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Tegnforklaring

*  Heringsprocedure
***%  Godkendelsesprocedure
***[  Almindelig lovgivningsprocedure (ferstebehandling)
***][  Almindelig lovgivningsprocedure (andenbehandling)
***[II  Almindelig lovgivningsprocedure (tredjebehandling)

(Proceduren afheenger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til
retsakt)

Andringsforslag til et udkast til retsakt

I Parlamentets aendringsforslag er andringer i udkastet til retsakt markeret
med fede typer og kursiv. Kursivering uden fede typer er en oplysning til de
tekniske tjenestegrene, som vedrerer elementer i udkastet til retsakt, der
foreslas rettet ved affattelsen af den endelige tekst (f.eks. materielle fejl eller
manglende tekst i en sprogversion). De foreslaede rettelser skal godkendes af
de berorte tekniske tjenestegrene.

Informationsblokken til ethvert ndringsforslag, der angar en eksisterende
retsakt, som udkastet til retsakt har til formal at eendre, indeholder en tredje
og en fjerde linje, hvori det er anfort, hvilken eksisterende retsakt og hvilken
bestemmelse heri der er berort. Passager fra en bestemmelse i en eksisterende
retsakt, som ikke er medtaget i udkastet til retsakt, men som Parlamentet
onsker at @ndre, er markeret med fede typer. Hvis Parlamentet onsker, at
tekst i sddanne passager skal udga, er dette markeret med [...].
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om Rédets holdning ved ferstebehandling med henblik pé vedtagelse af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv om patientrettigheder i forbindelse med
granseoverskridende sundhedsydelser

(11038/2010 — C7-0000/2010 —2008/0142(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: andenbehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Radets holdning ved forstebehandling (11038/2010 — C7-0000/2010),

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

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

der henviser til Kommissionens meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet om folgerne
af Lissabontraktatens ikrafttraeden for de igangvarende interinstitutionelle
beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

der henviser til EUF-traktatens artikel 294, stk. 7, og artikel 114,
der henviser til sin holdning ved forstebehandling’,
der henviser til forretningsordenens artikel 66,

der henviser til indstilling ved andenbehandling fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed (A7-0000/2010),

fastleegger nedenstdende holdning ved andenbehandling;

palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til
de nationale parlamenter.

"EUT C 184 E af 8.7.2010, s. 368.
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Andringsforslag 1

Rédets holdning
Betragtning S a (ny)

Radets holdning

Andringsforslag

(5a) Dette direktiv respekterer
medlemsstaternes frihed til at veelge,
hvilken form for sundhedsydelser de

finder hensigtsmcessige, og anfoegter ikke

denne frihed. Ingen bestemmelser i dette
direktiv skal fortolkes pd en sddan madde,
at de undergraver medlemsstaternes
grundlceggende etiske valg.

Or. en

(Generel kommentar, der vedrorer alle cendringsforslagene: Eftersom alle
cendringsforslagene afspejler ordlyden, mutatis mutandis, i EP's holdning ved
Sforstebehandling (se EUT L 184 E af 8.7.2010, s. 368), er der indsat henvisninger til de
relevante betragtninger og bestemmelser under cendringsforslagene.)

(EP's holdning, betragtning 6)

ZEndringsforslag 2

Rédets holdning
Betragtning 6

Radets holdning

(6) Domstolen har allerede behandlet en
rekke spergsmal vedrerende
grenseoverskridende sundhedsydelser,
navnlig godtgerelse af sundhedsydelser
leveret i en anden medlemsstat end den, i
hvilken modtageren af sundhedsydelserne
er bosat. Da sundhedsydelser er undtaget
fra Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2006/123/EF af 12.

december 2006 om tjenesteydelser i det
indre marked, er det vigtigt at behandle
disse sporgsmaél i en specifik EU-retsakt
for at opna en mere overordnet og effektiv

PE443.081v02-00

6/75

Andringsforslag

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

ZEndringsforslag 3

Rédets holdning
Betragtning 9

Radets holdning

(9) Dette direktiv finder anvendelse pa de
enkelte patienter, som beslutter at gore
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat end
Sforsikringsmedlemsstaten. Som bekreftet
af Domstolen bevirker sundhedsydelsers
serlige beskaffenhed eller den made,
hvorpd de er tilrettelagt eller finansieret,
ikke, at de ikke er omfattet af det
grundlaeggende princip om fri udveksling
af tjenesteydelser.
Forsikringsmedlemsstaten kan dog veelge
at begreense godtgorelsen af
greenseoverskridende sundhedsydelser pd
grund af sundhedsydelsernes kvalitet og
sikkerhed, sdfremt dette kan begrundes ud
fra tvingende almene hensyn vedrorende
folkesundheden.
Forsikringsmedlemsstaten kan ogsad
treeffe andre foranstaltninger af andre
grunde, sdfiremt dette kan berettiges ud
fra sddanne tvingende almene hensyn.
Domstolen har udtalt, at beskyttelse af
folkesundheden er et af de tvingende
almene hensyn, som kan berettige
begreensninger af den frie beveegelighed
som omhandlet i traktaterne.

PR\834274DA.doc 7175

Or. en

Andringsforslag

(9) Dette direktiv finder anvendelse pa alle
former for sundhedsydelser. Som
bekreftet af EF-Domstolen bevirker
sundhedsydelsers sarlige beskaffenhed
eller den made, hvorpa de er tilrettelagt
eller finansieret, ikke, at de ikke er omfattet
af det grundleggende princip om fri
beveaegelighed.

Or. en
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Zndringsforslag 4

Rédets holdning
Betragtning 10

Radets holdning Andringsforslag

Begrebet ""tvingende almene hensyn', udgar
som der henvises til i visse bestemmelser i
dette direktiv, er udviklet af Domstolen i
dens retspraksis i forbindelse med
traktatens artikel 49 og 56 og kan udvikle
sig yderligere. Domstolen har ved flere
lejligheder udtalt, at det er muligt, at
risikoen for alvorlig forstyrrelse af en
socialsikringsordnings okonomiske
ligeveegt i sig selv udgor et tvingende
alment hensyn, der kan berettige til at
indfore en hindring for den frie
udveksling af tjenesteydelser. Domstolen
har ligeledes anerkendt, at malet om af
hensyn til folkesundheden at opretholde et
afbalanceret udbud af lcege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til,
ogsd kan hore til en af undtagelserne af
hensyn til folkesundheden, jf. traktatens
artikel 52, for sd vidt det bidrager til at nd
et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau.
Domstolen har ogsd udtalt, at traktatens
bestemmelse giver medlemsstaterne
mulighed for at begreense friheden til at
levere leege- og hospitalsydelser, for sd
vidt opretholdelsen af
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetence pd nationalt omrdde er af
afgorende betydning for folkesundheden.

Or. en
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Zndringsforslag 5

Rédets holdning
Betragtning 14 a (ny)

Radets holdning

Andringsforslag

(14a) Som anerkendt af medlemsstaterne i
Rédets konklusioner af 1.-2. juni 2006 er
der et s@t operative principper, der er
feelles for sundhedssystemerne 1 EU. Disse
operative principper er nodvendige for at
sikre, at patienterne har tillid til
greenseoverskridende sundhedsydelser,
hvilket i sig selv er nodvendigt for at opnd
patientmobilitet og et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Pa trods af
disse feelles veerdier accepteres det dog, at
medlemsstaterne af etiske drsager treeffer
Sforskellige beslutninger med hensyn til
udbuddet af visse behandlinger og de
konkrete betingelser for adgang hertil.
Dette direktiv berorer ikke etisk diversitet.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 14)

Zndringsforslag 6

Rédets holdning
Betragtning 15

Radets holdning

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

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

(15) Dette direktiv ber ikke berere
medlemsstaternes regler vedrerende salg af
leegemidler og medicinsk udstyr over
internettet. Forfalskede lcegemidler og
Sforfalsket medicinsk udstyr er imidlertid
en virkelig og alvorlig bekymring navnlig
i forbindelse med greenseoverskridende
sundhedsydelser.

Or. en
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Zndringsforslag 7

Rédets holdning
Betragtning 18

Radets holdning

(18) For at gare det muligt for patienter at
treeffe et informeret valg, nar de ensker at
modtage sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, ber
behandlingsmedlemsstaten sikre, at
patienter fra andre medlemsstater efter
anmodning modtager relevante oplysninger
om de sikkerheds- og kvalitetsstandarder,
der er geeldende pé dens omrade, samt om,
hvilke sundhedstjenesteydere der er
underlagt disse standarder.
Sundhedstjenesteydere bor desuden efter
anmodning give patienter oplysninger om
specifikke aspekter af de sundhedsydelser,
som de tilbyder. 1 det omfang
sundhedstjenesteydere allerede stiller
relevante oplysninger om disse specifikke
aspekter til rddighed for patienter med
bopel i behandlingsmedlemsstaten, ber
dette direktiv ikke stille krav til
sundhedstjenesteyderne om at give mere
omfattende oplysninger til patienter fra
andre medlemsstater. Intet bor veere til
hinder for, at behandlingsmedlemsstaten
ogsad stiller krav til andre aktorer end
sundhedstjenesteyderne, sdsom
Sforsikringstjenesteydere eller offentlige
myndigheder, om at give oplysningerne
om specifikke aspekter af de
sundhedsydelser, der tilbydes, hvis dette
ville veere mere hensigtsmeessigt i forhold
til tilrettelceggelsen af dens
sundhedssystem.

Andringsforslag

(18) For at gare det muligt for patienter at
treeffe et informeret valg, nar de ensker at
modtage sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, bor medlemsstaterne sikre, at
patienter fra andre medlemsstater efter
anmodning modtager relevante oplysninger
om de sikkerheds- og kvalitetsstandarder,
der er geeldende pa dens omrade, samt om
kendetegn ved sundhedsydelser, der
udfores af en bestemt
sundhedstjenesteyder. Sadanne
oplysninger bor ogsa stilles til radighed i
Sformater, der er tilgeengelige for
handicappede. 1 det omfang
sundhedstjenesteydere allerede stiller
relevante oplysninger om disse specifikke
aspekter til rddighed for patienter med
bopel i behandlingsmedlemsstaten, ber
dette direktiv ikke stille krav til
sundhedstjenesteyderne om at give mere
omfattende oplysninger til patienter fra
andre medlemsstater.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 15)
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Zndringsforslag 8

Rédets holdning
Betragtning 19

Radets holdning

(19) Medlemsstaterne ber sikre, at alle
patienter behandles lige pa grundlag af
deres behov for sundhedsydelser frem for
pa grundlag af, i hvilken medlemsstat de er
forsikret. Medlemsstaterne ber i den
forbindelse overholde princippet om fri
beveagelighed for personer i det indre
marked, ikke-forskelsbehandling bl.a. med
hensyn til nationalitet og om, at eventuelle
begransninger 1 den frie bevagelighed skal
vare nedvendige og std 1 et rimeligt
forhold til formalet. Dette direktiv ber
imidlertid ikke indebaere, at
sundhedstjenesteydere skal acceptere
planlagt behandling af patienter fra andre
medlemsstater eller prioritere disse til
skade for andre patienter, f.eks. ved at oge
ventetiden pd behandling for andre
patienter. Tilstromning af patienter kan
skabe en eftersporgsel, som overstiger den
kapacitet, der findes i en medlemsstat for
en bestemt behandling. I sadanne
undtagelsestilfeelde bor medlemsstaten
bevare muligheden for at rette op pd
situationen af hensyn til den offentlige
sundhed i overensstemmelse med
traktatens artikel 52 og 62. Denne
begreensning bor dog ikke berore
medlemsstaternes forpligtelser i henhold
til Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 883/2004 af

29. april 2004 om koordinering af de
sociale sikringsordninger.
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Andringsforslag

(19) Da det er umuligt pad forhdnd at vide,
om en given sundhedstjenesteyder
kommer til at levere sundhedsydelser til
en patient fra en anden medlemsstat eller
en patient fra sundhedstjenesteyderens
egen medlemsstat, er det af hensyn til
retten til at levere og gore brug af
greenseoverskridende sundhedsydelser,
som er formdlet med dette direktiv,
nodvendigt at sikre, at sundhedsydelserne
leveres efter feelles principper, og at der
geelder klare kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for alle
sundhedsydelser. Medlemsstaternes
myndigheder skal overholde de feelles
overordnede principper vedrorende
universalitet, adgang til sundhedsydelser
af god kvalitet, lighed og solidaritet, som
allerede af EU-institutionerne og alle
medlemsstaterne er bredt anerkendt som
et scet veerdier, der er feelles for
sundhedssystemerne i Europa.
Medlemsstaterne ber ogsd sikre, at disse
veerdier respekteres, ndr der er tale om
patienter og borgere fra andre
medlemsstater, og at alle patienter
behandles lige pd grundlag af deres behov
for sundhedsydelser frem for pa grundlag
af, hvilken medlemsstats
socialsikringssystem de er omfattet af.
Medlemsstaterne ber i den forbindelse
overholde princippet om fri bevaegelighed
for personer i det indre marked, ikke-
forskelsbehandling bl.a. med hensyn til
nationalitet og om, at eventuelle
begransninger 1 den frie bevagelighed skal
vare nedvendige og std 1 et rimeligt
forhold til formalet. Dette direktiv ber
imidlertid ikke indebaere, at
sundhedstjenesteydere skal acceptere
planlagt behandling af patienter fra andre
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medlemsstater eller prioritere disse til
skade for andre patienter med lignende
sundhedsbehov, f.eks. ved at oge
ventetiden pd behandling for andre
patienter.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 15)

Zndringsforslag 9

Rédets holdning
Betragtning 19 a (ny)

Radets holdning Andringsforslag

(19a) Medlemsstaterne bor i forbindelse
med anvendelsen af dette direktiv sikre, at
patienter ikke tilskyndes til at modtage
behandling uden for deres
Jorsikringsmedlemsstat mod deres vilje.

Or. en
(EP's holdning, betragtning 17)
Zndringsforslag 10

Rédets holdning
Betragtning 19 b (ny)

Radets holdning Andringsforslag

(19b) Under alle omsteendigheder bor
Sforanstaltninger truffet af
medlemsstaterne for at sikre, at
sundhedsydelser leveres efter klare
kvalitets- og sikkerhedsstandarder, ikke
udgare nye hindringer for den frie
beveegelighed for patienter,
tienesteydelser og varer sasom lcegemidler
og medicinsk udstyr.

Or. en
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(EP's holdning, betragtning 19)

ZEndringsforslag 11

Rédets holdning
Betragtning 20

Radets holdning

(20) Der ber udfoldes systematiske og
vedvarende bestrebelser pa at sikre, at
kvalitets- og sikkerhedsstandarderne
forbedres i1 overensstemmelse med Radets
konklusioner og under hensyntagen til
internationale legevidenskabelige
fremskridt og alment anerkendt god
medicinsk praksis.

