som til personer med
bopal her i landet.

Herudover yder regionsradet behandling til disse personer,
nar det under de foreliggende omstaendigheder ikke skannes
rimeligt at henvise personen til behandling i hjemlandet,
herunder Faergerne og Grenland, eller personen ikke taler at
blive flyttet til et sygehus der. For dette kan regionsradet op-
kreeve betaling af patienten for behandling. Behandlingen
kan dog ydes vederlagsfrit, nar regionsradet under de fore-
liggende omsteendigheder skanner det rimeligt.

Hertil kommer de muligheder, som regionsrad i dag har
for som led i en aftale om international specialisering af be-
handlingstilbud at tilbyde sygehusbehandling til udenland-
ske sygehusmyndigheder og sygeforsikringskasser, salg af
overkapacitet under visse forudsetninger m.v. jf. bekendt-
gerelse nr. 905 af 1. juli 2011 om regionernes adgang til le-
vering af sygehusydelser m.v. til offentlige myndigheder og
private virksomheder samt regionernes adgang til at indga i
samarbejder med offentlige myndigheder og private virk-
somheder

Der henvises i gvrigt til bekendtggrelse nr. 1439 af 23. de-
cember 2012 om ret til sygehusbehandling m.v., idet det
samtidig bemaerkes, at disse regler i dag ikke omfatter andre
persongruppe end dem, der har ophold i landet, og saledes
ikke har bopel i Danmark. Sikrede fra andre EU/E@S-lande
har imidlertid ret til den sygehjelp, som bliver medicinsk
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ngdvendig under et ophold i Danmark (det bla EU-sygesik-
ringskort), jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger m.m.

2.1.4. @vrige patientrettigheder, information til
patienter m.v.

Foruden regler om ret til refusion eller tilskud til behand-
ling i udlandet fastsatter direktivet en raekke andre rettighe-
der for de europziske patienter. Saledes er medlemsstaterne
bl.a. forpligtede til, at de grundlaeggende rettigheder til be-
skyttelse af privatlivets fred i forbindelse med behandling af
personoplysninger respekteres, og til at sikre, at patienter,
som har modtaget behandling, har ret til en patientjournal pa
papir eller elektronisk over den pagealdende behandling.

Der er i vidt omfang allerede fastsat regler herom, jf. bl.a.
persondataloven og sundhedslovens regler om aktindsigt,
tavshedspligt, videregivelse af oplysninger m.v., jf. bl.a.
sundhedslovens kapitel 8 og 9. Tilsvarende galder der sam-
me pligter for autoriserede sundhedspersoner efter bekendt-
gerelse nr. 877 af 4. august 2011 af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, uanset
hvor patienten har bopal, og om sundhedspersonen virker
som ansat i det offentlige sundhedsveesen, som privatprakti-
serende sundhedsperson med overenskomst med det offent-
lige eller om sundhedspersonen virker pa rent privat grund-
lag. F.eks. krav om omhu og samvittighedsfuldhed ved ud-
farelsen af det sundhedsfaglige virke, jf. § 17, krav til an-
vendelsen af medhjelp fastsat i medfer af § 18 og krav til
journalfgring efter 88 21 - 25 og regler fastsat i medfar he-
raf.

2.1.4.1. Ikke-forskelsbehandling

Sundhedsloven indeholder ikke i dag specifikke regler om
sundhedspersoners eller sundhedstjenesteyderes ligebehand-
ling af patienter. Dog finder den almindelige lighedsgrund-
setning anvendelse for de offentlige myndigheder, som dri-
ver sundhedsveesenet, sdledes at i alt veesentligt ens forhold
behandles ens.

Hertil kommer, at der i medfer af lovbekendtgarelse nr.
438 af 16. maj 2012 om etnisk ligebehandling er fastsat for-
bud mod diskrimination, jf. § 3, sdledes at det eksplicit
fremgadr, at ingen ma udsztte en anden person for direkte el-
ler indirekte forskelshehandling pa grund af vedkommendes
eller en tredjemands race eller etniske oprindelse. Dette fin-
der tillige anvendelse pa sundhedsomradet. Forbuddet i § 3
omfatter alene kriterierne race og etnisk oprindelse. Ved ra-
ce forstas saledes generelt tilhgrsforhold til en gruppe af
personer, som er defineret pa grundlag af fysiske kriterier,
herunder hudfarve. Ved etnisk oprindelse forstds generelt
tilhgrsforhold til en gruppe af personer, som er defineret pa
grundlag af faelles historie, traditioner, kultur eller kulturel
baggrund, sprog, geografisk oprindelse m.v. Loven omfatter
séledes ikke et forbud mod forskelsbehandling pa grund af
national oprindelse.

2.1.4.2. Nationale kontaktpunkter

Efter sundhedslovens § 51, stk. 1, skal regionradenes pa-
tientkontorer informere, vejlede og radgive patienter om de-
res rettigheder, herunder reglerne om adgang til behandling,
frit og udvidet sygehusvalg, ventetider m.v. Patienter kan
henvende sig til patientkontorerne bade forud for en henvis-
ning til sygehus og efterfalgende modtage information om
deres muligheder for at benytte det frie og udvidede frie sy-
gehusvalg.

Ved bekendtggrelse nr. 1750 af 21. december 2006 om de
regionale patientkontorers opgaver og funktioner er det fast-
sat, at de regionale patientkontorer har til opgave at informe-
re, vejlede og radgive dansk sikrede patienter om adgang til
behandling i andre EU/E@S-lande. Valg af behandlingssted
og indhentelse af tilbud om behandling m.v. foretages af pa-
tienten selv.

2.2. Overvejelser og forslag
2.2.1. Personkreds og refusion m.v.

2.2.1.1. Forsikrede personer og forsikringsmedlemsstat

| direktivets art. 3, litra b og c fastleegges, hvilken person-
kreds der som »forsikret« er omfattet af direktivets regler,
samt hvilken medlemsstat der som »forsikringsmedlems-
stat« er ansvarlig for godtgarelse af udgifter til behandling,
der sages efter direktivets regler.

Regler om forsikrede personers ret til godtgerelse af ud-
gifter til sundhedsydelser, der bliver medicinsk ngdvendige
under et midlertidigt ophold i en anden medlemsstat end for-
sikringsmedlemsstaten (det bla EU-sygesikringskort), samt
regler om forsikrede personers ret til at fa en tilladelse til be-
handling i en anden medlemsstat end bopeelsstaten er fastsat
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger.

For at lette administrationen og samspillet mellem de to
EU-regelsat er der sa vidt muligt skabt parallelitet mellem
de to EU-regelsat ved afgraensningen af den forsikrede per-
sonkreds, og hvilken stat der er ansvarlig for godtgarelse af
sundhedsydelser.

En forsikret person er efter direktivets art. 3, litra b, en
person, der er omfattet af EU-forordningens personkreds ef-
ter forordningens art. 2, og som er forsikringstager efter
denne forordnings art. 1, litra ¢, samt tredjelandsstatsborge-
re, der er omfattet af forordning (EF) nr. 859/2003 eller for-
ordning (EU) nr. 1231/1210, eller som opfylder betingelser i
forsikringsmedlemsstatens lovgivning for adgang til ydelser.

De to EU-forordninger, der vedrgrer tredjelandsstatsbor-
gere, galder 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 tredjelandsstatshorger, 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 person-
kreds anses efter direktivets art. 3, litra ¢, den medlemsstat,
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der har kompetence til at give forhandstilladelse til behand-
ling uden for bopelsstaten efter reglerne i forordning (EF)
883/2004. For tredjelandsstatsborgere, der ikke falder under
forordning (EF) nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr.
1231/1210, der ikke gelder i relation til Danmark, er forsik-
ringsmedlemsstaten den stat, hvor en person er sygesikret.

Fastleeggelsen af, hvilken medlemsstat der er kompetent
til at give en forhandstilladelse til behandling uden for bo-
pelsstaten efter reglerne i forordning (EF) 883/2004, skal
ses i sammenhang med reglerne for den mellemstatslige af-
regning af udgifter til sundhedsydelser efter EU-forordnin-
gens regler.

Samlet set indebarer reglerne, at visse personer, der bor i
Danmark og har ret til alle sundhedslovens 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 op-
taget i den danske sygesikring til udgift for deres udenland-
ske sygesikring, jf. art. 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 reg-
lerne i sundhedsloven, der implementerer direktivets regler,
idet disse personer skal sgge godtgerelse af udgifter til sund-
hedsydelser efter direktivets regler fra deres udenlandske sy-
geforsikring. Forslaget implementerer direktivets art. 3, litra
b og litra c.

Den starste persongruppe omfatter greensearbejdere, 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 for-
ordningen 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 bopalslandet til udgift
for Danmark, omfattes af reglerne i sundhedsloven, der im-
plementerer direktivets regler, herunder ogsa direktivets art.
7, stk. 2, litra b.

Det drejer sig om familiemedlemmer til greensearbejdere,
der f.eks. bor i Tyskland, men arbejder i Danmark, samt
pensionister, der udelukkende modtager pension fra Dan-
mark, og som bor i og har ret til alle sundhedsydelser i bo-
pelslandet til udgift for Danmark. Dog skal der for danske
pensionister, der bor i et EU/E@S-land, der foretager mel-
lemstatslig afregning af udgifter til sundhedsydelser efter
serlige regler (f.eks. bosatte i Spanien), fastsaettes serlige
regler om, efter hvilket lands lovgivning de skal sgge refusi-
on af udgifter til sundhedsydelser, der sgges efter direktivets
regler.

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

Disse to persongrupper er ikke dansk sikrede efter sund-

hedslovens § 7, stk. 1, eller efter reglerne i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordi-

nering af de sociale sikringsordninger m.m., men de har ret
til sundhedsydelser i bopeelslandet til udgift for Danmark, jf.
EF-forordningens regler.

Sundhedsloven indeholder ikke i dag regler om, hvilken
dansk myndighed der skal yde tilskud, néar disse personer
kaber varer eller far leveret tjenesteydelser i andre EU/E@S-
lande end det land, de bor i, herunder ogsé under ophold i
Danmark. Med forslaget til § 265, stk. 2, fastleegges, at det
er kommunalbestyrelsen eller regionsradet, der yder tilskud.
Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
fastleegge, 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, der har sggt
sundhedsydelser i et andet EU/E@S-land end Danmark, vil
afgarelse om tilskud samt udbetaling heraf blive henlagt
til den seneste danske bopalskommune eller bopelsregion.
For grensearbejderes familiemedlemmer vil afgarelse om
tilskud samt udbetaling heraf blive henlagt til den kommu-
nalbestyrelse eller det regionsrad, hvor kommunen, der har
udstedt det serlige sundhedskort til graeensearbejderen, er be-
liggende. Hvor disse persongrupper sgger sundhedsydelser
under ophold i Danmark, gives ydelserne af opholdskommu-
nen eller opholdsregionen og i gvrigt pa samme vilkar som
til herboende gruppe 1-sikrede.

2.2.1.2. Sammenhang mellem EU-rettens
koordineringsregler og direktivets regler

Som tidligere omtalt er der i Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de so-
ciale sikringsordninger fastsat regler om forsikrede perso-
ners adgang til sundhedsydelser, der bliver medicinsk ngd-
vendige under et ophold i en anden medlemsstat end forsik-
rings- eller bopalsstaten. Endvidere indeholder EU-forord-
ningen regler om forsikrede personers ret til at fa en tilladel-
se til behandling i en anden medlemsstat end bopalsstaten.

EU-forordningen koordinerer medlemsstaternes offentlige
(lovpligtige) sygesikringsordninger.

Koordineringen indebeerer, at forsikrede personer har ret
til ydelser i et andet EU/E@S-land pa samme vilkar som of-
fentligt sikrede i det land, hvor der sgges behandling. En
evt. egenbetaling for sundhedsydelser i behandlingslandet,
geelder saledes ogsa for sikrede fra andre EU/E@S-lande.

Forordningens regler omfatter som udgangspunkt sygehu-
se og klinikker, der er en del af den offentlige sygesikring,
eller som det offentlige har aftaler med. Der er derimod kun
adgang til ydelser pa private klinikker og private hospitaler i
det omfang den offentlige sygesikring i det land, hvor der
soges behandling, ogsa daekker udgifter til sundhedsydelser,
der sgges pa private klinikker og private hospitaler.

Udgifter til sundhedsydelser, der sgges af sikrede fra et
land under ophold i et andet land, afregnes sedvanligvis di-
rekte mellem myndighederne i de involverede lande. En
dansk sikret person, der far behov for sygehjelp under op-
hold i f.eks. Spanien, har séledes adgang til behandling hos
sundhedspersoner i Spanien, der er daekket af en aftale med
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den spanske offentlige sygesikring, samt til behandling pa
offentlige hospitaler, og udgifterne til sundhedsydelser i
Spanien afregnes direkte mellem de spanske og danske
myndigheder. Den dansk sikrede skal alene betale en even-
tuel egenbetaling ved f.eks. kab af medicin p& samme vilkar
som spanske offentligt sygesikrede.

Om sammenhzangen mellem EU-rettens koordineringsreg-
ler og direktivets regler er det i direktivets betragtninger (28
—31) og art. 7, stk. 1, bl.a. anfart, at direktivets regler ikke
bar bergre forsikrede personers ret til godtgarelse af udgifter
til sundhedsydelser, som er omfattet af forordningens regler.
Patienter, der tager til en anden medlemsstat for at gare brug
af sundhedsydelser under andre omstendigheder end dem,
der hgrer under forordningens regler, bar imidlertid ogsa
kunne nyde godt af princippet om fri bevaegelighed for pa-
tienter og fri udveksling af varer og tjenesteydelser efter
TEUF og direktivets regler.

Direktivets regler vil saledes primart komme til anvendel-
se i de tilfelde, hvor en forsikret person tager til en anden
medlemsstat end forsikringsstaten med det direkte formal at
sgge en sundhedsydelse i den anden medlemsstat. Eller i til-
feelde hvor en sundhedsydelse bliver medicinsk ngdvendig
under ophold i en anden medlemsstat end forsikringsstaten,
men hvor den forsikrede person har sggt behandling pa en
privat klinik/hospital, og derfor ikke kan fa udgifterne til
disse sundhedsydelser daekket under EU-rettens koordine-
ringsregler.

Direktivet fastleegger i art. 8, stk. 3, at i tilfeelde hvor en
forsikret person anmoder om en forhandstilladelse til at
modtage sundhedsydelser i en anden medlemsstat end bo-
peelsstaten, skal forsikringsstaten kontrollere om betingelser-
ne for at fa en sadan tilladelse efter EU-rettens koordine-
ringsregler er opfyldt. | givet fald skal forhandstilladelsen
gives efter EU-rettens koordineringsregler, medmindre pa-
tienten anmoder om noget andet, f.eks. fordi patienten gn-
sker at sgge behandling pa et privathospital i en anden med-
lemsstat.

2.2.1.3. Implementering i forhold til EJS-landene

Den danske implementering af direktivet foreslas at om-
fatte bade EU-medlemslande og E@S-landene, dvs. Norge,
Island og Liechtenstein. Som i EU-landene er der i E@S-lan-
dene en proces vedrgrende overvejelser om implementering
af direktivet. Processen for E@S-landene forventes imidler-
tid ikke afsluttet inden den 25. oktober 2013, der er tidsfri-
sten for EU-landenes gennemfarelse af direktivet, jf. direkti-
vets art. 21. EU-domstolens retspraksis om den fri bevaege-
lighed for tjenesteydelser pa sundhedsomradet er ved den
geldende danske lovgivning gennemfart ogsa i relation til
E@S-landene. Som fglge heraf, er det vurderingen, at dansk
sikredes mulighed for at sgge behandling i bade EU- og
E@S-lande bgr fortsette ved naerveerende implementering af
direktivet. En dansk sikret patient, der métte gnske at sgge
behandling i E@S-landene, vil saledes i medfer af lovforsla-
get have de samme muligheder for at sgge refusion m.v. ef-
ter 88 89 a og 168, som hvis patienten gnskede behandling i
et EU-land. Ligeledes vil sikrede fra andre E@S-lande have

adgang til at sege sundhedsydelser i Danmark efter de fore-
slédede §§ 57 a, 78 a, 118 a 0g 164 a.

Det ma dog forventes, at en reekke af direktivets bestem-
melser ikke vil vaere tradt i kraft i E@S-landene. Det kan ek-
sempelvis dreje sig om rettigheder fastsat i medfer af art. 4
om behandlingsmedlemsstatens ansvar, bl.a. ift. information
fra nationale kontaktpunkter og klage- og erstatningsordnin-
ger m.v.

Idet processen for sd vidt angar E@S-landene ikke kan
forventes afsluttet inden den 25. oktober 2013 foreslas det,
at ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter tids-
punktet for ikrafttreeden af sundhedslovens § 7, stk. 5, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 4.

Det folger af den foreslaede § 7, stk. 5, at en person, der
har bopal her i landet, og som ifglge regler i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordi-
nering af de sociale sikringsordninger med senere andrin-
ger, jf. Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse 76/2011 af 1.
juli 2011 om andring af bilag VI (social sikring) og proto-
kol 37 til E@S-aftalen, har ret til lovens ydelser i Danmark
til udgift for en offentlig sygesikring i et andet E@S-land,
ikke har ret til tilskud til lovens ydelser kabt eller leveret i et
andet EU/E@S-land efter § 89 a og § 168. | disse situationer
vil personen skulle sgge refusion i det land, som personen er
sikret i, dvs. Norge, Island eller Liechtenstein.

Den foresldede § 7, stk. 5, svarer til den foresldede § 7,
stk. 4, der vedrgrer andre EU-lande. Da direktivet forst sene-
re bliver geldende i forhold til E@S-landene, leegges det
imidlertid til grund, at personen ikke har mulighed for at sg-
ge refusion i det E@S-land, som personen er sikret til udgift
for, for direktivet er implementeret i E&S-landene. Det fore-
slas derfor, at ministeren for sundhed og forebyggelse be-
myndiges til at sette § 7, stk. 5, i kraft. Bemyndigelsen for-
ventes udnyttet, nar direktivet er implementeret i E@S-lan-
dene, og personen saledes skal anvende sine muligheder for
at sgge refusion i det E@S-land, som denne person er sikret
til udgift for.

2.2.2. Graenseoverskridende sundhedsydelser i
primarsektoren

2.2.2.1. Ret til godtgarelse af udgifter til visse
sundhedsydelser modtaget i andre EU/E@S-lande

Som beskrevet i afsnit 2.1.2.1. har danske sikrede ret til
godtgerelse af udgifter til visse sundhedsydelser modtaget i
andre EU/E@S-lande, jf. bekendtgerelse nr. 1098 af 19. no-
vember 2008 om adgang til tilskud efter sundhedsloven til
en rekke narmere fastsatte varer og tjenesteydelser, der
kabt 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 godtgarelse af udgifter til
sundhedsydelser i et andet EU/E@S-land, hvis den sikrede
har ret til de pageeldende sundhedsydelser i Danmark.

Som led i implementeringen af direktivet vil omfanget af
sundhedsydelser i et andet EU/E@S-land, der kan opnas til-
skud til, derfor blive udvidet. Med hjemmel i den nuvaren-
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de 8§ 168 vil ministeren for sundhed og forebyggelse udstede
en ny bekendtggrelse, hvorefter dansk sikrede ud over den
eksisterende adgang til tilskud ogsa vil have ret til godtge-
relse af udgifter til forebyggende sundhedsydelser til bgrn
0g unge, hjemmesygepleje, omsorgstandpleje, specialtand-
pleje, regionstandpleje, tandbehandling til personer med vis-
se medfadte sjeeldne sygdomme, sundhedsfaglig alkoholbe-
handling samt laegelig stofmisbrugsbehandling. Endvidere
vil det fremga, at ogsa gruppe 1-sikrede har ret til godtgarel-
se af udgifter til almen leege. De offentlige vaccinationspro-
grammer fastsat efter sundhedslovens kapitel 43, herunder
bgrnevaccinationsprogrammet, er ikke omfattet, jf. direkti-
vets art. 1, stk. 2, litra c.

Danmark kan begraense muligheden for at yde godtgarelse
af grenseoverskridende sundhedsydelser ud fra tvingende
almene hensyn til f.eks. krav til planleegningen med det for-
mal at sikre, at der pa den pagaldende medlemsstats omrade
er en tilstreekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret
udbud af behandling af hgj kvalitet, eller ud fra et gnske om
at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga et-
hvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige res-
sourcer i medfar af direktivets art. 7, stk. 9. Med udgangs-
punkt i denne bestemmelse forventes den nye bekendtgarel-
se heller ikke at omfatte tilskud til behandling pa de odonto-
logiske landsdels- og videnscentre af hensyn til at fastholde
et tilstreekkeligt patientunderlag og erfaringsgrundlag og
med henblik pa at sikre, at der ogsa fremover vil veere ad-
gang til en sddan specialiseret behandling af hgj kvalitet i
Danmark.

Bestemmelser i sundhedslovgivningen eller overenskom-
ster med praksissektoren indgéet i medfar heraf om 1) be-
greensninger i den personkreds, som kan opna tilskud, 2) lz-
gehenvisning som forudsatning for tilskud og 3) begrans-
ninger i antal besgg, behandlinger, hvortil der ydes tilskud,
vil fortsat finde tilsvarende anvendelse ved tilskud til vare-
og tjenesteydelser i et andet EU/E@S-land.

I tilknytning hertil vil det ved bekendtgerelse blive fastsat,
at det for en gruppe 1-sikrets opfyldelse af et krav om lage-
henvisning som betingelse for tilskud til en sundhedsydelse
modtaget i et andet EU/E@S-land ikke er ngdvendigt, at
henvisningen er foretaget af vedkommendes valgte alment
praktiserende leaege, jf. bekendtgarelse nr. 1238 af 5. decem-
ber 2006 om behandling hos laege i praksissektoren.

Det vil endvidere i bekendtgerelse nr. 1238 af 5. decem-
ber 2006 om behandling hos laege i praksissektoren blive
fastsat, at det for en gruppe 1-sikrets opfyldelse af et krav
om legehenvisning som betingelse for vederlagsfri behand-
ling hos speciallege i Danmark ikke er ngdvendigt, at hen-
visningen er foretaget af vedkommendes valgte alment prak-
tiserende leege. Henvisningen kan derimod vere foretaget af
en alment praktiserende laege i et andet EU/E@S-land.

2.2.2.2. Behandling i primearsektoren af personer fra
andre EU/E@S-lande m.v. i Danmark

Med forslagets §8 57 a, 118 a og 164 a, jf. forslagets § 7,
stk. 3, tilvejebringes hjemmel til, at regionsradd og kommu-
nalbestyrelser mod betaling yder behandling i primeersekto-

ren til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopeel
her i landet. Saledes indfgres hjemmel til, at den person-
kreds, der har adgang til sundhedslovens ydelser i Danmark
udvides, ligesom der indfares en hjemmel til, at regionsrad
og kommunalbestyrelser opkraever betaling for den pagel-
dende ydelse fra personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke
har bopel i Danmark, men med forslaget far adgang til
sundhedsydelser i Danmark. Saledes implementeres direkti-
vets art. 4, stk. 1 og 3, for sa vidt angar behandling i primaer-
sektoren af personer fra andre EU/E@S-lande i Danmark.

Herudover foreslas det, at 8§ 57 a, 118 a og 164 a finder
anvendelse for patienter fra Feergerne og Granland, idet det
synes rimeligt at sidestille patienter fra Feergerne og Gren-
land med patienter fra EU/E@S-lande, uagtet at Danmark ik-
ke er forpligtet hertil i medfgr af direktivet. Personer med
bopzl pa Faergerne og Grenland har i forvejen adgang til
ydelser i praksissektoren, jf. sundhedslovens afsnit V, under
midlertidigt ophold her i landet efter bekendtgarelse nr. 454
af 27. maj 2009. Adgangen er i bekendtgarelsen afgranset
til behandling i forbindelse med pludseligt opstaet eller for-
varret sygdom, ulykkestilfelde o. lign., der i disse tilfeelde
ydes vederlagsfrit eller med tilskud for den feergske eller
grgnlandske patient, men omfatter ikke planlagt undersagel-
se og behandling i praksissektoren. Der er ikke efter be-
kendtgarelsen adgang til kommunalbestyrelsens og regions-
radenes gvrige ydelser efter sundhedslovens afsnit 1X.

De foresldede 88§ 57 a, 118 a og 164 a om adgang til ydel-
ser i praksissektoren og primarsektoren sikrer, at personer
fra Faergerne og Grgnland som minimum har adgang til
samme ydelser i praksissektoren og primarsektoren som
personer fra andre EU/E@S-lande. Forslaget indebarer in-
gen forskel i adgangen til ydelser i primersektoren, hverken
i relation til ydelser eller vilkar (mod betaling), jf. de fore-
sldede 88 118 a og 164 a. Personer fra Fergerne og Gran-
land har i forvejen som navnt ovenfor adgang til ydelser i
praksissektoren pa samme vilkdr som gruppel-sikrede (ve-
derlagsfrit eller med tilskud), jf. bekendtgerelse nr. 454 af
27. maj 2009 udstedt med hjemmel i sundhedslovens § 8,
stk. 2. Den foreslaede § 57 a udger et supplement til den
naevnte bekendtgarelse. | det omfang personer fra Faergerne
eller Grgnland er berettiget til f.eks. ydelser i praksissekto-
ren efter den gaeldende bekendtgerelse, kan personerne gare
denne ret geeldende. Personer fra Fergerne og Grgnland har
herudover adgang til ydelser i praksissektoren og primeer-
sektoren i samme omfang og pa samme vilkar som personer
fra andre EU/E@S-lande, dvs. ogsa til planlagt undersggelse
eller behandling i praksissektoren og til primarsektorens
ydelser efter sundhedslovens afsnit IX, og mod betaling, un-
der de omstendigheder der i gvrigt gelder for personer fra
andre EU/E@S-lande.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
fastsaette neermere regler om persongruppen, betaling og be-
grensning i at modtage personer fra andre EU/E@S-lande,
Feergerne og Grgnland som fglge af tvingende almene hen-
syn m.v., saledes at et regionsrad eller en kommunes for-
pligtelse til at levere sundhedsydelser i den primare sund-
hedssektor i visse tilfelde ud fra en konkret vurdering kan
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begreenses for patienter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne
og Gregnland ud fra tvingende almene hensyn, bl.a. hensyn
til dansk sikrede patienter. En sadan vurdering skal ske ud
fra overvejelse af, om begransningen er ngdvendig og rime-
lig, eksempelvis med udgangspunkt i konkrete ventetider,
og at hensyn til andre patienter i veesentligt omfang ellers vil
blive tilsidesat. Det forventes fastsat, at en eventuel be-
greensning skal afgreenses til konkrete tilbud, og kun i det
tidsrum, hvor der konkret er udfordringer. Personer fra an-
dre EU/E@S-lande, Faergerne og Grgnland har séledes mu-
lighed for at veelge andre tilbud i regionen eller kommunen
eller tilbud fra andre regioner eller kommuner, hvor der ikke
matte veere tilsvarende kapacitetsmassige udfordringer.

Formalet hermed at sikre dansk bosiddende tilstreekkelig
adgang til behandling, saledes at danske bosiddende patien-
ter ikke belastes af betydeligt ggede ventetider m.v. Bemyn-
digelsen forventes bl.a. udnyttet til at fastsaette neermere reg-
ler om, at der skal vare tale om konkrete kapacitetsmaessige
udfordringer.

Det er det enkelte regionsrad eller kommunalbestyrelse,
hvor en person fra et andet EU/E@S-land, Feergerne og
Grgnland opsgger en konkret sundhedsydelse, der vurderer,
om der konkret matte veere behov og grundlag for at afvise
den pageeldende person som fglge af tvingende almene hen-
syn. Bemyndigelsen forventes desuden anvendt til at fast-
satte nermere regler om offentliggerelse af omrader, hvor
regionsradet eller kommunalbestyrelsen finder, at der kan
veere behov for at begraense adgangen til behandling for pa-
tienter fra andre EU/E@S-lande, Fergerne og Grgnland ud
fra tvingende almene hensyn. Omraderne offentliggares af
regionsradet eller kommunalbestyrelsen snarest muligt og
senest i forbindelse med den konkrete afgarelse.

Med den foreslaede andring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 1113 af 7. november 2011, indfagres der mulighed
for, at kommunalbestyrelsers og regionsrads afgarelser vedr.
adgang til behandling for personer fra andre EU/E@S-lande,
Feergerne og Grenland, prisfastsaettelsen m.v., kan paklages
til Patientombuddet. Denne klageadgang udger et supple-
ment til den almindelige klageadgang over de involverede
sundhedspersoner, der falger af de geeldende regler, bl.a. i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet, der fastsetter klageadgang over sundhedsfaglig
virksomhed udgvet af privatpraktiserende sundhedsperso-
ner, der matte behandle patienter fra andre EU/E@S-lande.
Den foreslaede klageadgang efter disse bestemmelser vedrg-
rer ikke prisfastsattelsen m.v., hvor en patient fra et andet
EU/E@S-land indgar aftale med en privatpraktiserende
sundhedsperson i Danmark om behandling. Der henvises til
beskrivelsen af galdende ret i afsnit 2.1.2.2.

Det er indtrykket, at kapaciteten i primarsektoren pa nu-
veerende tidspunkt er pa et sddan niveau, at regionsrad og
kommunalbestyrelser umiddelbart forventes at kunne tilby-
de behandling i den primare sundhedssektor til de personer
fra andre EU/E@S-lande, der med henvisning til direktivet
og den frie beveegelighed maétte gnske det. Skulle det vise
sig, at sggningen til behandling i primarsektoren i Danmark

er sterre end forventet, har regionsrdd og kommunalbesty-
relser med forslaget efter en konkret vurdering adgang til at
afvise en person fra et andet EU/E@S-land, der ikke har bo-
pel i Danmark, begrundet i tvingende almene hensyn.

De foreslaede endringer i sundhedslovens §§ 57 a, 118 a
0g 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 bopzl
her i landet, adgang til at benytte de sundhedsydelser, som
regionsrad og kommunalbestyrelser efter sundhedsloven har
etableret som tilbud til personer med bopal i Danmark. For-
slaget indebarer 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
sundhedsydelser til personer fra andre EU/E@S-lande.

Samspillet mellem definitionerne af direktivets begreb
»sundhedsydelser« og »patient« i direktivets art. 3, litra a og
h, indebeerer, at borgerrettet forebyggelse ogsd mé anses for
omfattet af direktivet i det omfang, der er tale om sundheds-
ydelser, der leveres af sundhedsprofessionelle.

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

For sa vidt angar praksissektorens ydelser betyder forslaget,
at personer fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grenland
— mod betaling — kan fa adgang til at benytte regionradets
egne tilbud efter sundhedsloven samt ydelser, der ydes uden
for overenskomst:

e Behandling ved lege pa regionsradets egne leegeklinik-
ker, som métte veere etableret i medfar af § 227, stk. 5
og 6, for at sikre regionsradets borgere tilbud om be-
handling hos alment praktiserende leege. Sundhedsydel-
serne omfatter bl.a. ogsd regionsradets tilbud om fore-
byggende helbredsundersggelser samt vejledning om
svangerskabshygiejne til kvinder ved graviditet, der efter
§ 61 ydes hos leege uden for overenskomst, og regionsra-
dets tilbud om vejledning om svangerskabsforebyggende
metoder, der efter § 63 ydes hos alment praktiserende
lzege uden for overenskomst.

For sa vidt angar gvrige ydelser i primersektoren efter sund-

hedslovens afsnit IX betyder forslaget, at personer fra andre

EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland, far adgang til at be-

nytte:

e Kommunalbestyrelsers og regionsrads tilbud om fore-
byggelse efter § 119 ydet af autoriserede sundhedsperso-
ner,

e den kommunale sundhedstjenestes forebyggende sund-
hedsydelser til barn og unge efter 8§ 120-126,

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

e kommunalbestyrelsens tilbud om omsorgstandpleje efter
8§ 131-132,

e kommunalbestyrelsens tilbud om specialtandpleje efter
8§ 133-134,
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e kommunalbestyrelsens tilbud om hjemmesygepleje efter
8§ 138-139,

e kommunalbestyrelsens tilbud om genoptrening efter
§ 140,

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

e regionsradets og kommunalbestyrelsens tilbud om fysio-
terapi efter regler fastsat i medfar af § 140 b, stk. 2, her-
under ridefysioterapi, jf. bekendtgarelse nr. 710 af 27.
juni 2008 om tilskud til fysioterapi hos fysioterapeut i
praksissektoren og vederlagsfri fysioterapi hos fysiotera-
peut i praksissektoren og i kommunen,

e kommunalbestyrelsens tilbud om alkoholbehandling, jf.
8§ 141-141 g, i det omfang der er tale om en sundheds-
ydelse,

e kommunalbestyrelsens tilbud om leegelig behandling for
stofmisbrug, jf. § 142, i det omfang der er tale om en
sundhedsydelse.

Hertil kommer ydelser i kapitel 47 og 48:

e Regionsradets tilbud om tandpleje efter 8§ 162-164, her-
under pa regionsradets klinikker under odontologisk
landsdels- og videnscenter.

De offentlige vaccinationsprogrammer efter sundhedslo-
vens kapitel 43, herunder bgrnevaccinationsprogrammet, er
ikke omfattet, jf. direktivets art. 1, stk. 2, litra c.

Adgangen til praksissektorydelser afgreenses med den
foreslaede § 57 a saledes til omréader, hvor regionsradet til-
byder leegebehandling pa regionens egen klinik eller kom-
munalbestyrelsen har valgt at etablere et tilbud om en ydel-
se. Herunder hvor regionsradet i samarbejde med en eller
flere andre regionsrad eller kommunalbestyrelser. Tilsvaren-
de princip anvendes ved en naermere afgrensning af ydelser
i primarsektoren, som personer fra andre EU/E@S-lande,
Feergerne og Grenland kan fa adgang til i medfer af forsla-
get og regler udstedt i medfar heraf, jf. de foreslaede §§ 57
a, stk. 2, 118 a, stk. 2, 0og 164 a, stk. 2.

Efter forslagets 8§ 57 a, stk. 2, 118 a, stk. 2, og 164 a,
stk. 2, fastsetter ministeren for sundhed og forebyggelse
naermere regler om personkreds, betaling m.v. De foreslaede
bemyndigelser forventes anvendt til at fastsette nsermere
regler om betaling for de sundhedsydelser, som regionsradet
eller kommunalbestyrelsen yder med hjemmel i de foreslae-
de bestemmelser om adgang til ydelser i den primare sund-
hedssektor. Forslaget indeberer, at regionsrad og kommu-
nalbestyrelser skal opkreaeve betaling for at yde disse sund-
hedsydelser, som leveres med hjemmel i de foreslaede be-
stemmelser.

Betalingen forudseettes opkraevet direkte fra modtageren
af sundhedsydelsen. Efterfalgende spgrgsmal om evt. godt-
garelse af udgifter afklares og héndteres mellem personen
fra det andet EU/E@S-land, Feergerne og Grgnland og per-
sonens sygeforsikring.

Direktivet fastseetter i art. 4, stk. 4, krav til prisberegnin-
gen, som implementeres ved regler fastsat af ministeren i
medfer af den foreslaede § 57 a, stk. 2, 118 a, stk. 2, og 164
a, stk. 2. Herunder kravet om at sundhedstjenesteydere an-

vender samme prisskala for sundhedsydelser til personer fra
andre medlemsstater som for patienter med bopel i Dan-
mark i en tilsvarende helbredssituation, eller forlanger en
pris, der udregnes i henhold til objektive, ikke diskrimine-
rende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris
for indenlandske patienter - her forstaet som personer med
bopal i Danmark og adgang til lovens ydelser efter § 7,
stk. 1. Det fremgar videre af direktivets art. 4, stk. 4, at di-
rektivets regler om at anvende samme prisskala for sund-
hedstjenesteydelser til personer fra andre medlemsstater som
for personer fra medlemsstaten i en tilsvarende helbredssi-
tuation, ikke bergrer sundhedstjenesteydernes adgang til at
fastseette deres egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer
patienter fra andre medlemsstater.

