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Erklirung der benutzten Zeichen

*  Verfahren der Konsultation
**%  Verfahren der Zustimmung
***]  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (erste Lesung)
***][  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (zweite Lesung)
***[II  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (dritte Lesung)

(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der im Rahmen des Entwurfs eines
Rechtsakts vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)

Anderungsantriige zu einem Entwurf eines
Gesetzgebungsakts

In den Anderungsantriigen des Parlaments werden die Anderungen am
Entwurf eines Gesetzgebungsakts durch Fett- und Kursivdruck
gekennzeichnet. Wenn Textteile mager und kursiv gesetzt werden, dient das
als Hinweis an die zustdndigen technischen Dienststellen, dass fiir diese Teile
des Entwurfs eines Gesetzgebungsakts im Hinblick auf die Erstellung des
endgiiltigen Textes eine Korrektur empfohlen wird (beispielsweise wenn
Textteile in einer Sprachfassung offenkundig fehlerhaft sind oder ganz
fehlen). Diese Korrekturempfehlungen bediirfen der Zustimmung der
betreffenden technischen Dienststellen.

Der Kopftext zu dem gesamten Anderungsantrag zu einem bestehenden
Rechtsakt, der durch den Entwurf eines Gesetzgebungsakts gedndert werden
soll, umfasst auch eine dritte und eine vierte Zeile, in der der bestehende
Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene Bestimmung des
bestehenden Rechtsakts angegeben werden. Textteile, die aus einer
Bestimmung eines bestehenden Rechtsakts iibernommen sind, die das
Parlament dndern will, obwohl sie im Entwurf eines Gesetzgebungsakts nicht
gedndert ist, werden durch Fettdruck gekennzeichnet. Streichungen in
solchen Textteilen werden wie folgt gekennzeichnet: [...].
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ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Standpunkt des Rates im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung

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

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: zweite Lesung)
Das Europdische Parlament,
— 1in Kenntnis des Standpunkts des Rates in erster Lesung (11038/2010 — C7-0000/2010),

— 1in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat
(KOM(2008)0414),

— gestlitzt auf Artikel 251 Absatz 2 und Artikel 95 des EG-Vertrags, auf deren Grundlage
ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C7-0257/2008),

— 1in Kenntnis der Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat
mit dem Titel ,,Auswirkungen des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon auf die
laufenden interinstitutionellen Beschlussfassungsverfahren* (KOM(2009)0665),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 7 und Artikel 114 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union,

— unter Hinweis auf seinen Standpunkt in erster Lesung',
— 1in Kenntnis der Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses,
— gestlitzt auf Artikel 66 seiner Geschiftsordnung,

— 1in Kenntnis der Empfehlung des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit fiir die zweite Lesung (A7-0000/2010),

1. legt den folgenden Standpunkt in zweiter Lesung fest;

2. beauftragt seinen Préisidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu iibermitteln.

" ABL. C 184 E vom 8.7.2010, S. 368.
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Anderungsantrag 1

Standpunkt des Rates
Erwigung 5 a (neu)

Standpunkt des Rates

Gednderter Text

(5a) Mit dieser Richtlinie wird die
Freiheit jedes Mitgliedstaats zu
entscheiden, welche Art der
Gesundheitsversorgung er fiir
angemessen hiilt, anerkannt und gewahrt.
Die Bestimmungen dieser Richtlinie
sollten keinesfalls so ausgelegt werden,
dass die ethischen
Grundsatzentscheidungen der
Mitgliedstaaten untergraben werden.

Or. en

(Allgemeine Bemerkung zu allen Abdnderungen: Da fast alle Abdnderungen den Wortlaut des
Standpunkts des EP in erster Lesung (siehe ABl. 184 E vom 8.7.2010, S. 368) mutatis
mutandis iibernehmen, wird nur ein Verweis auf die jeweiligen Erwdgungen und
Bestimmungen unter den Abdnderungen eingefiigt.)