Andringsforslag

(20) Der ber udfoldes systematiske og
vedvarende bestrebelser pa at sikre, at
kvalitets- og sikkerhedsstandarder
forbedres i1 overensstemmelse med Radets
konklusioner og under hensyntagen til
internationale legevidenskabelige
fremskridt, alment anerkendt god
medicinsk praksis samt nye
sundhedsteknologier.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 20)

Zndringsforslag 12

Rédets holdning
Betragtning 27

Radets holdning

(27) Det bar kraeves, at ogsa patienter, der
tager til en anden medlemsstat for at gere
brug af sundhedsydelser under andre
omstendigheder end dem, der falder ind
under forordning (EF) nr. 883/2004, ber
kunne nyde godt af principperne om fri
udveksling af tjenesteydelser i
overensstemmelse med traktaten og dette
direktiv. Patienterne ber sikres godtgerelse
af udgifterne til disse sundhedsydelser pa
mindst samme niveau, som hvis de samme
sundhedsydelser var blevet leveret i
forsikringsmedlemsstaten. Dette ber vere
fuldt ud 1 overensstemmelse med, at
medlemsstaterne har ansvaret for at
bestemme, 1 hvilket omfang deres borgere
skal vaere daekket i tilfelde af sygdom, og
ikke have vasentlige konsekvenser for

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

(27) Det bar kraeves, at ogsa patienter, der
tager til en anden medlemsstat for at geore
brug af sundhedsydelser under andre
omstendigheder end dem, der falder ind
under forordning (EF) nr. 883/2004, ber
kunne nyde godt af principperne om fri
beveegelighed for patienter og fri
udveksling af tjenesteydelser og varer
sasom lecegemidler og medicinsk udstyr 1
overensstemmelse med traktaten og dette
direktiv. Patienterne ber sikres godtgerelse
afudgifterne til sundhedsydelser og varer
forbundet med sundhedsydelser leveret i
en anden medlemsstat end
Sforsikringsmedlemsstaten pa mindst
samme niveau, som hvis den samme eller
ligesd effektive behandling var blevet ydet,
eller de samme eller ligesa effektive varer
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finansieringen af de nationale
sundhedssystemer.

var blevet kobt i forsikringsmedlemsstaten.
Dette bor vere fuldt ud i overensstemmelse
med, at medlemsstaterne har ansvaret for at
bestemme, 1 hvilket omfang deres borgere
skal vaere daekket 1 tilfelde af sygdom, og
ikke have vasentlige konsekvenser for
finansieringen af de nationale
sundhedssystemer. Medlemsstaterne kan
dog i deres nationale lovgivning fastscette,
at udgifterne til behandlingen godtgores
efter de satser, der geelder i
behandlingsmedlemsstaten, hvis dette er
mere gunstigt for patienten. Dette kan
navnlig veere tilfeeldet i forbindelse med
behandling gennem europceiske netveerk
af referencecentre.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 27)

ZAndringsforslag 13

Rédets holdning
Betragtning 29

Radets holdning

(29) Patienter ber ikke fratages de
gunstigere rettigheder, som EU-
forordningerne om koordinering af de
sociale sikringsordninger giver, hvis
betingelserne er opfyldt. Derfor ber en
patient, som anmoder om tilladelse til at
modtage en behandling, der er relevant for
vedkommendes tilstand, i en anden
medlemsstat, altid gives en sédan 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
nér patienten ikke kan gives en sddan
behandling inden for en tidsfrist, som er
legeligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og

PE443.081v02-00

Andringsforslag

(29) Patienter ber ikke fratages de
gunstigere rettigheder, som EU-
forordningerne om koordinering af de
sociale sikringsordninger giver, hvis
betingelserne er opfyldt. Derfor ber en
patient, som anmoder om tilladelse til at
modtage en behandling, der er relevant for
vedkommendes tilstand, i en anden
medlemsstat, altid gives en sédan 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
ndr patienten ikke kan gives en sddan
behandling inden for en tidsfrist, som er
leegeligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og
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tilstandens forventede udvikling. Hvis en
patient imidlertid i stedet udtrykkeligt
anmoder om at soge behandling i henhold
til bestemmelserne i dette direktiv, bor de
ydelser, der er omfattet af godtgorelsen,
veere begreenset til dem, der ifolge dette
direktiv er omfattet.

Zndringsforslag 14

Rédets holdning
Betragtning 29 a (ny)

Radets holdning

tilstandens forventede udvikling.

Or. en

Andringsforslag

(29a) Patienten kan veelge, hvilken
ordning han foretreekker, men hvis
forordning (EOF) nr. 883/2004 er mere
gunstig for patienten, bor han under alle
omsteendigheder ikke fratages de
rettigheder, som forordningen giver.

Or. en

(EP's holdning, betragtning 29)

Zndringsforslag 15

Rédets holdning
Betragtning 30

Radets holdning

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

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

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

Or. en

(EP's holdning, betragtning 30)

Zndringsforslag 16

Rédets holdning
Betragtning 31

Radets holdning

(31) Dette direktiv har ikke til formal at
skabe krav pa godtgerelse af udgifter til
sundhedsydelser, der leveres i en anden
medlemsstat, hvis sadanne
sundhedsydelser ikke indgar i1 de ydelser,
som er omfattet af lovgivningen 1
forsikringsmedlemsstaten. Ej heller bor
dette direktiv forhindre medlemsstaterne i
at udvide deres naturalydelsesordning til
ogsa at omfatte sundhedsydelser, der
leveres 1 en anden medlemsstat. I dette
direktiv ber det anerkendes, at
medlemsstaterne frit kan tilretteleegge
deres egne sundhedssystemer og
socialsikringsordninger pd en sédan made,
at retten til behandling bestemmes pa
regionalt eller lokalt plan.

ZEndringsforslag 17

Rédets holdning
Betragtning 31 a (ny)

Radets holdning

PE443.081v02-00

Andringsforslag

(31) Dette direktiv har ikke til formal at
skabe krav pa godtgerelse af udgifter til
sundhedsydelser, der leveres i en anden
medlemsstat, hvis sadanne
sundhedsydelser ikke indgar i1 de ydelser,
som er omfattet af lovgivningen i
forsikringsmedlemsstaten, undtagen i
tilfeelde af sjeeldne sygdomme. Ej heller
ber dette direktiv forhindre
medlemsstaterne 1 at udvide deres
naturalydelsesordning til ogsé at omfatte
sundhedsydelser, der leveres i en anden
medlemsstat. I dette direktiv ber det
anerkendes, at medlemsstaterne frit kan
tilrettelegge deres egne sundhedssystemer
og socialsikringsordninger pa en sddan
made, at retten til behandling bestemmes
pa regionalt eller lokalt plan.

Or. en

Andringsforslag

(31a) I tilfeelde, hvor der er flere mulige
metoder til behandling af en bestemt
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sygdom eller skade, bor patienten have ret
til godtgorelse for alle de
behandlingsmetoder, der er tilstreekkeligt
efterprovet og godkendt af den
internationale leegevidenskab, selv om de
ikke udbydes i patientens
Sforsikringsmedlemsstat.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 32)

ZAndringsforslag 18

Rédets holdning
Betragtning 34

Radets holdning

(34) Medlemsstaterne kan opretholde
generelle betingelser, behandlingskriterier
og lovgivningsmassige og administrative
formaliteter for brug af sundhedsydelser og
godtgerelse af udgifter hertil, f.eks. kravet
om at skulle opsege en alment
praktiserende laege for en speciallege eller
for behandling pa hospital, ogsé for
patienter, der ensker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
forudsat at sadanne betingelser er
nedvendige, stir i rimeligt forhold til det
tilstreebte mal og ikke er vilkérlige eller
diskriminerende. Dette kan omfatte en
vurdering foretaget af en
sundhedsprofessionel eller
sundhedsadministrator, der leverer
tjenesteydelser til
forsikringsmedlemsstatens lovpligtige
socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem, sdsom en alment
praktiserende laege eller en lege i det
primare sundhedsveasen, som patienten er
registreret hos, hvis en sddan vurdering er
nedvendig for at fastlegge den enkelte
patients ret til sundhedsydelser. Det bor
derfor kreeves, at disse generelle
betingelser, kriterier og formaliteter
anvendes pd en objektiv, gennemsigtig og
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Andringsforslag

(34) Medlemsstaterne kan opretholde
generelle betingelser, behandlingskriterier
og lovgivningsmassige og administrative
formaliteter for brug af sundhedsydelser og
godtgerelse af udgifter hertil, f.eks. kravet
om at skulle opsege en alment
praktiserende laege for en speciallege eller
for behandling pa hospital, ogsé for
patienter, der ensker at gore brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
forudsat at sadanne betingelser er
nedvendige, str i rimeligt forhold til det
tilstreebte mal og ikke er vilkérlige eller
diskriminerende. Dette kan omfatte en
vurdering foretaget af en
sundhedsprofessionel eller
sundhedsadministrator, der leverer
tjenesteydelser til
forsikringsmedlemsstatens lovpligtige
socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem, sdsom en alment
praktiserende laege eller en lege i det
primare sundhedsveasen, som patienten er
registreret hos, hvis en sddan vurdering er
nedvendig for at fastlegge den enkelte
patients ret til sundhedsydelser. Det bor
derfor kreeves, at disse generelle
betingelser, kriterier og formaliteter
anvendes pd en objektiv, gennemsigtig og
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DA

ikke-diskriminerende méde og er kendt pa
forhand, forst og fremmest baseret pa
medicinske overvejelser, og at de ikke
indeberer yderligere byrder for patienter,
der onsker at gore brug af sundhedsydelser
1 en anden medlemsstat, sammenlignet med
patienter, der behandles i
forsikringsmedlemsstaten, og at
afgorelserne traeffes hurtigst muligt. Dette
ber ikke berore medlemsstaternes ret til at
fastlegge kriterier eller betingelser for
forhandstilladelse, hvis der er tale om
patienter, der ensker at gore brug af
sundhedsydelser 1
forsikringsmedlemsstaten. Eftersom
betingelser, kriterier og formaliteter
vedrorende ret til sundhedsydelser, sasom
fastleeggelsen af en bestemt behandlings
omkostningseffektivitet, er et anliggende
for forsikringsmedlemsstaten, kan
sddanne betingelser, kriterier og
Sformaliteter ikke palcegges i
behandlingsmedlemsstaten, da dette ville
udgore en hindring for den frie
beveegelighed for varer, personer og
tjenesteydelser.
Behandlingsmedlemsstaten kan dog
palecegge betingelser, kriterier og
Jformaliteter vedrorende kliniske forhold,
sasom vurdering af patientsikkerhedsrisici
forbundet med at gennemfore en scerlig
procedure pd en bestemt patient. Disse
betingelser, kriterier og formaliteter kan
endvidere omfatte en procedure, der
sikrer, at en person, som onsker at gore
brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, forstdr, at de modtagne
sundhedsydelser vil veere underkastet
behandlingsmedlemsstatens love og
bestemmelser, herunder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder og andre geeldende
standarder i denne medlemsstat, og at
personen har modtaget tilstreekkelig
teknisk, faglig og medicinsk stotte til at
kunne treeffe et informeret valg af
sundhedstjenesteyder, i det omfang denne
procedure ikke er hverken
diskriminerende eller udgor en hindring
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ikke-diskriminerende méde og er kendt pa
forhand, ferst og fremmest baseret pa
medicinske overvejelser, og at de ikke
indeberer yderligere byrder for patienter,
der ensker at gare brug af sundhedsydelser
1 en anden medlemsstat, sammenlignet med
patienter, der behandles i
forsikringsmedlemsstaten, og at
afgorelserne treffes hurtigst muligt. Dette
ber ikke berore medlemsstaternes ret til at
fastlegge kriterier eller betingelser for
forhandstilladelse, hvis der er tale om
patienter, der gnsker at gore brug af
sundhedsydelser 1
forsikringsmedlemsstaten.
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for den frie beveegelighed for varer,
personer eller tjenesteydelser.

Zndringsforslag 19

Rédets holdning
Betragtning 36

Radets holdning

Ifolge Domstolens faste retspraksis kan
medlemsstaterne kreeve forhandstilladelse
fra det nationale system til godtgorelse af
udgifter til hospitalsbehandling i en
anden medlemsstat. Domstolen har
vurderet, at dette krav er bdde nodvendigt
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 omrdder, hvor
planlceegning, der almindeligvis er
udformet til at opfylde forskellige behov,
skal veere mulig. Domstolen finder, at en
sdadan planleegning har til formal at sikre,
at der i den pdgeeldende medlemsstat er
tilstreekkelig og permanent adgang til et
afbalanceret udvalg af
hospitalsbehandling af heoj kvalitet.
Endpvidere skal planleegningen medvirke
til at kontrollere omkostningerne og sd
vidt muligt at undga spild af ekonomiske,
tekniske og menneskelige ressourcer.
Ifolge Domstolen vil et sddant spild veere
sd meget desto mere skadeligt, fordi det er
alment anerkendt, at hospitalssektoren
indebcerer betydelige omkostninger og md
opfylde stigende behov, samtidig med at
de okonomiske ressourcer, som stilles til
rdadighed til sundhedsydelser, ikke er
ubegreensede, uanset hvilken form for
finansiering der anvendes.
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Or. en

Andringsforslag

Den foreliggende dokumentation tyder pd,
at anvendelsen af principperne om fri
udveksling af tienesteydelser pd brug af
sundhedsydelser i en anden medlemsstat
inden for de deekningsrammer, som den
lovpligtige sygesikringsordning i
SJorsikringsmedlemsstaten giver, ikke vil
veere et indgreb i medlemsstaternes
sundhedssystemer eller bringe deres
socialsikringsordninger ud af okonomisk
ligeveegt. Domstolen har imidlertid
fastsldet, at det ikke kan udelukkes, at
risiko for et alvorligt indgreb i den sociale
sikringsordnings okonomiske ligeveegt
eller mdlet om at opretholde en stabil
leege- og hospitalstjeneste, som alle har
adgang til, kan udgore et tvingende
alment hensyn, som kan begrunde en
begreensning af princippet om fri
udveksling af tjenesteydelser. Domstolen
har ogsa fastsldet, at sporgsmal som
antallet af hospitaler, deres geografiske
fordeling, deres organisation, det udstyr,
de er forsynet med, og de leegelige ydelser,
de kan tilbyde, skal kunne planlceegges.
Dette direktiv bor indeholde bestemmelser
om en ordning med forhdndstilladelse i
forbindelse med godtgorelse af udgifter til
hospitalsbehandling i en anden
medlemsstat, hvis folgende betingelser er
opfyldt: hvis behandlingen havde fundet
sted pad den berorte medlemsstats omrdde,
ville den veere blevet deekket af dens
socialsikringsordning, og hvis
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Zndringsforslag 20

Rédets holdning
Betragtning 36 a (ny)

Radets holdning
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DA

udstromningen af patienter som folge af
direktivets anvendelse er eller forventes at
veere et alvorlig indgreb i
socialsikringsordningens okonomiske
ligeveegt, og/eller denne udstromning af
patienter har eller forventes at fa alvorlige
konsekvenser for den planleegning og
rationalisering i hospitalssektoren, der
gennemfores for at undga overkapacitet
pd hospitalerne, ubalance i udbuddet af
hospitalsbehandling samt logistisk og
okonomisk spild, opretholdelsen af et
afbalanceret system for leege- og
hospitalsbehandling, der er tilgcengeligt
for alle, eller opretholdelsen af
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetence pa den berorte medlemsstats
omrdde. Da vurderingen af den preecise
virkning af den forventede udstromning
af patienter kreever komplekse antagelser
og beregninger, dbner direktivet mulighed
for et system med forhdndstilladelse, hvis
der er tilstreekkelig grund til at antage, at
socialsikringsordningen bringes i alvorlig
fare. Dette bor ogsda omfatte allerede
eksisterende systemer med
forhandsgodkendelse, som er i
overensstemmelse med betingelserne i
artikel 8.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 38)

Andringsforslag

(36a) Sjceldne sygdomme har en
preevalensteerskel pd hajst fem berorte
personer ud af 10.000 personer i
overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 141/2000 om lcegemidler til sjceldne
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ZEndringsforslag 21

Rédets holdning
Betragtning 38

Radets holdning

(38) Eftersom medlemsstaterne har
ansvaret for at fastlegge reglerne for
forvaltningen af, kravene til, kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for samt
tilretteleggelsen og leveringen af
sundhedsydelser, og
planlegningsbehovene afviger fra en
medlemsstat til en anden, ber det vere op
til medlemsstaterne at beslutte, om der er
behov for at indfere en ordning med
forhéndstilladelse, og hvis dette er
tilfeeldet, at fastlegge, hvilke
sundhedsydelser der krever
forhéndstilladelse i deres system, 1
overensstemmelse med kriterierne 1 dette
direktiv og i lyset af Domstolens
retspraksis. Information om disse
sundhedsydelser ber geres offentligt
tilgeengelig.
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sygdomme*, og de er alle alvorlige,
kroniske og ofte livstruende. Patienter,
der er berort af sjeeldne sygdomme, stoder
pd vanskeligheder, nar de soger efter en
diagnose og en behandling, der kan
forbedre deres livskvalitet og age deres
forventede levetid.

*EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

Or. en

Andringsforslag

(38) Eftersom medlemsstaterne har
ansvaret for at fastlegge reglerne for
forvaltningen af, kravene til, kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for samt
tilretteleggelsen og leveringen af
sundhedsydelser, og
planlegningsbehovene afviger fra en
medlemsstat til en anden, ber det vere op
til medlemsstaterne at beslutte, om der er
behov for at indfere en ordning med
forhéndstilladelse, og hvis dette er
tilfeeldet, at fastlegge, hvilke
sundhedsydelser der krever
forhéndstilladelse i1 deres system, i
overensstemmelse med kriterierne 1 dette
direktiv og i lyset af Domstolens
retspraksis. Information om disse
sundhedsydelser ber geres offentligt
tilgeengelig pd forhdnd.

Or. en
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Zndringsforslag 22

Rédets holdning
Betragtning 39

Radets holdning

(39) De kriterier, der knyttes til tildelingen
af forhindstilladelse, ber vaere begrundede
ud fra tvingende almene hensyn, som kan
berettige en begrensning af den frie
udveksling af sundhedsydelser. Domstolen
har fastlagt flere potentielle faktorer:
risikoen for alvorlig forstyrrelse af en
socialsikringsordnings ekonomiske
ligevaegt, mélet om af hensyn til
folkesundheden at opretholde et
afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til,
og malet om pé det nationale omride at
opretholde behandlingskapacitet eller
medicinsk kompetence, som er af
afgerende betydning for folkesundheden
eller endog for befolkningens overlevelse.
Ved forvaltningen af
forhéndstilladelsesordningen er det ogsé
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 forhdndstilladelse ikke alene
begrundes med, at der er ventelister pé det
nationale omrdde med henblik pé
planlegning og administration af udbuddet
af hospitalsydelser pd baggrund af generelt
fastsatte leegelige prioriteter, uden at der
har veeret foretaget en objektiv medicinsk
vurdering af patientens sygdomstilstand,
baggrunden for og den forventede
udvikling af sygdommen, omfanget af
patientens smerter og/eller arten af
vedkommendes handicap pa tidspunktet for
anmodningen om tilladelse eller for
fornyelse af anmodningen om tilladelse.
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Andringsforslag

(39) De kriterier, der knyttes til tildelingen
af forhindstilladelse, ber vaere begrundede
ud fra tvingende almene hensyn, som kan
berettige en begrensning af den frie
udveksling af sundhedsydelser. Domstolen
har fastlagt flere potentielle faktorer:
risikoen for alvorlig forstyrrelse af en
socialsikringsordnings ekonomiske
ligevaegt, mélet om af hensyn til
folkesundheden at opretholde et
afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til,
og malet om pé det nationale omride at
opretholde behandlingskapacitet eller
medicinsk kompetence, som er af
afgerende betydning for folkesundheden
eller endog for befolkningens overlevelse.
Ved forvaltningen af
forhéndstilladelsesordningen er det ogsé
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 forhdndstilladelse ikke begrundes
med, at der er ventelister pd det nationale
omréde med henblik pa planlegning og
administration af udbuddet af
hospitalsydelser pa baggrund af generelt
fastsatte leegelige prioriteter. Der kan kun
gives afslag pa forhdndsgodkendelse, hvis
patienten ikke har ret til den pdgceldende
behandling, enten pad grundlag af en
klinisk vurdering eller fordi befolkningen
generelt er udsat for en alvorlig
sikkerhedsrisiko. Afgorelsen bor bygge
pd en objektiv vurdering af patientens
sygdomstilstand, baggrunden for og den
forventede udvikling af sygdommen,
omfanget af patientens smerter og/eller
arten af vedkommendes handicap pa
tidspunktet for anmodningen om tilladelse
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Zndringsforslag 23

Rédets holdning
Betragtning 41

Radets holdning

(41) Hvis en medlemsstat beslutter at
indfere en ordning med forhéndstilladelse i
forbindelse med godtgerelse af udgifter til
hospitalsbehandling eller
specialistbehandling i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv, ber
udgifterne til en sddan behandling i en
anden medlemsstat ogsa godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten op til et belob,
der svarer til de udgifter, der ville vaere
blevet godtgjort, hvis de samme
sundhedsydelser var blevet leveret i
forsikringsmedlemsstaten, uden at belobet
dog kan overstige de faktiske udgifter til de
pagaeldende sundhedsydelser. Hvis
betingelserne i forordning (EQF)

nr. 1408/71 eller forordning (EF)

nr. 883/2004 er opfyldt, ber tilladelsen
gives og ydelserne leveres i
overensstemmelse med de neevnte
forordninger, medmindre patienten
anmoder om andet. Dette bor saerligt
gelde tilfelde, hvor tilladelsen gives efter
en administrativ eller retslig provelse af
anmodningen, og den pagaldende person
har modtaget behandlingen i en anden
medlemsstat. I sd fald ber artikel 7 og 8 1
dette direktiv ikke finde anvendelse. Dette
er i overensstemmelse med Domstolens
praksis, ifelge hvilken patienter, der har
fiet afslag pa forhandstilladelse, har ret til
at fa udgifterne til behandling i en anden
medlemsstat fuldt godtgjort 1
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eller for fornyelse af anmodningen om
tilladelse. I tilfeelde af afslag bor det veere
muligt at anke afgorelsen.

Or. en

Andringsforslag

(41) Hvis en medlemsstat beslutter at
indfere en ordning med forhdndstilladelse i
forbindelse med godtgerelse af
hospitalsbehandling eller
specialistbehandling i en anden
medlemsstat 1 henhold til dette direktiv, bor
udgifterne til en sddan behandling i en
anden medlemsstat ogsa godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten med et beleb, der
mindst svarer til de udgifter, der ville vaere
blevet godtgjort, hvis en behandling, som
er den samme eller lige sad effektiv for
patienten, var blevet ydet i
forsikringsmedlemsstaten, uden at belobet
dog kan overstige de faktiske udgifter til de
pageldende sundhedsydelser. Hvis
betingelserne i artikel 22, stk. 2, i
forordning (EQF) nr. 883/2004 er opfyldt,
ber tilladelsen gives og ydelserne udferes i
overensstemmelse med den neevnte
Sforordning. Dette ber serligt gelde
tilfeelde, hvor tilladelsen gives efter en
administrativ eller retslig provelse af
anmodningen, og den pagaldende person
har modtaget behandlingen i en anden
medlemsstat. I sd fald ber artikel 7 og 8 1
dette direktiv ikke finde anvendelse. Dette
er i overensstemmelse med Domstolens
praksis, ifelge hvilken patienter, der har
fiet afslag pa forhandstilladelse, har ret til
at fa udgifterne til behandling i en anden
medlemsstat fuldt godtgjort 1
overensstemmelse med lovgivningen i
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overensstemmelse med lovgivningen i
behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget
senere viser sig at vare uberettiget.

Zndringsforslag 24

Rédets holdning
Betragtning 42

Radets holdning

(42) Medlemsstaternes procedurer for
grenseoverskridende sundhedsydelser ber
give patienterne sikkerhed for objektivitet,
ikke-diskriminering og gennemsigtighed,
sé det sikres, at de nationale myndigheders
afgerelser traeffes i tide og under behorig
hensyntagen til bdde disse overordnede
principper og de individuelle forhold i hver
sag. Dette bor ogsa gelde den faktiske
godtgorelse af udgifter til sundhedsydelser
1 en anden medlemsstat, efter at patienten
har modtaget behandling.

behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget
senere viser sig at vaere uberettiget.

Or. en

Andringsforslag

(42) Medlemsstaternes procedurer for
grenseoverskridende sundhedsydelser ber
give patienterne sikkerhed for objektivitet,
ikke-diskriminering og gennemsigtighed,
sé det sikres, at de nationale myndigheders
afgerelser traeffes i tide og under behorig
hensyntagen til bdde disse overordnede
principper og de individuelle forhold i hver
sag. Dette bor ogsa gelde den faktiske
godtgorelse af udgifter til sundhedsydelser
1 en anden medlemsstat, efter at patienten
har modtaget behandling. Patienter bor
normalt have en afgorelse vedrorende
greenseoverskridende sundhedsydelser
inden for 15 kalenderdage. Denne tidsfrist
bor dog veere kortere, hvis den
pdgceldende behandling haster.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 42)

Zndringsforslag 25

Rédets holdning
Betragtning 43

Radets holdning

(43) Det er nedvendigt med passende
information om alle vigtige aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at
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Andringsforslag

(43) Det er nedvendigt med passende
information om alle vigtige aspekter af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at
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gare brug af deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For grenseoverskridende
sundhedsydelser er en af miderne at give
denne information pé at oprette nationale
kontaktpunkter i hver medlemsstat. Det ber
praciseres, hvilke oplysninger det skal
vare obligatorisk at give patienterne. De
nationale kontaktpunkter kan dog frivilligt
give yderligere information, ogséd med
stotte fra Kommissionen. De nationale
kontaktpunkter ber give patienterne
informationen pa et de officielle sprog i
den medlemsstat, hvor kontaktpunkterne
ligger. Informationen kan ogsé, men skal
ikke, gives pa et andet sprog.

gare brug af deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For grenseoverskridende
sundhedsydelser er en af miderne at give
denne information pé at oprette nationale
kontaktpunkter i hver medlemsstat. Det ber
praciseres, hvilke oplysninger det skal
vare obligatorisk at give patienterne. De
nationale kontaktpunkter kan dog frivilligt
give yderligere information, ogséd med
stotte fra Kommissionen. De nationale
kontaktpunkter ber give patienterne
informationen pa et de officielle sprog 1
den medlemsstat, hvor kontaktpunkterne
ligger. Informationen kan ogsé gives pé et
andet sprog. Da sporgsmal om aspekter af
greenseoverskridende sundhedsydelser
ogsa vil kreeve koordinering mellem
myndighederne i forskellige
medlemsstater, bor disse kontaktpunkter
ogsd indgd i et netveerk, som mest effektivt
kan behandle sadanne sporgsmal.
Kontaktpunkterne bor samarbejde med
hinanden og bor give patienterne
mulighed for at treeffe informerede valg
om greenseoverskridende
sundhedsydelser. De bor ogsd informere
om losningsmuligheder, hvis der opstdr
problemer med greenseoverskridende
sundhedsydelser, scerlig om udenretslige
ordninger til losning af
greenseoverskridende tvister. Ndr
medlemsstaterne etablerer ordninger til
Sformidling af oplysninger om
greenseoverskridende sundhedsydelser,
bor de tage hensyn til behovet for at stille
oplysninger til rddighed i tilgeengelige
Sformater og til forskellige mader, hvorpd
der kan ydes assistance til sarbare
patienter, handicappede og personer med
komplekse behov.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 43)
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Zndringsforslag 26

Rédets holdning
Betragtning 43 a (ny)

Radets holdning

Andringsforslag

(43) Det er vigtigt for patienten pd
forhand at vide, hvilke regler der er
geeldende. Der er behov for en tilsvarende
grad af klarhed for greenseoverskridende
sundhedsydelser i form af telemedicin. 1
disse tilfeelde geelder de regler vedrorende
sundhedsydelser, der er fastsat i
behandlingsmedlemsstatens lovgivning, i
overensstemmelse med de generelle
principper i dette direktiv, eftersom det
ifolge traktatens artikel 168, stk. 1, er
medlemsstaterne, der har ansvaret for
tilrettelceggelse og levering af
sundhedsydelser og medicinsk
behandling. Dette vil gore det nemmere
for patienterne at treeffe informerede valg
og vil forhindre misforstaelser. Det vil
ogsd skabe et hajt tillidsniveau mellem
patient og sundhedstjenesteyder.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 44)

ZEndringsforslag 27

Rédets holdning
Betragtning 44

Radets holdning

(44) Medlemsstaterne ber treffe afgorelse
om deres nationale kontaktpunkters form
og antal. Sddanne nationale kontaktpunkter
kan ogsa indga i eller bygge pa aktiviteter i
eksisterende informationscentre, forudsat
at det tydeligt fremgér, at de ogsé er
nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende sundhedsydelser. De
nationale kontaktpunkter ber have egnede

PE443.081v02-00

Andringsforslag

(44) Medlemsstaterne bor treffe afgerelse
om deres nationale kontaktpunkters form
og antal. Sddanne nationale kontaktpunkter
kan ogsa indga i eller bygge pa aktiviteter i
eksisterende informationscentre, forudsat
at det tydeligt fremgér, at de ogsé er
nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende sundhedsydelser. De
nationale kontaktpunkter bor oprettes pd
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faciliteter til at give information om de
vigtigste aspekter af greenseoverskridende
sundhedsydelser. Kommissionen ber
samarbejde med medlemsstaterne for at
lette samarbejdet vedrerende nationale
kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser, herunder stille relevant
information til rddighed pad EU-plan.
Etableringen af nationale kontaktpunkter
ber ikke udelukke, at medlemsstaterne kan
etablere andre indbyrdes forbundne
kontaktpunkter pd regionalt eller lokalt
plan, der afspejler deres sundhedssystems
serlige opbygning.