Direktivets bestemmelser om prisfastsattelsen vil blive
implementeret séledes, at regionsrdd og kommunalbestyrel-
ser skal opkraeve betaling for sundhedsydelser, som regions-
radet eller kommunalbestyrelsen selv leverer, fastsat til den
mellemregionale eller mellemkommunale afregningstakst
for den pagzldende ydelse (inkl. lansumsafgift), evt. tillagt
udgiften til ngdvendig tolkning, i det omfang udgiften ikke
er inkluderet i den mellemkommunale eller mellemregionale
afregningstakst. Herunder forventes fastsat regler om ad-
gang til at kraeve kaution eller depositum for betalingen.

Er der ikke fastsat en mellemregional eller mellemkom-
munal afregningstakst, skal prisen fastsettes ud fra objekti-
ve, ikke diskriminerende kriterier. Heri ligger ikke et forbud
mod prisforskelle mellem de enkelte regionsrad eller kom-
munalbestyrelser for samme ydelse. Prisforskelle kan fglge
af forskelle i de kommunale og regionale serviceniveauer
savel som forskellige elementer i prisfastsattelsen, f.eks.
stordriftsfordele m.v.

Hvor regionsradet eller kommunalbestyrelsen kaber sund-
hedsydelsen af privatpraktiserende sundhedspersoner, priva-
te klinikker m.v., finder reglerne om adgang for personer fra
andre EU/E@S-lande, Fargerne og Grgnland ikke anvendel-
se. Levering via private sundhedsudbydere m.v. kendes bl.a.
fra kommunalbestyrelsens tiloud om tandpleje til bgrn og
unge efter sundhedslovens § 127, hjemmesygepleje efter
sundhedslovens § 138, genoptrening efter sundhedslovens
8 140, fysioterapi efter § 140 a, stk. 2, og alkoholbehandling
efter § 141, herunder hvor der er fastsat frit-valg-ordning
med valgfrihed mellem et evt. kommunalt tilbud og tilbud i
praksissektoren. | disse situationer vil behandling og vilkar
for dette, herunder pris, saledes bero p& en aftale mellem
sundhedstjenesteyderen og patienten.

De foresldede §§ 57 a, 118 a og 164 a omfatter endvidere
ikke ret til sundhedsydelser, der leveres i praksissektoren ef-
ter overenskomst indgaet efter § 227 eller efter regionens
udbud efter § 227, stk. 3. I disse situationer har regionsradet
ansvaret for at tilvejebringe tilbud om behandling hos prak-
tiserende sundhedspersoner og afregner helt eller delvist
med den praktiserende sundhedsperson efter overenskom-
sten p& omradet, men regionsradet betragtes ikke selv som
udbyder af sundhedsydelsen.

Eftersparger personer fra andre EU/E@S-lande, Fargerne
og Grgnland sundhedsydelser i praksissektoren omfattet af
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overenskomst, betragtes det som behandling pa privat
grundlag. Dette er alene i begraenset omfang reguleret af for-
slaget, jf. neermere nedenfor. Overenskomstens vilkar geel-
der kun for behandlinger omfattet af overenskomsten og ik-
ke for behandlinger, som privatpraktiserende sundhedsper-
soner leverer herudover til hverken personer fra andre EU/
E@S-lande, Feergerne og Grgnland eller f.eks. danskere bo-
sat i Danmark.

Efter forslagets 8§ 57 a, stk. 2, 118 a, stk. 2, og 164 a,
stk. 2, fastsaetter ministeren for sundhed og forebyggelse
naermere regler om personkreds, betaling m.v.

Forslaget regulerer ikke prisfastseattelsen hos en privat-
praktiserende sundhedsudbyder m.v., der pa privatretligt
grundlag leverer en sundhedsydelse til en person fra andre
EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland. Med afsat i direkti-
vets principper om ikke-diskrimination, jf. art. 4, stk. 3, ind-
fores med den foreslaede § 2 a en udtrykkelig regel om, at
sundhedsudbyderne ikke ma udeve forskelshehandling pa
baggrund af nationalitet. Reglen finder ogsa anvendelse for
private sundhedsudbyderes prisfastseattelse. Sidelgbende
hermed finder de almindelige regler i markedsfaringsloven
og anden forbrugerbeskyttende lovgivning, herunder om
prisfastseettelse, markedsfgring m.v., hvor der stilles krav
om sandferdige, klare og utvetydige oplysninger om priser
og andre faktiske forhold ved varer eller ydelser, ogsa an-
vendelse.

Direktivet stiller ikke krav om, at ydelserne om ngdven-
digt ma tilpasses de sarlige omstendigheder, der kan veere
knyttet til at yde sundhedsydelser til personer, der ikke har
bopzl her i landet. Tveertimod fremgar det af art. 4, stk. 1, at
graenseoverskridende sundhedsydelser skal leveres i over-
ensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgivning
og de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed,
der er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten og EU-lovgiv-
ningen om sikkerhedsstandarder.

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

Hvor sundhedsydelsen er tilrettelagt som et samlet forlgh
eller som et samspil mellem sundhedsfaglig og anden ind-
sats, kan sundhedsudbyderen pé tilsvarende vis undlade at
yde enkeltstédende sundhedsfaglige elementer af indsatsen til
en person fra et andet EU/E@S-land, Fergerne og Granland,
hvis den sundhedsfaglige indsats herved ikke leengere vil le-
ve op til normen for almindeligt fagligt anerkendt standard.
Det kan f.eks. vare tilfeldet for nogle tilbud om stofmis-
brugsbehandling eller alkoholbehandling, hvor den sund-
hedsfaglige indsats forudsatter en stattende psykosocial ind-
sats efter anden lovgivning.

Hvis normen for almindeligt anerkendt faglig standard
forudsatter en sundhedsfaglig opfelgning pa behandlingen,

kan en sundhedsudbyder i Danmark betinge behandlingen
af, at der planlaegges et samlet forlgb for personen fra et an-
det EU/E@S-land, Fergerne og Grgnland.

Direktivet og forslaget er ikke til hinder for, at personer
fra et andet EU/E@S-land, Feergerne og Grenland skal igen-
nem den samme forudgdende faglige vurdering som patien-
ter med bopeel i Danmark. Gelder der generelt henvisnings-
krav eller krav om visitation fra regionsradet eller kommu-
nalbestyrelsen forud for regionsradets eller kommunalbesty-
relsens levering af en sundhedsydelse i den primere sund-
hedssektor, 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 leegehen-
visning er givet af en alment praktiserende lege eller en
praktiserende speciallzege i Danmark.

Forslaget til 88 57 a, 118 a og 164 a bergrer ikke den ad-
gang til at modtage medicinsk ngdvendige sundhedsydelser
under ophold i Danmark, som tilkommer sikrede fra andre
EU/E@S-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 koordineringsregler og direktivets regler.

2.2.2.3. Ret til tilskud til leegemidler kgbt i et andet EU/
E@S-land

2.2.2.3.1. Tilskud til leegemidler kabt i et andet EU/EQDS-
land

Det falger af direktivets art. 7, stk. 1, at forsikringsstaten
skal sikre, at den forsikredes udgifter til greenseoverskriden-
de sundhedsydelser godtggares, hvis den forsikrede har ret til
de pageeldende sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten.
Sundhedsydelser omfatter ogsa leegemidler, jf. direktivets
art. 3 a og e. Godtgarelse af udgifter til leegemidler er séle-
des ifglge art. 5, litra a, omfattet af direktivets kapitel I11.

Direktivets bestemmelser betyder saledes, at en dansk sik-
ret har ret til at fa refunderet udgifterne til leegemidler, kabt i
et andet EU/E@S-land, i overensstemmelse med de regler
om tilskud til leegemidler, som fremgar af sundhedslovens
afsnit X og § 158 a.

Udgifterne godtgares, jf. art. 7, stk. 4, af forsikringsmed-
lemsstaten op til et belgb, der svarer til de udgifter, der ville
vare blevet godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, hvis dis-
se sundhedsydelser var blevet leveret pd forsikringsmed-
lemsstatens omrade, uden at belgbet dog kan overstige 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 gennem-
sigtig ordning til beregning af udgifterne til greenseoverskri-
dende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have godt-
gjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning skal veere
baseret pa objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er
kendt pa forhand, og skal anvendes pa det relevante admini-
strative niveau.
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Det foreslas, at Sundhedsstyrelsen far kompetence til at
treeffe afgarelse om tilskud til leegemidler kabt i et andet
EU/E@S-land, svarende til hvad der geelder for leegemidler
kebt i Danmark.

Det foreslas samtidigt, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse bruger bemyndigelsen i 8 168, stk. 1, hvorefter mi-
nisteren blandt andet kan fastsaette nermere regler om og
vilkar for, at regionsradet yder tilskud til varer efter loven,
der kagbes i et andet EU/E@S-land, til at fastsatte nermere
regler om Sundhedsstyrelsens afgarelser om refusion af til-
skud til legemidler, kabt i et andet EU/E@S-land.

Reglerne om dansk sikredes tilskud til legemidler, herun-
der stgrrelsen af tilskuddet, er fastsat i sundhedslovens afsnit
X. Det danske tilskudssystem er et skaldt behovsafhaengigt
tilskudssystem, hvor starrelsen af den enkelte persons til-
skud afheanger af personens samlede udgift til tilskudsberet-
tigede leegemidler, som den pagaldende har kebt inden for
en periode pa 1 ar, der regnes fra farste indkagbsdato. En ny
periode indledes farste gang, hvor personen kaber leegemid-
ler med tilskud efter udlgbet af den forrige periode. Tilskud-
det udger fra 50 til 85 pct., jf. sundhedslovens § 146, af me-
dicinens tilskudspris, jf. sundhedsloven § 150. Sundhedssty-
relsen fgrer et elektronisk register, det Centrale Tilskuds Re-
gister (CTR), over de oplysninger, der er ngdvendige for be-
regningen af tilskud til leegemidler efter sundhedslovens
regler. Registeret er indrettet til at handtere beregning af til-
skud til legemidler pa baggrund af komplekse dagsaktuelle
data, hvorved det sikres, at tilskuddets starrelse beregnes
korrekt i det gjeblik, hvor et tilskudsberettiget leegemiddel
kebes pa et dansk apotek.

Det forudseattes i forbindelse med fastsettelsen af de neer-
mere regler om Sundhedsstyrelsens afgarelser om tilskud til
leegemidler, kabt i et andet EU/E@S-land, at bestemmelser-
ne i sundhedslovens afsnit X om tilskud til leegemidler og
regler udstedt i medfar heraf vil finde tilsvarende anvendel-
se for tilskud til leegemidler, kabt i et andet EU/E@S-land.

Det forudsettes endvidere, at der etableres en refusions-
ordning, hvorefter borgeren efter keb af et leegemiddel i et
andet EU/E@S-land kan sgge om refusion af tilskud til sit
lzegemiddel hos Sundhedsstyrelsen.

| forbindelse med Sundhedsstyrelsens afgerelse af, om der
skal ydes tilskud til et legemiddel, kabt i et andet EU/E@S-
land, vil styrelsen foretage en vurdering af, om der findes et
identisk leegemiddel (samme aktive indholdsstof, styrke og
lzegemiddelform) med tilskud i Danmark. | bekreaftende fald
traeffes der beslutning om, at der skal ydes tilskud, der be-
regnes pa baggrund af tilskudsprisen pa det identiske leege-
middel i Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa leege-
midlet kebt i det andet EU/E@S-land, jf. direktivets art. 7,
stk. 4.

Det forudsattes generelt, at en lege i et andet EU/EQS-
land pa samme made som en dansk laege kan ansgge om in-
dividuelle tilskud til borgeren. Det betyder, at leegen vil kun-
ne sgge Sundhedsstyrelsen om individuelle tilskud til alle
leegemidler, herunder sakaldte enkelttilskud, kronikertil-
skud, terminaltilskud samt forhgjet tilskud i overensstem-

melse med reglerne i sundhedslovens §§ 145, 147, 148 og
151.

Direktivets art. 7, stk. 7, giver mulighed for at handhaeve
eventuelle betingelser om, at et leegemiddel skal vere ordi-
neret af en specialleege inden for et omrade for at fa ret til
tilskud. F.eks. er ordination af generelt tilskudsberettigede
leegemidler med indhold af isotretinoin, som anvendes mod
uren hud, i Danmark forbeholdt specialleeger i dermatologi,
bl.a. fordi leegemidlet kan give fosterskader. Dette laegemid-
del kan saledes ikke ordineres med tilskud i Danmark, hvis
ikke leegemidlet er ordineret af en speciallaege i dermatologi.
Tilsvarende betingelse vil blive hdndhaevet af Sundhedssty-
relsen, hvis leegemidlet er kgbt i et andet EU/E@S-land. Det
samme gelder i relation til enkelttilskud, hvor f.eks. alle
danske laeger kan ordinere methylphenidat til patienter med
ADHD, men for at kunne féa bevilling af enkelttilskud stilles
der krav om, at behandlingen er iveerksat af en speciallaege i
psykiatri. Dette vil ogsa skulle galde, hvis ansggningen om
enkelttilskud kommer fra en laege fra et andet EU/E@S-land.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 168, stk. 1, vil endvidere
blive anvendt til at fastsatte regler om, at Sundhedsstyrelsen
afslutter sagerne over for borgeren med en afgarelse, og at
et eventuelt tilskud udbetales af regionsradet til borgerens
Nemkonto eller anden bankkonto i de tilfelde, hvor perso-
nen ikke matte have en Nemkonto, jf. § 1, stk. 1 0og 5, i lov
nr. 1203 af 27. december 2003 om offentlige betalinger m.v.
med senere endringer.

| forbindelse med Sundhedsstyrelsens behandling af sagen
vil liegemiddelkgbet blive indberettet til CTR. Naermere reg-
ler herom vil blive fastsat i henhold til bemyndigelseshe-
stemmelsen i sundhedslovens § 156, stk. 3, hvorefter mini-
steren kan fastsatte regler om driften af det CTR-register,
herunder hvilke oplysninger der ma registreres i registret og
adgangen til registret. Det forudsattes, at Sundhedsstyrelsen
i overensstemmelse med de almindelige regler i sundhedslo-
vens § 149 regulerer for eventuelle udligningsbelgb i patien-
tens eller regionsradets favar, der opstar som falge af Sund-
hedsstyrelsens indberetning til CTR af det udenlandske me-
dicinkab.

Det er vurderingen, at reglerne i sundhedslovens afsnit X,
8 158 a, regler udstedt i medfer heraf samt regler udstedt i
medfgr af § 168 sammenholdt med den beskrevne frem-
gangsmade er i overensstemmelse med direktivets art. 7,
stk. 6, om, at der skal veere en gennemsigtig ordning til be-
regning af udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydel-
ser, som den forsikrede skal have godtgjort af forsikrings-
medlemsstaten, og at ordningen skal veere baseret pa objek-
tive, ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt pé forhand.

2.2.2.3.2. Klageadgang

Det falger af dansk rets uskrevne regler om administrativ
rekurs, at Sundhedsstyrelsens afgarelse om tilskud til laege-
midler kabt i et andet EU/E@S-land vil kunne indbringes for
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, i det omfang an-
det ikke er bestemt i lovgivningen.
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Dansk sikrede personer kan ikke klage til anden admini-
strativ myndighed over en afggrelse om, hvorvidt et leege-
middel skal have generelt eller generelt klausuleret tilskud i
Danmark. Det er heller ikke muligt for borgeren at klage
over Sundhedsstyrelsens afslag pé enkelttilskud. Sadanne
afgerelser kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed. Det fremgar af sundhedslovens § 153, stk. 5. Ifglge
bemerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for
bestemmelsen, jf. lov nr. 1431 af 22. december 2004, er kla-
geadgangen afskaret med henvisning til, at der i disse tilfzl-
de er tale om afggrelser, som beror péa en konkret sundheds-
faglig vurdering af, hvorvidt specifikke patienter har behov
for behandling med lseegemidler, der berettiger til ydelse af
medicintilskud pa szrlige vilkar. Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse har ikke den sundhedsfaglige kompetence til
at vurdere dette spegrgsmal. Endelig kan der ikke klages til
en anden administrativ myndighed over en beslutning om, at
et leegemiddel — pa baggrund af styrelsens faste praksis for
inddeling af leegemidler i substitutionsgrupper — indplaceres
i en tilskudsgruppe, hvilket har betydning for sterrelsen af
den pris (tilskudsprisen) der ydes tilskud til.

Afgarelser om tilskud til leegemidler kgbt i et andet EU/
E@S-land beror — ligesom Sundhedsstyrelsens beslutninger
om at inddele laegemidler i tilskudsgrupper — pa en sund-
hedsfaglig vurdering af, om det leegemiddel, borgeren har
kabt i et andet EU/E@S-land, er identisk (samme aktive ind-
holdsstof, samme styrke og samme lzegemiddelform) med et
leegemiddel med tilskud i Danmark. Sadanne leegemiddel-
specifikke forhold har Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse ikke de forngdne faglige forudsetninger for at vurde-
re. Det er derimod Sundhedsstyrelsen, der rader over de
ngdvendige faglige kompetencer, herunder ekspertise inden
for navnlig det farmaceutiske omrade, der kan vurdere sa-
danne forhold.

Parallelt hermed foreslas en model, jf. § 168, stk. 3, hvor-
efter Sundhedsstyrelsens afggrelser om tilskud til leegemid-
ler kabt i et andet EU/E@S-land ikke skal kunne indbringes
for anden administrativ myndighed, da det ikke forekommer
sagligt velbegrundet at give borgeren adgang til at klage
over Sundhedsstyrelsens afggrelser i sager om tilskud til le-
gemidler kebt i et andet EU/E@S-land, nar borgeren ikke
har adgang til at klage i de tilfeelde, hvor legemidlet kabes i
Danmark.

Det er séledes opfattelsen, at afggrende hensyn taler for, at
Sundhedsstyrelsens afgarelser om tilskud til lsegemidler
kabt i et andet EU/E@S-land ikke skal kunne indbringes for
en hgjere administrativ myndighed.

2.2.2.3.3. Foraldelse af krav pé tilskud

Sundhedsstyrelsens elektroniske CTR-register indeholder
de oplysninger, der er ngdvendige for beregningen af tilskud
til leegemidler efter sundhedslovens bestemmelser. Reglerne
for driften af CTR er fastsat i bekendtgarelse nr. 474 af 29.
april 2013 om det Centrale Tilskudsregister.

De registrerede oplysninger i CTR slettes med f& undta-
gelser efter maksimalt 2 ar. Baggrunden for dette var en vur-
dering af, at det var den periode, der var ngdvendig for at

kunne opfylde formalet med behandlingen af oplysningerne,
nemlig apotekernes mulighed for at beregne tilskud til lege-
midler i ekspeditionsgjeblikket efter sundhedslovens regler.

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

Krav pa tilskud efter sundhedsloven til leegemidler kabt i
et andet EU/E@S-land er en fordring, der er omfattet af for-
&ldelsesloven, jf. lov nr. 522 af 6. juni 2007, og derfor for-
e@ldes efter 3 &r i henhold til § 3, stk. 1. Lovens regler gel-
der i det omfang, der ikke er fastsat s&rlige regler om foreel-
delse af fordringer i anden lovgivning. Fristen regnes som
udgangspunkt fra det tidligste tidspunkt, til hvilket for-
dringshaveren kunne kraeve at fa fordringen opfyldt, jf. for-
&ldelseslovens § 2, stk. 1. Det bemerkes i den forbindelse,
at kravet pa tilskud til legemidler, kabt i et andet EU/E@S-
land som udgangspunkt forudsattes etableret ved kabet af et
tilskudsberettiget leegemiddel.

Samspillet mellem reglerne om den almindelige foraldel-
sesfrist pd 3 &r, det 1-arige tilskudsér i sundhedslovens
8§ 146 og sletningen af oplysningerne i CTR efter maksimalt
2 ar, jf. § 4 i bekendtggrelsen om CTR indebeerer, at det i en
reekke situationer ikke vil vare muligt at beregne korrekt til-
skud til borgeren til legemidler, der er kabt i et andet EU-/
E@S-land. Indsattes der ikke en s&rlig bestemmelse om for-
&ldelse, er det vurderingen, at de gaeldende foraldelsesreg-
ler vil have den konsekvens, at et krav pa tilskud til et leege-
middel kgbt i et andet EU/E@S-land kan gares geeldende i 3
ar efter det tidspunkt, hvor leegemidlet er kabt, jf. foraeldel-
seslovens § 3, stk. 1, jf. § 2, stk. 1.

Dette vil navnlig gare sig geeldende i situationer, hvor kra-
vet pa tilskud anmeldes lige for udlgbet af dansk rets almin-
delige foraeldelsesfrist pa 3 ar, da alle oplysninger om borge-
rens kegb af tilskudsberettigede leegemidler 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, bekendtggrelsen om CTR og muligheden
for at sgge tilskud for leegemidler kabt i et andet EU/E@S-
land sikrer, at det er muligt at foretage en korrekt beregning
af tilskud pa leegemidler — ogsa nar der kebes leegemidler i
et andet EU/E@S-land.

Safremt muligheden for tilskud skal besta indtil den dag,
foreeldelsesfristen udlgber, vil der kunne opsta situationer,
hvor det ikke er muligt at beregne det korrekte tilskud til et
leegemiddel kabt mere end 1 ar tilbage i tiden, ogsé selvom
oplysningerne i CTR slettes efter maksimalt 2 &r.

Generelt vil en 1-ars frist for at rejse krav pa tilskud sam-
menholdt med sletningen af oplysninger i CTR efter maksi-
malt 2 ar sdledes indebare, at det ved beregningen af til-
skuddets starrelse altid vil kunne konstateres, om kgbet af et
tilskudsberettiget leegemiddel i et andet EU/E@S-land er
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foretaget inden for en pa det tidspunkt igangverende til-
skudsperiode, eller om det er et kab, der startede en ny til-
skudsperiode. Hermed sikres det, at grundlaget for beregnin-
gen af tilskuddets starrelse er korrekt.

Det foreslds pa den baggrund, at der indszttes et stk. 4 i
sundhedslovens § 168, hvor det bestemmes, at ansggning
om tilskud til leegemidler kabt i et andet EU/E@S-land skal
vaere indgivet inden 1 ar fra det tidspunkt, hvor laegemidlet
blev kabt. Er ansggningen ikke indgivet inden for den denne
frist, anses kravet for foraeldet.

2.2.3. Graenseoverskridende sundhedsydelser i den
sekundere sundhedssektor

2.2.3.1. Ret til refusion i forbindelse med
sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande

Det skagnnes, at regionsradene arligt modtager omkring 60
ansggninger om forhandsgodkendelse til sygehusbehandling
i andre EU/E@S-lande efter de geldende regler, jf. afsnit
2.1.3. Et fatal af disse imgdekommes, men der foreligger ik-
ke ngjagtig opgerelse over, hvor mange af ansggningerne
der afslds. Det ma formodes, at der potentielt kan veere stgr-
re interesse for at modtage behandling i udlandet. Omvendt
giver retten til hurtig udredning og mulighederne for anven-
delse af det udvidede frie valg sammen med det almindelige
frie sygehusvalg og de sarlige regler om maksimale venteti-
der for livstruende sygdomme generelt patienter mulighed
for hurtig behandling i Danmark, hvorfor interessen for be-
handling i andre EU/E@S-lande kan vere begraenset pa nu-
veerende tidspunkt.

Udgangspunktet for direktiv 2011/24/EU er, at en dansk
sikret person er berettiget til godtgerelse af udgifter til green-
seoverskridende sundhedsydelser, hvis den sikrede har ret til
de pagaldende sundhedsydelser i forsikringslandet, dvs.
Danmark, jf. art. 7, stk. 1. Det falger direkte af art. 7, stk. 8,
at forsikringsmedlemsstaten ikke ma gare godtgerelse af ud-
gifter til greenseoverskridende sundhedsydelser betinget af
en forhandstilladelse, bortset fra godtgarelse af udgifter til
de i art. 8 anfarte sundhedsydelser.

Det folger af direktivets art. 8, at der i visse situationer
kan kraeves en forhandstilladelse. Dette galder sundheds-
ydelser, der:

a) kraever planlegning med det formal at sikre, at der pa

den pageeldende medlemsstats omrade er en tilstraekke-

lig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af

behandling af hgj kvalitet, eller ud fra et gnske om at

styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga

ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige

ressourcer, 0g:

I.  indeberer hospitalsindleeggelse af den pagalden-
de patient mindst en nat, eller

Il.  kreever brug af hgjt specialiseret og omkostnings-
kreevende medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr

indebarer behandlinger, der udger en serlig risiko for

patienten eller befolkningen, eller

b)

¢) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte til-
feelde kan give anledning til alvorlig og konkret be-
kymring for sa vidt angar kvaliteten og sikkerheden af
sundhedsydelsen, med undtagelse af sundhedsydelser,
der er underlagt en EU-lovgivning, der sikrer et mind-

steniveau for sikkerhed og kvalitet i hele Unionen.

Det folger desuden af direktivets art. 8, at forsikringsmed-
lemsstaten, her Danmark, hvor en dansk sikret person gn-
sker at sgge behandling i andre EU/E@S-lande kan afsla at
give forhandstilladelse af fglgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med ri-
melig vished blive udsat for en patientsikkerhedsrisiko,
der ikke kan betragtes som acceptabel, idet der tages
hensyn til de gnskede greenseoverskridende sundhedsy-
delsers mulige gavn for patienten

befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en
vaesentlig sikkerhedsrisiko som falge af de pagealdende
graenseoverskridende sundhedsydelser

de pageldende sundhedsydelser leveres af en sund-
hedstjenesteyder, som giver anledning til alvorlig og
konkret bekymring for sa vidt angar standarder og ret-
ningslinjer for sundhedsydelsernes kvalitet og patie-
ntsikkerheden, herunder bestemmelser om tilsyn, uan-
set om disse standarder og retningslinjer er fastlagt ved
lov og administrative bestemmelser eller gennem ak-
krediteringsordninger, der er indfgrt af behandlings-
medlemsstaten

de pageldende sundhedsydelser kan leveres pé forsik-
ringsmedlemsstatens omrade inden for en tidsfrist, som
er legeligt forsvarlig under hensyn til hver bergrt per-
sons aktuelle helbredstilstand og sygdommens forven-
tede udvikling.

Med den foresldede § 89 a bemyndiges ministeren for
sundhed og forebyggelse til at fastsatte naermere regler om
regionsradenes 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 fastseette neermere regler om og vilkar for, at regionsradet
yder refusion af patienters udgifter til behandling pa et syge-
hus i et andet EU/E@S-land. | den forbindelse vil det som i
dag veere et kriterium, at patienten forinden sygehusbehand-
lingen iveerksattes er henvist til selve behandlingen.

Der vil desuden blive fastsat regler om, i hvilke situationer
forhandsgodkendelse er pakraevet, og kriterier for hvorvidt
et regionsrad kan afsla dette. Afgreensning af omradet for
forhandsgodkendelse i sygehusvaesenet forventes at tage ud-
gangspunkt i specialfunktionerne, jf. sundhedslovens kapitel
64 og sygehusbehandlinger, som indebarer hospitalsindlaeg-
gelse af patienten i mindst en nat. Séledes vil Sundhedssty-
relsens plan for den specialiserede behandling i Danmark
finde anvendelse i afgreensningen af, hvorvidt der skal ansg-
ges om forhandstilladelse til sygehusbehandling i et andet
EU/E@S-land.

Bemyndigelsen i § 89 a vil desuden blive udnyttet til, at
Sundhedsstyrelsen udarbejder og offentligger en liste over
omrader, som herudover omfattes af kravet om forhands-
godkendelse, saledes at der henset til udviklingen pa sund-

b)

c)

d)
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hedsomradet sikres mulighed for at justere ordningen med
det formal at sikre tilstreekkelig og vedvarende adgang til
behandling af hgj kvalitet nationalt, hvori der kraeves brug af
hgijt specialiseret og omkostningskraevende medicinsk infra-
struktur eller medicinsk udstyr.

Som i dag vil det desuden ved bekendtggrelse blive fast-
sat, at et regionsrad kan give refusion, uagtet at patienten
skulle have sggt om forhandsgodkendelse, safremt det efter
omstendighederne ikke skannes rimeligt at afsla refusion.
Endvidere vil bestemmelsen blive udmgntet til at fastsatte
nermere regler om, hvilke oplysninger patienten skal ind-
sende i forbindelse med ansggning om forhandsgodkendelse
eller refusion, refusionens starrelse, regionsradets sagshe-
handlingstid m.v.

For sa vidt angar refusionens starrelse bemaerkes det, at
regionsradet kun skal refundere udgifter til samme behand-
ling eller lignende behandling, som patienten ville veere ble-
vet tilbudt i det offentlige sygehusvesen her i landet. Regi-
onsradet refunderer det belgb, der svarer til, hvad samme el-
ler lignende behandling koster i det offentlige sygehusvasen
her i landet. Refusionen for den pégeeldende behandling
fastseettes i overensstemmelse med reglerne i bekendtgarelse
om betaling for sygehusbehandling ved en anden regions sy-
gehusveesen. Det bemarkes desuden, at en patient ikke kan
modtage refusion ud over patientens faktiske afholdte be-
handlingsudgifter.

I den foreslaede § 89 a, 2. pkt., er det desuden foreslaet, at
ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler
om begransning i medfer af 1. pkt. som falge af tvingende
almene hensyn m.v. Denne mulighed for at fastsaette naerme-
re regler for undtagelsesvise situationer skal ses i lyset af di-
rektivets art. 7, stk. 9, hvorefter forsikringsmedlemsstaten,
her Danmark, i de situationer, hvor en dansk sikret méatte gn-
ske refusion for behandling i et andet EU/E@S-land, kan be-
graense mulighederne for godtgarelse af greenseoverskriden-
de sundhedsydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks.
krav til planleegningen med det formal at sikre, at der pa den
pageldende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og
vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling
af hgj kvalitet, eller ud fra et gnske om at styre omkostnin-
gerne og i videst muligt omfang undgé ethvert spild af gko-
nomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.

Det bemarkes, at patienter i visse situationer kan have
mulighed for at vaelge mellem at anvende rettigheder i med-
for af den offentlige rejsesygesikrings regler, reglerne i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger
med senere @ndringer eller Det Blandede E@S-udvalgs af-
garelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om endring af bilag VI
(social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen eller i Nor-
disk Konvention om Social Sikring samt direktiv
2011/24/EU. Ved afggrelse af en ansggning om refusion af
udgifter til sygehusbehandling, som helt eller delvist vil
kunne refunderes, ma det afklares, pa hvilket grundlag pa-
tienten sgger refusion, ligesom det tydeligt ma fremga efter
hvilket retsgrundlag afgerelsen er truffet.

Med den foreslaede @ndring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 1113 af 7. november 2011, praciseres muligheden
for, at regionsradets afggrelser vedr. forhandsgodkendelse,
refusion af udgifter m.v., kan paklages til Patientombuddet.

2.2.3.2. Sygehusbehandling i Danmark af patienter fra
andre EU/E@S-lande m.v.

Det fremgar af direktivets art. 4, stk. 1, at behandlings-
medlemsstaten under hensyntagen til principperne om uni-
versalitet, adgang til behandling af god kvalitet, lighed og
solidaritet leverer granseoverskridende sundhedsydelser i
overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgiv-
ning, de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikker-
hed, der er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten, og EU-
lovgivning om sikkerhedsstandarder.

Af art. 4, stk. 3, i direktivet fremgdr det, at princippet om
ikke-forskelsbehandling med hensyn til nationalitet finder
anvendelse for patienter fra andre medlemsstater. Det frem-
gér desuden, at dette ikke bergrer behandlingsmedlemssta-
tens mulighed for, safremt dette kan begrundes ud fra tvin-
gende almene hensyn, som f.eks. krav til planleegningen,
som forfalger formalet med dels at sikre, at der pa den pa-
geldende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og ved-
varende 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 gkonomiske,
tekniske og menneskelige ressourcer, at vedtage foranstalt-
ninger vedrgrende adgang til behandling, som har til formal
at opfylde medlemsstatens grundlaeggende forpligtelse til at
sikre tilstreekkelig og permanent adgang til sundhedsydelser
pa sit omrade. Sadanne foranstaltninger skal begranses til,
hvad der er ngdvendigt og rimeligt, og ma ikke vere et mid-
del til vilkarlig forskelsbehandling og skal offentliggares pa
forhand.

Med den foreslaede § 78 a implementeres art. 4, stk. 1 og
3. Efter forslaget yder regionsradet mod betaling behandling
efter afsnit VI til patienter fra EU/E@S-lande. Det foreslas
desuden, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsaette nermere regler herom, herunder om sygehusydel-
ser, persongruppe, betaling (anvendelse af takster, ngdven-
dig tolkning i det omfang udgiften ikke er inkluderet i tak-
sten m.v.) og begrensning af modtagelse af patienter fra
EU/E@S-lande som falge af tvingende almene hensyn m.v.

Det foreslas endvidere, at § 78 a ogsa omfatter patienter
fra Feergerne og Grgnland. Det synes rimeligt at sidestille
disse patienter fra Rigsfellesskabet med patienter fra EU/
E@S-lande, uagtet at Danmark ikke er forpligtet hertil i
medfor af direktivet.

| den foreslaede § 78 a bemyndiges ministeren til at fast-
saette naermere regler, saledes at et regionsrad i visse tilfelde
ud fra en konkret vurdering kan begraense adgangen til be-
handling for patienter fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og
Grgnland ud fra tvingende almene hensyn, bl.a. hensyn til
dansk sikrede patienter. En sadan vurdering skal ske ud fra
overvejelse af, om begraensningen er ngdvendig og rimelig,
eksempelvis med udgangspunkt i en bestemt afdelings ven-
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tetider og hensyn til andre patienter i veesentligt omfang el-
lers vil blive tilsidesat.

Med den foreslaede andring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtga-
relse nr. 1113 af 7. november 2011, indfgres der desuden
mulighed for, at regionsradets afgarelser kan paklages til
Patientombuddet.

Den foreslaede § 78 a bergrer ikke den adgang til at mod-
tage medicinsk ngdvendige sundhedsydelser under ophold i
Danmark, som tilkommer sikrede fra andre EU/E@S-lande,
ej heller muligheden for at modtage sikrede fra andre EU/
E@S-lande 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 sammenhzang mellem EU-rettens
koordineringsregler og direktivets regler.

2.2.4. @vrige patientrettigheder, information til
patienter m.v.

2.2.4.1. Ikke-forskelsbehandling

Det falger af direktivet, at behandlingsmedlemsstaten skal
sikre, at en sundhedstjenesteyder skal levere klare fakturaer
og klare oplysninger om priser, jf. art. 4, stk. 2, litra b. Det
falger desuden af direktivet, at medlemsstaterne skal sikre,
at sundhedstjenesteyderne pd deres omrade anvender den
samme prisskala for sundhedsydelser til patienter fra andre
medlemsstater som for patienter fra medlemsstaten i en til-
svarende helbredssituation, eller at de forlanger en pris, der
udregnes i henhold til objektive, ikke-diskriminerende krite-
rier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris for inden-
landske patienter, jf. art. 4, stk. 4. Endvidere fremgar det af
art. 4, at dette ikke bergrer den nationale lovgivning, som
tillader sundhedstjenesteydere at fastsatte deres egne priser,
forudsat at de ikke diskriminerer mod patienter fra andre
medlemsstater.

Ved sundhedstjenesteyder forstds en fysisk eller juridisk
person eller anden enhed, der lovligt leverer sundhedsydel-
ser pa en medlemsstats omrade, jf. direktivets art. 3, litra g.
Saledes er autoriserede sundhedspersoner omfattet af begre-
bet.