(Erwdgung 6 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 2

Standpunkt des Rates
Erwigung 6

Standpunkt des Rates

(6) Mit einigen Aspekten der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, insbesondere mit
der Kostenerstattung fiir eine
Gesundheitsdienstleistung, die in einem
anderen Mitgliedstaat als demjenigen, in
dem der Empféanger der
Behandlungsleistung seinen Wohnsitz hat,
erbracht wurde, hat sich der Gerichtshof
bereits befasst. Da
Gesundheitsdienstleistungen vom
Anwendungsbereich der Richtlinie
2006/123/EG des Europdischen
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Gednderter Text

(6) Mit einigen Aspekten der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, insbesondere mit
der Kostenerstattung fiir eine
Gesundheitsdienstleistung, die in einem
anderen Mitgliedstaat als demjenigen, in
dem der Empféanger der
Behandlungsleistung seinen Wohnsitz hat,
erbracht wurde, hat sich der Gerichtshof
bereits befasst. Es ist wichtig, diese
Aspekte in einem eigenen
Rechtsinstrument der Union zu behandeln,
um eine allgemeinere und wirksamere
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Parlaments und des Rates vom

12. Dezember 2006 iiber Dienstleistungen
im Binnenmarkt ausgenommen sind, ist
es wichtig, diese Aspekte in einem eigenen
Rechtsinstrument der Union zu behandeln,
um eine allgemeinere und wirksamere
Anwendung der Grundsitze zu erreichen,
die der Gerichtshof in Einzelfillen
entwickelt hat.

Anderungsantrag 3

Standpunkt des Rates
Erwigung 9

Standpunkt des Rates

(9) Diese Richtlinie sollte fiir diejenigen
Patienten gelten, die sich dafiir
entscheiden, die Gesundheitsversorgung
in einem anderen als ihrem
Versicherungsmitgliedstaat in Anspruch
zu nehmen. Wie der Gerichtshof bekriftigt
hat, fiihrt weder ihre besondere Natur noch
ithre Organisation oder ihre Finanzierung
dazu, dass Gesundheitsdienstleistungen
nicht unter den elementaren Grundsatz der
Dienstleistungsfreiheit fallen. Der
Versicherungsmitgliedstaat kann sich
jedoch aus Griinden, die in der Qualitit
und Sicherheit der erbrachten
Gesundheitsdienstleistung liegen, dafiir
entscheiden, die Kostenerstattung fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu begrenzen,
wenn sich dies durch zwingende Griinde
des Allgemeininteresses bezogen auf die
offentliche Gesundheit rechtfertigen liisst.
Der Versicherungsmitgliedstaat kann
auch weitere Mafinahmen aus anderen
Griinden vorsehen, wenn sich dies durch
solche zwingenden Griinde des
Allgemeininteresses rechtfertigen lisst.
Der Gerichtshof hat in der Tat festgestellt,
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Anwendung der Grundsétze zu erreichen,
die der Gerichtshof in Einzelfillen
entwickelt hat.

Or. en

Gednderter Text

(9) Diese Richtlinie sollte flir alle Arten
von Gesundheitsdienstleistungen gelten.
Wie der Gerichtshof bekriftigt hat, fiihrt
weder die besondere Natur der
Gesundheitsversorgung noch ihre
Organisation oder ihre Finanzierung dazu,
dass sie nicht unter den elementaren
Grundsatz der Freiziigigkeit fillt.
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dass der offentliche Gesundheitsschutz zu
den zwingenden Griinden des
Allgemeininteresses zihlt, die eine
Einschrinkung der in den Vertrigen
vorgesehenen Freiziigigkeit rechtfertigen
konnen.

Anderungsantrag 4

Standpunkt des Rates
Erwigung 10

Standpunkt des Rates

(10) Der Begriff der ,,zwingenden Griinde
des Allgemeininteresses®, auf den sich
einige Bestimmungen dieser Richtlinie
beziehen, ist vom Gerichtshof in seiner
Rechtsprechung zu den Artikeln 49