Zndringsforslag 28

Rédets holdning
Betragtning 48

Radets holdning

(48) Kommissionen ber stotte den fortsatte
udvikling af europaiske netvaerk af
referencecentre mellem
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre 1
medlemsstaterne. Europ@iske netvaerk af
referencecentre kan forbedre adgangen til
diagnose og levering af sundhedsydelser af
hej kvalitet til alle patienter, hvis tilstand
kraever en sarlig koncentration af
ressourcer eller ekspertise, og kan ogsa
vaere centrum for medicinsk uddannelse og
forskning, informationsformidling og
evaluering. Dette direktiv ber derfor
tilskynde medlemsstaterne til at lette den
fortsatte udvikling af europaiske netverk
af referencecentre. Europceiske netveerk af
referencecentre er baseret pd
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en uafheengig, effektiv og gennemsigtig
vis. Patientorganisationer, sygekasser og
sundhedstjenesteydere bor inddrages i de
nationale kontaktpunkter. De nationale
kontaktpunkter ber have egnede faciliteter
til at give information om de vigtigste
aspekter af greenseoverskridende
sundhedsydelser. Kommissionen ber
samarbejde med medlemsstaterne for at
lette samarbejdet vedrerende nationale
kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser, herunder stille relevant
information til rddighed pad EU-plan.
Etableringen af nationale kontaktpunkter
ber ikke udelukke, at medlemsstaterne kan
etablere andre indbyrdes forbundne
kontaktpunkter pd regionalt eller lokalt
plan, der afspejler deres sundhedssystems
serlige opbygning.

Or. en

Andringsforslag

(48) Kommissionen ber statte den fortsatte
udvikling af europaiske netvaerk af
referencecentre mellem
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i
medlemsstaterne. Europ@iske netvaerk af
referencecentre kan forbedre adgangen til
diagnose og levering af sundhedsydelser af
hej kvalitet til alle patienter, hvis tilstand
kraever en sarlig koncentration af
ressourcer eller ekspertise, og kan ogsa
vare centrum for medicinsk uddannelse og
forskning, informationsformidling og
evaluering, navnlig for sjeeldne
sygdomme. Dette direktiv ber derfor
tilskynde medlemsstaterne til at s¢yrke den
fortsatte udvikling af europeiske netverk
af referencecentre.
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medlemmernes frivillige deltagelse, men
Kommissionen bor udvikle kriterier og
betingelser, som netveerkene bor kreeves
at opfylde for at modtage stotte fra
Kommissionen.

Zndringsforslag 29

Rédets holdning
Betragtning 49

Radets holdning

(49) Den teknologiske udvikling inden for
grenseoverskridende levering af
sundhedsydelser gennem brug af ikt kan
skabe uklarhed for sa vidt angar
medlemsstaternes udevelse af
tilsynsbefojelser 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 hjalp af ikt 1 Unionen, og dette skaber
hindringer for denne form for levering af
grenseoverskridende sundhedsydelser og
indebarer samtidig potentielle
sundhedsrisici. Det er derfor nedvendigt
Jfor medlemsstaterne at sigte mod
interoperabilitet mellem ikt-systemer.
Indforelsen af ikt-systemer pa
sundhedsomrddet er imidlertid
udelukkende en national kompetence.
Dette direktiv bor derfor anerkende
betydningen af arbejdet med
interoperabilitet og respektere
kompetencefordelingen ved at give
Kommissionen og medlemsstaterne
mulighed for at samarbejde om at udvikle
Sforanstaltninger, der ikke er juridisk
bindende, men stiller yderligere redskaber
til radighed for medlemsstaterne til at
fremme storre interoperabilitet.

PE443.081v02-00

Or. en

Andringsforslag

(49) Den teknologiske udvikling inden for
grenseoverskridende levering af
sundhedsydelser gennem brug af ikt kan
skabe uklarhed for sa vidt angar
medlemsstaternes udevelse af
tilsynsbefojelser 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 hjelp af ikt i Unionen, og dette skaber
hindringer for denne form for levering af
greenseoverskridende sundhedsydelser og
indebarer samtidig potentielle
sundhedsrisici. Det er derfor nedvendigt, at
der vedtages scerlige foranstaltninger for
at opnd interoperabilitet mellem ikt-
systemer pd sundhedsomrddet, som skal
anvendes, ndar en medlemsstat beslutter at
indfore sadanne systemer. Disse
Sforanstaltninger skal scerlig fastleegge de
nadvendige standarder og den nodvendige
terminologi for interoperabilitet mellem
de relevante ikt-systemer for at sikre, at
der leveres sikre, tilgeengelige og effektive
greenseoverskridende sundhedsydelser af
hoj kvalitet.
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Zndringsforslag 30

Rédets holdning
Betragtning 49 a (ny)

Radets holdning

Or. en

Andringsforslag

(49a) Der kreeves regelmeessige
statistikker og supplerende data om
greenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis sundhedsydelser generelt og
greenseoverskridende sundhedsydelser
specielt skal kunne overvdges, planlegges
og forvaltes effektivt, og udarbejdelsen
heraf bor i videst muligt omfang
integreres i de eksisterende
dataindsamlingssystemer, sd der i den
relevante overvigning og planlegning
kan tages hajde for greenseoverskridende
sundhedsydelser.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 52)

ZEndringsforslag 31

Rédets holdning
Betragtning S0

Radets holdning

(50) Den konstante udvikling inden for
leegevidenskab og medicinsk teknologi
indeberer bade muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes
sundhedssystemer. Samarbejde om
evaluering af nye medicinske teknologier
kan gavne medlemsstaterne, fordi der
opnés stordriftsfordele, og dobbeltarbejde
undgas, og et saidant samarbejde giver
desuden et bedre erfaringsgrundlag for
optimal anvendelse af nye teknologier, sa
der opnas sikre og effektive

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

(50) Den konstante udvikling inden for
leegevidenskab og medicinsk teknologi
indeberer bade muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes
sundhedssystemer. Samarbejde om
evaluering af nye medicinske teknologier
kan gavne medlemsstaterne, fordi der
opnés stordriftsfordele, og dobbeltarbejde
undgas, og et saidant samarbejde giver
desuden et bedre erfaringsgrundlag for
optimal anvendelse af nye teknologier, sa
der opnas sikre og effektive

PE443.081v02-00
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sundhedsydelser af hej kvalitet. Et sddant
samarbejde kreever vedvarende strukturer,
der involverer medlemsstaternes relevante
myndigheder, og disse bor bygge pa
eksisterende pilotprojekter. Dette direktiv
bor derfor danne grundlag for fortsat EU-
stotte til et sadant samarbejde.

sundhedsydelser af hoj kvalitet.
Evaluering af sundhedsteknologier sdvel
som mulig begreensning af adgangen til
nye teknologier som folge af beslutninger
truffet af administrative organer rejser
dog en reekke grundlceggende
samfundssporgsmadl, som kreever
deltagelse af en stor gruppe interessenter
savel som udarbejdelse af en model for
beeredygtig forvaltning. Derfor bor ethvert
samarbejde inddrage ikke blot de
kompetente myndigheder i alle
medlemsstaterne, men ogsd alle de berorte
parter, inklusive sundhedsprofessionelle,
patientrepreesentanter og repreesentanter
for industrien. Derudover bor dette
samarbejde bygge pd beeredygtige
principper for god forvaltning sdasom
gennemsigtighed, dbenhed, objektivitet og
upartiskhed i procedurerne.

Or. en

(EPs holdning, betragtning 53)

Zndringsforslag 32

Rédets holdning
Artikel 1 — stk. 2

Radets holdning

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

PE443.081v02-00

Andringsforslag

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

Or. en
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ZAndringsforslag 33

Rédets holdning
Artikel 4 —stk. 1

Radets holdning

1. Greenseoverskridende sundhedsydelser
leveres i overensstemmelse med
behandlingsmedlemsstatens lovgivning og
de standarder og retningslinjer for kvalitet
og sikkerhed, der er fastlagt af denne
medlemsstat.

Andringsforslag

1. Behandlingsmedlemsstaterne er
ansvarlige for tilrettelceggelsen og
leveringen af sundhedsydelser under
hensyntagen til principperne om
universalitet, adgang til sundhedsydelser
af god kvalitet, lighed og solidaritet, og de
skal fastscette klare kvalitetsstandarder for
sundhedsydelser, der udfores pa deres
omrdde, og sikre overholdelse af
eksisterende EU-lovgivning om
sikkerhedsstandarder, og at:

a) greenseoverskridende sundhedsydelser
leveres i overensstemmelse med
behandlingsmedlemsstatens lovgivning,

b) greenseoverskridende sundhedsydelser
leveres i overensstemmelse med
kvalitetsstandarder og
kvalitetsretningslinjer fastlagt af
behandlingsmedlemsstaten.

Or. en

(EPs holdning, artikel 5, stk. 1)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 59 og 140.

ZAndringsforslag 34

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 2 —litra a og b

Radets holdning

a) at patienter efter anmodning modtager
relevant information om de standarder og
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Andringsforslag

a) at patienter fra det nationale
kontaktpunkt efter anmodning modtager
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retningslinjer, der er omtalt 1 stk. 1,
herunder bestemmelser om tilsyn med og
evaluering af sundhedstjenesteydere, og
information om, hvilke
sundhedstjenesteydere der er underlagt
disse standarder og retningslinjer

b) at sundhedstjenesteyderne stiller
relevant information til rddighed for de
enkelte patienter om udbuddet, kvaliteten
og sikkerheden af de sundhedsydelser,
som de leverer i
behandlingsmedlemsstaten, klare
fakturaer og klare oplysninger om priser
samt om sundhedstjenesteydernes
godkendelses- eller registreringsstatus,
deres forsikringsdeekning eller andre
Jormer for personlig eller kollektiv
erhvervsansvarsdeekning. 1 det omfang
sundhedstjenesteydere allerede stiller
relevante oplysninger om disse emner til
radighed for patienter med bopel i
behandlingsmedlemsstaten, stiller dette
direktiv ikke krav til
sundhedstjenesteyderne om at give mere
omfattende oplysninger til patienter fra
andre medlemsstater

relevant information, bl.a. ad elektronisk
vej, om de standarder og retningslinjer, der
er omtalt i stk. 1, litra b), herunder
bestemmelser om tilsyn med og evaluering
af sundhedstjenesteydere, og information
om, hvilke sundhedstjenesteydere der er
underlagt disse standarder og
retningslinjer, og om
behandlingsmuligheder, klar information
om priser, om adgang for handicappede
samt om sundhedstjenesteyderens
registreringsstatus og -nummer og
Sforsikringsdceekning eller andre former for
personlig eller kollektiv
erhvervsansvarsdeekning og eventuelle
begreensninger i deres praksis

b) sundhedstjenesteyderne stiller al
relevant information til radighed for
patienterne, sd disse kan treeffe et
informeret valg. 1 det omfang
sundhedstjenesteydere allerede stiller
relevante oplysninger om disse emner til
radighed for patienter med bopzl i
behandlingsmedlemsstaten, stiller dette
direktiv ikke krav til
sundhedstjenesteyderne om at give mere
omfattende oplysninger til patienter fra
andre medlemsstater

Or. en
(EP's holdning, artikel 5, stk. 1, litra d))
Begrundelse
Forstebehandling - cendringsforslag 59 og 140.
PE443.081v02-00 32/75 PR\834274DA.doc
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Zndringsforslag 35

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 2 —litra f

Radets holdning

f) at patienter, som har modtaget
behandling, har ret til en skriftlig eller
elektronisk patientjournal over den
pageldende behandling og adgang til 1 det
mindste en kopi af denne journal i
overensstemmelse med de nationale
foranstaltninger til gennemforelse af EU-
bestemmelserne om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv
95/46/EF og 2002/58/EF.

Andringsforslag

f) at patienter, som har modtaget
behandling, har ret til en skriftlig eller
elektronisk patientjournal over den
pageldende behandling og over eventuel
leegelig radgivning af hensyn til
sammenhceengen i deres videre behandling
og adgang til 1 det mindste en kopi af
denne journal i overensstemmelse med de
nationale foranstaltninger til gennemforelse
af EU-bestemmelserne om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv
95/46/EF og 2002/58/EF.

Or. en

(EP's holdning, artikel 5, stk. 1, litra d))

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 59 og 140.

ZAndringsforslag 36

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 3 — afsnit 2

Radets holdning

Dette berorer ikke
behandlingsmedlemsstatens mulighed for,
sdfremt dette kan begrundes ud fra
tvingende almene hensyn, at vedtage
foranstaltninger vedrerende adgang til
behandling, som har til formal at opfylde
medlemsstatens grundleeggende
forpligtelse til at sikre tilstreekkelig og
permanent adgang til sundhedsydelser péd
sit omrade. Sddanne foranstaltninger skal
begranses til, hvad der er nedvendigt og
rimeligt, og ma ikke vare et middel til
vilkarlig forskelsbehandling.
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Andringsforslag

Dette berorer ikke
behandlingsmedlemsstatens mulighed for
at vedtage foranstaltninger vedrerende
adgang til behandling, som har til formal at
opfylde medlemsstatens grundleggende
forpligtelse til at sikre tilstreekkelig og
permanent adgang til sundhedsydelser pé
sit omrade. Sddanne foranstaltninger skal
begrundes og begrenses til, hvad der er
nedvendigt og rimeligt, og ma ikke vere et
middel til vilkarlig forskelsbehandling eller
en hindring for den frie beveegelighed for
patienter, tjenesteydelser eller varer som
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ZEndringsforslag 37

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 4 — afsnit 1

Radets holdning

4. Medlemsstaterne sikrer, at
sundhedstjenesteyderne pa deres omrade
anvender den samme prisskala for
sundhedsydelser til patienter fra andre
medlemsstater som for patienter fra
medlemsstaten 1 en tilsvarende situation,
eller at de forlanger en pris, der udregnes i
henhold til objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, hvis der ikke findes nogen
tilsvarende pris for indenlandske patienter.

Zndringsforslag 38

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 5

Radets holdning

5. Dette direktiv berarer ikke
medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser vedrerende brug af sprog og
indebcerer ikke nogen forpligtelse til at
give information pa andre sprog end dem,
der er de officielle sprog i den pagaldende
medlemsstat.

PE443.081v02-00

lecegemidler og medicinsk udstyr, og de
skal offentliggores pa forhdnd.

Or. en

Andringsforslag

Behandlingsmedlemsstaten sikrer, at
sundhedstjenesteyderne pa dens omrade
anvender den samme prisskala for
sundhedsydelser til patienter fra andre
medlemsstater som for patienter fra
medlemsstaten 1 en tilsvarende situation,
eller at de forlanger en pris, der udregnes i
henhold til objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, hvis der ikke findes nogen
tilsvarende pris for indenlandske patienter.

Or. en

Andringsforslag

5. Dette direktiv berarer ikke
medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser vedrerende brug af sprog.
Behandlingsmedlemsstaten kan give
information pd andre sprog end dem, der er
de officielle sprog i den pigaldende
medlemsstat.