P& baggrund af dette samt set i lyset af art. 4, stk. 3, hvori
det fastslas, at princippet om ikke-forskelshehandling med
hensyn til nationalitet finder anvendelse for patienter fra an-
dre medlemsstater, foreslas den nye bestemmelse i § 2 a.
Det folger heraf, at en sundhedstjenesteyder i sin virksom-
hed ikke ma udgve forskelsbehandling pa baggrund af natio-
nalitet. Samtidig foreslés der adgang til at en sundhedstjene-
steyder mé anvende forskellige betingelser, hvis disse er be-
grundet i objektive kriterier. Ved overtraeedelse af § 2 a etab-
leres der hjemmel til at idemme bgdestraf.

For god ordens skyld bemaerkes det i gvrigt, at der i med-
far af lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfaring af sund-
hedsydelser med senere &ndringer er fastsat regler om mar-
kedsfaring af sundhedsydelser, som udfares af eller pa veg-
ne af autoriserede eller ikke-autoriserede sundhedspersoner

inden for sundhedsvesenet, herunder forbud mod vildled-
ning og nedsattende omtale m.v. samt regler for sasmmenlig-
nende reklame m.v.

2.2.4.2. Nationale kontaktpunkter

Direktivet indeholder en reekke bestemmelser om informa-
tion til patienter, herunder etablering af nationale kontakt-
punkter. Det fglger sdledes af direktivets art. 6, at hver med-
lemsstat skal udpege et eller flere nationale kontaktpunkter
for graenseoverskridende sundhedsydelser og meddeler kon-
taktpunkternes navne og kontaktoplysninger til Kommissio-
nen. Kommissionen og medlemsstaterne skal offentliggare
oplysningerne, og medlemsstaterne skal endvidere sikre, at
de nationale kontaktpunkter radfarer sig med patientorgani-
sationer, sundhedstjenesteydere og sygeforsikringsinstitutio-
ner.

Det fremgar desuden, at de nationale kontaktpunkter skal
fremme udveksling af information til patienterne og samar-
bejde tet med hinanden og med Kommissionen, ligesom de
nationale kontaktpunkter efter anmodning skal give patien-
terne kontaktoplysninger om de nationale kontaktpunkter i
andre medlemsstater.

Endvidere fremgar det af art. 6, stk. 3, at det eller de natio-
nale kontaktpunkter i behandlingsmedlemsstaten skal give
patienterne information om sundhedstjenesteydere, herunder
efter anmodning information om den enkelte tjenesteyders
ret til at levere ydelser og om eventuelle begransninger i de-
res praksis, informationen i art. 4, stk. 2, litra a, om bl.a.
standarder, retningslinjer, tilsyn og evaluering samt informa-
tion om patientrettigheder, klageprocedurer m.v.

Endvidere skal det eller de nationale kontaktpunkter i for-
sikringsmedlemsstaten i medfer af art. 6, stk. 4, give patien-
terne og sundhedsprofessionelle den information, der er om-
handlet i art. 5, litra b, om information om rettigheder ve-
drgrende greenseoverskridende sundhedsydelser.

Endelig fremgar det, at det eller de nationale kontaktpunk-
ter skal stille informationen til radighed pé lettilgeengelig
vis, og informationen skal, i givet fald, gares tilgengelig
elektronisk og i formater, der er tilgengelige for personer
med handicap.

Med de foresldede andringer af sundhedslovens § 51 og
den foresldede nye bestemmelse i § 51 a udmgntes direkti-
vets regler om nationale kontaktpunkter.

P& baggrund af patientkontorernes eksisterende opgaver
og erfaring foreslas direktivet implementeret saledes, at op-
gaverne for de nationale kontaktpunkter i Danmark primeert
forankres i de regionale patientkontorer. Patientkontorerne
skal fortsat radgive dansk sikrede om deres rettigheder i
medfar af EU-retten bade i forhold til primaersektoren og
den sekundeere sundhedssektor. Lovforslaget indebzrer, at
ogsa patienter fra andre EU/E@S-lande vil kunne kontakte
de regionale patientkontorer for at modtage information om
patientrettigheder, overordnede kvalitetsmaessige standarder,
som eksempelvis den danske kvalitetsmodel og patientsik-
kerhedsordning m.v.
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Efter anmodning skal patientkontoret desuden oplyse, om
en sundhedsperson er autoriseret m.v. Hertil bemazrkes, at
det i Sundhedsstyrelsens offentlige register er muligt at fin-
de oplysninger om alle sundhedspersoner med en dansk
autorisation. Sundhedspersoner, ansettelsesmyndigheder og
private kan saledes ved opslag i registret kontrollere den en-
kelte sundhedspersons autorisationsstatus. Der kan blandt
andet sgges pa navn, fgdselsar, faggruppe, speciale, autori-
sationsID og -dato. | det offentlige register er det muligt at
se, om en given sundhedspersons autorisation er gyldig, og
om denne er underlagt sarlige vilkar — for eksempel skeerpet
tilsyn. Registret er tilgeengeligt pa bade dansk og engelsk, sa
det regionale patientkontor kan bade fremfinde oplysninger
her til brug for oplysning af patienten samt henvise patienter
hertil, hvis der matte veere gnske om selv at finde nermere
oplysninger.

Det bemarkes, at de regionale patientkontorer i deres vir-
ke er uafhangige i forhold til regionsradets 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
sundhedsvaesenets centralstyrelse m.v., blev tillagt veegt, at
patienterne kan fgle sig trygge ved at rette henvendelse til
patientkontorerne. Nearvearende lovforslag tilsigter fortsat at
veerne herom, og det skal derfor understreges, at det ikke er
patientkontorerne, der konkret treffer afgerelse om for-
handsgodkendelse til sygehusbehandling, eller treeffer afga-
relse om refusion af udgifter til specialleegebehandling. Dis-
se afgarelser treeffes af regionens forvaltning under regions-
radets ansvar.

I direktivets art. 10, stk. 1, der omhandler gensidig bistand
og samarbejde, er det desuden fastsat, at de nationale kon-
taktpunkter yder gensidig bistand med henblik pa at afklare
fakturaers indhold. Nar det vedrgrer afklaring af fakturaer
fra andre EU/E@S-lande til brug for regionsréadets afgarelse
om refusion af udgifter til behandling af en dansk sikret per-
son, forventes dette implementeret saledes, at regionsradet
har mulighed for at tage kontakt til de andre europziske na-
tionale kontaktpunkter. Hvor et europaiske kontaktpunkt
anmoder et dansk kontaktpunkt om bistand til at afklare en
dansksproget fakturas indhold, kan dette forankres hos pa-
tientkontorerne, dog saledes at der regionalt er mulighed for
at planlaegge eller samarbejde om at lgse denne opgave pa
andre mader. Det er ikke muligt at vurdere, i hvilket omfang
der vil veere behov for gensidig bistand i medfgr 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, eksem-
pelvis mellem Danmark og Sverige eller Danmark og Tysk-
land.

Da de nationale kontaktpunkter i medfgr af direktivet des-
uden er forpligtet til at samarbejde med patientforeninger og
private sundhedstjenesteudbydere samt samarbejde med de
gvrige europaiske kontaktpunkter og Kommissionen, og da
der kan veere behov for overordnet koordinering mellem pa-
tientkontorerne i Danmark, foreslas det, at Patientombuddet,
som allerede administrerer refusion af udgifter i medfer af
EF-forordning 883/04 om koordinering af de sociale sik-

ringsordninger, fungerer som et koordinerende nationalt
kontaktpunkt.

Patientombuddet vil saledes fa til opgave at udarbejde ge-
nerelt informationsmateriale til borgere og andre interessen-
ter, f.eks. forsikringsselskaber om borgernes rettigheder og
forpligtelser i forbindelse med sggning og modtagelse af
sundhedsydelser i udlandet, hvortil der gnskes offentligt til-
skud. Endvidere skal Patientombuddet udarbejde generelt
informationsmateriale om klage- og erstatningsregler mal-
rettet udenlandske patienter, som matte gnske behandling i
Danmark m.v. Ombuddet forventes herudover at skulle fore-
sta generel telefonisk vejledning af regioner og kommuner.

Formalet med oprettelse af et koordinerende kontaktpunkt
er at sikre vidensdeling pa tveers af regionerne (med henblik
pé ensartet praksis m.v.), sikre teet samarbejde med de gvri-
ge EU-landes nationale kontaktpunkter, sikre tilgeengelig in-
formation om Danmarks nationale kontaktpunkter, sikre
samarbejde med patientorganisationer, regionsrad m.fl. samt
koordinere udarbejdelsen af arlige opggrelser over antallet
af sager m.v. til brug for Kommissionens rapporter m.v. |
det omfang det ma vere relevant for varetagelsen af de
naevnte opgaver inddrager Patientombuddet Sundhedsstyrel-
sen, kommunalbestyrelser og regionsrad.

Da Patientombuddet i visse tilfeelde vil vaere klageinstans
over regionale afggrelser, ma det understreges, at Patient-
ombuddets funktion som koordinerende nationalt kontakt-
punkt ikke indebarer, at der tages stilling til konkrete sager
m.v. Konkret vejledning af danske patienter, som matte gn-
ske behandling i udlandet, de naermere vilkér herfor, eventu-
el kontakt til andre landes nationale kontaktpunkter i forbin-
delse med konkrete sager, varetages af de regionale patie-
ntkontorer. Ligeledes vil de regionale patientkontorer fa an-
svar for at vejlede patienter fra EU/E@S-lande om behand-
lingsmuligheder, ventetider, kvalitet og sikkerhed ved be-
handling, der sgges i Danmark pa samme made, som patient-
kontorerne vejleder danske patienter herom. Ved konkrete
henvendelser fra udenlandske patienter vil Patientombuddet
saledes henvise udenlandske patienter til relevante regionale
patientkontorer.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige m.v.

Der er en mulighed for, at direktivet pa lang sigt kan med-
fare starre interesse for at modtage behandling i andre EU/
E@S-lande. Det skannes dog, at der i givet fald fortsat kun
vil veere en lille andel af patienter, som vil sgge behandling i
udlandet, idet der vil veere ulemper forbundet hermed som
for eksempel, at patienten selv skal leegge ud for udgifter til
behandlingen, at behandlingen sker pa et fremmed sprog, og
at der er afstand til bopel, ligesom der kan veere afstand til
familie og pargrende m.v. Samtidig bemzrkes det, at direk-
tivet ikke som udgangspunkt giver ret til nye ydelser for per-
soner med bopel i Danmark, og der skal fortsat alene ydes
tilskud svarende til udgifterne ved samme ydelse her i lan-
det. Hertil kommer, at de i sundhedsloven fastsatte regler
om udredningsret, jf. 8 82 b, og det udvidede frie sygehus-
valg, jf. § 87, sammen med det almindelige frie sygehus-
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valg, jf. 8 86, og de sarlige regler om maksimale ventetider
for livstruende sygdomme, jf. 8 89, generelt giver patienter
mulighed for hurtig behandling i Danmark.

Séafremt direktivet matte resultere i gget anvendelse af
graenseoverskridende sundhedsydelser for bosiddende perso-
ner og andre patienter fra EU/E@S-landene, kan direktivet
medfare gget offentlig sagsbehandling i kommuner, regio-
ner og statsligt regi i forbindelse med vejledning om regle-
rne og behandling af ansggninger om refusion af udgifter.
For sa vidt angar eventuelle merudgifter til administration,
bl.a. i form af henvendelser fra interesserede borgere, er det
dog vurderingen, at eventuelle merudgifter til administration
vil veere yderst begransede.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Lovforslaget forventes ikke at medfare erhvervsgkonomi-
ske konsekvenser. | det omfang direktivet resulterer i gget
anvendelse af graenseoverskridende sundhedsydelser til pa-
tienter fra andre EU/E@S-lande, kan direktivet medfare gget
aktivitet for erhvervslivet, f.eks. for private sygehuse og kli-
nikker.

Det bemaerkes, at direktivet alene vedrgrer graenseover-
skridende sundhedsydelser. Det tilkommer fortsat medlems-
staterne at fastsatte de nationale sundhedstilbud, og det er
understreget i direktivets betragtning nr. 4, at medlemssta-
terne sdledes har ansvaret for at levere sikre, effektive og
kvantitativt tilstreekkelige sundhedsydelser af hgj kvalitet til
borgerne pa deres omrade. Den nationale indretning af det
danske sundhedsvaesen og tilhgrende patientrettigheder, ek-
sempelvis i forhold til det udvidede frie sygehusvalg, jf.
sundhedslovens § 87, finder saledes anvendelse parallelt i
forhold til behandling af dansk sikrede personer pé private
sygehuse, Klinikker m.v. i Danmark.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget forventes i et mindre omfang at lette dansk
sikrede personers administrative opgaver i forbindelse med
behandling i andre EU/E@S-lande, srligt for s& vidt angér
sygehusbehandling, jf. afsnit 2.2.3.1. Der vil dog fortsat
skulle sgges refusion af udgifterne som i dag.

6. Miljemaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Der henvises til lovforslagets almindelige bemarkninger
og bemarkninger til de enkelte bestemmelser. Direktivets
regler bergrer ikke forsikrede personers adgang til at modta-
ge tilskud til sundhedsydelser i andre lande end forsikrings-
landet efter regler fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets
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 prisbestemmel-
serne for laegemidler til mennesker og disse leegemidlers

inddragelse under de nationale sygeforsikringer fastlegger
regler for proceduren for et leegemiddels inddragelse i de na-
tionale sygeforsikringer. Det fremgar af direktivets art. 11,
2. pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette Kommissi-
onen om endringer i reglerne vedrgrende legemidlernes
inddragelse under de nationale sygeforsikringer m.v. | over-
ensstemmelse hermed er det hensigten at notificere Kom-
missionen om de foresldede &ndringer. Det er opfattelsen, at
@&ndringen er forenelig med bestemmelserne i direktivet.

8. Hagrte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslag har varet sendt i hgring hos fal-
gende organisationer og myndigheder m.v.:

Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Amgros, Ankerfjord
Hospice, Arresgdal Hospice, Bedre Psykiatri - landsforenin-
gen for pargrende, Brancheforningen for Private Hospitaler
og Klinikker, Center for Hjerneskade, Center for sundhed og
trening, Middelfart, Center for sundhed og treening, Skeel-
skar, Center for sundhed og treening, Arhus, Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Center for
Organdonation, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr
(DGM), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri,
Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Handicapforbund,
Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikker-
hed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Kvindesamfund,
Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr, Dansk Ortopa-
disk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Distrikspsykiatri, Dansk Sel-
skab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, Dansk Socialradgiverforening, Dansk
Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaegeforening,
Dansk Tandplejerforening, Dansk Transplantationsselskab,
Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental
Laboratorier, Danske Fysioterapeuter, Dansk Handicapfor-
bund, Dansk Aldrerdd, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Danske Regioner, Datatilsynet, De Of-
fent-lige Tandleeger, DELTA, Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité, Den uvildige konsulentordning p& handicapom-
radet, Dental Brancheforening, Det Centrale Handicaprad,
Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet, Det Frie Forsk-
ningsrad, det Strategiske Forskningsrad, Diabetesforenin-
gen, Diakonissestiftelsens Hospice, Epilepsihospitalet Fila-
delfia, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen,
FOA, Forbrugerradet, Forbrugerombudsmanden, Forenin-
gen af Kliniske Digtister, Foreningen af socialchefer, For-
eningen af Specialleeger, Forsknings- og Innovationsstyrel-
sen, Feergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selv-
styre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hospice Djursland,
Hospice Forum Danmark, Hospice Fyn, Hospice Limfjord
Skive, Hospice Sjelland, Hospice Sydvestjylland, Hospice
Sgnderjylland, Hospice Vendsyssel, Hjelpemiddelinstitut-
tet, Hareforeningen, Industriforeningen for Generiske Leege-
midler, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderfor-
eningen, KL, Kost- og Erneringsforbundet, Kamellianer-
Gaardens Hospice, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
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Kreftens Bekaempelse, Kgbenhavns Universitet, Landsfor-
eningen af kliniske tandteknikere, Landsforeningen af nu-
veerende og tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen for
Evnesvage, Landsforeningen SIND, leverandgrforeningen
for Hgreapparater, Leegeforeningen, Leegemiddelindustrifor-
eningen, Medicoindustrien, Medicon Valley Alliance, Meg-
ros, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Pa-
rallelimportgrforeningen af legemidler, Patientforeningen i
Danmark, patientforeningernes Samvirke, Patientforsikrin-
gen, Patientombuddet, Pharmacon, Pharmadanmark, Prakti-
serende Lagers Organisation, Private Audiologiske Klini-
kekrs Sammenslutning, Psykolognaevnet, PTU’s Rehabilite-
ringsCenter, Radiografradet, RCT-Jylland, Region Hoved-
staden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region

9. Sammenfattende skema

Sjeelland, Region Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og
Takstnzvn, Rehabiliteringscenter for Muskelsvind, Retspo-
litisk Forening, Rigsombudsmanden pa Fergerne, Rigsom-
budsmanden pa Grgnland, Rigsrevisionen, Roskilde Univer-
sitetscenter, Radet for Socialt Udsatte, Sankt Lukas Hospice,
Sclerosecenter Haslev, Sclerosecenter Ry, Scleroseforenin-
gen, Sct. Maria Hospice, Sjeldne Diagnoser, Socialpadago-
gernes Landsforbund, Socialstyrelsen, Statsforvaltningen
Hovedstaden, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen,
Sygeforsikringen Danmark, Syddansk Universitet, Tjellesen
Max Jenne A/S, Vejlefjord, Udbetaling Danmark, Udvik-
lingsheemmedes Landsforbund, Yngre Leger, AldreForum,
/Eldremobiliseringen, /Aldresagen, Aarhus Universitet, Aal-
borg Universitet, 3F.

Positive konsekvenser/
Mindreudgifter

Negative konsekvenser/
Merudgifter

Dkonomiske konsekvenser for det
offentlige

Ingen.

Der er en mulighed for, at direktivet pa lang
Sigt kan medfare stgrre interesse for at mod-
tage behandling i andre EU/E@S-lande. Det
skannes dog, at der i givet fald fortsat kun
Vil vaere en lille andel af patienter, som vil
sgge behandling i udlandet, idet der vil vaere
ulemper forbundet hermed som for eksem-
pel, at patienten selv skal leegge ud for ud-
gifter til behandlingen, at behandlingen sker
pa et fremmed sprog, og at der er afstand til
bopzl, ligesom der kan vare afstand til fa-
milie og pargrende m.v. Samtidig bemzarkes
det, at direktivet ikke som udgangspunkt gi-
ver ret til nye ydelser for personer med bo-
peel i Danmark, og der skal fortsat alene
ydes tilskud svarende til udgifterne ved
samme ydelse her i landet. Hertil kommer,
at de i sundhedsloven fastsatte regler om ud-
redningsret, jf. § 82 b, og det udvidede frie
sygehusvalg, jf. 8 87, sammen med det al-
mindelige frie sygehusvalg, jf. § 86, og de
szerlige regler om maksimale ventetider for
livstruende sygdomme, jf. § 89, generelt gi-
ver patienter mulighed for hurtig behandling
i Danmark.

Safremt direktivet matte resultere i gget an-
vendelse af greenseoverskridende sundheds-
ydelser for bosiddende personer og andre
patienter fra EU/E@S-landene, kan direkti-
vet medfare gget offentlig sagsbehandling i
kommuner, regioner og statsligt regi i for-
bindelse med vejledning om reglerne og be-
handling af ansggninger om refusion af ud-
gifter. For sa vidt angar eventuelle merud-
gifter til administration, bl.a. i form af hen-
vendelser fra interesserede borgere, er det
dog vurderingen, at eventuelle merudgifter
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til administration vil veere yderst begranse-
de.

IAdministrative konsekvenser for
det offentlige

Ingen.

I det omfang direktivet matte resultere i gget
anvendelse af greenseoverskridende sund-
hedsydelser for bosiddende personer og an-
dre patienter fra EU/E@S-landene kan di-
rektivet medfare gget offentlig sagsbehand-
ling i kommuner, regioner og statsligt regi i
forbindelse med vejledning om reglerne og
behandling af ansggninger om refusion af
udgifter.

Dkonomiske konsekvenser
for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget forventes ikke at medfare er-
hvervsgkonomiske konsekvenser. | det om-
fang direktivet resulterer i gget anvendelse
af greenseoverskridende sundhedsydelser til
patienter fra andre EU/E@S-lande, kan di-
rektivet medfare gget aktivitet for erhvervs-
livet, f.eks. for private sygehuse og klinik-
ker.

Det bemarkes, at direktivet alene vedrarer
greenseoverskridende sundhedsydelser. Det
tilkommer fortsat medlemsstaterne at fast-
szette de nationale sundhedstilbud, og det er
understreget i direktivets betragtning nr. 4,
at medlemsstaterne saledes har ansvaret for
at levere sikre, effektive og kvantitativt til-
strekkelige sundhedsydelser af hgj kvalitet
til borgerne pa deres omrade. Den nationale
indretning af det danske sundhedsveesen og
tilhgrende patientrettigheder, eksempelvis i
forhold til det udvidede frie sygehusvalg, jf.
sundhedslovens § 87, finder saledes anven-
delse parallelt i forhold til behandling af
dansk sikrede personer pa private sygehuse,
klinikker m.v. i Danmark.

Ingen.

I Administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Forslaget forventes ikke at medfare admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

Forslaget forventes ikke at medfare admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

I Administrative konsekvenser for
borgere

Lovforslaget forventes i et mindre omfang
at lette dansk sikrede personers administrati
\ve opgaver i forbindelse med behandling i
andre EU/E@S-lande, sarligt for s vidt an-
gar sygehusbehandling, jf. afsnit 2.2.3.1.
Der vil dog fortsat skulle sgges refusion af
udgifterne som i dag.

Ingen.

Miljemaessige konsekvenser

Forslaget har ingen miljgmaessige konse-
kvenser.

Forslaget har ingen miljgmaessige konse-

kvenser.

Forholdet til EU-retten

sikringsordninger.

Der henvises til lovforslagets almindelige bemerkninger og bemerkninger til de enkelte
bestemmelser. Direktivets regler bergrer ikke forsikrede personers adgang til at modtage
tilskud til sundhedsydelser i andre lande end forsikringslandet efter regler fastlagt i Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale

Det bemarkes samtidig, at Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gen-
nemsigtighed i prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse leegemidlers
inddragelse under de nationale sygeforsikringer fastleegger regler for proceduren for et
legemiddels inddragelse i de nationale sygeforsikringer. Det fremgar af direktivets art.




11, 2. pkt., at medlemsstaterne straks skal underrette Kommissionen om andringer i reg-

lerne vedrgrende leegemidlernes inddragelse under de nationale sygeforsikringer m.v. |

overensstemmelse hermed er det hensigten at notificere Kommissionen om de foreslaede
ndringer. Det er opfattelsen, at eendringen er forenelig med bestemmelserne i direktivet.

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
81

Tilnr. 1

Med forslaget indsattes der en fodnote til sundhedslovens
titel, saledes at det fremgar af hovedloven, at loven gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr.
2011/24/EU af 9. marts 2011om patientrettigheder i forbin-
delse med graenseoverskridende sundhedsydelser, EU-Ti-
dende 2011, L 88, s. 45-65.

Tilnr. 2

Ifelge den foresldede § 2 a ma en sundhedstjenesteyder
ikke i sin virksomhed udgve forskelsbehandling pd bag-
grund af nationalitet, medmindre forskellen er begrundet i
objektive kriterier.

Med forslaget implementeres direktivets regel art. 4,
stk. 3, hvoraf det fremgar, at princippet om ikke-forskelshe-
handling med hensyn til nationalitet finder anvendelse for
patienter fra andre medlemsstater. Direktivet finder anven-
delse for graenseoverskridende sundhedsydelser. Ved dette
forstas en sundhedsydelse, der leveres eller ordineres i en
anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten, jf. direk-
tivets art. 3, litra e. Ved sundhedstjenesteyder forstas en fy-
sisk eller juridisk person eller anden enhed, der lovligt leve-
rer sundhedsydelser pa en medlemsstats omrade, jf. direkti-
vets art. 3, litra g. Begrebet omfatter séledes sundhedsperso-
ner, jf. sundhedslovens & 6, der leverer sundhedsydelser.
Sundhedstjenesteydere indgar saledes i det samlede sund-
hedsvaesen, og idet den foresldede § 2 a finder anvendelse
for bade sundhedstjenesteydere i det offentlige og private
sundhedsvesen, foreslas bestemmelsen indsat i kapitlet om
sundhedsveesenets formal og opgaver m.v.

Séledes ma en privat praktiserende sundhedsperson ek-
sempelvis ikke pa forhand fastsette forskellige priser eller
krav for borgere fra andre EU/E@S-lande begrundet alene i
nationalitetsforskellen ved levering af graeenseoverskridende
sundhedsydelser. Det vil eksempelvis vare diskrimination
pa baggrund af nationalitet, hvis der tages forskellige priser,
leveres ydelser af ringere kvalitet, men til samme pris, der
bliver nagtet salg, eller hvis patienter palaegges serligt byr-
defulde vilkar, og forskelsbehandlingen sker pa baggrund af
patientens nationalitet. Bestemmelsen udelukker ikke, at en
sundhedstjenesteyder kan anvende forskellige adgangsbetin-
gelser, eksempelvis forskellige priser, hvis det er begrundet i
objektive kriterier, eksempelvis faktiske meromkostninger.
Objektive kriterier, der kan begrunde lovlig forskelsbehand-
ling, kan ogsa vere af sundhedsfaglig karakter, eksempelvis
i situationer, hvor der prioriteres i reekkefglgen af patienter,
der behandles, pga. sygdommens alvor m.v.

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 neaerveerende lovfor-
slag findes det hensigtsmeessigt at fastleegge, at forbuddet
mod forskelsbehandling pd baggrund af nationalitet gaelder
generelt. Det geelder sdledes ogsa for patienter uden for EU/
E@S-landene.

Tilnr. 3

Den foreslaede &ndring af § 7, stk. 1, er en konsekvens af
de foreslaede nye stykker til § 7, stk. 3-5, jf. lovforslagets
8 1, nr. 4, hvori de relevante personkredse fastleegges nar-
mere.

Tilnr. 4

Ifalge sundhedslovens § 7, stk.1, har personer, der er fol-
keregistreret med bopal i Danmark, ret til lovens ydelser.
Med den foreslaede § 7, stk. 3, fastslas det, at personer fra
andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland, der ikke har
bopel her i landet, har adgang til lovens ydelser efter §8§ 57
a, 8 78 a, 118 a og § 164 a samt regler, der fastsattes i med-
far heraf, jf. dog 8§ 8 og 80 samt regler fastsat i medfar he-
raf. Feelles for 8§ 57 a, 78 a, 118 a og 164 a er, at ydelserne
ydes mod betaling. Det praeciseres dog i den foreslaede § 7,
stk. 4, at det ikke vedrgrer personer, som er bosat i andre
EU/E@S-lande, og som har ret til sundhedsydelser i bopels-
landet til udgift for Danmark, jf. EU-rettens koordinerings-
regler, der ogsa geelder i relation til E@S-lande. Sidstnavnte
personer er enten dansk sikrede ifglge koordineringsreglerne
og har dermed ret til alle sundhedslovens ydelser p& samme
vilkar som andre dansk sikrede. Eller det vedrgrer familie-
medlemmer til dansk sikrede graensearbejdere eller danske
pensionister med familie, som bor i andre EU/E@S-lande,
og som har ret til sundhedsydelser i bopzlslandet til udgift
for Danmark.

For familiemedlemmer til dansk sikrede gransearbejdere
og for danske pensionister med familie, som bor i andre EU/
E@S-lande, og som har ret til sundhedsydelser i bopalslan-
det til udgift for Danmark, fastsatter ministeren for sundhed
og forebyggelse regler for deres ret til sundhedsydelser un-
der ophold i Danmark, jf. direktivets art. 7, 2, litra b, og
sundhedslovens § 8, stk. 2. Der henvises desuden til de al-
mindelig bemerkningers afsnit 2.2.1.1.

Med forslagets § 7, stk. 4, fastleegges, at visse personer,
der har bopal i Danmark, ikke har ret til tilskud til sund-
hedslovens ydelser kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land
efter sundhedslovens 88 89 a og 168. Det drejer sig saledes
om personer, der bor i Danmark og har ret til sundhedsydel-
ser til udgift for en offentlig sygesikring i et andet EU-land,
jf. art. 17 og 24, jf. art. 35 i Europa-Parlamentets og Radets
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forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale
sikringsordninger.

Med § 7, stk. 4, falges op pé direktivets afgrensning af
den kreds af personer, der som »forsikret« er omfattet af di-
rektivets regler, jf. art. 3, b, litra i, samt fastleggelsen af,
hvilken medlemsstat der som »forsikringsmedlemsstat, jf.
art. 3, c, litra i, er ansvarlig for godtgarelse af udgifter til
ydelser, der sgges efter direktivets regler.

Personer omfattet af stk. 4, der gnsker tilskud til sund-
hedsydelser modtaget efter direktivets regler i et andet EU/
E@S-land end Danmark, skal sgge tilskud efter de regler,
der fastleegges under lovgivningen i det land, hvor de er so-
cialt sikret efter EU-rettens koordineringsregler, og som be-
taler udgifterne til deres offentlige sundhedsydelser i Dan-
mark.

Med § 7, stk. 5, foreslds som i stk. 4 den samme undtagel-
se af visse personer, der har bopzl i Danmark, og som har
ret til sundhedsydelser her i landet til udgift for en offentlig
sygesikring i et andet EZS-land. Idet processen for imple-
mentering af direktivet i E@S-landene ikke forventes afslut-
tet inden 25. oktober 2013, foreslas det i forslagets § 4,
stk. 2, at sundhedslovens 8 7, stk. 5, sattes i kraft af ministe-
ren for sundhed og forebyggelse, forventeligt pa datoen for
implementeringen af direktivet i E&S-landene.

Nermere 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 sociale ydelser for borgere, der rejser mellem EU-
landene.

Tilnr.5

Som konsekvens af, at kapitel 11 om patientkontorer med
den foreslédede § 51 a foreslas udvidet til ikke alene at om-
fatte opgaver for patientkontorerne, men ogsé at omfatte vis-
se opgaver for Patientombuddet, foreslas overskriften til ka-
pitel 11 nyaffattet.

Tilnr. 6

Med den foreslaede @&ndring af § 51, stk. 1, implementeres
dele af direktivets art. 6 og art. 5, litra b. I medfer af den
foresldede andring far patientkontorerne til opgave at infor-
mere, vejlede og radgive patienter fra EU/E@S-lande, Fee-
rgerne og Grgnland om adgang til behandling og rettigheder
m.v.

Patientkontorerne skal séledes fortsat radgive dansk sikre-
de om deres rettigheder i medfer af EU-retten bade i forhold
til primersektoren og den sekundzre sundhedssektor. Den
foreslaede tilfajelse indebaerer, at ogsa patienter fra andre
EU/E@S-lande, Fergerne og Grgnland vil kunne kontakte
de regionale patientkontorer for at modtage information om
patientrettigheder, overordnede kvalitetsmassige standarder,
som eksempelvis den danske kvalitetsmodel og patientsik-
kerhedsordning m.v. Efter anmodning skal patientkontoret
desuden oplyse, om sundhedspersonen er autoriseret m.v. |
medfar af den foreslaede andring af § 51, stk. 6, vil der bli-
ve fastsat neermere regler herom.

Det bemeerkes, at de regionale patientkontorer i deres vir-
ke er uafhengige i forhold til regionsradets sygehuse. Funk-
tionen som kontaktpunkter i medfer af direktivet indebeerer
saledes ikke, at patientkontoret treeffer afgarelse om mulig-
hed for refusion af udgifter m.v. Disse afgerelser treeffes af
regionens forvaltning under regionsradets ansvar.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemerkninger, jf.
afsnit 2.2.4.2.

Tilnr. 7

Med det foreslaede 2. pkt. i § 51, stk. 6, bemyndiges mini-
steren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om
patientkontorernes vejledning af patienter om behandling i
udlandet og om patientkontorernes vejledning af personer
fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og Grgnland om be-
handling her i landet m.v.

Den foresldede bemyndigelsesbestemmelse vil blive ud-
mantet séledes, at der fastsattes neermere regler for patient-
kontorernes vejledning af personer fra andre EU/E@S-lande,
Faergerne og Grgnland om behandling her i landet m.v. Sa-
ledes vil det blive fastsat, hvilke omrader patientkontorerne
efter anmodning skal yde vejledning, eksempelvis om pa-
tientrettigheder, adgang til behandling og om kvalitetsstan-
darder.

| direktivets art. 10, stk. 1, der omhandler gensidig bistand
og samarbejde, er det desuden fastsat, at de nationale kon-
taktpunkter yder gensidig bistand med henblik pa at afklare
fakturaers indhold. Nar det vedrgrer afklaring af fakturaer
fra andre EU/E@S-lande til brug for regionsradets afgarelse
om refusion af udgifter til behandling af en dansk sikret per-
son, forventes dette implementeret saledes, at regionsradet
har mulighed for at tage kontakt til de andre europeeiske na-
tionale kontaktpunkter. For sa vidt angar situationer, hvor et
europziske kontaktpunkt anmoder 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 samarbejde om
at lgse denne opgave pd andre mader. Den eksisterende
8 51, stk. 6, hvorefter ministeren kan fastsatte nermere reg-
ler om patientkontorernes opgaver og funktioner, kan sale-
des anvendes til udmgnte dette nzermere.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemerkninger, jf.
afsnit 2.2.4.2.

Til nr. 8

Efter den foreslaede § 51 a vil Patientombuddet fa til op-
gave at indsamle oplysninger til brug for rapportering til
Kommissionen, herunder til brug for Kommissionens udar-
bejdelse af rapporter m.v. om grenseoverskridende sund-
hedsydelser. Det kan bl.a. dreje sig om oplysninger vedrg-
rende antallet af ansggninger om refusion pa relevante om-
rader, antal godkendelser og afslag m.v. Samtidig fastslas
det, at regionsrad og kommunalbestyrelser skal give oplys-
ninger til Patientombuddet herom. Det bemarkes, at de op-
lysninger, der indsamles af Patientombuddet, ikke vil om-
handle en identificeret eller identificerbar fysisk person, jf.
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8 3, nr. 1, i lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af
personoplysninger med senere a&ndringer.

Det fremgdr desuden, at Patientombuddet koordinerer pa-
tientkontorernes virksomhed vedrgrende graenseoverskri-
dende sundhedsydelser. Formalet hermed er at sikre et koor-
dineret samarbejde ikke alene mellem de regionale patient-
kontorer, men ogsa med patientforeninger og private sund-
hedstjenesteudbydere. Hertil kommer samarbejde med de
gvrige europaiske kontaktpunkter og Kommissionen. Det
bemerkes, at den koordinerende funktion, jf. § 51 a, stk. 2,
ikke indebeerer kompetence til at treeffe konkrete afgarelser.
Det bemarkes desuden, at konkret vejledning af danske pa-
tienter, som matte gnske behandling i udlandet, de nermere
vilkar herfor, eventuel kontakt til andre landes nationale
kontaktpunkter i forbindelse med konkrete sager, varetages
af de regionale patientkontorer.

Det fremgér desuden af det foreslaede stk. 3, at ministeren
for sundhed og forebyggelse kan fastseette nermere regler
om Patientombuddets koordination af patientkontorernes
virksomhed vedrgrende graenseoverskridende sundhedsydel-
ser. Dette kan i fgrste omgang dreje sig om narmere regler
for en arlig underretning fra Patientombuddet til de regiona-
le patientkontorer om det europaiske samarbejde om green-
seoverskridende sundhedsydelser i medfar af direktivet.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger, jf.
afsnit 2.2.4.2.