und 56 des Vertrags entwickelt worden
und kann sich noch weiterentwickeln. Der
Gerichtshof hat verschiedentlich
ausgefiihrt, dass eine erhebliche
Gefihrdung des finanziellen
Gleichgewichts eines
Sozialversicherungssystems per se einen
zwingenden Grund des
Allgemeininteresses darstellen kann,
durch den eine Einschrinkung der
Dienstleistungsfreiheit gerechtfertigt
werden kann. Der Gerichtshof hat ferner
anerkannt, dass auch das Ziel, aus
Griinden der iffentlichen Gesundheit
eine ausgewogene, jedermann
zugdngliche drztliche und klinische
Versorgung aufrechtzuerhalten, insoweit
unter eine der Ausnahmeregelungen aus
Griinden der offentlichen Gesundheit
nach Artikel 52 des Vertrags fallen kann,
als es dazu beitriigt, ein hohes
Gesundheitsschutzniveau zu erreichen.
Der Gerichtshof hat ferner ausgefiihrt,
dass diese Vertragsbestimmung es den
Mitgliedstaaten erlaubt, die Freiheit,
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entfillt

Or. en

Gednderter Text
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drztliche und klinische Dienstleistungen
bereitzustellen, insoweit einzuschrinken,
als die Erhaltung eines bestimmten
Umfangs der medizinischen und
Pflegerischen Versorgung oder eines
bestimmten Niveaus der Heilkunde im
Inland fiir die offentliche Gesundheit

erforderlich ist.

Anderungsantrag 5

Standpunkt des Rates
Erwigung 14 a (neu)

Standpunkt des Rates

Anderungsantrag 6

PR\834274DE.doc

Or. en

Gednderter Text

(14a) Wie die Mitgliedstaaten in den
Schlussfolgerungen des Rates vom

1./2. Juni 2006 anerkannt haben, werden
in den Gesundheitssystemen der gesamten
EU bestimmte Arbeitsweisen angewandyt.
Diese Arbeitsweisen sollen das Vertrauen
der Patienten in die grengiiberschreitende
Gesundheitsversorgung sicherstellen, was
wiederum Voraussetzung dafiir ist, dass
Patientenmobilitiit und ein hohes
Gesundheitsschutzniveau gewihrleistet
werden konnen. Ungeachtet dieser
gemeinsamen Werte diirfen die
Mitgliedstaaten jedoch aus ethischen
Griinden unterschiedliche
Entscheidungen in Bezug auf die
Verfiigbarkeit bestimmter Behandlungen
und die jeweiligen Zugangsbedingungen
treffen. Diese Richtlinie gilt unbeschadet
der unterschiedlichen ethischen
Vorstellungen.

Or. en

(Erwdgung 14 des Standpunkts des EP)
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Standpunkt des Rates
Erwigung 15

Standpunkt des Rates

(15) Diese Richtlinie sollte nicht die
Vorschriften der Mitgliedstaaten in Bezug
auf den Verkauf von Arzneimitteln und
Medizinprodukten {iber das Internet
beriihren.

Anderungsantrag 7

Standpunkt des Rates
Erwigung 18

Standpunkt des Rates

(18) Damit Patienten sachkundig
entscheiden konnen, wenn sie die
Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat in Anspruch nehmen wollen,
sollte der Behandlungsmitgliedstaat
sicherstellen, dass Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten auf Wunsch die
einschlidgigen Informationen tiber die in
seinem Hoheitsgebiet geltenden
Sicherheits- und Qualitétsstandards sowie
Informationen dariiber erhalten, welche
Anbieter diesen Standards unterliegen.
Dariiber hinaus sollten
Gesundheitsdienstleister Patienten auf
Wunsch Informationen iiber bestimmte
Aspekte der von ihnen angebotenen

Gesundheitsdienstleistungen bereitstellen.

Soweit Gesundheitsdienstleister den im
Behandlungsmitgliedstaat anséssigen
Patienten bereits einschligige
Informationen iiber diese bestimmten

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(15) Diese Richtlinie sollte nicht die
Vorschriften der Mitgliedstaaten in Bezug
auf den Verkauf von Arzneimitteln und
Medizinprodukten {iber das Internet
beriihren. Gefilschte Arzneimittel und
Medizinprodukte geben jedoch —
insbesondere im Zusammenhang mit der
grengiiberschreitenden
Gesundheitsversorgung — Anlass zu
echten und ernsthaften Bedenken.