Or. en
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Zndringsforslag 39

Rédets holdning
Artikel 4 — stk. 5 a (nyt)

Radets holdning

Zndringsforslag 40

Rédets holdning
Artikel 5 - litra b

Radets holdning

b) der findes ordninger, sé patienterne efter
anmodning kan fi information om deres
rettigheder i denne medlemsstat
vedrerende modtagelse af
grenseoverskridende sundhedsydelser,
serlig for sa vidt angar procedurer til at
fastleegge og fa adgang til disse rettigheder,
betingelser for godtgerelse af udgifter samt
klageordninger og muligheder for at gore
brug af retsmidler, hvis patienten finder, at
vedkommendes rettigheder ikke er blevet
respekteret.

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

5a. I det omfang, det er nodvendigt for at
lette leveringen af greenseoverskridende
sundhedsydelser, og med udgangspunkt i
et hajt sundhedsbeskyttelsesniveau kan
Kommissionen i samarbejde med
medlemsstaterne udarbejde retningslinjer
for at fremme gennemforelsen af stk. 1.

Or. en

Andringsforslag

b) der findes ordninger, sé patienterne efter
anmodning kan fa information, bl.a. ad
elektronisk vej, om deres rettigheder 1
denne medlemsstat vedrerende modtagelse
af greenseoverskridende sundhedsydelser,
serlig for sa vidt angar procedurer til at
fastleegge og fa adgang til disse rettigheder,
betingelser for godtgerelse af udgifter samt
klageordninger og muligheder for at gore
brug af retsmidler, hvis patienten finder, at
vedkommendes rettigheder ikke er blevet
respekteret.

Disse oplysninger skal offentliggores i
Sformater, der er tilgecengelige for
handicappede. Medlemsstaterne skal hore
interessenter, herunder
patientsammenslutninger, for at sikre, at
oplysningerne er klare og tilgeengelige. 1
oplysninger om greenseoverskridende
sundhedsydelser skal der sondres klart
mellem de rettigheder, som patienter har i
medfor af dette direktiv, og rettigheder,
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som folger af forordning (EF) nr.
883/2004.

Or. en

(EPs holdning, artikel 12, stk. 1)

Begrundelse

Andringsforslag 93 fra forstebehandling.

ZEndringsforslag 41

Rédets holdning
Artikel 5 —litra b a (nyt)

Radets holdning

Andringsforslag

(ba) den garanterer, at der i tilfeelde af
komplikationer som folge af
sundhedsydelser, der er leveret i udlandet,
eller hvis det viser sig nodvendigt med en
seerlig leegelig opfolgning, leveres
sundhedsydelser svarende til dem, der
modtages pd dens omrdde

Or. en

(EP's holdning, artikel 5, stk. 3, litra d))

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 60.

Zndringsforslag 42

Rédets holdning
Artikel 6 — stk. 1

Radets holdning

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere
nationale kontaktpunkter for
greenseoverskridende sundhedsydelser og
meddeler Kommissionen disse
kontaktpunkters navne og
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Andringsforslag

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere
nationale kontaktpunkter for
greenseoverskridende sundhedsydelser og
meddeler Kommissionen disse
kontaktpunkters navne og
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kontaktoplysninger.

kontaktoplysninger. Medlemsstaterne
sikrer, at patientorganisationer,
sygekasser og sundhedstjenesteydere er
omfattet af nationale kontaktpunkter. De
nationale kontaktpunkter etableres pa en
uafheengig, effektiv og gennemsigtig
made.

Oplysninger om de nationale
kontaktpunkters eksistens videreformidles
til alle medlemsstaterne, sdledes at
patienterne har let adgang til
oplysningerne.

Or. en)

(EP's holdning, artikel 14, stk. 1

Andringsforslag 97 fra forstebehandling.

ZAndringsforslag 43

Rédets holdning
Artikel 6 — stk. 2

Radets holdning

2. De nationale kontaktpunkter
samarbejder med hinanden og med
Kommissionen. De nationale
kontaktpunkter giver efter anmodning
patienterne kontaktoplysninger for de
nationale kontaktpunkter i andre
medlemsstater.

Begrundelse

Andringsforslag

2. De nationale kontaktpunkter
samarbejder #eef med hinanden og med
Kommissionen. De nationale
kontaktpunkter giver efter anmodning
patienterne kontaktoplysninger for de
nationale kontaktpunkter i andre
medlemsstater.

Or. en

Begrundelse

Forstebehandling, cendringsforslag 99
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Zndringsforslag 44

Rédets holdning
Artikel 6 — stk. 3

Radets holdning

3. Det eller de nationale kontaktpunkter i
behandlingsmedlemsstaten giver
patienterne information om
sundhedstjenesteydere, herunder efter
anmodning information om de enkelte
tienesteyderes ret til at levere ydelser og
om eventuelle begraensninger i1 deres
praksis, informationen i artikel 4, stk. 2,
litra a), samt information om
patientrettigheder, klageprocedurer og
ordninger for at gere brug af retsmidler i
henhold til lovgivningen i den navnte
medlemsstat.

Andringsforslag

3. Det eller de nationale kontaktpunkter 1
behandlingsmedlemsstaten giver, bl.a. ad
elektronisk vej, patienterne information om
sundhedstjenesteydere, herunder efter
anmodning information om de enkelte
tienesteyderes ret til at levere ydelser og
om eventuelle begransninger i deres
praksis, informationen i artikel 4, stk. 2,
litra a), og om beskyttelse af
personoplysninger, niveauet for adgang til
sundhedsydelsesfaciliteter for
handicappede samt information om
patientrettigheder, klageprocedurer og
ordninger for at gare brug af retsmidler i
henhold til lovgivningen i den navnte
medlemsstat.

Or. en

(EP's holdning, artikel 14, stk. 4)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 99.

Zndringsforslag 45

Rédets holdning
Artikel 6 — stk. 4

Radets holdning

4. Det eller de nationale kontaktpunkter 1
forsikringsmedlemsstaten giver patienterne
den information, der er omhandlet i

artikel 5, litra b).

PE443.081v02-00

Andringsforslag

4. Det eller de nationale kontaktpunkter 1
forsikringsmedlemsstaten giver patienterne
og sundhedsprofessionelle den
information, der er omhandlet i artikel 5,
litra b).

Or. en

PR\834274DA.doc



Zndringsforslag 46

Rédets holdning
Artikel 6 — stk. 5

Radets holdning

5. Den 1 denne artikel omhandlede
information skal veere lettilgeengelig,
herunder elektronisk.

Andringsforslag

5. Den i denne artikel omhandlede
information skal vere i formater, der er
lettilgcengelige for handicappede.

Or. en

(EP's holdning, artikel 14, stk. 6)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 99.

ZEndringsforslag 47

Rédets holdning
Artikel 7 —stk. 1

Radets holdning

1. Med forbehold af bestemmelserne i
artikel 8 og 9 sikrer
forsikringsmedlemsstaten, at den
forsikredes udgifter til
grenseoverskridende sundhedsydelser
godtgeres, hvis den forsikrede har ret til de
pdgeeldende sundhedsydelser i
forsikringsmedlemsstaten.

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

1. Med forbehold af bestemmelserne i
artikel 8 og 9 sikrer
forsikringsmedlemsstaten, at den
forsikredes udgifter til
grenseoverskridende sundhedsydelser
godtgares, hvis de pdgeeldende
sundhedsydelser indgar i de ydelser, som
er omfattet af lovgivningen,
administrative bestemmelser,
retningslinjer og sundhedsprofessioners
adfeerdskodekser 1
forsikringsmedlemsstaten, og som den
forsikrede har ret til.

Forsikringsmedlemsstaten godtgor, uden
at det berorer forordning (EF) nr.
883/2004, behandlingsmedlemsstaten eller
den forsikrede de udgifter, som ville veere
blevet deekket af dens lovpligtige
socialsikringsordning, hvis en lige sd

PE443.081v02-00
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effektiv sundhedsydelse var blevet leveret
pd dens omrdde. Hvis
Sforsikringsmedlemsstaten ncegter at
godtgore udgifterne til behandlingen, skal
den foreleegge en leegelig begrundelse for
sin afgorelse. Det er under alle
omsteendigheder
Sforsikringsmedlemsstaten, der afgor,
hvilke sundhedsydelsesomkostninger der
deekkes, uanset hvor ydelserne udfores.

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

Or. en

(EP's holdning, artikel 6, stk. 2 og 3)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 66.

Zndringsforslag 48

Rédets holdning
Artikel 7 — stk. 4

Radets holdning

4. Udgifterne til grenseoverskridende
sundhedsydelser godtgeres af
forsikringsmedlemsstaten op til et belob,
der svarer til de udgifter, der ville vaere
blevet godtgjort af
forsikringsmedlemsstaten, hvis disse
sundhedsydelser var blevet leveret pd dens
omréde, uden at belebet dog kan overstige
de faktiske udgifter til de modtagne
sundhedsydelser.

PE443.081v02-00

Andringsforslag

4. Udgifterne til grenseoverskridende
sundhedsydelser godtgeres eller betales
direkte af forsikringsmedlemsstaten i
overensstemmelse med bestemmelserne i
dette direktiv op til et beleb, der svarer til
de udgifter, der ville vere blevet godtgjort
af forsikringsmedlemsstaten, hvis disse
sundhedsydelser var blevet leveret pd dens
omréde, uden at belobet dog kan overstige
de faktiske udgifter til de modtagne
sundhedsydelser. Medlemsstaterne kan
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beslutte at deekke andre hermed
forbundne udgifter, f.eks. udgifter til
terapeutisk behandling og indlceggelse
samt rejseudgifter.

De ekstraudgifter, som handicappede
matte have, ndr de modtager
greenseoverskridende sundhedsydelser
som folge af ét eller flere handicap,
godtgores af forsikringsmedlemsstaten i
overensstemmelse med national
lovgivning og forudsat, at der forelcegges
fyldestgorende dokumentation for disse
udgifter.

Or. en

Begrundelse

Andringsforslag 68 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 49

Rédets holdning
Artikel 7 — stk. 6

Radets holdning

6. Med henblik pé stk. 4 skal der 1
medlemsstaterne findes en ordning til
beregning af udgifterne til
grenseoverskridende sundhedsydelser,
som den forsikrede skal have godtgjort af
Sforsikringsmedlemsstaten. Denne ordning
skal vaere baseret pd objektive, ikke-
diskriminerende kriterier, der er kendt péd
forhand. Ordningen skal anvendes pé det
relevante administrative niveau 1 tilfeelde,
hvor forsikringsmedlemsstaten har et
decentraliseret sundhedssystem.

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

6. Med henblik pa denne artikel skal der 1
medlemsstaterne findes en gennemsigtig
ordning til beregning af udgifterne til
grenseoverskridende sundhedsydelser.
Denne ordning skal vaere baseret pa
objektive, ikke-diskriminerende kriterier,
der er kendt pa forhand. Ordningen skal
anvendes pd det relevante administrative
niveau i tilfeelde, hvor
forsikringsmedlemsstaten har et
decentraliseret sundhedssystem.

Or. en
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Zndringsforslag 50

Rédets holdning
Artikel 7 — stk. 7

Radets holdning

5. Forsikringsmedlemsstaten kan for en
forsikret, der soger godtgorelse af udgifter
til grenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder sundhedsydelser, der er modtaget
1 form af telemedicin, fastsatte 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
sundhedsadministrator, der leverer
tjenesteydelser til
forsikringsmedlemsstatens lovpligtige
socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem, sdsom en alment
praktiserende laege eller en lege i det
primare sundhedsveasen, som patienten er
registreret hos, hvis en sddan vurdering er
nedvendig for at fastlegge den enkelte
patients ret til sundhedsydelser. De
betingelser, behandlingskriterier og
lovgivningsmaessige og administrative
formaliteter, der er fastscettes 1 henhold til
dette stykke, ma imidlertid ikke vare
diskriminerende eller udgere en
ubegrundet hindring for den frie
bevagelighed for varer, personer eller
tjienesteydelser.

PE443.081v02-00

Andringsforslag

5. Forsikringsmedlemsstaten kan for en
forsikret, der soger greenseoverskridende
sundhedsydelser, herunder
sundhedsydelser 1 form af telemedicin,
fastsaette de samme betingelser,
behandlingskriterier og
lovgivningsmaessige og administrative
formaliteter pd lokalt, nationalt eller
regionalt plan for modtagelse af
sundhedsydelser og godtgorelse af
udgifter til sundhedsydelser, som den ville
fastsaette, hvis disse sundhedsydelser var
blevet leveret pa dens omrdde. Dette kan
omfatte en vurdering foretaget af en
sundhedsprofessionel eller
sundhedsadministrator, der leverer
tjenesteydelser til
forsikringsmedlemsstatens lovpligtige
socialsikringsordning eller nationale
sundhedssystem, sdsom en alment
praktiserende laege eller en lege i det
primare sundhedsveasen, som patienten er
registreret hos, hvis en sddan vurdering er
nedvendig for at fastlegge den enkelte
patients ret til sundhedsydelser. De
betingelser, behandlingskriterier og
lovgivningsmaessige og administrative
formaliteter, der er fastscettes 1 henhold til
dette stykke, ma imidlertid ikke vare
diskriminerende eller udgere en hindring
for den frie bevagelighed for patienter,
tienesteydelser eller varer som lcegemidler
og medicinsk udstyr, og disse betingelser,
kriterier og formaliteter skal
offentliggores pd forhdnd.

Or. en
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ZEndringsforslag 51

Rédets holdning
Artikel 7 — stk. 9

Radets holdning

9. Forsikringsmedlemsstaten kan udgar
begreense anvendelsen af reglerne for

godtgorelse af greenseoverskridende

sundhedsydelser i henhold til denne

artikel

a) ud fra tvingende almene hensyn til
[f-eks. risikoen for alvorlig forstyrrelse af
en socialsikringsordnings ekonomiske
ligeveegt eller mdlet om at opretholde et
afbalanceret udbud af hospitalsydelser,
som alle har adgang til, og

b) til sundhedstjenesteydere, der er
tilsluttet en
erhvervsansvarsforsikringsordning, en
garanti eller en lignende ordning, der er
indfort af behandlingsmedlemsstaten i
henhold til artikel 4, stk. 2, litra d).

Zndringsforslag 52

Rédets holdning
Artikel 7 — stk. 10

Radets holdning

10. En beslutning om at begreense udgar
anvendelsen af denne artikel i henhold til
stk. 9, litra a) og b), skal begreenses til,
hvad der er nodvendigt og rimeligt, og mad
ikke udgore et middel til vilkdrlig
forskelsbehandling eller en ubegrundet
hindring for den frie beveegelighed for
varer, personer eller tjenesteydelser.
Medlemsstaterne underretter
Kommissionen om alle afgorelser om at
begreense godtgorelse af de grunde, der er
anfort i stk. 9, litra a).

PR\834274DA.doc 43/75

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag
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Zndringsforslag 53

Rédets holdning
Artikel 7 a (ny)

Radets holdning

Forstebehandling - cendringsforslag 91.