Tilnr. 9

Med den foresldede § 57 a indfares hjemmel til, at regi-
onsradet mod betaling yder behandling ved leege pa region-
radets klinikker, i det omfang regionsradet har etableret eg-
ne Klinikker efter § 227, stk. 5 og 6, til personer fra andre
EU/E@S-lande, Fargerne og Grgnland, der ikke har bopeel
her i landet.

Séledes indfares hjemmel til en udvidelse af personkred-
sen med adgang til lovens ydelser i Danmark samt en hjem-
mel til at opkreeve betaling for den pageldende ydelse fra
personer fra andre EU/E@S-lande, der med forslaget far ad-
gang til sundhedsydelser i Danmark.

Den foreslaede § 57 a om adgang til ydelser i praksissek-
toren sikrer endvidere, at personer fra Fargerne og Gragn-
land har adgang til samme ydelser i praksissektoren og pri-
mersektoren som personer fra andre EU/E@S-lande. Idet
personer fra Faergerne og Grgnland i forvejen har adgang til
ydelser i praksissektoren, jf. bekendtgarelse nr. 454 af 27.
maj 2009, er adgangen til ydelser i praksissektoren efter den
foreslaede § 57 a et supplement til retten til ydelser efter be-
kendtggrelse nr. 454 af 27. maj 2009. | det omfang personer
fra Feergerne eller Grgnland er berettiget til f.eks. ydelser i
praksissektoren efter den galdende bekendtgarelse, kan per-
sonerne ggre brug af denne ret. Personer fra Feergerne og
Grgnland har herudover adgang til ydelser i praksissektoren
i samme omfang og pa samme vilkar som personer fra andre
EU/E@S-lande, dvs. ogsa til planlagt undersggelse og be-
handling ved lege pa et regionsrads egen klinik mod beta-

ling og under de omstendigheder, der i gvrigt gelder for
personer fra andre EU/E@S-lande.

Forslaget indebaerer, at regionsradet som det altovervejen-
de udgangspunkt — mod betaling — skal give personer fra an-
dre EU/E@S-lande, der ikke har bopel her i landet, adgang
til at benytte regionsradets egne tilbud, herunder ydelser der
ydes uden for overenskomst. Det drejer sig om regionsradets
egne klinikker, som matte vaere etableret i medfer af § 227,
stk. 5 og 6, for at sikre regionsradets borgere tilbud om be-
handling hos alment praktiserende lege. Sundhedsydelserne
omfatter bl.a. regionale tiloud om forebyggende helbredsun-
dersggelser samt vejledning om svangerskabshygiejne til
kvinder ved graviditet, der efter § 61 ydes hos leege uden for
overenskomst og regionale tiloud om vejledning om svan-
gerskabsforebyggende metoder, der efter § 63 ydes hos al-
ment praktiserende laege (ydelsen er ikke reguleret af over-
enskomsten med PLO).

Forslaget omfatter ikke adgang til sundhedsydelser, der le-
veres i praksissektoren efter overenskomst indgaet efter
8§ 227, stk. 1 eller efter udbud efter § 227, stk. 3. | disse si-
tuationer har regionsradet ansvaret for at tilvejebringe tilbud
om behandling hos praktiserende sundhedspersoner og af-
regner helt eller delvist med den praktiserende sundhedsper-
son efter overenskomsten pa omréadet, men regionsradet be-
tragtes ikke selv som udbyder af sundhedsydelsen.

Eftersparger personer fra andre EU/E@S-lande, Faergerne
og Grgnland sundhedsydelser i praksissektoren omfattet af
overenskomst, betragtes det som behandling pa privat
grundlag. Dette er kun i begraenset omfang reguleret af for-
slaget, jf. neermere nedenfor. Overenskomstens vilkar geal-
der kun for behandlinger omfattet af overenskomsten og ik-
ke for behandlinger, som privatpraktiserende sundhedsper-
soner leverer herudover, hverken til personer fra andre EU/
E@S-lande eller f.eks. til dansk bosiddende.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges i
stk. 2 til at fastseette nermere regler om persongruppen, be-
taling og begransning i at modtage personer fra andre EU/
E@S-lande, Feergerne og Grgnland.

Bemyndigelsen forventes anvendt til at fastseatte narmere
regler om betaling for de sundhedsydelser, som regionsradet
yder med hjemmel i stk. 1. Det fglger af stk. 1, at regionsra-
det skal opkraeve betaling for at yde sundhedsydelser efter
stk. 1. Betalingen forudsattes opkraevet direkte fra modtage-
ren af sundhedsydelsen. Efterfalgende spgrgsmal om evt.
godtgarelse af udgifter afklares og handteres mellem perso-
nen fra det andet EU/E@S-land, Fargerne og Grgnland og
personens sygeforsikring.

Direktivets bestemmelser om prisfastsettelsen, jf. afsnit
2.2.2.2, vil blive implementeret sdledes, at regionsrad skal
opkraeve betaling for sundhedsydelser, som regionsradet
selv leverer, med en prisfastsettelse ud fra objektive, ikke
diskriminerende kriterier. Heri ligger ikke et forbud mod
prisforskelle mellem de enkelte regionsrad for samme ydel-
se. Prisforskelle kan falge af forskelle i de regionale service-
niveauer savel som forskellige elementer i prisfastsattelsen,
f.eks. stordriftsfordele m.v.
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Herudover forventes bemyndigelsen udnyttet til bl.a. at
fastsaette naermere regler om, at et regionsrads forpligtelser
efter stk. 1, i visse tilfeelde ud fra en konkret vurdering kan
begreenses for patienter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne
og Gregnland ud fra tvingende almene hensyn, bl.a. hensyn
til dansk sikrede patienter. En sadan vurdering skal ske ud
fra overvejelse af, om begraensningen er ngdvendig og rime-
lig, eksempelvis med udgangspunkt i konkrete ventetider,
og at hensyn til andre patienter i veesentligt omfang ellers vil
blive tilsidesat. Det forventes fastsat, at en eventuel be-
greensning skal afgreenses til konkrete tilbud, og kun i det
tidsrum, hvor der konkret er udfordringer. Personer fra an-
dre EU/E@S-lande, Faergerne og Grgnland har séledes mu-
lighed for at veelge andre tilbud i regionen eller tilbud fra
andre regioner, hvor der ikke métte veere tilsvarende kapaci-
tetsmaessige udfordringer.

Formalet hermed er at sikre dansk bosiddende tilstreekke-
lig adgang til behandling, séledes at dansk bosiddende pa-
tienter ikke belastes af betydeligt ggede ventetider m.v. Be-
myndigelsen forventes bl.a. udnyttet til at fastsaette naeermere
regler om, at der skal veere tale om konkrete kapacitetsmaes-
sige udfordringer.

Det er det enkelte regionsrad, hvor en person fra et andet
EU/E@S-land, Fargerne og Grgnland opsgger en konkret
sundhedsydelse, der vurderer, om der konkret matte veere
behov og grundlag for at afvise den pagealdende person som
falge af tvingende almene hensyn. Bemyndigelsen forventes
desuden anvendt til at fastsatte neermere regler om offent-
liggerelse af omrader, hvor regionsradet finder, at der kan
veaere behov for at begraense adgangen til behandling for pa-
tienter fra andre EU/EQS-lande, Fergerne og Grgnland ud
fra tvingende almene hensyn. Omraderne offentliggares af
regionsradet snarest muligt og senest i forbindelse med den
konkrete afggrelse.

Der henvises til de almindelige bemerkninger afsnit
2.2.2.2.

Ud over indsettelsen af § 57 a om adgang til almen leege i
Danmark for personer fra andre EU/E@S-lande, Feergerne
og Grenland, indebarer forslagets § 1, nr. 9, alene tekniske
justeringer.

Ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om a&ndring af sundhedslo-
ven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet indfgres bl.a. en rekke nye bestemmelser i
sundhedsloven, herunder §§ 57 a-c. Disse bestemmelser er
endnu ikke tradt i kraft. For at implementere direktivets reg-
ler om adgang til behandling hos almen leege er det af lov-
tekniske arsager ngdvendigt at andre nummereringen af
88 57 a-c, som formuleret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om
&ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatnings-
adgang. Som fglge heraf er det samtidigt ligeledes ngdven-
digt at endre § 227, stk. 1, og 8 273 a, som disse bestem-
melser er formuleret i lov nr. 904 af 4. juli 2013 om a&ndring
af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsvaesenet.

Derfor foreslas det, at §§ 57 a-c som formuleret ved lov
nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af sundhedsloven og lov

om Klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,
nyaffattes og derved bliver til 88 57 b-c. Forslaget indeberer
ikke @&ndringer i bestemmelsernes materielle indhold eller
ikrafttreedelse. Se nermere bemerkningerne til § 4 om lo-
vens ikrafttreedelse.

Om bestemmelsernes materielle indhold henvises til forar-
bejderne til lov nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af sund-
hedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.

Til nr. 10

Med den foreslaede § 78 a implementeres art. 4, stk. 1 og
3. Bestemmelsen indfgrer adgang til, at regionsradet mod
betaling yder behandling efter afsnit VI om sygehusydelser
til patienter fra EU/E@S-lande, der ikke har bopeal her i lan-
det, jf. den foreslaede § 7, stk. 3. Séledes indfares hjemmel
til en udvidelse af personkredsen med adgang til lovens
ydelser i Danmark samt en hjemmel til at opkraeve betaling
for den pagaldende ydelse fra personer fra andre EU/E@S-
lande, der med forslaget far adgang til sundhedsydelser i
Danmark.

Med forslaget til § 78 a yder regionsradet ogsa mod beta-
ling behandling efter afsnit VI til patienter fra Feergerne og
Grgnland. Dette faglger ikke af direktivet, men det vurderes
rimeligt at sikre patienter fra Rigsfallesskabet adgang hertil.

Efterspgrger personer fra andre EU/E@S-lande, Faergerne
og Grgnland sygehusydelser fra en privat sundhedsudbyder,
som et regionsrad ogsd bruger som leverandgr, betragtes
sundhedsydelsen som behandling pa privat grundlag. Kon-
traktvilkar mellem et regionsrad og en privat sundhedsudby-
der om levering af sundhedsydelser galder kun for behand-
linger omfattet af kontrakten. Kontrakten gelder ikke for
behandlinger, som sundhedspersoner leverer herudover,
hverken til personer fra andre EU/E@S-lande eller f.eks.
personer bosat i Danmark.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges i
medfgr af stk. 2 til at fastsatte neermere regler om sygehus-
ydelser, persongrupper, betaling og begreensninger i modta-
gelsen af patienter fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og
Grgnland, som fglge af tvingende almene hensyn m.v.

Ministeren bemyndiges saledes til at fastsette nermere
regler, om at et regionsrad i visse tilfeelde ud fra en konkret
vurdering kan begranse adgangen til behandling for patien-
ter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland ud fra
tvingende almene hensyn, bl.a. hensyn til dansk sikrede pa-
tienter. En sadan vurdering skal ske ud fra overvejelse af,
om begransningen er ngdvendig og rimelig, eksempelvis
med udgangspunkt i en bestemt afdelings ventetider og hen-
syn til andre patienter i veesentligt omfang ellers vil blive til-
sidesat. Det forventes fastsat, at en eventuel begransning
skal afgraenses til konkrete afdelinger, og kun i det tidsrum,
hvor der konkret er udfordringer. Det indebzrer, at regions-
radet efter et konkret skgn kan beslutte, at patienten ikke op-
tages pa venteliste til behandling pd en konkret afdeling,
men patienten har mulighed for at veelge en anden afdeling i
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regionen eller i de andre regioner, hvor disse ikke matte ha-
ve tilsvarende kapacitetsmassige udfordringer.

Formalet hermed at sikre, at der er mulighed for at sikre
dansk bosiddende tilstreekkelig adgang til behandling, séle-
des at danske patienter ikke belastes af betydeligt ggede
ventetider m.v. Bemyndigelsen forventes bl.a. udnyttet til at
fastsatte nermere regler om, at der skal veere tale om kon-
krete kapacitetsmassige udfordringer. Bemyndigelsen for-
ventes desuden anvendt til at fastsaette neermere regler om
offentliggerelse af omrader, hvor regionsradet finder, at der
kan veere behov for at begraense adgangen til behandling for
patienter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og Gregnland
ud fra tvingende almene hensyn. Omréaderne offentliggeres
af regionsradet snarest muligt og senest i forbindelse med
den konkrete afgarelse.

Forslaget indebeerer, at regionsradet som det altovervejen-
de udgangspunkt — mod betaling — skal give personer fra an-
dre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland, der ikke har bo-
pel her i landet, adgang til at benytte de sygehusydelser,
som regionsradet tilvejebringer som tiloud om sygehusbe-
handling til personer med bopel i Danmark. Der anvendes
det offentlige sygehusveesens geldende takster, som fastseet-
tes i overensstemmelsen med bekendtggrelse nr. 1355 af 6.
december 2010 om regioners betaling for sygehusbehand-
ling ved en anden regions sygehusvasen og offentliggares i
den arlige vejledning om takstsystem fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Hertil kommer betaling for ngd-
vendig tolkning i det omfang dette ikke er inkluderet i de
fastsatte takster m.v.

Med den foresldede @ndring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet, jf. lovbekendtga-
relse nr. 1113 af 7. november 2011, indfgres der desuden
mulighed for, at regionsradets afgarelser kan paklages til
Patientombuddet.

I overensstemmelse med direktivet art. 1, stk. 3, litra b,
forventes bemyndigelsen desuden udnyttet til at fastsatte, at
§ 78 a ikke finder anvendelse pa tildeling af og adgang til
organer med henblik pa organtransplantationer.

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

Til nr. 11

Kravet om henvisning er i dag forudsat i sundhedslovens
afsnit VI om sygehusydelser, jf. bl.a. 88 86 og 87, og der er i
dag fast praksis for, at patienter, der behandles pé de offent-
lige sygehuse, henvises til behandlingen af en lsege uden for
sygehuset, typisk patientens praktiserende laeege eller en
praktiserende speciallege, som har undersggt patienten. Det
gelder ikke mindst for ikke-akutte patienter, hvorimod aku-
tte patienter ofte indleegges via skadestue eller akut modta-
gelse, uden at en almen praktiserende lseege har veret invol-
veret. Med den foresldede @ndring af § 79, stk. 1, fastslas
det, at en person skal veere henvist til sygebehandling af en
leege eller tandlege, medmindre behandlingen sker akut,
hvor henvisning ikke kan indhentes forinden. Samtidig gives
der mulighed for, at et regionsrad efter en konkret vurdering

kan yde sygehusbehandling til en person, der ikke er henvist
af en leege, ndr omstendighederne taler derfor.

Det bemarkes, at en henvisning til sygehusbehandling ma
betragtes som et forslag fra en laege eller tandlaege til syge-
huset om undersggelse eller behandling af den pageeldende
patient, men det er sygehuset, der pa grundlag af henvisnin-
gens oplysninger vurderer det konkrete undersggelses- og
behandlingsbehov, og om der er grundlag for at indkalde pa-
tienten. Henvisningen baseres pa laegens eller tandleegens
konkrete og aktuelle vurdering af patientens tilstand og be-
handlingsbehov. Den typiske situation er saledes, at en prak-
tiserende laege henviser patienten til sygehusbehandling, sa-
fremt der er sundhedsfaglig indikation for henvisningen.

Regionsradet kan som naevnt efter en konkret vurdering
fravige betingelse om henvisning, nar omstendighederne ta-
ler derfor. | medfer af det foreslaede 3. pkt. er 2. pkt. saledes
ikke til hinder for — som i dag — at et sygehus, der i anden
forbindelse far kontakt til en patient, eksempelvis i forbin-
delse med udstedelse af en attest eller lign., og som ved den-
ne lejlighed konstaterer, at der er behov for undersggelse el-
ler 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 leege.

Det bemarkes, at den eksplicitte henvisningsbetingelse i
8 79, 2. og 3. pkt., desuden er relevant i forhold til imple-
menteringen af direktivet, idet tilsvarende krav om laegehen-
visning kan stilles med henblik pa refusion af udgifter til sy-
gehusbehandling i andre EU/E@S-lande. Der henvises i den
forbindelse til direktivets betragtning nr. 37, hvoraf det
fremgar, at medlemsstaterne kan opretholde generelle betin-
gelser, behandlingskriterier og lovgivningsmassige og ad-
ministrative formaliteter for brug af sundhedsydelser og
godtgerelse af udgifter hertil, f.eks. kravet om at skulle op-
sgge en alment praktiserende laege far en speciallaege eller
far behandling pa hospital, ogsa for patienter, der gnsker at
gere brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, for-
udsat at sddanne betingelser er ngdvendige, star i rimeligt
forhold til det tilstreebte mal og ikke er vilkarlige eller dis-
kriminerende.

Der fastsettes ikke med bestemmelsen en frist for henvis-
ningens tidsmassige gyldighed. Bestemmelsen vil — som i
dag - blive fortolket sdledes, at henvisningen skal veere ud-
tryk for patientens konkrete og aktuelle tilstand og behand-
lingsbehov. Hvor en patient pa baggrund af en legehenvis-
ning er undersggt pa et sygehus og afsluttet der, eksempelvis
fordi der ikke er indikation for yderligere, eller hvor patien-
ten ikke gnsker at modtage den foreslaede behandling, er der
ikke grundlag for at anse henvisningen som aktuel, hvorfor
henvisningen ikke kan anvendes pa ny. Safremt patienten
igen matte gnske at blive udredt eller behandlet pa et syge-
hus i Danmark eller i andre EU/E@S-lande, vil behandling
af patienten saledes forudsatte, at patienten har en ny hen-
visning fra en laege eller tandleege. | tilfelde hvor en syge-
husbehandling stilles i bero i en periode af leegefaglige érsa-
ger, eksempelvis fordi patienten skal observeres i en perio-
de, eller falge leegelige anvisninger forinden behandling kan
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gennemfares, er patienten ikke udelukket fra at anmode om
en fornyet vurdering af sin helbredstilstand og af, om der er
indikation for en bestemt behandling pa et andet sygehus.
En sadan fornyet vurdering vil dog forudsztte, at patienten
henvises til et andet sygehus. Baggrunden herfor er, at en
henvisning som neaevnt forudsettes at indeholde en konkret
og aktuel vurdering af patientens tilstand og behandlingsbe-
hov.

Til nr. 12

Med den foreslaede § 89 a implementeres direktivets art.
7, stk. 1. Bestemmelsen etablerer hjemmel til, at regionsra-
det yder refusion af patienters udgifter til behandling pa et
sygehus i et andet EU/E@S-land.

Den foreslaede bemyndigelse i § 89 a, stk. 2, vil blive ud-
nyttet til at fastsaette neermere regler om og vilkar for, at re-
gionsradet yder refusion af patienters udgifter til behandling
pa et sygehus i et andet EU/E@S-land. | den forbindelse vil
det som i dag veere et kriterium, at patienten, forinden syge-
husbehandlingen iverksettes, er henvist til selve behandlin-
gen.

Der vil desuden blive fastsat regler om, i hvilke situationer
forhandsgodkendelse er pakraevet, og kriterier for, hvorvidt
et regionsrad kan afsld dette. Afgraensning af omréadet for
forhandsgodkendelse i sygehusvasenet forventes at tage ud-
gangspunkt i specialfunktionerne, jf. sundhedslovens kapitel
64 og sygehusbehandlinger, som indebarer hospitalsindleaeg-
gelse af patienten i mindst en nat. Saledes vil Sundhedssty-
relsens plan for den specialiserede behandling i Danmark
finde anvendelse i afgreensningen af, hvorvidt der skal ansg-
ges om forhandstilladelse til sygehusbehandling i et andet
EU/E@S-land. Det bemeerkes, at planen er inddelt i speciale-
vejledninger for de enkelte specialer, eksempelvis om gynee-
kologi og obstetrik, peediatri eller eksempelvis intern medi-
cin: endokrinologi, intern medicin: geriatri, intern medicin:
infektionsmedicin. Omfattet af forhandsgodkendelse vil som
nevnt vere specialfunktionerne, dvs. regionsfunktioner og
hgjt specialiserede funktioner. Ved regionsfunktioner forstas
funktioner, som har en vis kompleksitet, er relativt sjaeldent
forekommende og/eller kraever en del ressourcer, herunder
f.eks. samarbejde med flere andre specialer. En regionsfunk-
tion varetages typisk i hver region. Ved hgjt specialiserede
funktioner forstas funktioner, som har en stor kompleksitet,
og som er sjeldent forekommende eller kraever mange res-
sourcer, f.eks. samarbejde med flere andre specialer. En hgjt
specialiseret funktion varetages typisk 1-3 steder i landet.

Bemyndigelsen i § 89 a vil desuden blive udnyttet til, at
Sundhedsstyrelsen udarbejder og offentligger en liste over
omrader, som herudover omfattes af kravet om forhands-
godkendelse, saledes at der henset til udviklingen pa sund-
hedsomradet sikres mulighed for at justere ordningen med
det formal at sikre tilstreekkelig og vedvarende adgang til
behandling af hgj kvalitet nationalt, hvori der kraeves brug af
hgijt specialiseret og omkostningskraevende medicinsk infra-
struktur eller medicinsk udstyr. Safremt kriterierne er op-
fyldt, kan Sundhedsstyrelsens liste séledes omfatte sygehus-
funktioner pa bade hovedfunktionsniveau (sygehusenes ba-

sale opgaver) og specialfunktionsniveau, hvor sidstnevnte
eksempelvis endnu ikke er medtaget i Sundhedsstyrelsens
specialeplan. For god ordens skyld bemarkes det, at be-
handling i akutte situationer ikke kan underkastes krav om
forhandsgodkendelse fra regionsradet.

Som i dag vil det desuden ved bekendtgarelse blive fast-
sat, at et regionsrad kan give refusion, uagtet at patienten
skulle have sggt om forhandsgodkendelse, safremt det efter
omstaendighederne ikke skannes rimeligt at afsla refusion.
Endvidere vil bestemmelsen blive udmgntet til at fastsatte
nermere regler om, hvilke oplysninger patienten skal ind-
sende i forbindelse med ansggning om forhandsgodkendelse
eller refusion, refusionens starrelse, regionsradets sagshe-
handlingstid m.v.

Regionsradet skal kun refundere udgifter til samme be-
handling eller lignende behandling, som patienten ville veere
blevet tilbudt i det offentlige sygehusvasen her i landet. |
vurderingen af »eller lignende behandling« kan der blandt
andet leegges veegt pa karakteren af de valgte behandlinger
og forhold omkring behandlingen sammenlignet med de be-
handlingstiloud, som tilbydes i Danmark, ogsa fsva. den til-
budte medicin ved sygehusbehandling. At der skal veere tale
om den samme eller lignende behandling, som patienten vil-
le veere blevet tilbudt i det offentlige sygehusvasen her i
landet, indebzrer, at der tages udgangspunkt i serviceni-
veauet i det offentlige, danske sygehusveesen. P& de omra-
der, hvor der eksempelvis er fastsat en ens praksis for regio-
nernes serviceniveau, eksempelvis ved retningslinjer for vi-
sitation, vil disse sdledes danne grundlag for, hvorvidt be-
handlingen ville vare blevet tilbudt til patienten i Danmark,
og derefter hvorvidt regionsradet har grundlag for at yde re-
fusion. Eksempelvis er der retningslinjer for visitation og
henvisningskriterier pd omradet for kirurgisk behandling af
sveer fedme, hvor der er fastsat en raekke kriterier, bl.a. i for-
hold til patientens bmi (body mass index) og hvorvidt pa-
tienten lider af sverere fedmerelaterede sygdomme m.v. Et
andet eksempel ses pa omradet for sygehusbehandling med
kunstig befrugtning, hvor regionsradene efter en felles prak-
sis ikke tilbyder reagensglashehandling (IVF/ICSI) til kvin-
der over 40 ar.

Regionsradet refunderer det belgb, der svarer til, hvad
samme eller lignende behandling koster i det offentlige sy-
gehusveesen her i landet. Refusion for den pagaldende be-
handling sker ved anvendelse af takster fastsat i medfar af
bekendtgarelse om betaling for sygehusbehandling ved en
anden regions sygehusvasen, og taksterne offentliggares i
den arlige vejledning om takstsystem fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Hvor patienten har afholdt udgif-
ter til sygehusbehandling, som overstiger den takst, hvoref-
ter der ydes refusion, afholder patienten selv differencen.
Det bemaerkes desuden, at en patient ikke kan modtage refu-
sion ud over patientens faktiske afholdte behandlingsudgif-
ter.

| § 89 a, stk. 2, er det desuden foreslaet, at ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om begrans-
ning i medfar af stk. 1, som fglge af tvingende almene hen-
syn m.v. Denne mulighed for at fastsatte nsermere regler for
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undtagelsesvise situationer skal ses i lyset af direktivets art.
7, stk. 9, hvorefter forsikringsmedlemsstaten, her Danmark i
de situationer, hvor en dansk sikret matte gnske refusion for
behandling i et andet EU/E@S-land, kan begraense mulighe-
derne for godtgarelse af graenseoverskridende sundheds-
ydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til
planlegningen med det formal at sikre, at der pa den pagel-
dende medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og vedvaren-
de adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hgj kva-
litet, eller ud fra et gnske om at styre omkostningerne og i
videst muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske,
tekniske og menneskelige ressourcer.

Det bemeerkes, at patienter i visse situationer kan have
mulighed for at veelge mellem at anvende rettigheder i med-
far af direktivet, den offentlige rejsesygesikrings regler, reg-
lerne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger
med senere &ndringer eller Det Blandede E@S-udvalgs af-
gerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om &ndring af bilag VI
(social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen eller i Nor-
disk Konvention om Social Sikring samt direktiv
2011/24/EU. Ved afggrelse af en ansggning om refusion af
udgifter til sygehusbehandling, som helt eller delvist vil
kunne refunderes, ma det afklares, pa hvilket grundlag pa-
tienten sgger refusion, ligesom det tydeligt ma fremga, efter
hvilket retsgrundlag afgerelsen er truffet.

Med den foreslaede @ndring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 1113 af 7. november 2011, praciseres muligheden
for, at regionsradets afgarelser vedr. forhandsgodkendelse,
refusion af udgifter m.v., kan paklages til Patientombuddet.

I overensstemmelse med direktivets art. 1, stk. 3, litra b,
forventes bemyndigelsen desuden udnyttet til at fastseette, at
§ 89 a ikke finder anvendelse pa tildeling af og adgang til
organer med henblik pa organtransplantationer.

Til nr. 13

Med den foresldede § 118 a indfgres hjemmel til, at regi-
onsrad og kommunalbestyrelser mod betaling yder behand-
ling efter § 119, stk. 3, 88 120-134 og kapitel 38-41 til per-
soner fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopeal her i lan-
det. Séledes indfgres hjemmel til en udvidelse af person-
kredsen med adgang til lovens ydelser i Danmark samt en
hjemmel til at opkraeve betaling for den pageldende ydelse
fra personer fra andre EU-/E@S-lande, der med forslaget far
adgang til sundhedsydelser i Danmark. Den foreslaede
§ 118 a om adgang til ydelser i primarsektoren sikrer endvi-
dere, at personer fra Feergerne og Grgnland har adgang til
samme ydelser i primersektoren, jf. § 119, stk. 3,
88 120-134 og kapitel 38-41, som personer fra andre EU/
E@S-lande, mod betaling og under de omsteendigheder, der i
gvrigt geelder for personer fra andre EU/E@S-lande.

Forslaget indeberer, at regionsrdd og kommunalbestyrel-
ser som det altovervejende udgangspunkt — mod betaling —
skal give personer fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og
Grgnland, der ikke har bopzl her i landet, adgang til at be-
nytte de sundhedsydelser, som kommunalbestyrelsen efter

8§ 118 har tilvejebragt som tilbud til personer med bopel i
Danmark, eller som ydes af regionsradet efter § 119, stk. 3.
For sé& vidt angar primaere sundhedsydelser efter sundheds-
lovens afsnit IX omfatter adgangen kommunalbestyrelsens
og regionsradets tilbud, der er oplistet i de almindelige be-
markninger afsnit 2.2.2.2.

Eftersparger personer fra andre EU/E@S-lande, Faergerne
og Gregnland primarsektorydelser fra en privat sundhedsud-
byder, som et regionsrad eller kommunebestyrelse ogsa bru-
ger som leverandgr, betragtes sundhedsydelsen som behand-
ling pa privat grundlag. Dette er alene i begreenset omfang
reguleret af forslaget, jf. de almindelige bemarkningers af-
snit 2.2.2.2. Kontraktvilkdr mellem et regionsrad eller en
kommunalbestyrelse og en privat sundhedsudbyder om leve-
ring af sundhedsydelser omfattet af afsnit IX gaelder kun for
behandlinger omfattet af kontrakten. Kontrakten geelder ikke
for behandlinger, som privatpraktiserende sundhedspersoner
leverer herudover til hverken personer fra andre EU/EQS-
lande, Fargerne og Grgnland eller f.eks. personer bosat i
Danmark.

Ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges i
stk. 2, til at fastsatte neermere regler om persongruppen, be-
taling og begrensning i at modtage personer fra andre EU/
EdS-lande, Fargerne og Grenland som falge af tvingende
almene hensyn m.v. Bemyndigelsen forventes anvendt til at
fastsaette nermere regler om betaling for de sundhedsydel-
ser, som regionsradet eller kommunalbestyrelsen yder med
hjemmel i stk. 1. Det falger af stk. 1, at regionsrad og kom-
munalbestyrelser skal opkrave betaling for ydelser. Betalin-
gen forudsattes opkraevet direkte fra modtageren af sund-
hedsydelsen. Efterfglgende spgrgsmal om evt. godtgarelse
af udgifter afklares og handteres mellem personen fra det
andet EU/E@S-land, Fargerne og Grgnland og personens
sygeforsikring.

Direktivets bestemmelser om prisfastsettelsen, jf. afsnit
2.2.2.2, vil blive implementeret séledes, at regionsrdd og
kommunalbestyrelser skal opkraeve betaling for sundheds-
ydelser, som regionsradet eller kommunalbestyrelsen selv
leverer, fastsat til den mellemregionale eller mellemkommu-
nale afregningstakst for den pagaldende ydelse (inkl. lgn-
sumsafgift), evt. tillagt udgiften til ngdvendig tolkning i det
omfang udgiften ikke er inkluderet i den mellemkommunale
eller mellemregionale afregningstakst. Herunder forventes
fastsat regler om adgang til at kraeve kaution eller depositum
for betalingen. Er der ikke fastsat en mellemregional eller
mellemkommunal afregningstakst, skal prisen fastsattes ud
fra objektive, ikke diskriminerende kriterier. Heri ligger ik-
ke et forbud mod prisforskelle mellem de enkelte regionsrad
eller kommunalbestyrelser for samme ydelse. Prisforskelle
kan falge af forskelle i de kommunale og regionale service-
niveauer savel som forskellige elementer i prisfastsattelsen,
f.eks. stordriftsfordele m.v.

Hvor regionsradet eller kommunalbestyrelsen kagber sund-
hedsydelsen af privatpraktiserende sundhedspersoner, priva-
te klinikker m.v., finder reglerne om adgang for personer fra
andre EU/E@S-lande, Fargerne og Grgnland ikke anvendel-
se. | disse situationer betragtes regionsradet og kommunal-
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bestyrelsen ikke selv som udbyder af sundhedsydelsen. Det
samme gelder, hvis personer fra andre EU/E@S-lande, Fee-
reerne og Grenland efterspgrger primarsektorydelser fra en
privat udbyder. Her vil der veere tale om behandling pa pri-
vat grundlag, som ikke reguleres af den foreslaede § 118 a.
Der henvises til afsnit 2.2.2.2.

Herudover forventes bemyndigelsen udnyttet til bl.a. at
fastsaette neermere regler om begreensning i at modtage per-
soner fra andre EU/E@S-lande, Fergerne og Grgnland som
folge af tvingende almene hensyn m.v., saledes at et regi-
onsrads eller en kommunalbestyrelses forpligtelser efter
stk. 1, i visse tilfelde ud fra en konkret vurdering kan be-
greenses for patienter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og
Grgnland ud fra bl.a. hensyn til dansk sikrede patienter. En
sadan vurdering skal ske ud fra overvejelse af, om begrans-
ningen er ngdvendig og rimelig, eksempelvis med udgangs-
punkt i konkrete ventetider, og at hensyn til andre patienter i
vaesentligt omfang ellers vil blive tilsidesat. Det forventes
fastsat, at en eventuel begraensning skal afgraenses til kon-
krete tilbud, og kun i det tidsrum, hvor der konkret er udfor-
dringer. Personer fra andre EU/E@S-lande, Fareerne og
Grgnland har sdledes mulighed for at veelge andre tilbud i
regionen eller kommunen eller tilbud fra andre regioner og
kommuner, hvor der ikke matte veere tilsvarende kapacitets-
maessige udfordringer.

Formalet hermed er at sikre dansk bosiddende tilstreekke-
lig adgang til behandling, saledes at dansk bosiddende pa-
tienter ikke belastes af betydeligt ggede ventetider m.v. Be-
myndigelsen forventes bl.a. udnyttet til at fastseette neermere
regler om, at der skal veere tale om konkrete kapacitetsmaes-
sige udfordringer.

Det er det enkelte regionsrad eller kommunalbestyrelse,
hvor en person fra et andet EU/E@S-land, Fargerne og
Grgnland opsgger en konkret sundhedsydelse, der vurderer,
om der konkret métte veere behov og grundlag for at afvise
den pagzaldende person som falge af tvingende almene hen-
syn. Bemyndigelsen forventes desuden anvendt til at fast-
sette nermere regler om offentliggerelse af omrader, hvor
regionsradet finder, at der kan veere behov for at begraense
adgangen til behandling for patienter fra andre EU/E@S-lan-
de, Faergerne og Grgnland ud fra tvingende almene hensyn.
Omraderne offentliggeres af regionsradet eller kommunal-
bestyrelse snarest muligt og senest i forbindelse med den
konkrete afggrelse.

Om ngdvendigt kan sundhedsudbyderen sgrge for tolk og
inkludere udgiften hertil i prisen. Er det ikke muligt at tilve-
jebringe tolkebistand og vil det veere i strid med normen for
almindelig anerkendt faglig standard at behandle en person
fra et andet EU/E@S-land uden tolk, kan en sundhedsperson
undlade at yde behandlingen med henvisning hertil. En sa-
dan afvisning vil ikke vaere diskrimination, men en fagligt
begrundet afvisning.

Hvor sundhedsydelsen er tilrettelagt som et samlet forlgb
eller som et samspil mellem sundhedsfaglig og anden ind-
sats, kan sundhedsudbyderen pé tilsvarende vis undlade at
yde enkeltstéende sundhedsfaglige elementer af indsatsen til
en person fra et andet EU/E@S-land, Fergerne og Granland,

hvis den sundhedsfaglige indsats herved ikke lengere vil le-
ve op til normen for almindeligt fagligt anerkendt standard.
Det kan f.eks. veere tilfeldet for nogle tilbud om stofmis-
brugsbehandling eller alkoholbehandling, hvor den sund-
hedsfaglige indsats forudseetter en stattende psykosocial ind-
sats efter anden lovgivning.

Hvis normen for almindeligt anerkendt faglig standard
forudsztter en sundhedsfaglig opfalgning pa behandlingen,
kan en sundhedsudbyder i Danmark betinge behandlingen
af, at der planlagges et samlet forlgb for personen fra et an-
det EU/E@S-land, Feergerne og Grenland.

Til nr. 14

Med den foreslaede § 164 a indfares hjemmel til, at regi-
onsrad mod betaling yder behandling efter kapitel 47 og 48
til personer fra andre EU/E@S-lande, der ikke har bopal her
i landet. Sdledes indfgres hjemmel til en udvidelse af per-
sonkredsen med adgang til lovens ydelser i Danmark samt
en hjemmel til at opkrave betaling for den pageldende
ydelse fra personer fra andre EU/E@S-lande.