Or. en

Gednderter Text

(18) Damit Patienten sachkundig
entscheiden konnen, wenn sie die
Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat in Anspruch nehmen wollen,
sollten die Mitgliedstaaten sicherstellen,
dass Patienten aus anderen Mitgliedstaaten
auf Wunsch die einschligigen
Informationen iiber die in ihrem
Hobheitsgebiet geltenden Sicherheits- und
Qualitéitsstandards sowie iiber die
Merkmale der von einem bestimmten
Gesundheitsdienstleister erbrachten
Gesundheitsdienstleistungen erhalten.
Diese Informationen werden auch in einer
fiir Personen mit Behinderungen
zugiinglichen Form zur Verfiigung
gestellt. Soweit Gesundheitsdienstleister
den im Behandlungsmitgliedstaat
ansissigen Patienten bereits einschligige
Informationen iiber diese bestimmten
Aspekte zur Verfiigung stellen, sollten sie
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Aspekte zur Verfiigung stellen, sollten sie
nach dieser Richtlinie nicht verpflichtet
sein, Patienten aus anderen Mitgliedstaaten
ausfiihrlichere Informationen zur
Verfligung zu stellen. Es sollte dem
Behandlungsmitgliedstaat unbenommen
bleiben, auch andere Dienstleister als
Gesundheitsdienstleister, wie
Versicherungen oder Behorden, zur
Bereitstellung der Informationen iiber
bestimmte Aspekte der angebotenen
Gesundheitsdienstleistungen zu
verpflichten, wenn dies im Hinblick auf
die Organisation seines
Gesundheitssystems angemessener
erscheint.

nach dieser Richtlinie nicht verpflichtet
sein, Patienten aus anderen Mitgliedstaaten
ausfiihrlichere Informationen zur
Verfligung zu stellen.

Or. en

(Erwdgung 15 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 8

Standpunkt des Rates
Erwigung 19

Standpunkt des Rates

(19) Die Mitgliedstaaten sollten
sicherstellen, dass alle Patienten gleich
behandelt werden, und zwar in
Abhidngigkeit von ihrem Bedarf an
Gesundheitsdienstleistungen und nicht
davon, in welchem Mitgliedstaat sie
versichert sind. Dabei sollten die
Mitgliedstaaten die Grundsitze der
Freiziigigkeit im Binnenmarkt, der
Nichtdiskriminierung u. a. aufgrund der
Staatsangehdorigkeit sowie der
Erforderlichkeit und der Angemessenheit
jeglicher Einschrinkungen der
Freiziigigkeit achten. Diese Richtlinie
sollte die Gesundheitsdienstleister jedoch
nicht verpflichten, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten fiir eine geplante
Behandlung zu akzeptieren oder bevorzugt
zu behandeln, wenn sich dadurch Nachteile

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(19) Da ein bestimmter
Gesundheitsdienstleister nicht im Voraus
wissen kann, ob er
Gesundheitsdienstleistungen fiir einen
Patienten aus einem anderen
Mitgliedstaat oder fiir einen Patienten aus
seinem eigenen Mitgliedstaat erbringt,
miissen die Anforderungen, die
gewdhrleisten sollen, dass die
Gesundheitsversorgung nach allgemeinen
Grundsiitzen und klaren Qualitiits- und
Sicherheitsstandards geleistet wird, fiir
alle Arten der Gesundheitsversorgung
gelten. Nur so kann die Freiheit zur
Erbringung und Inanspruchnahme
grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen
gewdhrleistet werden, wie es Ziel dieser
Richtlinie ist. Die Behorden der
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fiir andere Patienten ergeben, etwa durch
lingere Wartezeiten fiir die Behandlung
anderer Patienten. Der Zustrom von
Patienten konnte zu einer
Nachfragesituation fiihren, die die in
einem Mitgliedstaat bestehenden
Kapazititen fiir eine bestimmte
Behandlung iibersteigen. In solchen
Ausnahmefillen sollte der Mitgliedstaat
die Moglichkeit behalten, im Einklang mit
den Artikeln 52 und 62 des Vertrags aus
Griinden der Offentlichen Gesundheit
Abhilfe zu schaffen. Diese
Einschrinkung sollte jedoch nicht die
Verpflichtungen der Mitgliedstaaten nach
der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit beriihren.