Zndringsforslag 54

Rédets holdning
Artikel 8 —stk. 1

Radets holdning

Or. en

Andringsforslag

Artikel 7a
Forudgdende underretning

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

Or. en

(EP's holdning, artikel 10)

Begrundelse

Andringsforslag

1. Forsikringsmedlemsstaten kan kreeve udgar

Sforhdndstilladelse til godtgorelse af
udgifter til greenseoverskridende
sundhedsydelser i overensstemmelse med
denne artikel og artikel 9.

PE443.081v02-00 44/75
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Zndringsforslag 55

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 2

Radets holdning

2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kreves
forhandstilladelse, er begraenset til
sundhedsydelser, der

a) krever planlegning, for sa vidt som de
indebarer hospitalsindlaeggelse af den
pageldende patient mindst en nat,

b) kreever planlegning, for sa vidt som de
kraever brug af hejt specialiseret og
omkostningskraevende medicinsk
infrastruktur eller medicinsk udstyr, eller

c) indebarer behandlinger, der udger en
serlig risiko for patienten eller
befolkningen, eller som kan give
anledning til alvorlig og konkret
bekymring for sd vidt angdr kvaliteten og
sikkerheden af sundhedsydelsen, med
undtagelse af sundhedsydelser, der er
underlagt en EU-lovgivning, der sikrer et
mindsteniveau for sikkerhed og kvalitet i
hele Unionen.

Zndringsforslag 56

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 2 a (nyt)

Radets holdning

PR\834274DA.doc

Or. en

Andringsforslag

2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kreves
forhandstilladelse, skal af
Sforsikringsmedlemsstaten opfores pd en
liste, som skal sendes til Kommissionen.
Den skal vare begranset til
sundhedsydelser, der:

a) krever planlegning, for sa vidt som de
indebarer hospitalsindlaeggelse af den
pageldende patient mindst en nat,

b) kreever planlegning, for sa vidt som de
kraever brug af hejt specialiseret og
omkostningskraevende medicinsk
infrastruktur eller medicinsk udstyr, eller

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

Or. en

Andringsforslag

2a. Forsikringsmedlemsstaten kan indfore
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en ordning med forhandstilladelse til
godtgorelse gennem dens
socialsikringsordning af
greenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) var sundhedsydelsen blevet udfort pd
dens omrdde, ville den vaere blevet deekket
af medlemsstatens socialsikringsordning,

b) manglen pa en forhandstilladelse
kunne alvorligt eller formentlig gribe ind
i

den okonomiske ligeveegt i
medlemsstatens socialsikringsordning
og/eller

ii) den planleegning og rationalisering i
hospitalssektoren, der gennemfores for at
undgd overkapacitet pd hospitalerne,
ubalance i udbuddet af
hospitalsbehandling samt logistisk og
okonomisk spild, opretholdelsen af et
afbalanceret system for leege- og
hospitalsbehandling, der er tilgcengeligt
for alle, eller opretholdelsen af
behandlingskapacitet eller medicinsk
kompetence pa den berorte medlemsstats
omrdde.

Or. en

(EP's holdning, artikel 82, stk. 2)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 76.

Zndringsforslag 57

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 3

Radets holdning

3. Forhandstilladelsesordningen, herunder
kriterierne for at afsla forhandstilladelse

til patienter, skal begranses til, hvad der er
nedvendigt og rimeligt, og mé ikke udgere

PE443.081v02-00

Andringsforslag

3. Forhandstilladelsesordningen berarer
ikke forordning (EF) nr. 883/2004 og skal
begranses til, hvad der er nedvendigt og
rimeligt, og mé ikke udgere et middel til
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et middel til vilkarlig forskelsbehandling.

vilkarlig forskelsbehandling eller en
hindring for den frie beveegelighed for
patienter, tienesteydelser eller varer som
lecegemidler og medicinsk udstyr.
Medlemsstaterne underretter
Kommissionen om alle afgorelser om at
begreense godtgorelse af berettigede
grunde som fastsat i denne artikel.

Or. en

Begrundelse

Forstebehandling, cendringsforslag 77.

Zndringsforslag 58

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 4

Radets holdning

4. Nar en patient anmoder om
forhandstilladelse, kontrollerer
forsikringsmedlemsstaten, om
betingelserne i forordning (EF) nr.
883/2004 er opfyldt. Hvis disse betingelser
er opfyldt, gives forhindstilladelsen 1
overensstemmelse med denne forordning,
medmindre patienten anmoder om andet.

Andringsforslag

4. For sd vidt angdr enhver anmodning
om forhandstilladelse #il at modtage
greenseoverskridende sundhedsydelser,
kontrollerer forsikringsmedlemsstaten, om
betingelserne i forordning (EF) nr.
883/2004 er opfyldt. Hvis disse betingelser
er opfyldt, gives forhandstilladelsen 1
overensstemmelse med denne forordning.

Or. en

(EP's holdning, artikel 8, stk. 8)

Zndringsforslag 59

Rédets holdning
Artikel 8 —stk. 5

Radets holdning

5. Forsikringsmedlemsstaten kan afsla at
give forhéndstilladelse af grunde, der

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

5. Forsikringsmedlemsstaten kan afslé at

PE443.081v02-00
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omfatter, men ikke er begreenset til,
folgende:

a) Patienten er ikke berettiget til de
pageldende sundhedsydelser, jf. artikel 7.

b) De pageeldende sundhedsydelser kan
leveres pd forsikringsmedlemsstatens
omrdde inden for en tidsfrist, som er
leegeligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og
sygdommens forventede udvikling.

¢) Patienten vil i henhold til en klinisk
vurdering med rimelig vished blive udsat
for en patientsikkerhedsrisiko, der ikke kan
betragtes som acceptabel, idet der tages
hensyn til de enskede greenseoverskridende
sundhedsydelsers mulige gavn for
patienten.

d) Befolkningen vil med rimelig vished
blive udsat for en vaesentlig
sikkerhedsrisiko som folge af de
pageldende granseoverskridende
sundhedsydelser.

e) De pageeldende sundhedsydelser
leveres af sundhedstjenesteydere, som
giver anledning til alvorlig og konkret
bekymring for sd vidt angdr standarder og
retningslinjer for sundhedsydelsernes
kvalitet og patientsikkerheden, herunder
bestemmelser om tilsyn, uanset om disse
standarder og retningslinjer er fastlagt
ved lov og administrative bestemmelser
eller gennem akkrediteringsordninger,
der er indfort af
behandlingsmedlemsstaten.

PE443.081v02-00 48/75

give forhandstilladelse af falgende grunde:

a) Patienten er ikke berettiget til de
pageldende sundhedsydelser, jf. artikel 7.

b) Patienten vil 1 henhold til en klinisk
vurdering med rimelig vished blive udsat
for en patientsikkerhedsrisiko, der ikke kan
betragtes som acceptabel, idet der tages
hensyn til de enskede greenseoverskridende
sundhedsydelsers mulige gavn for
patienten.

¢) Befolkningen vil med rimelig vished
blive udsat for en vasentlig
sikkerhedsrisiko som folge af de
pageldende granseoverskridende
sundhedsydelser.

Or. en
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Zndringsforslag 60

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 5 a (nyt)

Radets holdning

Andringsforslag

5a. Der skal etableres ordninger for
ansogning om forhdndstilladelser pa
lokalt/regionalt plan, og disse skal veere
tilgeengelige og gennemsigtige for
patienterne. Reglerne for ansogning om
og afslag pd forhdndstilladelser skal veere
offentlige og tilgecengelige forud for
indgivelse af ansogning, sdledes at der
kan ansoges pd rimelig og gennemsigtig
Vis.

Or. en

(EP's holdning, artikel 8, stk. 5)

Begrundelse

Andringsforslag 79 fra forstebehandling.

ZEndringsforslag 61

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 6

Radets holdning

6. Forsikringsmedlemsstaten offentligger,
hvilke sundhedsydelser der kraeves
forhéndstilladelse til med henblik pa dette
direktiv, samt alle relevante oplysninger
om forhandstilladelsesordningen.

Andringsforslag

6. Forsikringsmedlemsstaten offentligger,
hvilke sundhedsydelser der kraeves
forhéndstilladelse til med henblik pa dette
direktiv, samt alle relevante oplysninger
om forhandstilladelsesordningen, herunder
om klagemuligheder i tilfeelde af, at
tilladelsen ikke gives.

Or. en

(EPs holdning, artikel 8, stk. 7)

Begrundelse

Andringsforslag 81 fra forstebehandling.
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Zndringsforslag 62

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 6 a (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

6a. Nar der er sogt om forhandstilladelse,
og denne er givet, sikrer
Sforsikringsmedlemsstaten, at patienter
kun forventes at erleegge forskudsbetaling
for de udgifter, de ville skulle betale pa
denne mdde, hvis ydelserne var blevet
leveret i deres forsikringsmedlemsstats
sundhedssystem. For alle andre udgifters
vedkommende tilstreeber medlemsstaterne
at overfore midler direkte mellem dem,
der finansierer, og dem, der leverer
ydelserne.

Or. en
(EPs holdning, artikel 8, stk. 4)
Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 78.

ZAndringsforslag 63

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 6 b (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

6b. Patienter, der onsker at modtage
sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
skal sikres retten til at ansoge om

Sforhdndstilladelse i
Sforsikringsmedlemsstaten, ndr det er
relevant.
Or. en
PE443.081v02-00 50/75 PR\834274DA.doc



(EPs holdning, artikel 8, stk. 6)
Begrundelse

Andringsforslag 80 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 64

Rédets holdning
Artikel 8 — stk. 6 ¢ (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

6c. Patienter, der lider af sjeeldne
sygdomme, er ikke underlagt krav om
Sforhdndstilladelse.

Or. en
(EPs holdning, artikel 8, stk. 9)
Begrundelse

Genindscettelse af cendringsforslag 83 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 65

Rédets holdning
Artikel 9 — stk. 2 a (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

2a. Medlemsstaterne skal, nar de
fastscetter frister for behandlingen af
ansogninger om greenseoverskridende
sundhedsydelser, og ndr de behandler
disse ansogninger, sorge for, at der tages
hensyn til:

a) patientens helbredstilstand

b) patientens personlige omsteendigheder
¢) patientens smerteniveau

d) arten af patientens handicap og

e) patientens evne til at udove
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erhvervsmeessig virksomhed.

Or. en

(EP's holdning, artikel 9, stk. 4)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 87.

Zndringsforslag 66

Rédets holdning
Artikel 9 — stk. 3

Radets holdning

3. Medlemsstaterne sikrer, at
administrative afgerelser om brug af
grenseoverskridende sundhedsydelser og
godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser
1 en anden medlemsstat kan paklages
administrativt og indbringes for
domstolene, herunder at der findes
forelobige retsmidler.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterne skal sikre, at
administrative eller leegelige afgorelser om
brug af greenseoverskridende
sundhedsydelser og godtgerelse af udgifter
til sundhedsydelser i en anden medlemsstat
i det enkelte tilfeelde kan underkastes en
leegelig undersogelse eller piklages
administrativt og indbringes for
domstolene, herunder at der findes
forelobige retsmidler.

Or. en

(EP's holdning, artikel 9, stk. 6)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 89.

Zndringsforslag 67

Rédets holdning
Artikel 9 — stk. 3 a (nyt)

Radets holdning

PE443.081v02-00

Andringsforslag

3a. Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at

patienter, der har modtaget
Sforhdndstilladelse til
greenseoverskridende sundhedsydelser,
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kun skal erleegge forskudsbetalinger eller
supplerende betalinger til
sundhedssystemerne og/eller
sundhedstjenesteyderne i
behandlingsmedlemsstaten i det omfang,
sddanne betalinger kreeves erlagt i
Jorsikringsmedlemsstaten selv.

Or. en
(EP's holdning, artikel 9, stk. 3)
Begrundelse

Andringsforslag 86 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 68

Rédets holdning
Artikel 9 — stk. 3 b (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

3b. Kommissionen gennemforer senest to
dar efter dette direktivs ikrafitreeden en
undersogelse af muligheden for at
etablere et clearingcenter med henblik pd
at gore det lettere at godtgore
omkostninger, der opstdr i medfor af dette
direktiv, pd tveers af greenser,
sundhedssystemer og valutazoner og
afleegger rapport til Europa-Parlamentet
og Rddet og fremscetter om nodvendigt et
lovgivningsmecessigt forslag.

Or. en
(EP's holdning, artikel 9, stk. 7)
Begrundelse
Andringsforslag 90 fra forstebehandling.
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Zndringsforslag 69

Rédets holdning
Artikel 10 —stk. 1

Radets holdning Andringsforslag
1. Medlemsstaterne yder hinanden den 1. Medlemsstaterne yder hinanden den
bistand, der er nedvendig for bistand, der er nedvendig for
gennemforelsen af dette direktiv, herunder gennemforelsen af dette direktiv, herunder
udveksling af oplysninger om standarder udveksling af oplysninger, navnlig mellem
og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, deres kontaktpunkter, jf. artikel 4, 5 og 6,
herunder bestemmelser om tilsyn, for at om standarder og retningslinjer for kvalitet
lette gennemforelsen af artikel 7, stk. 9, og og sikkerhed, herunder bestemmelser om
omfattende gensidig bistand til at afklare tilsyn, for at lette gennemforelsen af
fakturaers indhold. artikel 7, stk. 9, og omfattende gensidig

bistand til at afklare fakturaers indhold.

Or. en
Zndringsforslag 70
Rédets holdning
Artikel 10 — stk. 2

Radets holdning Andringsforslag
2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet 2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet
om levering af greenseoverskridende om greenseoverskridende sundhedsydelser
sundhedsydelser pa regionalt og lokalt udfort pd regionalt og lokalt plan samt ved
plan. hjeelp af ikt og andre former for
greenseoverskridende samarbejde.
Or. en
(EP's holdning, artikel 15, stk. 2)
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ZEndringsforslag 71

Rédets holdning
Artikel 10 — stk. 2a (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

2a. Medlemsstaterne, navnlig nabolande,
kan indgd aftaler med hinanden om
videreforelse eller potentiel
videreudvikling af samarbejdsordninger.
Bestemmelserne i dette kapitel berorer
ikke indgdelsen af greenseoverskridende
aftaler om planlagte sundhedsydelser.

Or. en
(EP's holdning, artikel 15, stk. 3, og artikel 6, stk. 7)
Begrundelse

Andringsforslag 100 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 72

Rédets holdning
Artikel 10 — stk. 2 b (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

2b. Medlemsstaterne sikrer, at registre
over sundhedsprofessionelle er
tilgeengelige for andre medlemsstaters
relevante myndigheder.

Or. en
(EP's holdning, artikel 15, stk. 4)
Begrundelse
Andringsforslag 100 fra forstebehandling.
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Zndringsforslag 73

Rédets holdning
Artikel 10 — stk. 2 ¢ (nyt)

Radets holdning Andringsforslag

2c. Medlemsstaterne udveksler straks og
proaktivt oplysninger om resultaterne af
disciplincer- og straffesager mod
sundhedsprofessionelle, ndr sddanne
sager indvirker pd deres registrering og
deres ret til at levere ydelser.