Den foresldede § 164 a om adgang til regionstandpleje og
odontologisk landsdels- og videnscenterfunktion, jf. sund-
hedslovens kapitel 47 og 48, sikrer endvidere, at personer
fra Faergerne og Grgnland har adgang til disse ydelser i sam-
me omfang som personer fra andre EU/E@S-lande, herunder
mod betaling og under de omstaendigheder, der i gvrigt geel-
der for personer fra andre EU/E@S-lande.

Forslaget indebeerer, at regionsrdd som det altovervejende
udgangspunkt — mod betaling — skal give personer fra andre
EU/EQS-lande, Feergerne og Grgnland, der ikke har bopel
her i landet, adgang til at benytte regional tandpleje efter
88 162-164, herunder pa regionsradets klinikker under
odontologisk landsdels- og videnscenter.

Eftersparger personer fra andre EU/E@S-lande, Fargerne
og Grgnland primarsektorydelser som navnt i kapitel 47 og
48 fra en privatpraktiserende sundhedsperson eller anden
privat sundhedsudbyder, som en region ogsa bruger som le-
verandgr, betragtes sundhedsydelsen som behandling pa pri-
vat grundlag. Dette er kun i begraenset omfang reguleret af
forslaget, jf. afsnit 2.2.2.2. Kontraktvilkar mellem en region
0g en privat sundhedsudbyder om levering af sundhedsydel-
ser omfattet af kapitel 47 og 48 galder kun for behandlinger
omfattet af kontrakten og ikke for behandlinger, som privat-
praktiserende sundhedspersoner leverer herudover, hverken
til personer fra andre EU/E@S-lande, Fargerne og Gregnland
eller f.eks. personer bosat i Danmark.

Bemyndigelsen forventes anvendt til at fastsette nermere
regler om betaling for de sundhedsydelser, som regionsradet
eller kommunalbestyrelsen yder med hjemmel i stk. 1. Det
folger af stk. 1, at regionsrad skal opkreve betaling for at
yde sundhedsydelser efter stk. 1. Betalingen forudseettes op-
kreevet direkte fra modtageren af sundhedsydelsen. Efterfgl-
gende spgrgsmal om evt. godtgarelse af udgifter afklares og
handteres mellem personen fra det andet EU/E@S-land, Fee-
rgerne og Grgnland og personens sygeforsikring.
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Direktivets bestemmelser om prisfastseettelsen, jf. afsnit
2.2.2.2, vil blive implementeret sdledes, at regionsrad skal
opkreeve betaling for sundhedsydelser, som regionsradet
selv leverer, fastsat til den mellemregionale afregningstakst
for den pagzldende ydelse (inkl. lgnsumsafgift), evt. tillagt
udgiften til ngdvendig tolkning, i det omfang udgiften ikke
er inkluderet i den mellemregionale afregningstakst. Herun-
der forventes fastsat regler om adgang til at kreeve kaution
eller depositum for betalingen. Er der ikke fastsat en mel-
lemregional afregningstakst, skal prisen fastseettes ud fra ob-
jektive, ikke diskriminerende kriterier. Heri ligger ikke et
forbud mod prisforskelle mellem de enkelte regionsrad for
samme ydelse. Prisforskelle kan fglge af forskelle i de regio-
nale serviceniveauer savel som forskellige elementer i pris-
fastsettelsen, f.eks. stordriftsfordele m.v.

Hvor regionsradet kaber sundhedsydelsen af privatprakti-
serende sundhedspersoner, private klinikker m.v., finder
reglerne om adgang for personer fra andre EU/E@S-lande,
Feergerne og Grenland ikke anvendelse. | disse situationer
betragtes regionsradet ikke selv som udbyder af sundhedsy-
delsen. Det samme gelder, hvis personer fra andre EU/EQS-
lande, Fergerne og Granland eftersparger ydelser omfattet
af kapitel 47-48 fra en evt. privat udbyder. Her vil der vare
tale om behandling pa privat grundlag, som ikke reguleres af
den foreslaede § 164 a. Der henvises til afsnit 2.2.2.2.

Herudover forventes bemyndigelsen udnyttet til bl.a. at
fastseette neermere regler om begreensning i at modtage per-
soner fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland som
folge af tvingende almene hensyn m.v., saledes at et regi-
onsrads forpligtelser efter stk. 1, i visse tilfelde ud fra en
konkret vurdering kan begranses for patienter fra andre EU/
E@S-lande, Feergerne og Grgnland ud fra bl.a. hensyn til
dansk sikrede patienter. En sadan vurdering skal ske ud fra
overvejelse af, om begransningen er ngdvendig og rimelig,
eksempelvis med udgangspunkt i konkrete ventetider, og at
hensyn til andre patienter i vaesentligt omfang ellers vil blive
tilsidesat. Det forventes fastsat, at en eventuel begraensning
skal afgreenses til konkrete tilbud, og kun i det tidsrum, hvor
der konkret er udfordringer. Personer fra andre EU/EQS-
lande, Fargerne og Grgnland har saledes mulighed for at
vaelge andre tilbud i regionen eller tilbud fra andre regioner,
hvor der ikke matte veere tilsvarende kapacitetsmeessige ud-
fordringer.

Formalet hermed at sikre dansk bosiddende tilstreekkelig
adgang til behandling, saledes at dansk bosiddende patienter
ikke belastes af betydeligt @gede ventetider m.v. Bemyndi-
gelsen forventes bl.a. udnyttet til at fastsaette neermere regler
om, at der skal veere tale om konkrete kapacitetsmassige ud-
fordringer.

Det er det enkelte regionsrad, hvor en person fra et andet
EU/E@S-land, Faergerne og Grgnland opsgger en konkret
sundhedsydelse, der vurderer, om der konkret matte veere
behov og grundlag for at afvise den pagzaldende person som
falge af tvingende almene hensyn. Bemyndigelsen forventes
desuden anvendt til at fastsatte neermere regler om offent-
liggarelse af omrader, hvor regionsradet finder, at der kan
veere behov for at begraense adgangen til behandling for pa-

tienter fra andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland ud
fra tvingende almene hensyn. Omraderne offentliggares af
regionsradet snarest muligt og senest i forbindelse med den
konkrete afgarelse.

Til nr. 15

Med den foresldede § 168, stk. 3, kan Sundhedsstyrelsen
treeffe afgarelser om, at regionsradet yder tilskud til leege-
midler, der er kagbt i et andet EU/E@S-land i medfar af reg-
ler herom fastsat efter stk. 1.

Bemyndigelsesbestemmelsen i § 168, stk. 1, hvorefter mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse blandt andet kan fast-
satte nermere regler om og vilkar for, at regionsradet yder
tilskud til varer efter loven, der kgbes i et andet EU/E@S-
land, vil blive anvendt til at fastseette regler om, at der etab-
leres en refusionsordning, hvorefter borgeren efter kgb af et
leegemiddel i et andet EU/E@S-land kan sgge om refusion af
tilskud hos Sundhedsstyrelsen.

| forbindelse med Sundhedsstyrelsens afggrelse af, om der
skal ydes tilskud til et legemiddel, kabt i et andet EU/E@S-
land, vil styrelsen skulle foretage en vurdering af, om der
findes et identisk leegemiddel (samme aktive indholdsstof,
samme styrke og samme laegemiddelform) med tilskud i
Danmark. | bekreeftende fald treeffes der beslutning om, at
der skal ydes tilskud, der beregnes pa baggrund af tilskuds-
prisen pa det identiske legemiddel i Danmark, dog maksi-
malt forbrugerprisen pa leegemidlet kebt i det andet EU/
E@S-land, jf. direktivets art. 7, stk. 4.

Hvis leegemidlet, som er kabt i et andet EU/E@S-land, ik-
ke markedsfares i tilsvarende pakningsstarrelser i Danmark,
beregnes tilskuddet pa baggrund af den laveste enhedstil-
skudspris for samtlige pakningsstgrrelser pd markedet i
Danmark, dog maksimalt forbrugerprisen pa leegemidlet,
som er kgbt i det andet EU/E@S-land.

Hvis leegemidlet, som er kgbt i et andet EU/E@S-land, ik-
ke markedsfgres i samme styrke eller med samme aktive
indholdsstof i Danmark, vil der ikke vare tilskud til laege-
midlet i Danmark. Der kan dog i disse situationer sgges om
enkelttilskud efter sundhedslovens § 145.

Hvis leegemidlet, som er kabt i et andet EU/E@S-land, ik-
ke markedsfares i samme leegemiddelform i Danmark, vil
der som udgangspunkt ikke veere tilskud til leegemidlet i
Danmark. Der kan dog ogsa her sgges om enkelttilskud.

Det forudszttes saledes, at en lege i et andet EU/EQS-
land, hvis der ikke er generelt eller generelt klausuleret til-
skud til et leegemiddel i Danmark, pd samme made som
dansk lege kan ansgge om enkelttilskud til borgeren hos
Sundhedsstyrelsen. Dette geelder ogsa de gvrige individuelle
tilskud, nemlig kronikertilskud, terminaltilskud og forhgjet
tilskud. Der henvises til de almindelige bemarkninger under
pkt. 2.2.2.3.1.

Som neavnt under afsnit 2.2.2.3.1. forudsettes det des-
uden, at der fastseettes regler om de samme betingelser, som
geelder i Danmark, med hensyn til, at et leegemiddel skal vee-
re ordineret af en specialleege inden for et omrade, for at
borgeren kan fa tilskud.
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Som dokumentation for sit krav pa tilskud vil patienten,
hvis denne ikke har et almindeligt sundhedskort, skulle sen-
de kopi af sit bld EU-sygesikringskort eller det serlige sund-
hedskort, kopi af recepten, specificeret og kvitteret reg-
ningsmateriale, kopi eller foto af legemiddelpakningen.
Kvitteringen skal angive, hvad patienten har kabt, hvor det
er kabt, og hvornar det er kabt. Kopi eller foto af leegemid-
delpakningen skal medsendes med henblik pa at fastsla lee-
gemidlets indholdsstof, pakningsstarrelse, styrke og laege-
middelform. Hvis der er tvivl om a&gtheden eller indholdet
af de vedlagte dokumenter, vil Sundhedsstyrelsen sgge dette
afklaret. Hvis det ikke er muligt, vil patienten fa afslag pa
tilskud.

Huvis et legemiddel har generelt klausuleret tilskud i Dan-
mark, er det en betingelse for at fa tilskud til legemidlet, at
leegen har skrevet »tilskud« pa recepten og dermed erkleeret,
at patienten opfylder tilskudsklausulen for det ordinerede
lzegemiddel. Hvis patienten sgger om tilskud til et leegemid-
del, der har generelt klausuleret tilskud, og recepten ikke er
pétegnet »tilskud«, vil Sundhedsstyrelsen bede patienten om
at indhente og fremsende laegens erkleering om, hvorvidt pa-
tienten opfylder tilskudsklausulen.

Hvis patienten har en enkelttilskudsbevilling, giver denne
bevilling ogsa ret til tilskud til det pageeldende laegemiddel,
nar leegemidlet er kabt i et andet EU/E@S-land.

Det forudseettes desuden, at Sundhedsstyrelsen afslutter
sagen over for borgeren med en afgarelse, og at et eventuelt
tilskud udbetales af regionsradet til borgerens Nemkonto el-
ler anden bankkonto i de tilfeelde, hvor personen ikke matte
have en Nemkonto, jf. § 1, stk. 1 og 5, i lov nr. 1203 af 27.
december 2003 om offentlige betalinger m.v. med senere
&ndringer.

I medfer af den foreslaede bestemmelse i § 168, stk. 3, 2.
pkt., kan Sundhedsstyrelsens afgarelser om tilskud til lsege-
midler kgbt i et andet EU/E@S-land efter stk. 3, 2. pkt., ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

Som det fremgar af afsnit 2.2.2.3.2. i de almindelige be-
maerkninger er dette i overensstemmelse med praksis i for-
bindelse med Sundhedsstyrelsens afggrelser om, hvorvidt et
lzegemiddel skal have generelt eller generelt klausuleret til-
skud, eller hvorvidt en borger skal have individuelt tilskud.
Sadanne afgarelser kan ikke paklages af dansk sikrede per-
soner.

Det fremgar saledes af sundhedslovens § 153, stk. 5, at
Sundhedsstyrelsens afgarelser om enkelttilskud, kronikertil-
skud, terminaltilskud og forhgjet tilskud ikke kan indbringes
for anden administrativ myndighed. Ifglge bemarkningerne
til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen
(lov nr. 1431 af 22. december 2004), er klageadgangen af-
skaret med henvisning til, at der i disse tilfeelde er tale om
afgarelser, som beror pa en konkret sundhedsfaglig vurde-
ring af, hvorvidt specifikke patienter har behov for behand-
ling med leegemidler, der berettiger til ydelse af medicintil-
skud pa seerlige vilkar. Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse har ikke den sundhedsfaglige kompetence til at vurde-
re dette spargsmal.

Endelig kan der ikke klages til en anden administrativ
myndighed over en beslutning om, at et leegemiddel — pa
baggrund af styrelsens faste praksis for inddeling af lseege-
midler i substitutionsgrupper — indplaceres i en tilskud-
sgruppe, hvilket har betydning for stgrrelsen af den pris (til-
skudsprisen), der ydes tilskud til.

Afggarelser om tilskud til leegemidler kgbt i et andet EU/
E@S-land beror — ligesom Sundhedsstyrelsens beslutninger
om at inddele legemidler i tilskudsgrupper — pa en sund-
hedsfaglig vurdering af, om det lzegemiddel, borgeren har
kabt i et andet EU/E@S-land, er identisk (samme aktive ind-
holdsstof, samme styrke og samme lzegemiddelform) med et
leegemiddel med tilskud i Danmark. Sadanne lsegemiddel-
specifikke forhold har Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse ikke de forngdne faglige forudsetninger for at vurde-
re. Det er derimod Sundhedsstyrelsen, der rader over de
ngdvendige faglige kompetencer, herunder ekspertise inden
for navnlig det farmaceutiske omrade, til at vurdere sadanne
forhold.

Det forudsettes, at Sundhedsstyrelsen i tvivistilfelde rad-
fgrer sig med Medicintilskudsnavnet, der er Sundhedssty-
relsens laegefaglige radgiver i tilskudssager.

Det er séledes opfattelsen, at afgarende hensyn taler for, at
Sundhedsstyrelsens afgarelser om tilskud til leegemidler
kabt i et andet EU/E@S-land ikke skal kunne indbringes for
en hgjere administrativ myndighed.

Det vil dog altid veere muligt for borgerne at fa efterpravet
lovligheden af Sundhedsstyrelsens afgarelser ved domstole-
ne i overensstemmelse med dansk rets almindelige regler
om adgang til domstolspravelse.

Det er vurderingen, at lovforslaget er foreneligt med be-
stemmelserne i direktivet, herunder art. 9, stk. 4. Efter denne
bestemmelse skal medlemsstaterne sikre, at individuelle af-
gerelser om brug af graenseoverskridende sundhedsydelser
og godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden
medlemsstat begrundes behgrigt og afheengig af det konkre-
te tilfeelde kan paklages og indbringes for domstolene, her-
under 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 afggrelse om f.eks. tilskud til et
leegemiddel kebt i et andet EU-land »afheengig af det kon-
krete tilfeelde kan paklages.

Som navnt er det opfattelsen, at der i forbindelse med
Sundhedsstyrelsens afggrelser om tilskud til et leegemiddel
kabt i et andet EU/E@S-land foreligger seerlige omstendig-
heder, som ger, at afgarelserne ikke bar kunne paklages til
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Det er endvidere
opfattelsen, at formuleringen i art. 9, stk. 4 om, at der ber
vare »forelgbige retsmidler«, ikke medfgarer, at der i direkti-
vet er krav om etablering af klageadgang for afgerelser om
tilskud til et leegemiddel kabt i et andet EU/E@S-land. Ved
forelgbige retsmidler forstas efter dansk ret traditionelt de
situationer, hvor man forsgger at sikre sine rettigheder ved
enten at fa foretaget arrest eller ved nedlaeggelse af et foged-
forbud.
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Med den foresldede bestemmelse i § 168, stk. 4, fastsattes
det, at ansggning om tilskud til et lsegemiddel kabt i et andet
EU/E@S-land skal vere indgivet inden 1 ar fra det tids-
punkt, hvor leegemidlet blev kabt. 1 ars fristen beregnes sa-
ledes, at man ikke medregner den manedsdag, der svarer til
den dag, hvorfra fristen regnes. Er ansggningen ikke indgi-
vet inden for denne 1-arige frist, anses kravet for foreldet.

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

Det vil konkret betyde, at kravet skal geres galdende se-
nest den 31. marts 2015.

Dog forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens
udlgb, hvis fristen udlgber i en weekend, pa en helligdag,
grundlovsdag, den 24. eller den 31. december.

Det foreslaede stk. 4 indeberer herved en fravigelse af
foreeldelseslovens almindelige foraeldelsesfrist pd 3 ar og
skal sikre et samspil mellem reglerne i sundhedsloven og
reglerne om sletning i bekendtgarelsen om det Centrale Til-
skudsregister (CTR), der vil gagre det muligt at opgere et
korrekt tilskud baseret pa det danske tilskudsberegningssy-
stem, nar der er foretaget keb af et tilskudsberettiget leege-
middel i et andet EU/E@S-land.

En korrekt beregning af tilskuddets stagrrelse forudsetter
fyldestgarende og opdaterede oplysninger om bl.a. tidligere
keb af tilskudsberettigede leegemidler. Dette er formalet
med CTR og giver ikke anledning til problemer i de situatio-
ner, hvor kab af tilskudsberettigede laegemidler foretages pé
danske apoteker.

Samspillet mellem reglerne i sundhedsloven, reglerne om
sletning i bekendtgarelsen om CTR og foraldelsesloven vil
imidlertid i visse situationer betyde, at det ikke vil veere mu-
ligt at beregne tilskuddets starrelse korrekt, nar leegemidlet
er kabt i et andet EU/E@S-land, hvis kravet farst rejses 1 ar
efter, at kabet er foretaget.

Med den forsléede frist pd 1 ar fra det tidspunkt, hvor le-
gemidlet er blevet kabt, sikres det, at der ikke vil kunne op-
sta tvivl om, pé& hvilket grundlag et tilskud beregnes. Her-
med sikres det, at beregningen af starrelsen af tilskuddet bli-
ver korrekt og dermed svarende til, hvad der vil vare blevet
ydet, safremt lsegemidlet var blevet kabt pa et dansk apotek.

Som eksempel herpa kan naevnes et tilfelde, hvor en per-
son den 15. december 2013 foretager et tilskudsherettiget
keb af et leegemiddel pé et dansk apotek. Det er personens
farste tilskudsberettigede kab, og der foretages i forbindelse
med kgbet en registrering i CTR. Tilskudsaret Igber fra den
15. december 2013 til den 14. december 2014, og oplysnin-
gen om kebet vil fremga af CTR frem til den 14. december
2015.

Den pageldende person foretager den 1. april 2014 et kab
af et tilskudsberettiget leegemiddel i et andet EU/E@S-land.
Den foreslédede 1-ars foreeldelsesfrist betyder, at kravet om
refusion af tilskud senest kan rejses den 31. marts 2015. Det
vil i den forbindelse kunne konstateres, at kgbet den 1. april
2014 blev foretaget inden for en pa det tidspunkt igangvee-
rende tilskudsperiode. Herved vil alle oplysninger, der er

ngdvendige for at kunne beregne den korrekte tilskudspro-
cent, veere tilgengelige.

Den foreslaede bestemmelse indeholder en fuldstendig re-
gulering af foraeldelsesspargsmalet i relation til krav pa til-
skud til leegemidler kabt i et andet EU/E@S-land. Dette in-
debeerer, at hvis ansggning om tilskud til leegemidler kabt i
et andet EU/E@S-land ikke indgives inden 1 ar fra det tids-
punkt, hvor laegemidlet blev kabt, bortfalder adgangen helt
og endeligt til at rejse et krav pa tilskud over for Sundheds-
styrelsen. Foraldelsesfristen pa 1 ar er sdledes absolut, og
der kan ikke ske suspension heraf, og fristen forkortes til
den sidste hverdag inden fristens udlgb, hvis fristen udlgber
i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller
den 31. december.

Som det fremgar af afsnit 2.2.2.3.1 under de almindelige
bemarkninger, indebzrer det behovsafhangige tilskudssy-
stem, at stgrrelsen af den enkelte borgers tilskud afhaenger af
borgerens samlede udgift til tilskudsberettigede leegemidler,
som den pageeldende har kebt inden for en periode pa 1 ar,
der regnes fra farste indkebsdato. For at borgeren kan fa be-
regnet korrekt tilskud til sine kab af tilskudsberettigede lee-
gemidler, er det derfor vigtigt, at alle borgerens kab af til-
skudsberettigede legemidler indberettes til CTR. Har borge-
ren kabt et leegemiddel i et andet EU-/E@S-land for, hvad
der svarer til 900 kr. (2013-niveau), og udger kabet det far-
ste kab i en tilskudsperiode, far borgeren altsa ikke tilskud
til dette konkrete kgb, men anmeldes kgbet ikke til Sund-
hedsstyrelsen, bliver kabet ikke indberettet til CTR, og bor-
geren mister derved retten til at fa f.eks. 50 pct. tilskud til
efterfglgende kab op til 1.470 kr. (2013-niveau), der foreta-
ges inden for samme tilskudsar og sd fremdeles. Den fore-
sldede bestemmelse i § 168, stk. 4, afskerer krav pa tilskud
til det konkrete kab 1 ar efter, det er foretaget, men kan der-
udover fa den konsekvens, at borgeren mister retten til at fa
beregnet et hgjere tilskud pa efterfalgende keb af tilskudsbe-
rettigede leegemidler foretaget i Danmark eller et andet EU/
E@S-land i samme tilskudsperiode, fordi kebet pa 900 kr.
ikke er anmeldt til Sundhedsstyrelsen og indberettet til CTR
inden for 1 ar efter, det er foretaget.

Et konkret kgb af leegemidler til f.eks. 900 kr. (2013-ni-
veau) giver saledes ikke i sig selv anledning til udbetaling af
tilskud, men indberetning af kebet til CTR kan betyde, at
borgeren bliver berettiget til tilskud eller mere i tilskud til
efterfglgende kab f.eks. foretaget pa et dansk apotek, fordi
indberetningen af kgbet til CTR, bringer borgerens samlede
kagb af tilskudsberettigede leegemidler op over de geldende
belgbsgranser for at f& henholdsvis 50, 75 og 85 pct. i til-
skud til efterfalgende kab. Indberetningen af kebet pa 900
kr. kan derfor betyde, at CTR genererer et udligningsbelgb i
borgerens favar. Dette belgb vil i overensstemmelse med de
almindelige regler blive udbetalt til borgeren af regionsra-
det.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemaerkninger un-
der afsnit 2.2.2.3.3.
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Til nr. 16

Med den foreslaede andring af § 225 sikres hjemmel til,
at regionsrad og kommunalbestyrelser kan opkraeve betaling
for regionale eller kommunale ydelser efter afsnit V, IX og
kapitel 47 og 48 fra personer, der ikke har ret til vederlagsfri
behandling.

Hjemlen etableres ved at udbygge den eksisterende hjem-
mel til at opkreeve betaling for sygehusydelser, der ikke er
vederlagsfri, til ogsa at omfatte opkraeevning af betaling for
ydelser i den primare sundhedssektor fra personer fra andre
EU/E@S-lande, Feaergerne og Grenland, jf. dog afsnit
2.1.2.2. i forhold til vederlagsfri eller tilskudsberettiget be-
handling for s& vidt angér personer fra Feergerne og Gran-
land. Hjemlen omfatter bade regionsrad og kommunalbesty-
relser.

Til nr. 17

Forslaget indeberer en nyaffattelse af sundhedslovens
§ 227, stk. 1, som formuleret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013
om andring af sundhedsloven og lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet.

Forslaget er alene en teknisk justering som konsekvens af
forslagets nr. 9, hvor nummereringen af sundhedslovens
8 57 a-c som formuleret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om
&ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsveesenet, @ndres til § 57 b-d pa
grund af forslaget om at indfare en ny § 57 a.

§ 227, stk. 1, 2. pkt., er i dag formuleret med en henvis-
ning til sundhedslovens §§ 57 a-c. Derfor nyaffattes bestem-
melsen med forslaget med nye henvisninger til 88 57 b-d
indarbejdet.

Forslaget indeberer ikke andringer i bestemmelsernes
materielle indhold eller de ikrafttreedelsesbestemmelser, der
er fastsat for bestemmelserne ved lov nr. 904 af 4. juli 2013
om andring af sundhedsloven og lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet. Se nermere i be-
merkningerne til 8 4 om lovens ikrafttraedelse.

Om bestemmelsernes materielle indhold henvises til forar-
bejderne til lov nr. 904 af 4. juli 2013 om @ndring af sund-
hedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.

Til nr. 18

Som det fremgar af de almindelige bemarkninger i afsnit
2.2.1.1. ad direktivets fastleggelse af »forsikret« person og
»forsikringsmedlemsstat«, jf. art. 3, litra b og c, er der sa
vidt muligt skabt parallelitet mellem direktivets regler og
reglerne i forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af
de sociale sikringsordninger for sa vidt angar den omfattede
personkreds og det land, der som forsikringsland er ansvar-
lig for godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser, der sgges
i et andet land end bopelslandet.

Visse personer, der bor i et andet EU/E@S-land end Dan-
mark og har ret til sundhedsydelser i deres bopalsland til
udgift for Danmark efter reglerne i forordning (EF) nr.
883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger,

skal ved implementeringen af direktivets regler have ret til
godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der sgges i andre
EU/EQS-lande end bopelslandet efter dansk lovgivning.
Med den foreslaede bestemmelse i § 265, stk. 2, fastlegges
det, at tilskud til varer og tjenesteydelser efter loven, der er
kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land end bopalslandet,
ydes af kommunalbestyrelsen eller regionsradet.

Det drejer sig om medforsikrede familiemedlemmer (ty-
pisk en &gtefalle og bern) til en greensearbejder, hvor graen-
searbejderen arbejder og er socialt sikret herunder ogsa sy-
gesikret i Danmark og bor med familien i et andet EU/E@S-
land. Det omfatter ogsa personer, der bor i et andet EU/
E@S-land, og som modtager sociale pensioner eller tjeneste-
mandspensioner udelukkende fra Danmark og disse pensio-
nisters medforsikrede familiemedlemmer.

For pensionister og medforsikrede familiemedlemmer, der
bor i et EU/E@S-land, der efter reglerne i forordning (EF)
nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikringsordnin-
ger afregner udgifter til sundhedsydelser, som modtages i
bopzlslandet via opkraevning af arlige faste belgh, er bo-
palslandet imidlertid »forsikringsmedlemsstat« ved imple-
mentering af direktivets regler. Disse pensionister skal der-
for sgge tilskud til sundhedsydelser, der sgges i et andet EU/
E@S-land end Danmark efter lovgivningen i det land, de bor
i. Dette gelder f.eks. for danske pensionister med familie,
som bor i Spanien.

Under ophold i Danmark har ovennavnte familiemedlem-
mer til en greensearbejder, pensionister og deres familiemed-
lemmer ret til godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser,
der gives her i landet, i det omfang tilskud til modtagelse af
ydelsen ikke er underlagt et krav om forhandsgodkendelse
efter lovgivningen i det land, hvor de bor, og tilskud ikke gi-
ves efter EU-rettens koordineringsregler (det bld EU-syge-
sikringskort). At tilskud ikke kan gives ved brug af det bla
EU-sygesikringskort vil typisk vere, fordi behovet for en
sundhedsydelse ikke kan anses for medicinsk ngdvendig un-
der opholdet i Danmark, f.eks. fornyelse af et hgreapparat.
Denne ret til tilskud til sundhedsydelser under ophold i Dan-
mark falger af direktivets art. 7, stk. 2, litra b.

Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter med
hjemmel i sundhedslovens § 8, stk. 2, og ovennavnte for-
slag til § 265, stk. 3, regler om og vilkar for den omfattede
personkreds ret til tilskud til sundhedsydelser, der kabes el-
ler leveres i andre EU/E@S-lande eller modtages under op-
hold i Danmark, herunder hvilken region eller kommune der
skal yde tilskud til de omfattede sundhedsydelser.

Vilkarene for at opna tilskud til varer og tjenesteydelser,
eksempelvis leegemidler eller hjemmesygepleje, efter sund-
hedsloven, der kabes eller leveres i et andet EU/E@S-land
end bopelslandet, vil veere de samme som galder for dansk
sygesikrede, der sgger tilskud til sundhedsydelser, der er
kabt eller leveret i et andet EU/E@S-land end Danmark. Vil-
kérene for at opna tilskud til sundhedsydelser, der modtages
i Danmark, vil veere de samme som gelder for danske grup-
pe 1-sikrede.
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Til nr. 19

Forslaget indeberer en nyaffattelse af sundhedslovens
§ 273 a, som formuleret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om
&ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvasenet.

Forslaget er alene en teknisk justering som konsekvens af
forslagets nr. 9, hvor nummereringen af sundhedslovens
8 57 a-c som formuleret ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om
&ndring a sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet, @ndres til § 57 b-d pa
grund af forslaget om at indfgre en ny § 57 a.

§ 273 a er i dag formuleret med en henvisning til sund-
hedslovens 88 57 a-c. Derfor nyaffattes bestemmelsen med
forslaget med nye henvisninger til 88 57 b-d indarbejdet, der
treeder i stedet for den nuvaerende henvisning til 8§ 57 a-c.

Forslaget indeberer ikke @ndringer i bestemmelsernes
materielle indhold eller de ikrafttreedelsesbestemmelser, der
er fastsat for bestemmelserne ved lov nr. 904 af 4. juli 2013
om andring af sundhedsloven og lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Se narmere be-
merkningerne til 8 4 om lovens ikrafttraedelse.

Om bestemmelsernes materielle indhold henvises til forar-
bejderne til lov nr. 904 af 4. juli 2013 om @ndring af sund-
hedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.

Til nr. 20

Ifglge den foresldede § 274 a kan overtredelse af § 2 a
straffes med bgde. Dette betyder, at sundhedstjenesteyderen
kan ifalde bgdestraf, safremt denne i sin virksomhed diskri-
minerer grundet patientens nationalitet, medmindre sund-
hedstjenesteyderens forskelsbehandling er begrundet i ob-
jektive kriterier.

Ved sundhedstjenesteyder forstds en fysisk eller juridisk
person eller anden enhed, der lovligt leverer sundhedsydel-
ser pa en medlemsstats omrade, jf. direktivets art. 3, litra g.
Begrebet omfatter séledes sundhedspersoner, jf. sundhedslo-
vens 8§ 6, men ogsa juridiske personer, eksempelvis virk-
somheder, der leverer sundhedsydelser. Sundhedstjenestey-
dere indgar séledes i det samlede sundhedsvaesen, og den i
§ 274 a foreslaede sanktionshestemmelse finder saledes an-
vendelse for bade sundhedstjenesteydere i det offentlige og
private sundhedsvaesen.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger
vedr. den foreslaede § 2 a, jf. afsnit 2.2.4.1.

§2

Tilnr.1-8

Med de foreslaede a&ndringer af 88 5 og 6 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet sikres der
udtrykkelig mulighed for at indbringe en kommunalbestyrel-
ses eller et regionsrads afggrelse i medfar af de foreslaede
88 57 a, 78 a, 89 a, 118 a og 164 a for Patientombuddet. Be-
stemmelserne vedrgrer bl.a. adgang til ydelser i primarsek-
toren og sygehusvesenet, forhdndsgodkendelse ift. sygehus-

behandling, pris og refusion af udgifter m.v. Der indfares
desuden mulighed for, at en kommunalbestyrelses eller et
regionrads beslutning om at begreense modtagelsen af pa-
tienter fra andre EU/E@S-lande, Faergerne og Grgnland kan
paklages til Patientombuddet. Denne klageadgang udger et
supplement til den almindelige klageadgang over de invol-
verede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed, der
fglger af de geldende regler i lov om Klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvasenet, herunder ogsé vedraren-
de sundhedsfaglig virksomhed udgvet af privatpraktiserende
sundhedspersoner, der matte behandle patienter fra andre
EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland.

I medfar af den geeldende § 6, stk. 2, kan ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsaette naermere regler om ad-
gangen til at klage over regionsradenes afgarelser m.v.

§3

Tilnr. 1

Som fglge af forslagets § 1, nr. 9, hvor 8§ 57 a-c, § 227,
stk. 1, 2. pkt., og § 273 a nyaffattes, ophaeves disse bestem-
melser i lov nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af sundheds-
loven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

Pa grund af nyaffattelsen, der sarligt er beskrevet i be-
markningerne til 8 1, nr. 9, er ophaevelsen alene af lovtek-
nisk karakter. Forslaget indebaerer ikke a&ndringer i bestem-
melsernes materielle indhold eller de ikrafttredelsesbestem-
melser, der er fastsat for bestemmelserne ved lov nr. 904 af
4. juli 2013 om @&ndring af sundhedsloven og lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Se neer-
mere bemarkningerne til § 4 om lovens ikrafttreedelse.

§4

Loven foreslas at treede i kraft den 1. januar 2014, jf. det
foreslaede stk. 1.

Efter forslagets stk. 2, fastseetter ministeren for sundhed
og forebyggelse tidspunktet for ikrafttreedelsen af sundheds-
lovens § 7, stk. 5, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 4. Idet
processen for implementering af direktivet i E&S-landene
ikke forventes afsluttet inden 25. oktober 2013, foreslas det i
forslagets § 4, stk. 2, at sundhedslovens § 7, stk. 5, szttes i
kraft af ministeren for sundhed og forebyggelse, forventeligt
pé datoen for implementeringen af direktivet i E@S-landene.

Endvidere fastsetter ministeren for sundhed og forebyg-
gelse tidspunktet for ikrafttreedelsen af sundhedslovens
88 57 b-d, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 9, § 227,
stk. 1, 2. pkt., som affattet ved denne lovs § 1, nr. 17, og
§ 273 a, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 19. Ministeren
kan herunder fastsette, at §§ 57 b-d, § 273 a samt &ndrin-
gerne i § 227, stk. 1, traeder i kraft pa forskellige tidspunk-
ter.

Forslaget er en viderefarelse af ikrafttreedelsesbestemmel-
serne fastsat ved lov nr. 904 af 4. juli 2013 om @&ndring af
sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang og
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sikrer parallelitet til de bestemmelser, der er fastsat ved den-
ne lov. Der henvises til forarbejderne til lov nr. 904 af 4. juli
2013 om &ndring af sundhedsloven og lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvasenet. Tilsvarende er
forslagets stk. 3-4 en viderefgrelse af geeldende ret.

Med henblik pa at sikre dansk implementering af direkti-
vet s& hurtigt som muligt og samtidig med mulighed for, at
regionsrad og kommunalbestyrelser kan indrette sig i for-
hold til de nye regler, herunder ift. etablering af nationale
kontaktpunkter, foreslas det med § 4, stk. 1, at loven traeder i
kraft 1. januar 2014. Det fremgar imidlertid af direktivets
art. 21, at medlemsstaterne satter de ngdvendige love og ad-
ministrative bestemmelser i kraft for at gennemfare direkti-
vet senest den 25. oktober 2013. Tidspunktet for ikrafttree-
den, dvs. 1. januar 2014, 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 § 4, stk. 5, foreslas, at der efter ansggning kan ske re-
fusion af udgifter til behandling i andre EU/E@S-lande efter
regler fastsat i medfgr af §8 89 a, 168 og 265, stk. 2, for pe-
rioden fra den 25. oktober 2013 til 31. december 2013, séle-
des at der kan sgges med tilbagevirkende kraft ift. lovens
ikrafttreedelsestidspunkt. Det bemarkes, at den pa nuveeren-
de tidspunkt fastsatte tidsfrist i § 25, stk. 2, i bekendtggrelse
nr. 1439 af 23. december 2012 om ret til sygehusbehandling
m.v., hvorefter regionsradets traeffer afgarelse om refusion

senest 2 uger efter ansggningen er modtaget af regionen, ik-
ke finder anvendelse for regionsradets behandling af ansgg-
ninger om refusion af udgifter til sygehusbehandling i andre
EU/EQS-lande, hvor der sgges med tilbagevirkende kraft, jf.
forslagets § 4, stk. 5.