Mitgliedstaaten miissen die gemeinsamen
iibergeordneten Werte Universalitit,
Zugang zu einer guten
Gesundheitsversorgung,
Gleichbehandlung und Solidaritiit
wahren, die von den EU-Organen und
allen Mitgliedstaaten bereits umfassend
als Wertegefiige anerkannt wurden, das
allen Gesundheitssystemen in Europa
gemeinsam ist. Die Mitgliedstaaten sollten
auch sicherstellen, dass diese Werte im
Hinblick auf Patienten und Biirger aus
anderen Mitgliedstaaten gewahrt werden
und dass alle Patienten gleich behandelt
werden, und zwar in Abhéngigkeit von
ihrem Bedarf an
Gesundheitsdienstleistungen und nicht
davon, in welchem Mitgliedstaat sie
versichert sind. Dabei sollten die
Mitgliedstaaten die Grundsitze der
Freiziigigkeit von Personen im
Binnenmarkt, der Nichtdiskriminierung

u. a. aufgrund der Staatsangehorigkeit
sowie der Erforderlichkeit und der
Angemessenheit jeglicher
Einschrinkungen der Freiziigigkeit achten.
Diese Richtlinie sollte die
Gesundheitsdienstleister jedoch nicht
verpflichten, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten fiir eine geplante
Behandlung zu akzeptieren oder bevorzugt
zu behandeln, wenn sich dadurch Nachteile
fiir andere Patienten mit dhnlichen
Gesundheitsbediirfnissen ergeben, etwa
durch ldngere Wartezeiten fiir die
Behandlung anderer Patienten.

Or. en

(Erwdgung 15 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 9

Standpunkt des Rates
Erwigung 19 a (neu)

PE433.081v02-00
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Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(19a) Die Mitgliedstaaten sollten
sicherstellen, dass die Patienten im Zuge
der Anwendung dieser Richtlinie nicht
gegen ihren Willen dazu gedringt
werden, Behandlungen in einem anderen
als ihrem Versicherungsmitgliedstaat in
Anspruch zu nehmen.

Or. en

(Erwdgung 17 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 10

Standpunkt des Rates
Erwigung 19 b (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(19b) Mafinahmen der Mitgliedstaaten,
die gewdhrleisten sollen, dass
Gesundheitsdienstleistungen nach klaren
Qualitiits- und Sicherheitsstandards
erbracht werden, sollten keinesfalls die
Freiziigigkeit von Patienten,
Dienstleistungen und Waren wie
Arzneimitteln und Medizinprodukten

behindern.
Or. en
(Erwdgung 19 des Standpunkts des EP)
Anderungsantrag 11
Standpunkt des Rates
Erwigung 20
Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(20) Systematische und fortlaufende (20) Systematische und fortlaufende
Anstrengungen sollten unternommen Anstrengungen sollten unternommen
werden, um sicherzustellen, dass die werden, um sicherzustellen, dass die
PR\834274DE.doc 13/80 PE433.081v02-00
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Qualitdts- und Sicherheitsstandards gemaf3
den Schlussfolgerungen des Rates und
unter Berticksichtigung der Fortschritte in
der internationalen Medizinwissenschaft
und der allgemein anerkannten
medizinischen Praxis verbessert werden.

Qualitdts- und Sicherheitsstandards gemaf3
den Schlussfolgerungen des Rates und
unter Berticksichtigung der Fortschritte in
der internationalen Medizinwissenschatft,
der allgemein anerkannten medizinischen
Praxis und der neuen
Gesundheitstechnologien verbessert
werden.

Or. en

(Erwdgung 20 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 12

Standpunkt des Rates
Erwigung 27

Standpunkt des Rates

(27) Es ist angebracht vorzuschreiben, dass
auch Patienten, die unter anderen als den in
der Verordnung (EG) Nr. 883/2004
vorgesehenen Umstdnden eine
Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, in den Genuss der Grundsatze
des freien Dienstleistungsverkehrs geméil
dem Vertrag und dieser Richtlinie kommen
sollten. Den Patienten sollte die
Ubernahme der Kosten fiir diese
Gesundheitsdienstleistungen mindestens
auf demselben Niveau garantiert werden,
wie sie bei einer Versorgung im
Versicherungsmitgliedstaat gewéhrt
worden wire. Dabei sollten die
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten, den
Umfang der Krankheitskostendeckung fiir
ihre Biirger festzulegen, umfassend
gewahrt, und jegliche nennenswerte
Auswirkungen auf die Finanzierung der
nationalen Gesundheitssysteme verhindert
werden.