Or. en
(EP's holdning, artikel 15, stk. 5)
Begrundelse

Andringsforslag 100 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 74

Rédets holdning
Artikel 10 a (ny)

Radets holdning Andringsforslag

Forsogsomrader

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

Or. en
(EP's holdning, artikel 18)
Begrundelse
Forstebehandling - cendringsforslag 108.
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ZAndringsforslag 75

Rédets holdning
Artikel 11 —stk. 1 — afsnit 2 og 3

Radets holdning

Anerkendelsen af recepter bererer ikke
nationale bestemmelser vedrerende
udlevering af legemidler, hvis disse
bestemmelser er forenelige med EU-
retten, og heller ikke bestemmelser
vedrorende generiske legemidler eller
anden substitution. Anerkendelsen af
recepter berorer ikke bestemmelser
vedrerende godtgerelse af legemidler.
Godtgerelse af udgifter til legemidler er
omfattet af dette direktivs kapitel III.

Dette stykke geelder ogsa for medicinsk
udstyr, der lovligt bringes 1 omsatning 1
den pagaeldende medlemsstat.

Andringsforslag

Anerkendelsen af recepter bererer ikke
nationale bestemmelser vedrerende
ordinering og udlevering af legemidler
herunder generiske leegemidler eller anden
substitution. Anerkendelsen af recepter
berorer ikke bestemmelser vedrerende
godtgerelse af legemidler. Godtgerelse af
udgifter til greenseoverskridende recepter
pd legemidler er omfattet af dette direktivs
kapitel I1I.

Dette stykke geelder ogsa for medicinsk
udstyr, der lovligt bringes 1 omsatning 1
den pégeldende medlemsstat.

Anerkendelsen af recepter berorer ikke en
erhvervsmeessig eller etisk pligt for
Jfarmaceuten til at ncegte at udlevere det
ordinerede lcegemiddel, hvis recepten
havde veeret udstedt i
Sforsikringsmedlemsstaten.

Or. en

(EP's holdning, artikel 166, stk. 1, nr. i), ii) og iii)

Forstebehandling - cendringsforslag 101.

Zndringsforslag 76

Rédets holdning
Artikel 11 —stk. 2 —litra a til d

Radets holdning

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

a) senest ... foranstaltninger, der gor det

PR\834274DA.doc

Begrundelse

Andringsforslag

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

a) foranstaltninger, der gor det muligt for
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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-
udtommende liste over elementer, som
skal forefindes pd recepter

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

c) senest ... foranstaltninger, der skal lette
korrekt identifikation af leegemidler eller
medicinsk udstyr, som er ordineret i en
medlemsstat og udleveret i en anden
medlemsstat, herunder foranstaltninger til
varetagelse af hensynet til
patientsikkerheden ved substitution 1
forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser, hvis lovgivningen i
udleveringsmedlemsstaten tillader en sddan
substitution. Kommissionen skal bl.a.
overveje anvendelsen af et internationalt
fellesnavn og doseringen af leegemidler

d) senest ...* foranstaltninger, der skal
lette forstaeligheden af oplysningerne til
patienten om recepten og den medleverede
vejledning om anvendelse af legemidlet
eller det medicinske udstyr.

en farmaceut eller anden
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
feellesskabsmodel for recepter, og
interoperabiliteten af e-recepter fremmes:;

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

c) foranstaltninger, der skal lette korrekt
identifikation af leegemidler eller
medicinsk udstyr, som er ordineret i en
medlemsstat og udleveret i en anden
medlemsstat, herunder foranstaltninger til
varetagelse af hensynet til
patientsikkerheden ved substitution 1
forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser, hvis lovgivningen i
udleveringsmedlemsstaten tillader en sddan
substitution. Kommissionen skal bl.a.
overveje anvendelsen af et internationalt
fellesnavn og doseringen af legemidler

d) foranstaltninger, der skal lette
forstaeligheden af oplysningerne til
patienten om recepten og den medleverede
vejledning om anvendelse af leegemidlet
eller det medicinske udstyr, herunder at
der hersker klarhed med hensyn til
anvendelsen af forskellige navne for det
samme leegemiddel eller medicinske
udstyr.

Or. en

(EP's holdning, artikel 16, stk. 2, litra a) og b)

Begrundelse

Andringsforslag 101 fra forstebehandling.
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ZEndringsforslag 77

Rédets holdning
Artikel 11 —stk. 2 —litra d a (ny)

Radets holdning Andringsforslag

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

Or. en
(EP's holdning, artikel 16, stk. 2, litra d)
Begrundelse
Andringsforslag 101 fra forstebehandling.
Zndringsforslag 78
Rédets holdning
Artikel 11 —stk. 3
Radets holdning Andringsforslag
3. Foranstaltningerne og retningslinjerne i 3. Foranstaltningerne i stk. 2, litra a)-da),
stk. 2, litra a)-d), vedtages efter vedtages efter forskriftsproceduren i artikel
forskriftsproceduren 1 artikel 15, stk. 2. 15, stk. 2.
Or. en
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Zndringsforslag 79

Rédets holdning
Artikel 11 — stk. 5 — afsnit 1 a (nyt)

Radets holdning

Andringsforslag

1 tilfeelde, hvor der i
behandlingsmedlemsstaten udstedes
recept pd leegemidler eller medicinsk
udstyr, der ikke normalt kan fas pd recept
i forsikringsmedlemsstaten, er det
imidlertid op til sidstneevnte medlemsstat
at afgore, om leegemidlet undtagelsesvis
kan udleveres, eller om der skal udleveres
et alternativt leegemiddel, som anses for at
have den samme terapeutiske virkning.

Or. en

(EP's holdning, artikel 9, stk. 3)

Zndringsforslag 80

Rédets holdning
Artikel 12 —stk. 1

Radets holdning

1. Kommissionen stetter medlemsstaterne 1
udviklingen af europziske netverk af
referencecentre mellem
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre 1
medlemsstaterne. Netveerkene er baseret
pd medlemmernes frivillige deltagelse, og
medlemmerne deltager og bidrager til
netveerksaktiviteterne i henhold til
lovgivningen i den medlemsstat, hvor
medlemmerne er etableret.

PE443.081v02-00

Andringsforslag

1. Kommissionen statter medlemsstaterne 1
udviklingen af europziske netverk af
referencecentre mellem
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i
medlemsstaterne, navnlig pd omrddet
sjeeldne sygdomme, som skal treekke pa
samarbejdserfaringer pa
sundhedsomrddet, der er hostet i
europceiske grupper for territorialt
samarbejde (EGTS). Disse netveerk skal
til enhver tid veere dbne for nye
sundhedstjenesteydere, som mdtte onske
at deltage i dem, forudsat at disse
sundhedstjenesteydere opfylder de
fastsatte betingelser og kriterier.

Or. en
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(EP's holdning, artikel 17, stk. 1)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 102.

ZEndringsforslag 81

Rédets holdning
Artikel 12 — stk. 2

Radets holdning

2. Forméilet med europ@iske netvaerk af
referencecentre er at bistd

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

b) med at fremme forbedringer inden for
diagnosticering og levering af
omkostningseffektive sundhedsydelser af
hej kvalitet for alle patienter, hvis
sundhedsmassige tilstand kraever en sarlig
koncentration af ekspertise

¢) med at gore udnyttelsen af ressourcerne
s& omkostningseffektiv som muligt

d) med at forsterke forskningsindsatsen,
den epidemiologiske overvagning sdsom
registre og med at tilbyde uddannelse for
sundhedsprofessionelle

e) med at lette ekspertisemobiliteten,

virtuelt og fysisk, og med at udvikle, dele
og formidle information, viden og bedste
praksis inden for og uden for netvaerkene

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

2. Forméilet med europ@iske netvaerk af
referencecentre er:

a) at bistd med at realisere potentialet ved
europaisk samarbejde om heojt
specialiserede sundhedsydelser for
patienter og sundhedssystemer, ved at
udnytte innovationer inden for
leegevidenskab og medicinsk teknologi

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

c) at bistd med at fremme forbedringer
inden for diagnosticering og levering af
omkostningseffektive sundhedsydelser af
hej kvalitet for alle patienter, hvis
sundhedsmassige tilstand kraever en sarlig
koncentration af ekspertise

d) at gore udnyttelsen af ressourcerne sa
omkostningseffektiv som muligt

e) at forstaerke forskningsindsatsen, den
epidemiologiske overvagning sdsom
registre og med at tilbyde uddannelse for
sundhedsprofessionelle

J) at lette ekspertisemobiliteten, virtuelt og
fysisk, og at udvikle, dele og formidle
information, viden og bedste praksis inden
for og uden for netvarkene

2) at fastscette benchmarks for kvalitet og
sikkerhed og at bistd med at udvikle og
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Jf) medlemsstater, der ikke har nok patienter
med en sarlig sundhedsmassig tilstand
eller mangler teknologi eller ekspertise,
med at stille hojt specialiserede ydelser til
radighed.

formidle bedste praksis inden og uden for
netveerket

2) at bistd medlemsstater, der ikke har nok
patienter med en serlig sundhedsmaessig
tilstand eller mangler teknologi eller
ekspertise, med at stille ef komplet scet hojt
specialiserede ydelser af hajeste kvalitet til
radighed

h) at indfore instrumenter, der muliggor
bedst mulig anvendelse af eksisterende
ressourcer pd sundhedsydelsesomradet i
tilfeelde af alvorlige ulykker, navnlig i
greenseregioner.

Or. en

(EP's holdning, artikel 17, stk. 2)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 103 og 104.

ZAndringsforslag 82

Rédets holdning
Artikel 12 —stk. 3

Radets holdning

3. Medlemsstaterne opfordres til at lette
udviklingen af de europziske netverk af
referencecentre

a) ved at udpege relevante
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre
pa hele deres nationale omrade

b) ved at fremme deltagelsen af
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i
de europaiske netvark af referencecentre.

PE443.081v02-00

Andringsforslag

3. For at lette udviklingen af de
europ@iske netverk af referencecentre skal
Kommissionen i samarbejde med
medlemsstaterne:

a) udpege relevante sundhedstjenesteydere
og ekspertisecentre pa hele deres nationale
omrade

b) fremme deltagelsen af
sundhedstjenesteydere og ekspertisecentre i
de europaiske netverk af referencecentre.

Or. en
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ZAndringsforslag 83

Rédets holdning
Artikel 12 — stk. 4

Radets holdning

4. Med henblik pa stk. 1 skal
Kommissionen:

a) udvikle og offentliggore de kriterier og
betingelser, som de europiske netvaerk af
referencecentre bor opfylde for at modtage
stotte fra Kommissionen

PR\834274DA.doc

Andringsforslag

4. Med henblik pd stk. 1 skal
Kommissionen i samarbejde med
relevante eksperter og interessenter:

a) vedtage en liste over specifikke kriterier
og betingelser, som de europaiske netvaerk
af referencecentre skal opfylde, herunder
ogsd en liste over de mere sjeeldne
sygdomsomrdder, der skal deekkes, samt
betingelser og kriterier vedrorende
sundhedstjenesteydere, der onsker at blive
medlemmer af de europceiske netveerk af
referencecentre, scerlig med henblik pa at
sikre, at de europceiske netveerk af
referencecentre:

i) har tilstreekkelig kapacitet til at
diagnosticere, foretage opfolgning pad og
Jorvalte patienter og har dokumentation
for gode resultater, for sd vidt det er
relevant

ii) har tilstreekkelig kapacitet og et
tilstreekkeligt aktivitetsniveau til at kunne
tilbyde relevante ydelser og opretholde
kvaliteten af de udforte ydelser

iii) har kapacitet til at yde
ekspertrdadgivning, stille eller bekreefte
diagnoser, udarbejde og folge
retningslinjer for god praksis og
gennemfore statusmdlinger og
kvalitetskontrol

iv) kan demonstrere tveerfaglighed

v) har et hajt ekspertise- og
erfaringsniveau dokumenteret gennem
publikationer, donationer eller
udmecerkelser og undervisningsaktiviteter

vi) yder veesentlige forskningsbidrag

vii) er involveret i epidemiologisk
overvdgning, f.eks. registre
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viii) har teette forbindelser til og
samarbejder sneevert med andre
ekspertcentre og -netveerk pd nationalt og
internationalt plan og har kapacitet til at
indgd i netveerk

ix) har teette forbindelser til og
samarbejder sncevert med eventuelle
patientsammenslutninger

x) har passende og effektive forbindelser

til teknologiudbydere.
b) udvikle og offentliggere kriterier for b) udvikle, vedtage og offentliggore
evaluering af de europaiske netvaerk af procedurerne for etablering og evaluering
referencecentre af de europziske netverk af
referencecentre
c) lette udvekslingen af oplysninger og c) lette udvekslingen af oplysninger og
ekspertise 1 forbindelse med etableringen af ekspertise 1 forbindelse med etableringen af
de europziske netvaerk af referencecentre de europziske netvaerk af referencecentre
og evalueringen af dem. og evalueringen af dem.
Or. en
(EP's holdning, artikel 17, stk. 3)
Begrundelse
Forstebehandling - cendringsforslag 106 og 107.
Zndringsforslag 84
Rédets holdning
Artikel 12 —stk. 5
Radets holdning Andringsforslag
5. De kriterier og betingelser, der er 5. Kommissionen vedtager ved hjcelp af
omhandlet i stk. 4, vedtages efter delegerede retsakter i overensstemmelse
Sforskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2. med artikel 16 og med forbehold af

betingelserne i artikel 17 og 18 de
Sforanstaltninger, der er omtalt i stk. 4.

Or. en
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Zndringsforslag 85

Rédets holdning
Artikel 12 — stk. 6

Radets holdning

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

Zndringsforslag 86

Rédets holdning
Artikel 13 —stk. 1

Radets holdning

1. Kommissionen statter medlemsstaterne
i at nd frem til holdbare okonomiske og
sociale fordele i forbindelse med
europeeiske e-sundhedssystemer og e-
sundhedstjenester samt interoperable
applikationer med henblik pa at opnd en
haj grad af tillid og sikkerhed, styrke
kontinuiteten i behandlingen og sikre
adgang til sikre sundhedsydelser af haj
kvalitet.
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Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

1. Kommissionen vedtager efter
proceduren i artikel 15, stk. 2, de scerlige
foranstaltninger, der er nodvendige for at
opnd interoperabilitet i ikt-systemer pd
sundhedsomrddet, og som skal anvendes,
ndr en medlemsstat beslutter at indfore
sddanne systemer. Disse foranstaltninger
skal veere i overensstemmelse med
geeldende databeskyttelseslovgivning i den
enkelte medlemsstat og skal ligeledes
afspejle udviklingen inden for
sundhedsteknologi og leegevidenskaben,
herunder telemedicin og telepsykiatri, og
md ikke kreenke den grundleggende ret
til beskyttelse af personoplysninger. De
skal scerlig fastleegge de nodvendige
standarder og den nodvendige terminologi
for interoperabilitet i de relevante ikt-
systemer med henblik pa levering af sikre,
tilgeengelige og effektive
greenseoverskridende sundhedsydelser af
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hoj kvalitet.