Ansggninger om refusion, der omhandler et behandlings-
forlgh, som begyndes far 25. oktober 2013, vil de hidtil gal-
dende regler finde anvendelse for sa vidt angér de ydelser,
der leveres forinden. Eksempelvis hvor et regionsrad har gi-
vet en forhandsgodkendelse til en behandling, der finder
sted med indlaeggelse mellem den 24. oktober til den 26. ok-
tober 2013. Hvis patienter herefter den 27. oktober 2013 ved
udskrivning modtager en recept pa et tilskudsberettiget le-
gemiddel til brug for videre medicinsk behandling hjemme,
og patienten keber medicinen pé et apotek i et EU/E@S-
land, vil patienten have mulighed for at indsende ansggning
om tilskud til Sundhedsstyrelsen.

85

Bestemmelsen fastlegger lovens territoriale anvendelses-
omrade, og stk. 1 indebeerer, at loven ikke finder anvendelse
for Grgnland og Feergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan
lovens 8§ 2 dog ved kongelig anordning sattes helt eller del-
vist i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de fergske
forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geldende formulering

8 7. Personer, der har bopal her i landet, har ret
til lovens ydelser.

Stk. 2. Ved bopel forstas tilmelding til Folkeregi-
steret.

Lovforslaget
§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som senest &ndret ved lov nr. 904 af
4. juli 2013, foretages fglgende andringer:

1. Som fodnote til lovens titel indsattes:

1) Loven gennemfgrer dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv nr. 2011/24/EU af 9. marts
2011 om patientrettigheder i forbindelse med graen-
seoverskridende sundhedsydelser, EU-Tidende
2011, L 88, s. 45-65.

2. Efter § 2 indseettes:

»§ 2 a. En sundhedstjenesteyder ma ikke i sin
virksomhed udgve forskelsbehandling af patienter
pa baggrund af nationalitet, med mindre forskellen
er begrundet i objektive kriterier.«

3. 187, stk. 1, indsattes efter »ydelser«: », jf. dog
stk. 4 og 5«.

4.1 8 7 indsattes som stk. 3 — 5:

»Stk. 3. Personer fra andre EU/E@S-lande, Fee-
reerne og Grgnland, der ikke har bopel her i lan-
det, har adgang til ydelser efter 8§ 57 a, 78 a, 118 a
0g 164 a samt regler fastsat i medfar heraf, jf. dog
8 8 0og § 80 samt regler fastsat i medfer heraf. 1.
pkt. finder ikke anvendelse for personer, som er bo-
sat i andre EU/E@S-lande, og som har ret til sund-
hedsydelser i bopzlslandet til udgift for Danmark i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af de soci-
ale sikringsordninger med senere &ndringer, samt
personer omfattet af Det Blandede E@S-udvalgs af-
gerelse nr. 76/2011 af 1. juli 2011 om &ndring af
bilag V1 (social sikring) og protokol 37 til E@S-af-
talen.

Stk. 4. Personer, der har bopeal her i landet, og
som i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af
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§ 51. Regionsradet opretter et eller flere patie-
ntkontorer, der har til opgave at informere, vejlede
og radgive patienter om patienters rettigheder, her-
under reglerne om adgang til behandling, frit og
udvidet frit sygehusvalg m.v., ventetider m.v. og
reglerne om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
seette naermere regler om patientkontorernes opga-
ver og funktioner.

de sociale sikringsordninger med senere andringer,
har ret til lovens ydelser i Danmark til udgift for en
offentlig sygesikring i et andet EU-land, har ikke
ret til tilskud til lovens ydelser kabt eller leveret i et
andet EU/E@S-land efter § 89 a og § 168 og regler
fastsat i medfar heraf.

Stk. 5. Personer, der har bopel her i landet, og
som har ret til ydelser efter denne lov i Danmark til
udgift for en offentlig sygesikring i et andet E@S-
land i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering af
de sociale sikringsordninger med senere &ndringer,
jf. Det Blandede E@S-udvalgs afgarelse nr.
76/2011 af 1. juli 2011 om a&ndring af bilag VI (so-
cial sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen, har ik-
ke ret til tilskud til lovens ydelser kabt eller leveret
i et andet EU/E@S-land efter 8 89 a og § 168 og
regler fastsat i medfar heraf.«

5. Overskriften til kapitel 11 affattes saledes:
»Kapitel 11
Patientkontorer m.v.«

6. 18§51, stk. 1, indsettes som 2. pkt.

»Patientkontorerne har desuden til opgave at in-
formere, vejlede og radgive patienter fra EU/E@S-
lande, Fergerne og Gregnland om adgang til be-
handling og rettigheder m.v.«

7. 1851, stk. 6, indsaettes som 2. pkt.:

»Ministeren kan endvidere fastsatte regler om
patientkontorernes vejledning af patienter om be-
handling i udlandet og om patientkontorernes vej-
ledning af personer fra andre EU/E@S-lande, Fa-
regerne og Grenland om behandling her i landet
m.v.«

8. Efter 8 51 indseettes i kapitel 11:

»8 51 a. Patientombuddet indsamler oplysninger
til brug for rapportering til Kommissionen, herun-
der til brug for Kommissionens udarbejdelse af rap-
porter m.v. om graenseoverskridende sundhedsydel-
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ser. Det pahviler regionsrad og kommunalbestyrel-
ser at give oplysninger til Patientombuddet herom.

Stk. 2. Patientombuddet koordinerer patientkon-
torernes virksomhed vedrgrende graenseoverskri-
dende sundhedsydelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette naermere regler om indsamling af op-
lysninger til brug for rapportering til Kommissio-
nen og om Patientombuddets koordination af patie-
ntkontorernes virksomhed vedrgrende graenseover-
skridende sundhedsydelser.«

9. Efter 8 57 indseettes i kapitel 13:

»§ 57 a. Regionsradet yder mod betaling behand-
ling ved leege pa regionsradets egne klinikker etab-
leret efter § 227, stk. 5 og 6, til personer fra andre
EU/E@S-lande, der ikke har bopzl her i landet. 1.
pkt. finder tilsvarende anvendelse for personer fra
Feergerne og Grgnland, medmindre disse har ret til
vederlagsfri behandling m.v. efter § 8 og § 80 eller
regler fastsat i medfar heraf.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om persongruppen, beta-
ling og begraensning af modtagelse af patienter fra
andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland som
falge af tvingende almene hensyn m.v.

§ 57 b. Regionsradet fastsatter pa baggrund af
praksisplanen vedrgrende almen praksis, jf. § 206
a, placeringen af de praksis, hvorfra der i henhold
til et ydernummer ydes vederlagsfri behandling til
personer omfattet af sikringsgruppe 1, jf. § 60,
stk. 1.

Stk. 2. En indehaver af et ydernummer, der gn-
sker at flytte praksis, skal indhente regionsradets
godkendelse. Godkendelse skal meddeles, hvis flyt-
ningen ikke @ndrer forudsetningerne for praksi-
splanen eller er i strid med denne, jf. § 206 a.

Kapitel 13 a

Obligatoriske opgaver m.v. for alment praktiseren-
de leeger

8 57 c¢. Alment praktiserende laeger er forpligtede
til at udgve deres virksomhed i overensstemmelse
med nationale faglige retningslinjer m.v.
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§ 79. Regionsradet yder sygehushehandling til
personer, der har bopel i regionen, ved sit sygehus-
vaesen og ved andre regioners sygehuse. Bestem-
melserne om sygehusbehandling i afsnit VI omfat-
ter ogsa diagnostiske undersggelser til brug for al-
ment praktiserende leeger, jf. § 60, og praktiserende
specialleger, jf. § 64.

Stk. 2. Alment praktiserende laeger, der behandler
gruppe 1-sikrede personer, jf. 8 60, stk. 1, er for-
pligtede til at udgve deres virksomhed i overens-
stemmelse med de sundhedsaftaler, der er indgaet
imellem regionsradet og kommunalbestyrelserne i
regionen, jf. § 205, herunder folge forlgbsprogram-
mer m.v.

§ 57 d. Det pahviler alment praktiserende leeger,
der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer,
jf. 8 60, stk. 1, at foretage kodning af henvendelser
til almen praksis og anvende datafangst.

Stk. 2. Alment praktiserende laeger, der yder be-
handling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60,
stk. 1, skal offentliggare de oplysninger om deres
praksis, der er relevante i forbindelse med borger-
nes valg af leege, jf. § 59, stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter nermere regler om kodning og data-
fangst. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter endvidere naermere regler om offentlig-
gerelse af oplysninger om praksis efter stk. 2.«

10. Efter § 78 indseettes i kapitel 16:

»§ 78 a. Regionsradet yder mod betaling behand-
ling efter afsnit VI til patienter fra EU/E@S-lande,
Feergerne og Gregnland, der ikke har bopel her i
landet, medmindre disse har ret til vederlagsfri be-
handling m.v. efter § 8 og 8 80 eller regler fastsat i
medfar heraf.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler om sygehusydelser, per-
songrupper, betaling og begraensning af modtagelse
af patienter fra EU/E@S-lande, Feergerne og Gran-
land som falge af tvingende almene hensyn m.v.«

11. 1879, stk. 1, indsaettes som 2. og 3. pkt.:

»Med mindre behandling sker akut, hvor henvis-
ning ikke kan indhentes forinden, skal personen
vaere henvist til behandling af en leege eller tandlee-
ge. Regionsradet kan endvidere efter en konkret
vurdering yde sygehusbehandling til en person, der
ikke er henvist til behandling af en laege eller tand-
lege, jf. 2. pkt., nar omstendighederne taler der-
for.«

12. Efter 8 89 indsattes i kapitel 22:
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8 168. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette nermere regler om og vilkar for, at regionsra-
det henholdsvis kommunalbestyrelsen yder tilskud
til varer efter loven, der kgbes i et andet EU/E@S-
land, og tjenesteydelser efter loven, der leveres i et
andet EU/E@S-land.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan end-
videre fastsatte de regler, der er ngdvendige for at
sikre anvendelsen af en aftale indgaet mellem Feel-
lesskabet og et andet land om forhold omfattet af
stk. 1.

»§ 89 a. Regionsradet yder refusion af patienters
udgifter til behandling pa et sygehus i et andet EU/
E@S-land.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter neermere regler om og vilkar for regions-
radets refusion af udgifter i medfaer af stk. 1. Mini-
steren fastseetter desuden regler om begransning af
retten til refusion i medfer af stk. 1 som felge af
tvingende almene hensyn m.v.«

13. Efter § 118 indsattes i kapitel 34:

»§ 118 a. Regionsradet eller kommunalbestyrel-
sen yder mod betaling behandling efter § 119, 88
120-134 og kapitel 38-41 til personer fra andre EU/
E@S-lande, Feergerne og Gregnland, der ikke har
bopel her i landet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om persongruppen, beta-
ling og begraensning af modtagelse af patienter fra
andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland som
falge af tvingende almene hensyn m.v.«

14. Efter § 164 indsattes:

»8§ 164 a. Regionsradet yder mod betaling be-
handling efter 88 162 og 163 til personer fra andre
EU/E@S-lande, Fergerne og Grenland, der ikke
har bopeel her i landet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om persongruppen, beta-
ling og begraensning af modtagelse af patienter fra
andre EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland som
falge af tvingende almene hensyn m.v.«

15. | 8 168 indseettes efter stk. 2 som nye stykker:

»Stk. 3. Afgarelse om regionsradets tilskud til lz-
gemidler, der er kgbt i et andet EU/E@S-land i
medfar af regler fastsat efter stk. 1, treeffes af Sund-
hedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsens afgerelse kan ik-
ke indbringes for anden administrativ myndighed.

Stk. 4. Ansggning om tilskud til et leegemiddel
kabt i et andet EU/E@S-land skal veere indgivet in-
den 1 ar fra det tidspunkt, hvor legemidlet blev
kebt. Udlgber en frist i en weekend, pa en hellig-
dag, grundlovsdag, den 24. eller den 31. december,
forkortes fristen til den sidste hverdag inden fri-
stens udlgb. Er ansggningen ikke indgivet inden for
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8 225. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaet-
ter neermere regler vedrgrende betaling for perso-
ner, som ikke efter reglerne i denne lov har ret til
vederlagsfri behandling pa sygehus.

Stk. 2. For personer, der ikke ifglge reglerne i
denne lov har ret til vederlagsfri sygehusbehand-
ling, kan betaling inddrives ved udpantning.

§ 227. Det i henhold til § 37 i lov om regioner og
om nedleggelse af amtskommunerne, Hovedsta-
dens Udviklingsrad og Hovedstadens Sygehusfel-
lesskab nedsatte naevn afslutter overenskomster
med organisationer af sundhedspersoner m.fl. om
vilkarene for de i 88 50, 58-60, 64-69, 71 og 72,
§ 140 a, stk. 1, og 88 140 b, 159 og 175 navnte
ydelser.

8 265. For personer, der har ret til ydelser efter
denne lov i medfer af overenskomster med andre
stater eller EF-retten, og som ikke har bopel her i
landet, afholdes udgifterne til ydelserne af opholds-
regionen eller opholdskommunen. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastseette narmere regler
herom.

den i 1. pkt. angivne frist, anses kravet for forzel-
det.«

16. | § 225 indseettes efter »sygehus«: »eller til
sundhedsydelser ydet af regionsradet eller kommu-
nalbestyrelsen efter afsnit V, IX samt kapitel 47 og
48«.

17.18 227, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»Vilkar, der er fastsat og udstedt i medfer af § 57
b, 8§ 57 ¢, 8 57 d, stk. 1 eller 2, § 195, stk. 2, § 204,
stk. 2 eller 3, eller 8 206 a, eller regler udstedt i
medfgr af § 57 d, stk. 3, § 59, stk. 5, eller § 60,
stk. 3, i denne lov som bindende vilkar, kan dog ik-
ke fraviges ved overenskomster indgaet med orga-
nisationer af sundhedspersoner reprasenterende al-
men praksis.«

18. 1 § 265 indseettes som stk. 2 og 3:

»Stk. 2. For personer, der bor i et andet EU/E@S-
land og har ret til sundhedsydelser i bopalslandet
til udgift for Danmark ifalge regler i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 883/2004
om koordinering af de sociale sikringsordninger
med senere andringer, ydes tilskud til varer og tje-
nesteydelser efter loven, der er kabt eller leveret i
et andet EU/E@S-land end bopalslandet, af kom-
munen eller regionen. 1. pkt. finder tilsvarende an-
vendelse for personer, der opfylder kriterierne fast-
lagt i Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse nr.
76/2011 af 1. juli 2011 om @&ndring af bilag V1 (so-
cial sikring) og protokol 37 til EJS-aftalen.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseaetter neermere regler om, hvilken region eller
kommune der skal yde tilskud og vilkarene herfor.«

19. Efter § 273 indsettes:

»8§ 273 a. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan i forskrifter, der udstedes i medfar af § 57 d,
stk. 3, og § 195, stk. 1 og 3, fastsaette bestemmelser
om straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i
forskrifterne.«

20. Efter § 274 indsattes:
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8 5. Kommunalbestyrelsens afgerelser m.v. kan
paklages til Patientombuddet, nar de vedrarer

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

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

3) anmeldelse om leegevalg efter § 59 i sundheds-
loven og regler fastsat med hjemmel heri,

4) omsorgstandpleje efter § 131 og 8§ 132 i sund-
hedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,

5) specialtandpleje efter 8 133 og § 134 i sund-
hedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,

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

7) begravelseshjalp efter § 160 i sundhedsloven
og regler fastsat med hjemmel heri,

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

9) befordring og befordringsgodtgarelse efter §
170 og 8 172 i sundhedsloven og regler fastsat med
hjemmel heri eller

10) udbetaling af kontanttilskud efter § 228 i
sundhedsloven.

§ 6. Regionsradets afgarelser m.v. kan paklages
til Patientombuddet, nar de vedrarer

1) tolkebistand efter 8 50 i sundhedsloven og reg-
ler fastsat med hjemmel heri,

2) behandling i praksissektoren efter § 60 og 8§
64-72 i sundhedsloven og regler fastsat med hjem-
mel heri,

»8 274 a. Den, der overtraeder § 2 a, straffes med
bgde.«

82

| lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgerelse nr. 1113 af
7. november 2011, som a&ndret ved lov nr. 1257 af
18. december 2012, 8 2 i lov nr. 1401 af 23. decem-
ber 2012 og § 3 i nr. 904 af 4. juli 2013 foretages
falgende &ndringer:

1. 185, nr. 9, &ndres »heri eller« til: »heri,«.

2.185, nr. 10, &ndres »sundhedsloven.« til:
»sundhedsloven eller«.

3. 1 8 5 indsaettes som nr. 11:

»11) kommunalbestyrelsens ydelser for personer
fra andre EU/E@S-lande, Fergerne og Grgnland ef-
ter § 118 a i sundhedsloven.«

4.186,stk. 1, nr. 3, &endres »8§ 81« til: »88 81 og
78 a«.

5.186, stk. 1, nr. 16, endres »8 76« til: »88 76 og
89 a«.
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3) vilkar for en persons ret til sygehusbehandling
efter § 81 i sundhedsloven og regler fastsat med
hjemmel heri,

4) frit og udvidet frit sygehusvalg, udvidet ret til
undersggelse og behandling for psykisk syge barn
og unge og udvidet ret til behandling for psykisk
syge voksne efter 88 86-87 h i sundhedsloven og
regler fastsat med hjemmel heri,

5) maksimale ventetider for behandling af livs-
truende sygdomme efter 8 88 i sundhedsloven og
regler fastsat med hjemmel heri,

6) behandling i udlandet efter § 89 i sundhedslo-
ven og regler fastsat med hjemmel heri, for sa vidt
angar retlige forhold,

7) regionernes oplysningspligt efter 8 90 i sund-
hedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,

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

9) belgb til personlige forngdenheder efter regler
fastsat med hjemmel i § 91 i sundhedsloven,

10) tilskud til ernaeringspreeparater efter 8§ 159 i
sundhedsloven og regler fastsat med hjemmel heri,

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

12) tilskud til tandpleje efter § 166 i sundhedslo-
ven og regler fastsat med hjemmel heri,

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

14) vilkar for en persons ret til befordring og be-
fordringsgodtgarelse ved sygehusbehandling efter
8 171 i sundhedsloven og regler fastsat med hjem-
mel heri,

15) karselsgodtgerelse til leger efter 8 175 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 hjem-
mel i § 76 i sundhedsloven.

6. 186, stk. 1, nr. 15, eendres »heri eller« til; »he-

ri,«.

7.186, stk. 1, nr. 16, eendres »sundhedsloven.« til:
»sundhedsloven eller«.

8. 186, stk. 1, indsaettes efter nummer 16 som nyt
nummer:

»17) regionsradets ydelser for personer fra andre
EU/E@S-lande, Feergerne og Grgnland efter 88 57
a, 118 a 0og 164 a i sundhedsloven.«

83

I lov nr. 904 af 4. juli 2013 om &ndring af sund-
hedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
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inden for sundhedsvasenet, foretages falgende &n-
dring:

1.81,nr. 3,11 og 14, ophaves.
§4

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

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter tidspunktet for ikrafttreeden af sundheds-
lovens § 7, stk. 5, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 4, samt sundhedslovens 8§ 57 b-d, som affattet
ved denne lovs 8 1, nr. 9, § 227, stk. 1, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 17, 8 273 a som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 19. Ministeren kan herunder
fastseette, at 88 57 b-d, § 273 a samt &ndringerne i
§ 227, stk. 1, treder i kraft pa forskellige tidspunk-
ter.

Stk. 3. Indtil 88 57 b-d, som affattet ved denne
lovs 8 1, nr. 9, 8 227, stk. 1 som affattet ved denne
lovs 8 1, nr. 17 samt § 273 a, som affattet ved den-
ne lovs 8 1, nr. 19, treeder i kraft, finder Overens-
komst om almen praksis af 3. juni 1991 som &ndret
senest ved aftale af 21. december 2010 fortsat an-
vendelse.

Stk. 4. Bilag 1 til lov nr. 904 af 4. juli 2013 om
endring af sundhedsloven og lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsveesenet gealder,
indtil 88 57 b-d som affattet ved denne lovs § 1, nr.
9, § 227, stk. 1 som affattet ved denne lovs § 1, nr.
17 samt § 273 a, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 19, treeder i kraft. Den gkonomiske ramme sva-
rer forholdsmaessigt til den periode, hvor gkonomi-
protokollatet, jf. bilag 1, er geeldende.

Stk. 5. Efter ansggning finder lovens § 1, nr. 12,
15 og 18, anvendelse for kab af leegemidler og ud-
gifter til behandling, der har fundet sted i perioden
fra den 25. oktober 2013 til lovens ikrafttraeden.

85

Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Gran-
land, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 2 kan ved kongelig anordning
helt eller delvist seettes i kraft for Feergerne med de
endringer, som de feergske forhold tilsiger.
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Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i for-
bindelse med greaenseoverskridende sundhedsydelser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE 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 Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) 1 henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF) skal
der sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og gennemfarelsen af alle Unionens poli-
tikker og aktiviteter. Dette indebeerer, at der ogsa skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, nar Uni-
onen vedtager retsakter i henhold til andre traktatbestemmelser.

(2) Artikel 114 i TEUF er det relevante retsgrundlag, eftersom flertallet af bestemmelserne i dette direktiv
har til formal at forbedre det indre markeds funktion og den frie beveegelighed for varer, personer og tje-
nesteydelser. 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 afgarende faktor.
| denne forbindelse hedder det udtrykkeligt i artikel 114, stk. 3, i TEUF, at det ved harmonisering skal
sikres, at der er et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der tages hensyn til navnlig enhver ny udvikling
baseret pa videnskabelige kendsgerninger.

(3) Unionens sundhedssystemer er en central del af Unionens hgje niveau for social beskyttelse og bidra-
ger til social samhgrighed og social retfeerdighed samt til baeredygtig udvikling. De indgar ogsa i det om-
fattende regelsaet om tjenesteydelser af almen interesse.

(4) Uden at dette bergrer patienters mulighed for at modtage graenseoverskridende sundhedsydelser i hen-
hold til dette direktiv, har medlemsstaterne ansvaret for at levere sikre, effektive og kvantitativt tilstraek-
kelige sundhedsydelser af hgj kvalitet til borgerne pa deres omrade. Gennemfarelsen af dette direktiv i
national lovgivning og dets anvendelse bgr desuden ikke fare til, at patienter tilskyndes til at modtage
behandling uden for deres forsikringsmedlemsstat.

(5) Som anerkendt af Radet i dets konklusioner af 1.- 2. juni 2006 om fealles veardier og principper i Den
Europaeiske Unions sundhedssystemer® (herefter »Radets konklusioner«) er der et sat operative princip-
per, der er feelles for sundhedssystemerne i Unionen. Disse operative principper er ngdvendige for at sik-
re, at patienterne har tillid til greenseoverskridende sundhedsydelser, hvilket er ngdvendigt for at opna pa-
tientmobilitet og et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. I den samme erklaring erkendte Radet, at det er me-
get forskelligt, hvordan disse veerdier og principper omseettes til praksis i medlemsstaternes sundhedssy-
stemer. Iser skal de beslutninger, der vedrgrer 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 ud-
strekning det er hensigtsmaessigt at anvende markedsmekanismer og konkurrencepres til forvaltning af
sundhedssystemerne, treeffes i den nationale kontekst.
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(6) Den Europeiske Unions Domstol (herefter »Domstolen«) har ved flere lejligheder bekraftet, at alle
former for behandling pa sundhedsomradet er omfattet af traktaten, og har samtidig papeget deres serlige
karakter.

(7) Dette direktiv respekterer medlemsstaternes frihed til at veaelge, hvilken form for sundhedsydelser de
finder hensigtsmaessige, og anfegter ikke denne frihed. Ingen bestemmelser i dette direktiv skal fortolkes
pa en sadan made, at de undergraver medlemsstaternes grundlaeeggende etiske valg.

(8) Domstolen har allerede behandlet en raekke spargsmal vedrgrende granseoverskridende sundheds-
ydelser, navnlig godtgarelse af sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat end den, i hvilken modta-
geren af sundhedsydelserne er bosat. Dette direktiv har til formal at opna en mere overordnet og ogsa ef-
fektiv anvendelse af de principper, som Domstolen har udviklet i sin praksis.

(9) 1 Radets konklusioner papegede Radet, at der ligger en serlig veerdi i et initiativ vedrgrende graense-
overskridende sundhedsydelser, der sikrer klarhed for unionsborgerne om deres rettigheder, nar de flytter
fra en medlemsstat til en anden, af hensyn til retssikkerheden.

(10) Dette direktiv har til formal at fastsette regler for at lette adgangen til sikre greenseoverskridende
sundhedsydelser af hgj kvalitet i Unionen, at sikre patientmobilitet i overensstemmelse med de principper,
som Domstolen har fastslaet, og at fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne om sundhedsydelser,
samtidig med at der fuldt ud tages hensyn til medlemsstaternes ansvar for at fastleegge socialsikringsydel-
serne inden for sundhed og tilretteleegge og levere sundhedsydelser og behandling pa sundhedsomradet
samt socialsikringsydelser, seerlig i forbindelse med sygdom.

(11) Dette direktiv finder anvendelse pa de enkelte patienter, som beslutter at gare brug af sundhedsydel-
ser i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten. Som bekraftet af Domstolen bevirker sund-
hedsydelsers serlige beskaffenhed eller den made, hvorpa de er tilrettelagt eller finansieret, ikke, at de
ikke er omfattet af det grundlaeeggende princip om fri udveksling af tjenesteydelser. Forsikringsmedlems-
staten kan dog veelge at begraense godtgerelsen af grenseoverskridende sundhedsydelser pa grund af
sundhedsydelsernes kvalitet og sikkerhed, safremt dette kan begrundes ud fra tvingende almene hensyn
vedrgrende folkesundheden. Forsikringsmedlemsstaten kan ogsa treeffe andre foranstaltninger af andre
grunde, safremt dette kan berettiges ud fra sadanne tvingende almene hensyn. Domstolen har udtalt, at
beskyttelse af folkesundheden er et af de tvingende almene hensyn, som kan berettige begraensninger af
den frie bevaegelighed som omhandlet i traktaterne.

(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
planlaegningen, som forfglger formalet med dels at sikre, at der pa den pageeldende 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 gkonomiske, tekniske
og menneskelige ressourcer, kan berettige til at indfere en hindring for den frie udveksling af tjeneste-
ydelser. Domstolen har ligeledes anerkendt, at malet om at opretholde et afbalanceret udbud af leege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til, ogsa kan hare til en af undtagelserne af hensyn til folkesundhe-
den, jf. artikel 52 i TEUF, for sa vidt det bidrager til at na et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Domstolen
har ogsa udtalt, at en sadan bestemmelse i TEUF giver medlemsstaterne mulighed for at begraense frihe-
den til at levere leege- og hospitalsydelser, for sa vidt opretholdelsen af behandlingskapacitet eller medi-
cinsk kompetence pa nationalt omrade er af afggrende betydning for folkesundheden.
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(13) Det er klart, at forpligtelsen til at godtgere udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydelser bar
veere begranset til de sundhedsydelser, som den forsikrede har krav pa i henhold til lovgivningen i forsik-
ringsmedlemsstaten.

(14) Dette direktiv bar ikke finde anvendelse pa ydelser, der primeert har til formal at hjeelpe personer, der
har brug for hjeelp til at klare rutinemassige, dagligdags opgaver. Mere specifikt bgr dette direktiv ikke
finde anvendelse pa de langtidsplejeydelser, der skannes ngdvendige, for at den person, der behgver pleje,
kan leve et sa fuldsteendigt og uafhaengigt liv som muligt. Dette direktiv ber saledes ikke omfatte for ek-
sempel langtidsplejeydelser, der leveres af hjemmeplejetjenester, i beskyttede boligkomplekser og i pleje-
hjem eller andre aldreinstitutioner.

(15) Pa grund af de sarlige omstendigheder vedrgrende adgang til og tildeling af organer med henblik pa
organtransplantationer bar dette ikke vaere omfattet af direktivets anvendelsesomrade.

(16) For sa vidt angar godtggrelse af udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser bgr 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 leegemidler og medicinsk ud-
styr, hvor disse gives i forbindelse med en sundhedsydelse. Definitionen af graenseoverskridende sund-
hedsydelser bgr omfatte bade den situation, hvor en patient kgber sddanne legemidler og medicinsk ud-
styr i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten, og den situation, hvor en patient kgber sadan-
ne leegemidler og medicinsk udstyr i en anden medlemsstat end den, hvor recepten er udstedt.

(17) Dette direktiv bgr ikke bergre medlemsstaternes regler vedrgrende salg af leegemidler og medicinsk
udstyr over internettet.

(18) Dette direktiv bar ikke give en person ret til hverken indrejse, ophold eller bopal i en medlemsstat
med henblik pa at modtage sundhedsydelser i denne stat. Hvor en persons ophold pa en medlemsstats om-
rade ikke er i overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning vedrgrende retten til indrejse eller
ophold pa dens omrade, bgr en sadan person ikke anses som forsikret i henhold til definitionen i dette
direktiv. Medlemsstaterne bgr fortsat have mulighed for i deres nationale lovgivning at fastleegge, hvem
der betragtes som forsikret i overensstemmelse med deres offentlige sundhedsordning og socialsikrings-
lovgivning, sa leenge patientens rettigheder i henhold til dette direktiv sikres.

(19) Nar en patient modtager greenseoverskridende sundhedsydelser, er det vaesentligt, at vedkommende
pa forhand ved, hvilke regler der er galdende. Det bar vaere de regler vedragrende greenseoverskridende
sundhedsydelser, som er fastsat i behandlingsmedlemsstatens lovgivning, der er geeldende, 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 bgr gere det nemmere for patienter at treeffe et
informeret valg og vil forhindre misforstaelser. Det bgr ogsa skabe et hgijt tillidsniveau mellem patienten
og sundhedstjenesteyderen.

(20) For at hjzelpe patienter med at treeffe et informeret valg, nar de gnsker at modtage sundhedsydelser i
en anden medlemsstat, bgr behandlingsmedlemsstater sikre, at patienter fra andre medlemsstater efter an-
modning modtager relevante oplysninger om de sikkerheds- og kvalitetsstandarder, der er galdende pa
dens omrade, samt om, hvilke sundhedstjenesteydere der er underlagt disse standarder. Sundhedstjene-
steydere bgr desuden efter anmodning give patienter oplysninger om specifikke aspekter af de sundheds-
ydelser, som de tilbyder, og om behandlingsmulighederne. | det omfang sundhedstjenesteydere allerede
stiller relevante oplysninger om disse specifikke aspekter til radighed for patienter med bopel i behand-
lingsmedlemsstaten, bar dette direktiv ikke stille krav til sundhedstjenesteyderne om at give mere omfat-
tende oplysninger til patienter fra andre medlemsstater. Intet bar veere til hinder for, at behandlingsmed-
lemsstaten ogsa stiller krav til andre akterer end sundhedstjenesteyderne, sasom forsikringstjenesteydere
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eller offentlige myndigheder, om at give oplysningerne om specifikke aspekter af de sundhedsydelser, der
tilbydes, hvis dette ville vaere mere hensigtsmaessigt i forhold til tilretteleeggelsen af dens sundhedssy-
stem.

(21) | Radets konklusioner erkendes det, at der findes et sat af faelles veerdier 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 bar
derfor ogsa sikre, at disse veerdier respekteres, nar der er tale om patienter og borgere fra andre medlems-
stater, 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 bar i den forbindelse overholde prin-
cippet om fri bevaegelighed for personer i det indre marked, ikke-forskelsbehandling bl.a. med hensyn til
nationalitet og om, at eventuelle begraensninger i den frie bevaegelighed skal veere ngdvendige og sta i et
rimeligt forhold til formalet. Dette direktiv ber imidlertid ikke indebere, at sundhedstjenesteydere skal
acceptere planlagt behandling af patienter fra andre medlemsstater eller prioritere disse til skade for andre
patienter, f.eks. ved at gge ventetiden pa behandling for andre patienter. Tilstramning af patienter kan
skabe en efterspargsel, som overstiger den kapacitet, der findes i en medlemsstat for en bestemt behand-
ling. | sddanne undtagelsestilfelde bgr medlemsstaten bevare muligheden for at rette op pa situationen af
hensyn til den offentlige sundhed i overensstemmelse med artikel 52 og 62 i TEUF. Denne begraensning
bar dog ikke bergre medlemsstaternes forpligtelser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale sikringsordninger®).

(22) Der ber udfoldes systematiske og vedvarende bestreebelser pa at sikre, at kvalitets- og sikkerheds-
standarder forbedres i overensstemmelse med Radets konklusioner og under hensyntagen til internationa-
le leegevidenskabelige fremskridt og alment anerkendt god medicinsk praksis samt nye sundhedsteknolo-
gier.

(23) Det er vigtigt at sikre, at der er klare felles forpligtelser med hensyn til tilvejebringelse af ordninger
for behandling af skader opstaet i forbindelse med sundhedsydelser, hvis man skal forhindre, at manglen-
de tillid til disse ordninger bliver en hindring for at anvende graenseoverskridende sundhedsydelser. At
der i behandlingsmedlemsstaten er ordninger til behandling af skader, ber ikke bergre medlemsstaternes
mulighed for at lade deres nationale systemer daekke patienter fra deres land, som sgger behandling i ud-
landet, hvis dette er til stgrre gavn for patienten.

(24) Medlemsstaterne bar sikre, at der for sundhedsydelser, der udfgres pa deres omrade, findes ordnin-
ger, der beskytter patienterne og giver mulighed for at gare brug af retsmidler i tilfeelde af skader, og at de
er afstemt efter risikoens art og omfang. Det bar dog veere op til den enkelte medlemsstat at fastleegge,
hvilken type ordning den vil indfgre, og hvordan den naermere skal udformes.

(25) Retten til beskyttelse af personoplysninger er en grundlaeggende rettighed, der er anerkendt ved arti-
kel 8 i Den Europeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder. Hvis der skal veere kontinuitet i de
grenseoverskridende sundhedsydelser, er det ngdvendigt at udveksle personoplysninger om patienters
sundhedstilstand. Disse personoplysninger bgr kunne sendes fra den ene medlemsstat til den anden, men
samtidig bar personers grundlaeeggende rettigheder sikres. | henhold til Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger® har personer ret til indsigt i oplysninger
om deres helbredsforhold, f.eks. oplysningerne i deres patientjournaler med oplysninger om bl.a. diagno-
se, resultater af undersggelser, behandlende laegers vurdering og eventuelle behandlinger og indgreb. Dis-
se bestemmelser bar ogsa finde anvendelse i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser om-
fattet af dette direktiv.
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(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 med-
lemsstat. Domstolen har fastslaet, at traktatens bestemmelser om fri udveksling af tjenesteydelser omfat-
ter frined for modtagerne af sundhedsydelser, herunder personer, der har behov for leegebehandling, til at
rejse til en anden medlemsstat for at modtage ydelserne der. Det samme bgr geelde for modtagere af sund-
hedsydelser, der gnsker at gare brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat pa andre mader, f.eks.
gennem e-sundhedslgsninger.

(27) 1 overensstemmelse med de principper, som Domstolen har fastslaet, bar der, uden at den gkonomi-
ske ligeveegt i medlemsstaternes sundhedssystemer og socialsikringsordninger forrykkes, skabes sterre
retssikkerhed vedrgrende godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser for patienter og for sundhedsprofes-
sionelle, sundhedstjenesteydere og socialsikringsinstitutioner.

(28) Dette direktiv bar ikke bergre forsikrede personers rettigheder vedrgrende godtgarelse af udgifter til
sundhedsydelser, som fra et medicinsk synspunkt bliver ngdvendige under midlertidige ophold i en anden
medlemsstat, jf. forordning (EF) nr. 883/2004. Desuden bgr dette direktiv ikke bergre forsikrede perso-
ners ret til at opna tilladelse til behandling i en anden medlemsstat, hvis de betingelser, der er fastsat i EU-
forordninger om koordinering af socialsikringsordninger er opfyldt, serlig i forordning (EF) nr. 883/2004
eller Radets forordning (E@F) nr. 1408/71 af 14. juni 1971 om anvendelse af de sociale sikringsordninger
pa arbejdstagere, selvstendige erhvervsdrivende og deres familiemedlemmer, der flytter inden for Fealles-
skabet?), der geelder i medfgr af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1231/2010 af 24. no-
vember 2010 om udvidelse af forordning (EF) nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009 til at omfatte
tredjelandsstatshorgere, der ikke allerede er omfattet af disse forordninger udelukkende pa grund af deres
nationalitet®) og Radets forordning (EF) nr. 859/2003 af 14. maj 2003 om udvidelse af bestemmelserne i
forordning (EQ@F) nr. 1408/71 og forordning (EQF) nr. 574/72 til at omfatte tredjelandsstatsborgere, der
ikke allerede er daekket af disse bestemmelser udelukkende pa grund af deres nationalitet?).

(29) Det bar kraeves, at ogsa patienter, der tager til en anden medlemsstat for at gere brug af sundheds-
ydelser under andre omstendigheder end dem, der falder ind under forordning (EF) nr. 883/2004, bar
kunne nyde godt af principperne om fri bevaegelighed for patienter og fri udveksling af tjenesteydelser og
varer i overensstemmelse med TEUF og dette direktiv. Patienterne bar sikres godtgarelse af udgifterne til
disse sundhedsydelser pa mindst samme niveau, som hvis de samme sundhedsydelser var blevet leveret i
forsikringsmedlemsstaten. Dette bar veere fuldt ud i overensstemmelse med, at medlemsstaterne har an-
svaret for at bestemme, i hvilket omfang deres borgere skal vaere daekket i tilfeelde af sygdom, og ikke
have vasentlige konsekvenser for finansieringen af de nationale sundhedssystemer.

(30) For patienter bgr der saledes veaere sammenhzng i de to ordninger; enten finder dette direktiv anven-
delse, eller ogsa finder EU-forordningerne om koordinering af socialsikringsordningerne anvendelse.

(31) Patienter bar ikke fratages de gunstigere rettigheder, som EU-forordningerne om koordinering af de
sociale sikringsordninger giver, hvis betingelserne er opfyldt. Derfor bgr en patient, som anmoder om til-
ladelse til at modtage en behandling, der er relevant for vedkommendes tilstand, i en anden medlemsstat,
altid gives en sadan tilladelse pa de betingelser, der er fastsat i EU-forordningerne, hvis den pageldende
behandling falder inden for den kategori af ydelser, som er omfattet af lovgivningen i den medlemsstat,
hvor patienten bor, og nar patienten ikke kan gives en sadan behandling inden for en tidsfrist, som er lae-
geligt forsvarlig under hensyn til personens aktuelle helbredstilstand og tilstandens forventede udvikling.
Hvis en patient imidlertid i stedet udtrykkeligt anmoder om at sgge behandling i henhold til bestemmel-
serne i dette direktiv, bar de ydelser, der er omfattet af godtgarelsen, veere begranset til dem, der ifalge
dette direktiv er omfattet. Er patienten berettiget til greenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til
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bade dette direktiv og forordning (EF) nr. 883/2004, og anvendelse af naevnte forordning er mere fordel-
agtig for patienten, ber patientens opmarksomhed henledes herpa af forsikringsmedlemsstaten.

(32) Patienter bar dog ikke have gkonomisk fordel af, at sundhedsydelserne leveres i en anden medlems-
stat, og godtgarelsen af udgifter bar derfor begranses til de faktiske udgifter til de modtagne sundheds-
ydelser.

(33) Dette direktiv har ikke til formal at skabe krav pa godtggrelse af udgifter til sundhedsydelser, der
leveres i en anden medlemsstat, hvis sddanne sundhedsydelser ikke indgar i de ydelser, som er omfattet af
lovgivningen i forsikringsmedlemsstaten. Ej heller bgr dette direktiv forhindre medlemsstaterne i at udvi-
de deres naturalydelsesordning til ogsa at omfatte sundhedsydelser, der leveres i en anden medlemsstat. |
dette direktiv ber det anerkendes, at medlemsstaterne frit kan tilretteleegge deres egne sundhedssystemer
og socialsikringsordninger pa en sadan made, at retten til behandling bestemmes pa regionalt eller lokalt
plan.

(34) Forsikringsmedlemsstater bgr 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 forsikringsmedlemsstaten. Fremgar
den anvendte behandlingsmetode ikke ngjagtigt af fortegnelsen over ydelser, men der heri udelukkende er
angivet behandlingsformer, bar forsikringsmedlemsstaten ikke nagte forhandstilladelse eller -godtgarelse
med den begrundelse, at der ikke er adgang til behandlingsmetoden pa dens omrade, men bgar vurdere, om
den gnskede eller modtagne graenseoverskridende behandling svarer til ydelser, der er omfattet af dens
lovgivning. Det forhold, at forpligtelsen til at godtgere graenseoverskridende sundhedsydelser i henhold
til dette direktiv er begraenset til sundhedsydelser, der er blandt de ydelser, som patienten er berettiget til i
forsikringsmedlemsstaten, udelukker ikke, at medlemsstater kan godtgere udgifter til greenseoverskriden-
de sundhedsydelser ud over disse greenser. Medlemsstaterne kan f.eks. godtgare yderligere udgifter sasom
opholds- og rejseudgifter eller ekstraudgifter for personer med handicap, selv nar disse udgifter ikke godt-
gares i forbindelse med sundhedsydelser, der leveres pa deres omrade.

(35) Dette direktiv ber heller ikke vedrare overfarsel af socialsikringsrettigheder mellem medlemsstaterne
eller andre former for koordinering af socialsikringsordninger. Bestemmelserne om forhandstilladelse og
godtgarelse af sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat bar alene have til formal at give mulighed
for fri udveksling af sundhedstjenesteydelser for patienter og at fjerne ubegrundede hindringer for denne
grundlaeggende frihed i patientens forsikringsmedlemsstat. Dette direktiv bar derfor heller ikke pa nogen
made anfagte forskellene i de nationale sundhedssystemer og medlemsstaternes ansvar for at organisere
og levere sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet.

(36) Dette direktiv bgr give en patient ret til at gagre brug af et hvilket som helst leegemiddel, som det er
tilladt at markedsfare i behandlingsmedlemsstaten, selv om det ikke er tilladt at markedsfare leegemidlet i
forsikringsmedlemsstaten, da det er ngdvendigt for at fa effektiv behandling i en anden medlemsstat. For-
sikringsmedlemsstaten bar ikke veere forpligtet til at godtgare den forsikrede et lsegemiddel, der er ordine-
ret i behandlingsmedlemsstaten, hvis det pageldende legemiddel ikke indgar i de ydelser, som er omfat-
tet af den lovpligtige socialsikringsordning eller det nationale sundhedssystem i forsikringsmedlemssta-
ten.

(37) Medlemsstaterne kan opretholde generelle betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmassige
og administrative formaliteter for brug af sundhedsydelser og godtgarelse af udgifter hertil, f.eks. kravet
om at skulle opsgge en alment praktiserende laege for en speciallaege eller far behandling pa hospital, ogsa
for patienter, der gnsker at ggre brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, forudsat at sadanne be-
tingelser er ngdvendige, star i rimeligt forhold til det tilstreebte mal og ikke er vilkarlige eller diskrimine-
rende. Dette kan omfatte en vurdering foretaget af en sundhedsprofessionel eller sundhedsadministrator,
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der leverer tjenesteydelser til forsikringsmedlemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem, sasom en alment praktiserende lege eller en lege i det primare sundhedsvaesen, som
patienten er registreret hos, hvis en sadan vurdering er ngdvendig for at fastleegge den enkelte patients ret
til sundhedsydelser. Det bgr derfor kraeves, at disse generelle betingelser, kriterier og formaliteter anven-
des pa en objektiv, gennemsigtig og ikke-diskriminerende made og er kendt pa forhand, ferst og fremmest
baseret pa medicinske overvejelser, og at de ikke indebarer yderligere byrder for patienter, der gnsker at
gere brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, sammenlignet med patienter, der behandles i for-
sikringsmedlemsstaten, og at afgarelserne traeffes hurtigst muligt. Dette bar ikke bergre medlemsstaternes
ret til at fastleegge kriterier eller betingelser for forhandstilladelse, hvis der er tale om patienter, der gnsker
at gare brug af sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten.

(38) I henhold til Domstolens retspraksis er krav om forhandstilladelse i forbindelse med godtgerelse fra
den lovpligtige socialsikringsordning eller det nationale sundhedssystem af udgifter til sundhedsydelser,
der er leveret i en anden medlemsstat, en begraensning af den frie bevaegelighed for tjenesteydelser. For-
sikringsmedlemsstaten ber derfor som hovedregel ikke kraeve forhandstilladelse til godtgarelse af udgifter
til sundhedsydelser, der er leveret i en anden medlemsstat, hvis udgifterne til disse ydelser, hvis de var
blevet leveret pa dens omrade, ville veere blevet daekket af dens lovpligtige socialsikringsordning eller na-
tionale sundhedssystem.

(39) Patientstrammene mellem medlemsstaterne er begraensede og forventes at forblive begrensede, da
langt starstedelen af patienterne i Unionen modtager sundhedsydelser i deres hjemland og foretreekker
dette. Patienter kan dog under visse omstendigheder sgge nogle former for sundhedsydelser i en anden
medlemsstat. Det kan dreje sig om hgjt specialiseret behandling eller om sundhedsydelser leveret i graen-
seomrader, hvor den bedst egnede og naermeste behandlingsmulighed findes pa den anden side af gren-
sen. Nogle patienter gnsker desuden at blive behandlet i udlandet for at veere taet pa deres familiemedlem-
mer, der er bosiddende i en anden medlemsstat, eller for at fa adgang til en anden behandlingsmetode end
den, der tilbydes i forsikringsmedlemsstaten, eller fordi de mener, at de vil modtage sundhedsydelser af
bedre kvalitet i en anden medlemsstat.

(40) Ifglge Domstolens faste retspraksis kan medlemsstaterne kreeve forhandstilladelse fra det nationale
system til godtgarelse af udgifter til hospitalsbehandling i en anden medlemsstat. Domstolen har vurderet,
at dette krav er bade ngdvendigt og rimeligt, eftersom antallet af hospitaler, deres geografiske fordeling,
deres organisation, deres faciliteter, og selve arten af de medicinske ydelser, som de kan tilbyde, alle er
omrader, hvor planlegning, der almindeligvis er udformet til at opfylde forskellige behov, skal veere mu-
lig. Domstolen finder, at en sadan planleegning har til formal at sikre, at der i den pagaeldende medlems-
stat er tilstreekkelig og permanent adgang til et afbalanceret udvalg af hospitalsbehandling af hgj kvalitet.
Endvidere skal planlegningen medvirke til at kontrollere omkostningerne og sa vidt muligt at undga spild
af skonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer. Ifglge Domstolen vil et sadant spild veere sa meget
desto mere skadeligt, fordi det er alment anerkendt, at hospitalssektoren indebarer betydelige omkostnin-
ger og ma opfylde stigende behov, samtidig med at de gkonomiske ressourcer, som stilles til radighed til
sundhedsydelser, ikke er ubegransede, uanset hvilken form for finansiering der anvendes.

(41) Det samme raeesonnement gelder for sundhedsydelser, der ikke leveres pa et hospital, men er under-
lagt tilsvarende planlaegningsbehov i behandlingsmedlemsstaten. Dette kan vere sundhedsydelser, som
kraever planlaegning, fordi de involverer brug af hgjt specialiseret og omkostningskreevende medicinsk in-
frastruktur eller medicinsk udstyr. | lyset af teknologiske fremskridt, udviklingen af nye behandlingsme-
toder og medlemsstaternes forskellige politikker vedrgrende hospitalerne i deres sundhedssystemer er det
ikke afgarende for beslutningen om, hvorvidt de kraever planlegning eller ej, om denne slags sundheds-
ydelser leveres pa et hospital eller i ambulante behandlingsfaciliteter.
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(42) Eftersom medlemsstaterne har ansvaret for at fastleegge reglerne for forvaltningen af, kravene til,
kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for samt tilretteleeggelsen og leveringen af sundhedsydelser, og plan-
leegningsbehovene afviger fra en medlemsstat til en anden, bgr det veere op til medlemsstaterne at beslut-
te, om der er behov for at indfare en ordning med forhandstilladelse, og hvis dette er tilfeldet, at fastleeg-
ge, hvilke sundhedsydelser der kraever forhandstilladelse i deres system, i overensstemmelse med kriteri-
erne i dette direktiv og i lyset af Domstolens retspraksis. Information om disse sundhedsydelser bgr gares
offentligt tilgeengelig pa forhand.

(43) De kriterier, der knyttes til tildelingen af forhandstilladelse, ber veere begrundede ud fra tvingende
almene hensyn, som kan berettige en begraensning af den frie udveksling af sundhedsydelser, som f.eks.
krav til planleegningen med det formal at sikre, at der pa den pagaldende medlemsstats omrade er en til-
strekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af hospitalsydelser af hgj kvalitet, eller ud fra
et gnske om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af skonomiske, tekni-
ske og menneskelige ressourcer. Domstolen har fastlagt flere potentielle faktorer: risikoen for alvorlig
forstyrrelse af en socialsikringsordnings skonomiske ligevaegt, malet om af hensyn til folkesundheden at
opretholde et afbalanceret udbud af leege- og hospitalsydelser, som alle har adgang til, og malet om pa det
nationale omrade at opretholde behandlingskapacitet eller medicinsk kompetence, som er af afgerende
betydning for folkesundheden eller endog for befolkningens overlevelse. Ved forvaltningen af forhands-
tilladelsesordningen 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 forhandstilla-
delse ikke begrundes med, at der er ventelister pa det nationale omrade med henblik pa planlegning og
administration af udbuddet af hospitalsydelser pa baggrund af generelt fastsatte leegelige prioriteter, uden
at der har veeret foretaget en objektiv medicinsk vurdering.

(44) 1 henhold til Domstolens faste retspraksis bar kriterierne for at give eller afsla forhandstilladelse be-
greenses til, hvad der er ngdvendigt og rimeligt i lyset af tvingende almene hensyn. Det bar bemaerkes, at
patientmobilitetens indvirkning pa de nationale sundhedssystemer kan variere mellem medlemsstaterne
eller mellem regionerne inden for en medlemsstat afhaengigt af faktorer sasom geografisk beliggenhed,
sprogbarrierer, beliggenheden af hospitaler i graenseregioner samt befolkningens og sundhedsbudgettets
starrelse. Det bar derfor vere op til medlemsstaterne at fastsette kriterier for at give afslag pa forhandstil-
ladelse, som er ngdvendige og rimelige i denne specifikke sammenhzang, og som ogsa tager hensyn til,
hvilke sundhedsydelser der henhgrer under forhandstilladelsesordningen, da visse hgjt specialiserede be-
handlinger lettere pavirkes af selv en begranset udstremning af patienter end andre. Medlemsstaterne bar
derfor have mulighed for at fastsatte forskellige kriterier for forskellige regioner eller andre relevante ad-
ministrative niveauer for tilretteleeggelsen af sundhedsydelser eller endda for forskellige behandlinger, sa
leenge ordningen er gennemsigtig og lettilgeengelig, og kriterierne offentliggeres pa forhand.

(45) Er patienten berettiget til sundhedsydelser, og kan de pageldende sundhedsydelser ikke leveres in-
den for en tidsfrist, som er laegeligt forsvarlig, bar forsikringsmedlemsstaten i princippet veere forpligtet
til at give forhandstilladelse. Under visse omstendigheder kan graenseoverskridende sundhedsydelser dog
udseette patienten eller befolkningen for en risiko, der er mere tungtvejende end patientens interesse for at
modtage de gnskede greenseoverskridende sundhedsydelser. | sadanne tilfeelde bar forsikringsmedlems-
staten kunne afvise anmodningen om forhandstilladelse og bar i givet fald anvise patienten alternative
lgsninger.

(46) Hvis en medlemsstat beslutter at indfare en ordning med forhandstilladelse i forbindelse med godt-
gerelse af udgifter til hospitalsbehandling eller specialistbehandling i en anden medlemsstat i henhold til
dette direktiv, bgr udgifterne til en sddan behandling i en anden medlemsstat under alle omstandigheder
ogsa godtgares af forsikringsmedlemsstaten op til et belgb, der svarer til de udgifter, der ville vaere blevet
godtgjort, hvis de samme sundhedsydelser var blevet leveret i forsikringsmedlemsstaten, uden at belgbet
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dog kan overstige de faktiske udgifter til de pagaldende sundhedsydelser. Hvis betingelserne i forordning
(EQF) nr. 1408/71 eller forordning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt, ber tilladelsen dog gives og ydelserne
leveres i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 883/2004, medmindre patienten anmoder om andet.
Dette bar sarligt geelde tilfelde, hvor tilladelsen gives efter en administrativ eller retslig prevelse af an-
modningen, 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,
ifelge 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 vere uberettiget.

(47) Medlemsstaternes procedurer for greenseoverskridende sundhedsydelser bgr give patienterne sikker-
hed for objektivitet, ikke-diskriminering og gennemsigtighed, sa det sikres, at de nationale myndigheders
afgarelser treeffes i tide og under behgrig hensyntagen til bade disse overordnede principper og de indivi-
duelle forhold i hver sag. Dette bgr ogsa gelde den faktiske godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser i
en anden medlemsstat, efter at patienten har modtaget behandling. Det er hensigtsmeessigt, at patienter,
under normale omstendigheder, er berettigede til, at der treeffes afggrelse om graenseoverskridende sund-
hedsydelser inden for en rimelig frist. Denne frist bar dog afkortes, hvis den pagaldende behandling ha-
ster.

(48) Det er ngdvendigt med passende information om alle vigtige aspekter af graenseoverskridende sund-
hedsydelser, hvis patienterne skal have mulighed for at gare brug af deres ret til greenseoverskridende
sundhedsydelser i praksis. For grenseoverskridende sundhedsydelser er en af maderne at give denne in-
formationer pa at oprette nationale kontaktpunkter i hver medlemsstat. Det bgr preeciseres, hvilke oplys-
ninger det skal veere obligatorisk at give patienterne. De nationale kontaktpunkter kan dog frivilligt give
yderligere information, ogsa med stgtte fra Kommissionen. De nationale kontaktpunkter bgr give patien-
terne information pa et de officielle sprog i den medlemsstat, hvor kontaktpunkterne ligger. Informatio-
nerne kan ogsa gives pa et andet sprog.

(49) Medlemsstaterne bar treeffe afgerelse om deres nationale kontaktpunkters form og antal. Sadanne na-
tionale kontaktpunkter kan ogsa indga i eller bygge pa aktiviteter i eksisterende informationscentre, for-
udsat at det tydeligt fremgar, at de ogsa er nationale kontaktpunkter for graenseoverskridende sundheds-
ydelser. De nationale kontaktpunkter bgr oprettes pa en effektiv og gennemsigtig made, og de bgr kunne
radfgre sig med patientorganisationer, sygeforsikringsinstitutioner og sundhedstjenesteydere. De nationa-
le kontaktpunkter bgr have egnede faciliteter til at give information om de vigtigste aspekter af graense-
overskridende sundhedsydelser. Kommissionen bgr samarbejde med medlemsstaterne for at lette samar-
bejdet vedrarende nationale kontaktpunkter for greenseoverskridende sundhedsydelser, herunder stille re-
levant informationer til radighed pd EU-plan. Etableringen af nationale kontaktpunkter bar ikke udelukke,
at medlemsstaterne kan etablere andre indbyrdes forbundne kontaktpunkter pa regionalt eller lokalt plan,
der afspejler deres sundhedssystems sarlige opbygning.

(50) Medlemsstaterne bar lette samarbejdet mellem sundhedstjenesteydere, brugere og myndigheder i de
forskellige medlemsstater pa nationalt, regionalt eller lokalt plan for at skabe sikre og effektive granse-
overskridende sundhedsydelser af hgj kvalitet. Dette kan veaere af sarlig betydning i graenseregioner, hvor
greenseoverskridende ydelser kan vare den mest effektive made at tilretteleegge sundhedsydelser for lo-
kalbefolkningen pa, men hvor sadanne graenseoverskridende ydelser kun kan leveres pa vedvarende basis,
hvis der finder et samarbejde sted mellem forskellige medlemsstaters sundhedssystemer. Et sadant samar-
bejde kan omfatte feelles planleegning, gensidig anerkendelse eller tilpasning af procedurer og standarder,
interoperabilitet mellem de respektive nationale informations og kommunikationsteknologi (ikt)-syste-
mer, praktiske mekanismer til at sikre kontinuitet i behandlingen eller lettelse i praksis af sundhedsprofes-
sionelles levering af graeenseoverskridende sundhedsydelser pa midlertidig eller lejlighedsvis basis. Det er
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i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervs-
maessige kvalifikationerl® fastsat, at den frie udveksling af tjenesteydelser af midlertidig eller lejligheds-
vis karakter, herunder sundhedsprofessionelles ydelser, i en anden medlemsstat ikke ma begraenses af ar-
sager, der har tilknytning til de erhvervsmassige kvalifikationer, medmindre andet specifikt er fastsat i
EU-retten. Naerveerende direktiv bar ikke bergre direktiv 2005/36/EF.

(51) Kommissionen bgr fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne pa de omrader, der er omhandlet i
kapitel 1V i dette direktiv, og kan i henhold til artikel 168, stk. 2, i TEUF tage ethvert passende initiativ
for at lette og fremme et sadant samarbejde i taet kontakt med medlemsstaterne. Kommissionen bgr i den-
ne forbindelse fremme samarbejdet om levering af greenseoverskridende tjenesteydelser pa regionalt og
lokalt plan, navnlig ved at indkredse vasentlige hindringer for et samarbejde mellem sundhedstjenestey-
dere i greenseomrader og ved at fremsatte henstillinger og formidle oplysninger og bedste praksis om,
hvordan disse hindringer kan overvindes.

(52) Forsikringsmedlemsstaten kan have behov for at modtage bekraftelse pa, at greenseoverskridende
sundhedsydelser leveres eller er blevet leveret af en sundhedsprofessionel, der lovligt udgver sin virksom-
hed. Det bar derfor sikres, at oplysninger om retten til at praktisere i de nationale eller lokale registre over
sundhedsprofessionelle, hvis disse er etableret i behandlingsmedlemsstaten, pa anmodning gares tilgaen-
gelige for myndighederne i forsikringsmedlemsstaten.

(53) Hvis der udstedt recept pa lsegemidler, der er godkendt i en medlemsstat, af et medlem af et lovregu-
leret sundhedserhverv som defineret i direktiv 2005/36/EF til en bestemt patient, bgr sadanne recepter i
princippet kunne anerkendes laegeligt og leegemidlet udleveres i en anden medlemsstat, hvor leegemidler-
ne er godkendt. Fjernelsen af lovgivningsmaessige og administrative hindringer for denne anerkendelse
bar ikke bergre behovet for, at patientens behandlende leege eller farmaceut i hvert enkelt tilfelde god-
kender recepten behgrigt, hvis dette er berettiget af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og er
ngdvendigt og star i rimeligt forhold til dette mal. Anerkendelsen af recepter fra andre medlemsstater bar
ikke bergre en erhvervsmaessig eller etisk pligt for farmaceuten til at naegte at udlevere det ordinerede le-
gemiddel. Uanset en sadan leegelig anerkendelse kan forsikringsmedlemsstaten treeffe afgarelse om at la-
de sadanne leegemidler vaere omfattet af de ydelser, der daekkes af den socialsikringsordning, som patien-
ten er forsikret i. Det bgr endvidere bemerkes, at godtgarelse af leegemidler ikke bergres af reglerne for
gensidig anerkendelse af recepter, men er omfattet af de generelle bestemmelser for godtgerelse af gren-
seoverskridende sundhedsydelser i dette direktivs kapitel I11. Det bar vaere lettere at gennemfare princip-
pet om anerkendelse, hvis der vedtages de ngdvendige foranstaltninger til at varetage patientens sikkerhed
og til at forebygge misbrug eller fejlanvendelse af leegemidler. Disse foranstaltninger bgr omfatte vedta-
gelsen af en ikke-udtemmende liste over elementer, som skal forefindes pa recepter. Intet ber hindre med-
lemsstaterne i have flere elementer pa deres recepter, sa leenge dette ikke forhindrer recepter fra andre
medlemsstater, som indeholder den felles liste over elementer, i at blive anerkendt. Anerkendelsen af re-
cepter bar ogsa geelde for medicinsk udstyr, der lovligt markedsfgres i den medlemsstat, hvor udstyret vil
blive udleveret.

(54) Kommissionen bgr stette den fortsatte udvikling af europaiske netveerk af referencecentre mellem
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne. Europziske netveerk af referencecentre kan
forbedre adgangen til diagnose og levering af sundhedsydelser af hgj kvalitet til alle patienter, hvis til-
stand kraever en sarlig koncentration af ressourcer eller ekspertise, og kan ogsa vere centrum for medi-
cinsk uddannelse og forskning, informationsformidling og evaluering, navnlig vedrgrende sjeldne syg-
domme. Dette direktiv bar derfor tilskynde medlemsstaterne til at styrke den fortsatte udvikling af euro-
paiske netvaerk af referencecentre. Europaiske netvaerk af referencecentre er baseret pA medlemmernes
frivillige deltagelse, men Kommissionen bgr udvikle kriterier og betingelser, som netverkene bgr kreeves
at opfylde for at modtage stotte fra Kommissionen.
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(55) Sjeeldne sygdomme er sygdomme, der har en pravalensterskel pa hgjst fem bergrte personer pr.
10000, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om lage-
midler til sjeeldne sygdomme!Y, og de er alle alvorlige, kroniske og ofte livstruende. Nogle patienter, der
er ramt af sjeeldne sygdomme, stgder pa vanskeligheder i deres sggen efter en diagnose og en behandling,
der kan forbedre deres livskvalitet og gge deres forventede levetid, vanskeligheder som ogsa anerkendtes
i Radets henstilling af 8. juni 2009 om et tiltag vedrgrende sjeldne sygdomme??).

(56) Den teknologiske udvikling inden for graenseoverskridende levering af sundhedsydelser gennem
brug af ikt kan skabe uklarhed for sa vidt angar medlemsstaternes udgvelse af tilsynshefgjelser og kan
dermed hindre den frie bevagelighed for sundhedsydelser og give anledning til yderligere potentielle
sundhedsrisici. Der anvendes meget forskellige og inkompatible formater og standarder ved levering af
sundhedsydelser ved hjeelp af ikt i Unionen, og dette skaber hindringer for denne form for levering af
grenseoverskridende sundhedsydelser og indebeaerer samtidig potentielle sundhedsrisici. Det er derfor
ngdvendigt for medlemsstaterne at sigte mod interoperabilitet mellem ikt-systemer. Indfgrelsen af ikt-sy-
stemer pa sundhedsomradet er imidlertid 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 juridisk bindende, men stiller yderligere redskaber til radighed for medlemsstaterne til at fremme starre
interoperabilitet mellem ikt-systemer pa sundhedsomradet og statte patienternes adgang til e-sundhedsap-
plikationer, sa snart en medlemsstat beslutter at indfgre sadanne systemer.

(57) Der bar sikres interoperabilitet mellem e-sundhedslgsninger, samtidig med at nationale bestemmelser
om levering af sundhedsydelser, der er indfert for at beskytte patienten respekteres, herunder lovgivning
om internet-apoteker, navnlig nationale forbud mod postordresalg af receptpligtige leegemidler, jf. Dom-
stolens retspraksis og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/7/EF af 20. maj 1997 om forbrugerbe-
skyttelse i forbindelse med aftaler vedrgrende fjernsalg®® og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektro-
nisk handel, i det indre marked4.

(58) Den konstante udvikling inden for legevidenskab og medicinsk teknologi indebarer bade mulighe-
der og udfordringer for medlemsstaternes sundhedssystemer. Samarbejde om evaluering af nye medicin-
ske teknologier kan gavne medlemsstaterne, fordi der opnas stordriftsfordele, og dobbeltarbejde undgas,
og et sadant samarbejde giver desuden et bedre erfaringsgrundlag for optimal anvendelse af nye teknolo-
gier, sa der opnas sikre og effektive sundhedsydelser af hgj kvalitet. Et sddant samarbejde kreever vedva-
rende strukturer, der involverer medlemsstaternes relevante myndigheder, og som bar bygge pa eksister-
ende pilotprojekter og hgring af en bred vifte af bergrte parter. Dette direktiv ber derfor danne grundlag
for fortsat EU-stgtte til et sddant samarbejde.

(59) I henhold til artikel 291 i TEUF skal der ved forordning efter den almindelige lovgivningsprocedure
pa forhand fastszttes generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kom-
missionens udgvelse af gennemfarelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af denne nye forordning finder Ra-
dets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de naermere vilkar for udgvelsen af de gen-
nemfarelsesbefajelser, der tillegges Kommissionen®®), fortsat anvendelse, bortset fra forskriftsproceduren
med kontrol, som ikke finder anvendelse.

(60) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter for sa vidt angar foranstaltninger, hvorefter serlige kategorier af leegemidler eller
medicinsk udstyr kan udelukkes fra anerkendelse af recepter, som fastsat i dette direktiv. For at fastlegge,
hvilke netveerk af referencecentre der bar drage nytte af stgtte fra Kommissionen, bgr Kommissionen og-
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sa tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter vedrgrende de kriterier og betingelser, som euro-
peeiske netveerk af referencecentre skal opfylde.

(61) Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen, nar den tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsak-
ter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, gennemfarer relevante hgringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau.

(62) 1 overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning?® tilskyndes
medlemsstaterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udarbejde og offentliggere deres egne oversig-
ter, der sa vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og gennemfarelsesforanstaltninger-
ne.

(63) Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse har ligeledes afgivet udtalelse om forslaget til
dette direktivi?).

(64) Malet for dette direktiv, nemlig at fastleegge bestemmelser for at lette adgangen til sikre graenseover-
skridende sundhedsydelser af hgj kvalitet i hele Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af med-
lemsstaterne og kan derfor, pa grund af dets omfang og virkning, bedre nds pa EU-plan; Unionen kan
derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om den
Europeiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar dette di-
rektiv ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
KAPITEL |
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv fastsaetter regler for at lette adgangen til sikre greenseoverskridende sundhedsydelser af
hgj kvalitet og fremmer samarbejdet mellem medlemsstaterne om sundhedsydelser under fuld hensynta-
gen til de nationale befgjelser til at tilretteleegge og levere sundhedsydelser. Dette direktiv tilsigter ogsa at
klarleegge forbindelsen med den eksisterende ramme for koordinering af sociale sikringsordninger, for-
ordning (EF) nr. 883/2004, med henblik pa at gennemfare patientrettigheder.

2. Dette direktiv finder anvendelse pa levering af sundhedsydelser til patienter, uanset hvordan de tilret-
teleegges, leveres og finansieres.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:
a) ydelser pa omradet langtidspleje, hvis formal er at stette personer, der har brug for hjzlp til at klare
rutinemaessige, dagligdags opgaver
b) tildeling af og adgang til organer med henblik pa organtransplantationer
c) offentlige vaccinationsprogrammer mod infektionssygdomme, som udelukkende er rettet mod sund-
hedsbeskyttelse af befolkningen pa en medlemsstats omrade, og som er underlagt serlige planlaeg-
nings- og gennemfarelsesforanstaltninger; bortset fra kapitel IV.

4. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrgrende tilret-
teleeggelsen og finansieringen af sundhedsydelser i situationer, der ikke vedrgrer graenseoverskridende
sundhedsydelser. Navnlig forpligter dette direktiv ikke en medlemsstat til at godtgere udgifterne til sund-
hedsydelser, der er leveret af sundhedstjenesteydere, der er etableret pa medlemsstatens eget omrade, hvis
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disse tjenesteydere ikke er omfattet af den pagaldende medlemsstats socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem.

Artikel 2

Sammenhang med andre EU-bestemmelser

Dette direktiv bergrer ikke:

a)

b)

d)

e)
f)

9)

h)

n)
0)

p)

q)

Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for lae-
gemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger?®)
Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr!®), Réadets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om me-
dicinsk udstyr?® og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik?

direktiv 95/46/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om be-
handling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske kommunikations-
sektor??)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/71/EF af 16. december 1996 om udstationering af arbejds-
tagere som led i udveksling af tjenesteydelser?®

direktiv 2000/31/EF

Radets direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om gennemfgarelse af princippet om ligebehandling af
alle uanset race eller etnisk oprindelse?*

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen-
nemfarelse af kliniske forsag med leegemidler til human brug?)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler®

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant
blod og blodkomponenter?”)

forordning (EF) nr. 859/2003

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbeva-
ring og distribution af humane vev og celler?®

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemid-
ler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur®

forordning (EF) nr. 883/2004 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 987/2009 af 16.
september 2009 om de narmere regler til gennemfarelse af forordning (EF) nr. 883/2004 om koordi-
nering af de sociale sikringsordninger3®

direktiv 2005/36/EF

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1082/2006 af 5. juli 2006 om oprettelse af en
europzisk gruppe for territorialt samarbejde (EGTS)3

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1338/2008 af 16. december 2008 om fallesskabs-
statistikker over folkesundhed og arbejdsmiljg®?

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 593/2008 af 17. juni 2008 om lovvalgsregler for
kontraktlige forpligtelser (Rom 1)3%), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 864/2007 af
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11. juli 2007 om lovvalgsregler for forpligtelser uden for kontrakt (Rom 11)3% samt andre EU-bestem-
melser om international privatret, seerlig bestemmelser vedrgrende retternes kompetence og lovvalg

r) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhedsstan-
darder for menneskelige organer til transplantation3>

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

Artikel 3

Definitioner

| dette direktiv forstas ved:

a) »sundhedsydelser« : sundhedsydelser, der leveres af sundhedsprofessionelle til patienter for at vurde-
re, bevare eller genetablere deres sundhedstilstand, herunder ordinering, udlevering og levering af lee-
gemidler og medicinsk udstyr

b) »forsikret« :

i) personer, herunder deres familiemedlemmer og efterladte, der er omfattet af artikel 2 i forordning
(EF) nr. 883/2004, og som er forsikringstager, jf. artikel 1, litra c), i nevnte 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 for-
sikrede forhandstilladelse til at modtage den forngdne behandling uden for bopalsmedlemsstaten
i henhold til forordning (EF) nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009

i) for personer omhandlet i litra b), nr. ii): den medlemsstat, der har kompetence til at give den for-
sikrede forhandstilladelse til at modtage den forngdne behandling i en anden medlemsstat i hen-
hold til forordning (EF) nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010. Hvis ingen medlems-
stat har kompetence i henhold til nevnte forordninger, er forsikringsmedlemsstaten den med-
lemsstat, hvor personen er forsikret eller har ret til ydelser ved sygdom i henhold til naevnte med-
lemsstats lovgivning

d) »behandlingsmedlemsstat« : den medlemsstat, pa hvis omrade sundhedsydelserne faktisk leveres til
patienten. | tilfeelde af telemedicin anses sundhedsydelserne for at vere leveret i den medlemsstat,
hvor sundhedstjenesteyderen er etableret

e) »grenseoverskridende sundhedsydelser« : sundhedsydelser, der leveres eller ordineres i en anden
medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten

f) »sundhedsprofessionel« : en laege, en sygeplejerske med ansvar for den almene sundheds- og syge-
pleje, en tandlaege, en jordemoder eller en farmaceut som defineret i direktiv 2005/36/EF eller en an-
den, der udever en form for erhvervsmaessig virksomhed i sundhedssektoren, der er begraenset til et
lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1, litra a), i direktiv 2005/36/EF, eller en person, der anses for
at veere en sundhedsprofessionel i henhold til behandlingsmedlemsstatens lovgivning

g) »sundhedstjenesteyder« : en fysisk eller juridisk person eller anden enhed, der lovligt leverer sund-
hedsydelser pa en medlemsstats omrade

h) »patient« : en fysisk person, der gnsker at modtage eller modtager sundhedsydelser i en medlemsstat

i) »legemiddel« : et legemiddel som defineret i direktiv 2001/83/EF

j) »medicinsk udstyr« : medicinsk udstyr som defineret i direktiv 90/385/E@F, direktiv 93/42/EQDF 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 lov-
ligt har ret til dette i den medlemsstat, hvor recepten er udstedt
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1)

m)

1.