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

a) opfylder de samme professionelle
leegelige kvalitets- og
sikkerhedsstandarder som dem, der
geelder for ikke-elektronisk levering af
sundhedsydelser

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

Or. en

(EP's holdning, artikel 19)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 110.

ZEndringsforslag 87

Rédets holdning
Artikel 14 —stk. 1

Radets holdning

1. Unionen statter og letter samarbejdet og
udvekslingen af videnskabelige
oplysninger mellem medlemsstaterne
inden for et frivilligt netvaerk mellem de
nationale myndigheder eller organer, der er
ansvarlige for medicinsk
teknologivurdering, og som er udpeget af
medlemsstaterne. Netvarkets medlemmer
deltager 1 og bidrager til netvaerkets
aktiviteter 1 overensstemmelse med
lovgivningen i den medlemsstat, hvor de er
etableret.

PE443.081v02-00

Andringsforslag

1. Unionen stotter og letter samarbejdet og
udvekslingen af videnskabelige
oplysninger mellem medlemsstaterne. Med
henblik herpad fremmer Kommissionen i
samrdd med Europa-Parlamentet
etableringen af et netverk mellem de
nationale myndigheder eller organer, der er
ansvarlige for sundhedsteknologivurdering.
Dette netveerk skal veere baseret pd
principperne om god forvaltningsskik,
herunder gennemsigtighed, objektivitet,
retfeerdige procedurer og bred og fuld
inddragelse af berorte interessenter fra
alle relevante grupper, bl.a., men ikke
udelukkende, sundhedsprofessionelle,
patientrepreesentanter, arbejdsmarkedets

PR\834274DA.doc



parter, videnskabsfolk og erhvervsfolk,
samtidig med at medlemsstaternes
kompetence pd omrddet for
sundhedsteknologivurdering skal
respekteres.

Or. en

(EP's holdning, artikel 20, stk. 1)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 135.

Zndringsforslag 88

Rédets holdning
Artikel 14 — stk. 2

Radets holdning

2. Formalet med EU-stotten i stk. 1 er at:

a) stotte medlemsstaternes samarbejde
gennem de nationale myndigheder eller
organer, der er omhandlet i stk. 1, og b)

b) stotte medlemsstaternes levering af
objektive, pélidelige, aktuelle,
gennemsigtige og formidlelige
videnskabelige oplysninger om
effektiviteten pa kort og lang sigt af
medicinske teknologier og at muliggere en
effektiv udveksling af disse oplysninger
mellem de nationale myndigheder eller
organer.
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Andringsforslag

2. Formélet med netveerket for
sundhedsteknologivurdering er at:

a) stotte samarbejde mellem de nationale
myndigheder eller organer

aa) finde en beeredygtig balance mellem
mdlscetningerne for adgang til
lecegemidler, belonning for forskning og
SJorvaltning af sundhedsbudgetter

b) stette levering af objektive, palidelige,
aktuelle, gennemsigtige, sammenlignelige
og formidlelige oplysninger om den
relative effektivitet af medicinske
teknologier og muliggere en effektiv
udveksling af disse oplysninger mellem de
nationale myndigheder eller organer

ba) undersoge, hvilken art og type
oplysninger der kan udveksles.

Or. en
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(EP's holdning, artikel 20, stk. 2)

Zndringsforslag 89

Rédets holdning
Artikel 14 — stk. 3 a (nyt)

Radets holdning

Andringsforslag

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

Or. en

(EP's holdning, artikel 20, stk. 3

Andringsforslag 135 fra forstebehandling.

Zndringsforslag 90

Rédets holdning
Artikel 14 — stk. 3 b (nyt)

Radets holdning

(EP's holdning, artikel 20, stk. 4)
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Begrundelse

Andringsforslag

3b. Kommissionen vedtager efter
Sforskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2, de
nadvendige foranstaltninger til etablering,
forvaltning og gennemsigtig drift af dette
netveerk.

Or. en

Begrundelse
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ZEndringsforslag 91

Rédets holdning
Artikel 14 — stk. 3 ¢ (nyt)

Radets holdning

Andringsforslag

3c. Kommissionen tillader kun deltagelse i
netveerket for de myndigheder, der
overholder principperne om god
Sforvaltningsskik som defineret i stk. 1.

Or. en

(EP's holdning, artikel 20, stk. 5)

Begrundelse

Andringsforslag 135 fra forstebehandling.
Zndringsforslag 92

Rédets holdning
Artikel 14 — stk. 6

Radets holdning

6. De foranstaltninger, der vedtages i
henhold til denne artikel, griber ikke ind i
medlemsstaternes kompetence til at treeffe
afgorelse om gennemforelse af
konklusionerne fra medicinske
teknologivurderinger, harmoniserer ikke
medlemsstaternes love eller administrative
bestemmelser og respekterer fuldt ud
medlemsstaternes ansvar for at organisere
og levere sundhedstjenesteydelser og
behandling pd sundhedsomradet.
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Andringsforslag

udgar

Or. en
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Zndringsforslag 93

Rédets holdning
Artikel 15 —stk. 1

Radets holdning

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

Andringsforslag

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

Or. en

(EP's holdning, artikel 22, stk. 1)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 113.

Zndringsforslag 94

Rédets holdning
Artikel 16 —stk. 1

Radets holdning

Kommissionen tilleegges befojelser til at
vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 11, stk. 5, 1 en periode
pa fem ar fra den ...". Kommissionen
aflegger rapport vedrerende de delegerede
befojelser senest seks méneder inden
udlebet af femarsperioden. Delegationen af
befojelser forlenges automatisk med
perioder af tilsvarende varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
tilbagekalder den 1 overensstemmelse med

PE443.081v02-00

Andringsforslag

Kommissionen tillegges befojelser til at
vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 11, stk. 5, og artikel 12,
stk. 5, 1 en periode pa fem ar fra den ... *.
Kommissionen aflaegger rapport
vedrerende de delegerede befojelser senest
seks maneder inden udlebet af
femarsperioden. Delegationen af befojelser
forlenges automatisk med perioder af
tilsvarende varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Radet tilbagekalder den 1
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artikel 17.

Zndringsforslag 95

Rédets holdning
Artikel 19 a (ny)

Radets holdning
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overensstemmelse med artikel 17.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 19a
Indsamling af data

1. Medlemsstaterne indsamler statistiske
data til overvigningsformdl om
greenseoverskridende sundhedsydelser,
om de udforte ydelser,
sundhedstjenesteyderne og patienterne,
udgifterne og resultaterne. De indsamler
sdadanne data som led i deres generelle
system til indsamling af sundhedsdata i
overensstemmelse med deres nationale
lovgivning og EU-lovgivningen om
udarbejdelse af statistikker og om
beskyttelse af persondata og navnlig
artikel 8, stk. 4, i direktiv 96/46/EF.

2. Medlemsstaterne indsender de i stk. 1
omhandlede data til Kommissionen
mindst en gang om dret, undtagen de
data, der allerede indsamles i henhold til
direktiv 2005/36/EF.

3. Uden at dette berorer
Sforanstaltningerne til gennemforelse af
Feellesskabets statistiske program eller til
gennemforelse af forordning (EF) nr.
1338/2008, vedtager Kommissionen efter
Sforskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2,
Sforanstaltninger til gennemforelse af
denne artikel.

4. De offentlige myndigheder i
behandlingsmedlemsstaten undersoger i
overensstemmelse med artikel 4
regelmeessigt adgangen til, kvaliteten af
og den okonomiske situation i deres
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sundhedssystemer pad grundlag af data
indsamlet i henhold til stk. 1.

5. Kommissionen vedtager efter
Sforskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2:

a) foranstaltninger, der er nodvendige for
Sforvaltningen af netveerket af nationale
kontaktpunkter, der er fastsat i artikel 6,
arten og typen af data, der skal indsamles
og udveksles inden for dette netveerk

b) retningslinjer om patientinformation,
Jf- artikel 5 og 6.

6. Kommissionen vedtager i
overensstemmelse med
Sforskriftsproceduren i artikel 15, stk. 2, de
nodvendige foranstaltninger til opndelse
af et feelles sikkerhedsniveau for
sundhedsoplysninger pd nationalt plan og
tager i denne forbindelse hensyn til
allerede eksisterende tekniske standarder
pd dette omrade.

Or. en

(EP's holdning, artikel 21 og artikel 5, stk. 2-4)

Begrundelse

Forstebehandling - cendringsforslag 59 og 140.
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BEGRUNDELSE

Kontekst

Der rader i dag alt for stor usikkerhed om spergsmalet om adgang til behandling, godtgerelse
og ansvar for den kliniske opfelgning 1 forbindelse med granseoverskridende
sundhedsydelser.

Dette direktiv ber give alle patienter og ikke kun de bedst informerede og mest velstdende
mulighed for at udnytte en rekke rettigheder pa sundhedsomradet, som allerede er anerkendt
af EU-Domstolen. Socialsikringsordningerne, deres tilretteleggelse og forvaltning skal
vedblive med alene at henhere under medlemsstaternes befojelse. Forslaget drejer sig kun om
patienterne og deres mobilitet i EU og ikke om den fri bevaegelighed for udbydere af
tjenesteydelser.

Det drejer sig pd ingen mide om at fremme grenseoverskridende sundhedsydelser som
saddanne, men om at gere dem mulige, sikre og af god kvalitet, nar de er nyttige eller
nedvendige. Der er behov for bedre information og mere klarhed om de retsregler, der galder
for modtagelsen af sundhedsydelser i en anden medlemsstat end forsikringsmedlemsstaten.
Den nuverende situation er ikke tilfredsstillende, idet der findes to forskellige retlige rammer,
der begge finder anvendelse, nemlig pa den ene side forordning nr. 883/2004 om koordinering
af de sociale sikringsordninger og pa den anden side den retspraksis, der gradvis er blevet
etableret med Domstolens afgorelser.

Direktivet skal give patienterne en valgmulighed, der afgeres af behov og ikke af midler, og
som treffes pa et informelt grundlag og ikke af nod.

Parlamentets forstebehandling

Den 23. april 2009 vedtog Europa-Parlamentet ved forstebehandling forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om patientrettigheder i forbindelse med greenseoverskridende
sundhedsydelser.

Parlamentet onskede af f& EU-Domstolens retspraksis pd omrddet kodificeret i dette direktiv.
Eksempelvis tilstraeber direktivet at give patienter mulighed for at modtage sundhedsydelser
sa hurtigt som muligt. Patienternes mobilitet gor det nemlig muligt at omgéa de nationale
ventelister 1 fuld lovlighed, eftersom det drejer sig om at udnytte disponibel medicinsk
kapacitet i de andre europ@iske lande. Den leegefaglige udvikling indebaerer desuden, at der
ikke leengere kan tilbydes behandling for alle sygdomme 1 neeromradet, og at det nogle gange
er ngdvendigt at overskride granserne.

Direktivet fastsetter folgende principper: Borgerne kan uden forhandstilladelse modtage alle
sundhedsydelser bortset fra hospitalsbehandling, som de har ret til i deres egen medlemsstat,
og fi godtgjort udgifter i den storrelsesorden, som deres nationale ordning giver ret til.
Borgerne kan i en anden medlemsstat modtage alle de hospitalsbehandlinger, som de har ret
til 1 deres egen medlemsstat, og fa godtgjort udgifterne hertil i den storrelsesorden, som deres
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nationale ordning giver ret til. Forslaget indeholder en sikkerhedsklausul for det tilfelde, at
der opstér en uventet stigning i omfanget af grenseoverskridende sundhedsydelser, som vil
kunne afstedkomme alvorlige problemer. I tradd med Domstolens retspraksis giver forslaget
séledes en medlemsstat mulighed for at indfere krav om forhéndstilladelse for
hospitalsbehandlinger, hvis det er nedvendigt for at opretholde landets sundhedssystem.

Information er ogsé et nogleelement, og hver enkelt medlemsstat skal oprette nationale
kontaktpunkter, hvor patienterne kan fa oplysninger om de tilgengelige sundhedsydelser og
administrative procedurer samt om klageadgang og ankemuligheder.

Under forstebehandlingen udtalte Parlamentet sig klart til fordel for et direktiv, som bibringer
de europaiske borgere sikkerhed. Parlamentet onsker ikke at overlade det til domstolene at
skulle tage stilling fra sag til sag.

Desuden enskede Parlamentets medlemmer at styrke samarbejdet om sundhedsydelser
mellem medlemsstaterne via en reekke foranstaltninger som udvikling af e-sundhed og

gensidig anerkendelse af recepter.

Parlamentets andenbehandling

I juni 2010 blev der indgéet en politisk aftale i Rédet.
Rédet tog imidlertid ikke Europa-Parlamentets @ndringer i betragtning.

Samtidig med at der tages hensyn til udfaldet af forhandlingerne i Radet tilstrebes det i
forslaget til andenbehandling at respektere den holdning, som Parlamentet vedtog under
forstebehandlingen med stort flertal.

Forslaget til andenbehandling stetter op om Radets enske om at bekempe sundhedsturisme.
Domstolen har i ovrigt godkendt princippet om forhandstilladelse for hospitalsbehandling, et
princip, som udtrykkeligt bygger pa nedvendigheden af at kunne planlegge og rationalisere
for at undgd overkapacitet, skaevheder og logistisk spild, opretholde et alment tilgengeligt
sundheds- og hospitalssystem samt fastholde nedvendige kompetencer i den enkelte
medlemsstat.

Det er imidlertid vigtigt at understreger, at Domstolen ikke har taget stilling til proceduren for
opndelse af tilladelse 1 sig selv, men kun til den made, hvorpa den er blevet misbrugt til at
nagte patienter retten til at modtage sundhedsydelser 1 en anden medlemsstat eller til at legge
hindringer i vejen for udevelsen af denne ret. Formélet er derfor at indfere en ordning for
forhandstilladelse, som er enkel for patienterne, og som samtidig giver
sundhedsmyndighederne en rimelig mulighed for at kunne forudse ekstraordinere udgifter.

Desuden forekommer de kvalitets- og sikkerhedskriterier for sundhedsydelser, som Rédet
omtaler, alt for vagt defineret, og det er derfor vanskelige at vurdere dem.

Parlamentets forslag har desuden til formél at styrke patienternes rettigheder, bl.a. via

udveksling af information og samarbejde mellem medlemsstaterne. Forsikringsmedlemsstaten
skal drage omsorg for, at dens borgere har adgang til information.
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Hvad angar e-sundhed, indeholder Rédets holdning kun generelle erkleringer. Forslaget til
andenbehandling ensker at ga videre og allerede nu tage hgjde for mulighederne ved e-
sundhed, som der ber fastlegges rammer for.

Med den behorige hensyntagen til den fortrolighed, der er nedvendig pa omrédet, spiller
informations- og kommunikationsteknologierne en vigtig rolle for koordineringen af
sundhedsydelser, idet de fremmer udveksling og adgang til dokumenter og data.

Under alle omstaendigheder vil det vere beklageligt, hvis EU's lovgiver ikke kan folge med

udviklingen 1 arbejdsmetoder, og de retlige konsekvenser endnu en gang mé afgeres af
dommerne.
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