»medicinsk teknologi« : leegemidler, medicinsk udstyr, leegelige og kirurgiske procedurer samt foran-
staltninger til sygdomsforebyggelse, diagnosticering eller behandling anvendt i forbindelse med sund-
hedsydelser

»patientjournal« : alle dokumenter med data, vurderinger og information af enhver art vedrgrende en
patients situation og kliniske udvikling gennem hele behandlingsprocessen.

KAPITEL Il

MEDLEMSSTATERNES ANSVAR | FORBINDELSE MED GRANSEOVERSKRIDENDE
SUNDHEDSYDELSER

Artikel 4

Behandlingsmedlemsstatens ansvar
Under hensyntagen til principperne om universalitet, adgang til behandling af god kvalitet, lighed og

solidaritet leveres graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med:

a)
b)

c)

2.

a)

b)

f)

behandlingsmedlemsstatens lovgivning

de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten,
09

EU-lovgivning om sikkerhedsstandarder.

Behandlingsmedlemsstaten sikrer:

at patienter fra det nationale kontaktpunkt, jf. artikel 6, efter anmodning modtager relevant informati-
on om de standarder og retningslinjer, der er omtalt i nerveerende artikels stk. 1, litra b), herunder
bestemmelser om tilsyn med og evaluering af sundhedstjenesteydere, information om, hvilke sund-
hedstjenesteydere der er underlagt disse standarder og retningslinjer, og information om hospitalers
tilgaengelighed for personer med handicap

at sundhedstjenesteyderne stiller relevant information til radighed for de enkelte patienter, sa disse
kan treeffe et informeret valg, herunder om behandlingsmuligheder, om udbuddet og kvaliteten 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 godkendelses- eller registre-
ringsstatus, deres forsikringsdeekning eller andre former for personlig eller kollektiv erhvervsansvars-
daekning. | det omfang sundhedstjenesteydere allerede stiller relevante oplysninger om disse emner til
radighed for patienter med bopzl i behandlingsmedlemsstaten, stiller dette direktiv ikke krav til sund-
hedstjenesteyderne om at give mere omfattende oplysninger til patienter fra andre medlemsstater

at der findes gennemsigtige klageordninger og ordninger, der ggr det muligt for patienterne at gare
brug af retsmidler i overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgivning, hvis de lider ska-
de forarsaget af de sundhedsydelser, de har modtaget

at der for behandlinger, der udferes pa dens omrade, findes ordninger for erhvervsansvarsforsikring
eller en garanti eller en lignende ordning, som er &kvivalent eller i det vaesentlige sammenlignelig
med hensyn til formalet, og som er afstemt efter risikoens art og omfang

at de grundleggende rettigheder til beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse med behandling af
personoplysninger respekteres i overensstemmelse med de nationale foranstaltninger til gennemfarel-
se af EU-bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF
at patienter, som har modtaget behandling, har ret til en skriftlig eller elektronisk patientjournal over
den pagaldende behandling med henblik pa at sikre sammenhzangen i behandlingen og adgang til i
det mindste en kopi af denne journal i overensstemmelse med de nationale foranstaltninger til gen-
nemfarelse af EU-bestemmelserne om beskyttelse af personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og
2002/58/EF.
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3. Princippet om ikke-forskelsbehandling med hensyn til nationalitet finder anvendelse for patienter fra
andre medlemsstater.

Dette bergrer ikke behandlingsmedlemsstatens mulighed for, safremt dette kan begrundes ud fra tvin-
gende almene hensyn, som f.eks. krav til planlegningen, som forfglger formalet med dels at sikre, at der
pa den pageldende medlemsstats omrade er en tilstraekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret ud-
bud af behandling af hgj kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne og i videst muligt omfang
undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, at vedtage foranstaltninger ve-
drgrende adgang til behandling, som har til formal at opfylde medlemsstatens grundleeggende forpligtelse
til at sikre tilstreekkelig og permanent adgang til sundhedsydelser pa sit omrade. Sadanne foranstaltninger
skal begraenses til, hvad der er nadvendigt og rimeligt, og ma ikke vaere et middel til vilkarlig forskelsbe-
handling og skal offentliggeres 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 medlemsstaten i en tilsva-
rende helbredssituation, eller at de forlanger en pris, der udregnes i henhold til objektive, ikke-diskrimine-
rende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris for indenlandske patienter.

Dette stykke bergrer ikke den nationale lovgivning, som tillader sundhedstjenesteydere at fastsatte de-
res egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer mod patienter fra andre medlemsstater.

5. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrgrende brug af
sprog. Medlemsstaterne kan veelge 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 greenseoverskridende sundhedsydelser godtgares i overensstemmelse med kapitel 111

b) der findes ordninger, sa patienterne efter anmodning kan fa information om deres rettigheder i denne
medlemsstat vedrgrende modtagelse af greenseoverskridende sundhedsydelser, serlig for sa vidt an-
gar vilkar og betingelser for godtgerelse af udgifter, jf. artikel 7, stk. 6, og procedurer for adgang til
og fastlaeggelse af disse rettigheder samt klageprocedurer og muligheder for at gare brug af retsmid-
ler, hvis patienten finder, at vedkommendes rettigheder ikke er blevet respekteret, jf. artikel 9. | infor-
mation om graenseoverskridende sundhedsydelser skal der sondres klart mellem de rettigheder, som
patienter har i medfer af dette direktiv, og de rettigheder, der falger af forordning (EF) nr. 883/2004

c) hvis en patient har modtaget greenseoverskridende sundhedsydelser, og hvis det viser sig ngdvendigt
med en serlig legelig opfelgning, er der adgang til samme legelige opfelgning, som der ville have
veeret adgang til, hvis sundhedsydelsen var blevet leveret pa dens omrade

d) patienter, som gnsker at modtage eller modtager graenseoverskridende sundhedsydelser, har fjernad-
gang til eller far udleveret i det mindste en kopi af deres patientjournal i overensstemmelse med de
nationale foranstaltninger til gennemfarelse af EU-bestemmelserne om beskyttelse af personoplysnin-
ger, seerlig 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 graenseoverskridende sundheds-
ydelser og meddeler Kommissionen disse kontaktpunkters navne og kontaktoplysninger. Kommissionen
og medlemsstaterne offentligger disse oplysninger. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale kontaktpunk-
ter radfarer sig med patientorganisationer, sundhedstjenesteydere og sygeforsikringsinstitutioner.
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2. De nationale kontaktpunkter fremmer den udveksling af information, der omtales i stk. 3, og samar-
bejder teet med hinanden og med Kommissionen. De nationale kontaktpunkter giver efter anmodning pa-
tienterne kontaktoplysninger for de nationale kontaktpunkter i andre medlemsstater.

3. For at give patienterne mulighed for at udnytte deres rettigheder vedrgrende grenseoverskridende
sundhedsydelser giver det eller de nationale kontaktpunkter i behandlingsmedlemsstaten patienterne in-
formation om sundhedstjenesteydere, herunder efter anmodning information om den enkelte tjenesteyders
ret til at levere ydelser og om eventuelle begraensninger i deres praksis, informationen i artikel 4, stk. 2,
litra @), samt information om patientrettigheder, klageprocedurer og ordninger for at gare brug af retsmid-
ler i henhold til lovgivningen i den navnte medlemsstat, samt om de retlige og administrative muligheder
for tvistbileeggelse, herunder i tilfelde af skader opstaet i forbindelse med graenseoverskridende sund-
hedsydelser.

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

5. Den i denne artikel omhandlede information skal veere lettilgeengelig og skal, i givet fald, gares til-
geengelig elektronisk og i formater, der er tilgeengelige for personer med handicap.

KAPITEL Il
GODTGOYRELSE AF UDGIFTERNE TIL GRZANSEOVERSKRIDENDE SUNDHEDSYDELSER
Artikel 7

Generelle principper for godtgerelse af udgifter

1. Uden at det bergrer forordning (EF) nr. 883/2004 og med forbehold af bestemmelserne i artikel 8 og
9 sikrer forsikringsmedlemsstaten, at den forsikredes udgifter til grenseoverskridende sundhedsydelser
godtgares, hvis den forsikrede har ret til de pageeldende sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten.

2. Som undtagelse fra stk. 1 geelder fglgende:

a) hvis en medlemsstat, der er opfart pa listen i bilag 1V til forordning (EF) nr. 883/2004 og i overens-
stemmelse med navnte forordning har anerkendt retten til ydelser ved sygdom for pensionister og de-
res familiemedlemmer, som har bopal i en anden medlemsstat, leverer medlemsstaten dem sundheds-
ydelser i henhold til dette direktiv for egen regning, nar de opholder sig pa dens omrade, i overens-
stemmelse med denne medlemsstats lovgivning, som om de pagaldende personer var bosat i den
medlemsstat, der er opfart pa listen i naevnte bilag

b) hvis de sundhedsydelser, der leveres i overensstemmelse med dette direktiv, ikke er underlagt krav
om forhandstilladelse, ikke leveres i overensstemmelse med afsnit I11, kapitel 1, i forordning (EF) nr.
883/2004 og leveres pa den medlemsstats omrade, som i henhold til navnte forordning og forordning
(EF) nr. 987/2009 i sidste ende er ansvarlig for godtgarelse af udgifterne, godtgeres udgifterne af
denne medlemsstat. Denne medlemsstat kan godtgare udgifterne til sundhedsydelserne i overensstem-
melse med de bestemmelser, betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmassige og administra-
tive formaliteter, som den har fastlagt, forudsat at de er forenelige med TEUF.

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

4. Udgifterne til graenseoverskridende sundhedsydelser godtgeres eller betales direkte af forsikrings-
medlemsstaten op til et belgb, der svarer til de udgifter, der ville veaere blevet godtgjort af forsikringsmed-
lemsstaten, hvis disse sundhedsydelser var blevet leveret pa dens omrade, uden at belgbet dog kan over-
stige de faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.
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Overstiger de samlede udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser de udgifter, der ville vere ble-
vet godtgjort, hvis sundhedsydelserne var blevet leveret pa dens omrade, kan forsikringsmedlemsstaten
ikke desto mindre beslutte at godtgare de samlede udgifter.

Forsikringsmedlemsstaten kan beslutte at godtggre andre hermed forbundne udgifter som f.eks. op-
holds- og rejseudgifter eller de ekstraudgifter, som personer med handicap matte have som falge af ét el-
ler flere handicap, nar de modtager greenseoverskridende sundhedsydelser, i overensstemmelse med natio-
nal lovgivning og forudsat, at der forefindes fyldestggrende 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 graeenseoverskridende sundhedsydelser, som de vil-
le have haft, hvis de modtog sundhedsydelser i en tilsvarende situation i forsikringsmedlemsstaten.

6. Med henblik pa stk. 4 skal der i medlemsstaterne findes en gennemsigtig ordning til beregning af
udgifterne til grenseoverskridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have godtgjort af forsik-
ringsmedlemsstaten. Denne ordning skal vere baseret pa objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er
kendt pa forhand, og skal anvendes pa det relevante (lokale, regionale eller nationale) administrative ni-
veau.

7. Forsikringsmedlemsstaten kan for en forsikret, der sgger godtgarelse af udgifter til greenseoverskri-
dende sundhedsydelser, herunder sundhedsydelser, der er modtaget i form af telemedicin, fastsette de
samme betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og administrative formaliteter, pa lokalt,
nationalt eller regionalt plan, som den ville fastsatte, hvis disse sundhedsydelser var blevet leveret pa
dens omrade. Dette kan omfatte en vurdering foretaget af en sundhedsprofessionel eller sundhedsadmini-
strator, der leverer tjenesteydelser til forsikringsmedlemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller
nationale sundhedssystem, sasom en alment praktiserende laeege eller en laege i det primeere sundhedsvae-
sen, som patienten er registreret hos, hvis en sadan vurdering er ngdvendig for at fastleegge den enkelte
patients ret til sundhedsydelser. De betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og admini-
strative formaliteter, der er fastsattes i henhold til dette stykke, ma imidlertid ikke vare diskriminerende
eller udgere en hindring for den frie beveaegelighed for patienter, tjenesteydelser eller varer, med mindre
det er objektivt begrundet i krav til planlegningen med det formal at sikre, at der pa den pagealdende
medlemsstats omrade er en tilstreekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af
hgj kvalitet, eller et gnske om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af
gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.

8. Forsikringsmedlemsstaten ma ikke gare godtgarelse af udgifter til grenseoverskridende sundheds-
ydelser betinget af en forhandstilladelse, bortset fra godtgarelse af udgifter til de i artikel 8 anfgrte sund-
hedsydelser.

9. Forsikringsmedlemsstaten kan begraense anvendelsen af reglerne for godtgarelse af graenseoverskri-
dende sundhedsydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til planlgningen med det formal at
sikre, at der pa den pageldende medlemsstats omrade er en tilstraeekkelig og vedvarende adgang til et af-
balanceret udbud af behandling af hgj kvalitet, eller ud fra et gnske om at styre omkostningerne og i Vvi-
dest muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.

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

11. En beslutning om at begraense anvendelsen af denne artikel i henhold til stk. 9 skal begrenses til,
hvad der er ngdvendigt og rimeligt, og ma ikke udgare et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en
ubegrundet hindring for den frie bevaegelighed for varer, personer eller tjenesteydelser. Medlemsstaterne
underretter Kommissionen om alle afgarelser om at begraense godtgerelse af de grunde, der er anfart i
stk. 9.
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Artikel 8

Sundhedsydelser, hvortil der kan kraeves forhandstilladelse

1. Forsikringsmedlemsstaten kan indfare en ordning med forhandstilladelse i forbindelse med godtge-
relse af udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med narvaerende artikel og
artikel 9. Ordningen med forhandstilladelse, herunder kriterierne og anvendelsen af disse kriterier, og in-
dividuelle afgarelser om afslag pa forhandstilladelse skal begranses til, hvad der er ngdvendigt og rime-
ligt i forhold til malet, og ma ikke veere et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en ubegrundet hin-
dring for den frie bevagelighed for patienter.

2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kraeves forhandstilladelse, er begranset til sundhedsydelser, der:

a) kraever planlegning med det formal at sikre, at der pa den pageldende medlemsstats omrade er en
tilstreekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hgj kvalitet, eller ud fra
et snske om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske,
tekniske og menneskelige ressourcer, 0g:

i) indeberer hospitalsindleeggelse af den pagaeldende patient mindst en nat, eller
ii) kreever brug af hgjt specialiseret og omkostningskraevende medicinsk infrastruktur eller medi-
cinsk udstyr

b) indebarer behandlinger, der udgar en serlig risiko for patienten eller befolkningen, eller

c) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte tilfeelde kan give anledning til alvorlig og konkret
bekymring for sa vidt angar kvaliteten og sikkerheden af sundhedsydelsen, med undtagelse af sund-
hedsydelser, der er underlagt en EU-lovgivning, der sikrer et mindsteniveau for sikkerhed og kvalitet
i hele Unionen.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de i litra @) omhandlede kategorier af sundhedsydelser.

3. For sa vidt angar anmodninger om forhandstilladelse fra en forsikret med henblik pa at modtage
greenseoverskridende sundhedsydelser, kontrollerer forsikringsmedlemsstaten, om betingelserne i forord-
ning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt. Hvis disse betingelser er opfyldt, gives forhandstilladelsen i overens-
stemmelse med denne forordning, medmindre patienten anmoder om andet.

4. Nar en patient, der lider af eller formodes at lide af en sjelden sygdom, anmoder om forhandstilladel-
se, kan der af anerkendte eksperter pa omradet foretages en klinisk vurdering. Kan der ikke findes en eks-
pert i forsikringsmedlemsstaten, eller er ekspertens udtalelse utilstreekkelig, kan forsikringsmedlemsstaten
anmode om videnskabelig radgivning.

5. Med forbehold af stk. 6, litra a), b) og c), kan forsikringsmedlemsstaten ikke afsla at give forhandstil-
ladelse, hvis patienten er berettiget til de pagaldende sundhedsydelser i medfar af artikel 7, og hvis de
pageldende sundhedsydelser ikke kan leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrade inden for en tidsfrist,
som er leegeligt forsvarlig, baseret pa en objektiv medicinsk vurdering af patientens helbredstilstand, bag-
grunden for og den forventede udvikling af patientens sygdom, omfanget af patientens smerter og/eller
arten af vedkommendes handicap pa tidspunktet for anmodningen om tilladelse eller for fornyelse af an-
modningen om tilladelse.

6. Forsikringsmedlemsstaten kan afsla at give forhandstilladelse af falgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med rimelig vished blive udsat for en patientsikker-
hedsrisiko, der ikke kan betragtes som acceptabel, idet der tages hensyn til de gnskede grenseover-
skridende sundhedsydelsers mulige gavn for patienten

b) befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en vaesentlig sikkerhedsrisiko som fglge af de
pagaldende grenseoverskridende sundhedsydelser

c) de pageldende sundhedsydelser leveres af en sundhedstjenesteyder, som giver anledning 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
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er fastlagt ved lov og administrative bestemmelser eller gennem akkrediteringsordninger, der er ind-
fart af behandlingsmedlemsstaten

d) de pageldende sundhedsydelser kan leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrade inden for en tids-
frist, som er leegeligt forsvarlig under hensyn til hver bergrt persons aktuelle helbredstilstand og syg-
dommens forventede udvikling.

7. Forsikringsmedlemsstaten offentligger, hvilke sundhedsydelser der kreeves forhandstilladelse til med
henblik pa dette direktiv, samt alle relevante oplysninger om forhandstilladelsesordningen.

Artikel 9

Administrative procedurer i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser

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

2. Der skal veere let adgang til administrative procedurer af den slags, der er omhandlet i stk. 1, og op-
lysninger om sadanne procedurer skal gares offentligt tilgeengelige pa et passende niveau. Sadanne proce-
durer skal kunne sikre, at anmodninger behandles objektivt og upartisk.

3. Medlemsstaterne fastsatter rimelige frister for behandlingen af anmodninger om graenseoverskriden-
de sundhedsydelser og offentligger disse frister pa forhand. Nar medlemsstaterne behandler en anmod-
ning om greenseoverskridende sundhedsydelser tager de hensyn til:

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

4. Medlemsstaterne sikrer, at individuelle afggrelser om brug af graenseoverskridende sundhedsydelser
0g godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat begrundes behgrigt og afhaengig af
det konkrete tilfeelde kan paklages og indbringes for domstolene, herunder at der findes forelgbige rets-
midler.

5. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes ret til at tiloyde patienter en frivillig ordning med forud-
gaende underretning, ifalge hvilken patienten til gengeld for en sadan underretning modtager en skriftlig
bekraftelse pa det belgb, der skal godtgares, pa baggrund af et sken. Dette sken skal tage hensyn til pa-
tientens kliniske tilfaelde og praeciserer de laegelige procedurer, der sandsynligvis vil blive anvendt.

Medlemsstaterne kan veelge at anvende de gkonomiske kompensationsmekanismer mellem de kompe-
tente institutioner som fastsat i forordning (EF) nr. 883/2004. Anvender en forsikringsmedlemsstat ikke
sadanne mekanismer, sikrer den, at patienterne modtager godtgerelsen uden ungdig forsinkelse.

KAPITEL IV
SAMARBEJDE OM SUNDHEDSYDELSER
Artikel 10

Gensidig bistand og samarbejde

1. Medlemsstaterne yder hinanden den bistand, der er ngdvendig for gennemfgrelsen af dette direktiv,
herunder samarbejde om standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed og udveksling af oplysnin-
ger, navnlig mellem nationale kontaktpunkter i overensstemmelse med artikel 6, herunder om bestemmel-
ser om tilsyn og gensidig bistand med henblik pa at afklare fakturaers indhold.



70

2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet om levering af graenseoverskridende sundhedsydelser pa regi-
onalt og lokalt plan samt ved hjelp af ikt og andre former for graenseoverskridende samarbejde.

3. Kommissionen tilskynder medlemsstaterne, navnlig nabolande, til at indga indbyrdes aftaler. Kom-
missionen tilskynder desuden medlemsstaterne til at samarbejde omlevering af grenseoverskridende
sundhedsydelser i greenseregioner.

4. Behandlingsmedlemsstater sikrer, at oplysninger om retten til at praktisere for sundhedsprofessionelle
opfart i de nationale eller lokale registre, der er etableret pa deres omrade, pa anmodning gares tilgenge-
lige for myndigheder i andre medlemsstater, for sa vidt angar greenseoverskridende sundhedsydelser, i
overensstemmelse med kapitel 11 og 111 og med nationale foranstaltninger til gennemfarelse af EU-be-
stemmelser om beskyttelse af personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF, samt med prin-
cippet om uskyldsformodning. Udvekslingen af oplysninger foregar via informationssystemet for det ind-
re marked, der er etableret i henhold til Kommissionens beslutning 2008/49/EF af 12. december 2007 om
gennemfarelse af informationssystemet for det indre marked (IMI) hvad angar beskyttelse af personoplys-
ningerss),

Artikel 11

Anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat

1. Hvis et lzgemiddel 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 sadant legemiddel i
en anden medlemsstat til en bestemt patient kan udleveres pa deres omrade i overensstemmelse med deres
geldende nationale lovgivning, og at der ikke er hindringer for anerkendelsen af individuelle recepter,
medmindre disse hindringer er:

a) begraenset til det, der er ngdvendigt 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 forstaelighed.

Anerkendelsen af sadanne recepter bergrer ikke nationale bestemmelser vedrarende ordinering og udle-
vering af leegemidler, hvis disse bestemmelser er forenelige med EU-retten, herunder generiske leegemid-
ler eller anden substitution. Anerkendelsen af recepter bergrer ikke bestemmelser vedrgrende godtgarelse
af leegemidler. Godtgarelse af udgifter til leegemidler er omfattet af dette direktivs kapitel 111.

Anerkendelsen af recepter bergrer navnlig ikke en farmaceuts ret i henhold til nationale regler til af eti-
ske grunde at nagte at udlevere et laegemiddel, som er ordineret i en anden medlemsstat, safremt farma-
ceuten ville have ret til at negte udlevering, hvis recepten havde veeret udstedt i forsikringsmedlemssta-
ten.

Udstedes en recept i behandlingsmedlemsstaten pa leegemidler eller medicinsk udstyr, der er til radig-
hed i forsikringsmedlemsstaten, og s@ges der om udlevering i forsikringsmedlemsstaten treeffer forsik-
ringsmedlemsstaten alle ngdvendige foranstaltninger, ud over anerkendelsen af recepten, for at sikre kon-
tinuitet i behandlingen.

Dette stykke gaelder ogsa for medicinsk udstyr, der lovligt bringes i omsatning i den pagaldende med-
lemsstat.

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

a) foranstaltninger, der gar 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 sundhedserhverv, som
lovligt har ret til dette, idet der udarbejdes en ikke-udtemmende liste over elementer, som skal fore-
findes pa recepter, og som skal vere tydeligt identificerbare pa alle receptformater, herunder elemen-
ter til om ngdvendigt at lette kontakten mellem den, der udskriver recepten, og den, der udleverer lz-
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gemidlet, med henblik pa at bidrage til en fuld forstaelse af behandlingen under behgrig overholdelse
af databeskyttelse

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

c) foranstaltninger, der skal lette korrekt identifikation af leegemidler eller medicinsk udstyr, som er or-
dineret i en medlemsstat og udleveret i en anden medlemsstat, herunder foranstaltninger til varetagel-
se af hensynet til patientsikkerheden ved substitution i forbindelse med graenseoverskridende sund-
hedsydelser, hvis lovgivningen i udleveringsmedlemsstaten tillader en sadan substitution. Kommissi-
onen skal bl.a. overveje anvendelsen af et internationalt feellesnavn og doseringen af leegemidler

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

Kommissionen vedtager foranstaltningerne i litra a) senest den 25. december 2012, og foranstaltninger-
ne i litra ¢) 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 ri-
meligheden 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 hjalp af delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18 og 19 senest den 25. oktober
2012 foranstaltninger, hvorefter serlige kategorier af legemidler eller medicinsk udstyr kan udelukkes fra
anerkendelse af recepter i henhold til denne artikel, hvis det er ngdvendigt af hensyn til folkesundheden.

6. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa leegemidler, hvortil der kraeves en serlig recept som omhandlet i
artikel 71, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Artikel 12

Europaiske netveerk af referencecentre

1. Kommissionen stgtter medlemsstaterne i udviklingen af europeiske netveerk af referencecentre mel-
lem sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne, navnlig pa omradet sjeldne sygdom-
me. Netvearkene er baseret pa medlemmernes frivillige deltagelse, og medlemmerne deltager og bidrager
til netveerksaktiviteterne i henhold til lovgivningen i den medlemsstat, hvor medlemmerne er etableret, og
er til enhver tid abne for nye sundhedstjenesteydere, som matte gnske at deltage i dem, forudsat at disse
sundhedstjenesteydere opfylder de i stk. 4 fastsatte betingelser og kriterier.

2. Europziske netvaerk af referencecentre skal have mindst tre af falgende malsatninger:

a) at bista med at realisere potentialet ved europeeisk samarbejde om hgijt specialiserede sundhedsydelser
for patienter og sundhedssystemer, ved at udnytte innovationer inden for leegevidenskab og medicinsk
teknologi

b) at bidrage til samling af viden om sygdomsforebyggelse

¢) at fremme forbedringer inden for diagnosticering og levering af tilgeengelige og omkostningseffektive
sundhedsydelser af hgj kvalitet for alle patienter, hvis sundhedsmaessige tilstand kreever en serlig
koncentration af ekspertise pa legevidenskabelige omrader, hvor ekspertise er sjelden

d) at gere udnyttelsen af ressourcerne sa omkostningseffektiv som muligt ved at koncentrere dem i for-
ngdent omfang

e) at forsteerke forskningsindsatsen, den epidemiologiske overvagning sasom registre og at tilbyde ud-
dannelse for sundhedsprofessionelle
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f)

9)
h)

b)

c)

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 sjeeldne sygdomme
inden for og uden for netveerkene

at tilskynde til udviklingen af benchmarks for kvalitet og sikkerhed og at bidrage til at udvikle og
formidle bedste praksis inden for og uden for netvaerket

at bista medlemsstater, der ikke har nok patienter med en sarlig sundhedsmaessig tilstand eller mang-
ler teknologi eller ekspertise, med at stille hgijt specialiserede ydelser af hgj kvalitet til radighed.

. Medlemsstaterne opfordres til at lette udviklingen af de europeiske netveerk af referencecentre:

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 nati-
onale omrade

ved at fremme deltagelsen af sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i de europaiske netveerk af
referencecentre.

. Med henblik pa stk. 1 skal Kommissionen:

vedtage en liste over specifikke kriterier og betingelser, som de europeaiske netveerk af referencecen-

tre skal opfylde, og betingelser og kriterier vedrgrende sundhedstjenesteydere, der gnsker at blive

medlemmer af de europziske netvaerk af referencecentre. Disse kriterier og betingelser sikrer bl.a., at

de europaiske netveerk af referencecentre:

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

i)  falger en tveerfaglig tilgang

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

iv) yder forskningsbidrag

V) organiserer undervisnings- og uddannelsesaktiviteter, og

vi) samarbejder teet med andre ekspertisecentre og -netveerk pa nationalt og internationalt plan

udvikle og offentliggare kriterier for etablering og evaluering af de europziske netverk af reference-

centre

lette udvekslingen af oplysninger og ekspertise i forbindelse med etableringen af de europaiske net-

veerk af referencecentre og evalueringen af dem.

5. Kommissionen vedtager de i stk. 4, litra a), omhandlede foranstaltninger ved hjelp af delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18 og 19. Foranstalt-
ningerne 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 medlemsstaternes lo-
ve og administrative bestemmelser og respekterer fuldt ud medlemsstaternes ansvar for at organisere og
levere sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet.

Artikel 13

Sjeeldne sygdomme

Kommissionen statter samarbejdet mellem medlemsstaterne om at udvikle diagnosticerings- og behand-
lingskapacitet ved serligt at sigte mod:

a)

b)

at gare sundhedsprofessionelle opmaerksomme pa de redskaber, der er til radighed for dem pa EU-
niveau, til at bista dem i at foretage en korrekt diagnosticering af sjeldne sygdomme, navnlig Orpha-
net-databasen, og de europeaiske netveerk af referencecentre

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

Artikel 14

E-sundhed

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

2. Malene for e-sundhedsnetveerket er at:

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

b) udarbejde retningslinjer vedrgrende:

i) en ikke-udtgmmende liste over oplysninger, der skal medtages i patientjournaler, og som kan ud-
veksles mellem sundhedsprofessionelle for at muliggare kontinuitet i behandlingen og patientsik-
kerhed pa tvaers af greenserne, og

ii) effektive metoder, der ger det muligt at anvende legelige oplysninger med henblik pa folkesund-
heden og forskning

c) stette medlemsstaterne i udviklingen af felles identifikations- og autentifikationsforanstaltninger for
at gare det lettere at overfere data ved greenseoverskridende sundhedsydelser.

Malene i litra b) og c) forfalges under behgrig 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 ngdvendige foranstaltninger
til etablering og forvaltning af e-sundhedsnetveerket og til, at det fungerer pa en gennemsigtig made.

Artikel 15

Samarbejde om medicinsk teknologivurdering

1. Unionen statter og letter samarbejdet og udvekslingen af videnskabelige oplysninger mellem med-
lemsstaterne inden for et frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder eller organer, der er ansvar-
lige for medicinsk teknologivurdering, og som er udpeget af medlemsstaterne. Medlemsstaterne meddeler
Kommissionen deres navne og kontaktoplysninger. Medlemmerne af et sadant netvaerk for medicinsk tek-
nologivurdering deltager i og bidrager til netvaerkets aktiviteter i overensstemmelse med lovgivningen i
den medlemsstat, hvor de er etableret. Netvaerket er baseret pa principperne om god forvaltning, herunder
gennemsigtighed, objektivitet, ekspertuafhaengighed, retfeerdige procedurer og passende hgringer af inte-
ressenter.

2. Formalet med netvarket for medicinsk teknologivurdering er at:

a) stette samarbejde mellem de nationale myndigheder eller organer

b) stette medlemsstaternes levering af objektive, palidelige, aktuelle, gennemsigtige, sammenlignelige
og formidlelige oplysninger om den relative virkning samt om effektiviteten pa kort og lang sigt, nar
dette er relevant, af medicinske teknologier og at muliggare en effektiv udveksling af disse oplysnin-
ger mellem de nationale myndigheder eller organer

c) stette undersggelsen af, hvilken form for og hvilken type data der kan udveksles

d) undga dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger.
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3. Med henblik pa at na de i stk. 2 angivne formal kan netvarket for medicinsk teknologivurdering

modtage EU-statte. Statte kan ydes til:

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

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

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

d) at lette samarbejdet mellem netvaerket og andre relevante EU-institutioner og -organer

e) at lette hgringen af interessenter om netveerkets arbejde.

4. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2, de ngdvendige foranstaltninger
til etablering og forvaltning af dette netvaerk og til, at det fungerer pa en gennemsigtig made.

5. Reglerne for ydelse af stgtte, betingelserne for den, og stettebelgbet vedtages efter forskriftsprocedu-
ren 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 ngdvendige bevillinger til foran-
staltningerne i denne artikel.

7. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne artikel, griber ikke ind i medlemsstaternes kom-
petence til at treeffe afgarelse om gennemfarelse af konklusionerne fra medicinske teknologivurderinger,
harmoniserer ikke medlemsstaternes love eller administrative bestemmelser og respekterer fuldt ud med-
lemsstaternes ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomra-
det.

KAPITEL V
GENNEMFQRELSESBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 16

Udvalg
1. Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af repraesentanter for medlemsstaterne, og som har
Kommissionens repraesentant som formand.
2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afggrelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.
Artikel 17

Udpgvelse af delegationen

1. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel
11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, i en periode pa fem ar fra den 24. april 2011. Kommissionen afleegger
rapport vedrgrende de delegerede befajelser senest seks maneder inden udlgbet af femarsperioden. Dele-
gationen af befgjelser forleenges 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 Ra-
det meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i artikel 18 og 19 an-
farte betingelser.
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Artikel 18

Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der indleder en intern procedure med henblik pa at afggre, om delegationen af befa-
jelser skal tilbagekaldes, bestraber sig pa at give den anden institution og Kommissionen meddelelse her-
om i rimelig tid, inden den endelig afgarelse treffes, med angivelse af hvilke delegerede befgjelser der
kunne veere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pageldende
afgarelse, til ophgr. Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Afggrelsen offentliggeres
i Den Europaiske Unions Tidende.

Artikel 19

Indsigelser mod delegerede retsakter

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

Fristen forl&enges med to maneder pa initiativ af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlgbet af den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort
indsigelse mod en delegeret retsakt, offentliggeres den i Den Europaiske Unions Tidende og traeder i
kraft pa den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende og treede i kraft inden fri-
stens udlgb, hvis bade Europa-Parlamentet og Radet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at gere
indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Réadet indsigelse mod en delegeret retsakt, inden udlgbet af den frist,
der er omhandlet i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der ger indsigelse mod den delegerede
retsakt, anfgrer begrundelsen herfor.

Artikel 20

Rapporter

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

2. Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om patientstramme, de finansielle dimensioner af pa-
tientmobilitet, gennemfarelsen af artikel 7, stk. 9, og artikel 8 samt om de europaiske netvaerk af referen-
cecentres og de nationale kontaktpunkters funktion. Med henblik herpa foretager Kommissionen pa
grundlag af kravene i dette direktiv og anden EU-lovgivning vedrgrende patientmobilitet en vurdering af
de ordninger og procedurer, der er indfgrt i medlemsstaterne.

Medlemsstaterne giver Kommissionen den bistand og alle de tilgeengelige 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 afhjalpe de finansielle konse-
kvenser ved anvendelsen af dette direktiv for de medlemsstater, der har valgt at refundere pa grundlag af
faste belgb, i de tilfeelde, der er omfattet af artikel 20, stk. 4, og artikel 27, stk. 5, i na&evnte forordning.
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Kommissionen overvager virkningen af artikel 3, litra c), nr. i), og artikel 8 i dette direktiv og aflegger
jeevnligt rapport herom. En farste rapport foreleegges senest den 25. oktober 2013. Pa baggrund af disse
rapporter fremsatter Kommissionen om ngdvendigt forslag med henblik pa at afbgde eventuelle misfor-
hold.

Artikel 21

Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne sztter de ngdvendige 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 offentlig-
garelsen ledsages af en sadan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemssta-
terne.

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

Artikel 22

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

Artikel 23
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
J. Buzek Gyori E.

Formand Formand
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