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(27) Es ist angebracht vorzuschreiben, dass
auch Patienten, die unter anderen als den in
der Verordnung (EG) Nr. 883/2004
vorgesehenen Umstdnden eine
Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, in den Genuss der Grundsitze
der Freiziigigkeit von Patienten,
Dienstleistungen und Waren wie
Arzneimitteln und Medizinprodukten
gemill dem Vertrag und dieser Richtlinie
kommen sollten. Den Patienten sollte die
Ubernahme der Kosten fiir
Gesundheitsdienstleistungen und Waren
im Zusammenhang mit einer in einem
anderen Mitgliedstaat als ihrem
Versicherungsmitgliedstaat erbrachten
Gesundheitsdienstleistung mindestens auf
demselben Niveau garantiert werden, wie
sie bei einer gleichen oder genauso
wirksamen Behandlung im
Versicherungsmitgliedstaat gewéhrt
worden wire. Dabei sollten die
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten, den
Umfang der Krankheitskostendeckung fiir
ihre Biirger festzulegen, umfassend
gewahrt, und jegliche nennenswerte
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Auswirkungen auf die Finanzierung der
nationalen Gesundheitssysteme verhindert
werden. Die Mitgliedstaaten kénnen
jedoch in ihren nationalen
Rechtsvorschriften die Erstattung dieser
Behandlungskosten zu den im
Behandlungsmitgliedstaat geltenden
Tarifen vorsehen, sofern dies giinstiger
fiir den Patienten ist. Dies kann
insbesondere fiir Behandlungen gelten,
die iiber die Europiischen
Referenznetzwerke geleistet werden.

Or. en

(Erwdgung 27 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 13

Standpunkt des Rates
Erwigung 29

Standpunkt des Rates

(29) Die Patienten sollten nicht die ihnen
vorteilhafteren Anspriiche geméf den
Verordnungen zur Koordinierung der
Sozialversicherungssysteme verlieren,
wenn die Bedingungen erfiillt sind.
Deshalb erhilt jeder Patient, der eine
Vorabgenehmigung fiir eine auf seinen
Gesundheitszustand abgestimmte
Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat beantragt, stets diese
Genehmigung nach Mallgabe der
Bedingungen der Verordnungen der Union,
sofern die betreffende Behandlung nach
dem Recht seines Heimatmitgliedstaats zu
den Leistungen gehort, auf die er Anspruch
hat, und wenn der Patient diese
Behandlung in seinem Heimatmitgliedstaat
nicht innerhalb eines — unter
Beriicksichtigung des gegenwirtigen
Gesundheitszustandes und des
voraussichtlichen Krankheitsverlaufs —
medizinisch vertretbaren Zeitraums
erhalten kann. Wenn jedoch der Patient
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Gednderter Text

(29) Die Patienten sollten nicht die ihnen
vorteilhafteren Anspriiche gemif den
Verordnungen zur Koordinierung der
Sozialversicherungssysteme verlieren,
wenn die Bedingungen erfiillt sind.
Deshalb erhilt jeder Patient, der eine
Vorabgenehmigung fiir eine auf seinen
Gesundheitszustand abgestimmte
Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat beantragt, stets diese
Genehmigung nach Mallgabe der
Bedingungen der Verordnungen der Union,
sofern die betreffende Behandlung nach
dem Recht seines Heimatmitgliedstaats zu
den Leistungen gehort, auf die er Anspruch
hat, und wenn der Patient diese
Behandlung in seinem Heimatmitgliedstaat
nicht innerhalb eines — unter
Beriicksichtigung des gegenwirtigen
Gesundheitszustandes und des
voraussichtlichen Krankheitsverlaufs —
medizinisch vertretbaren Zeitraums
erhalten kann.
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ausdpriicklich verlangt, eine Behandlung
nach Mafigabe dieser Richtlinie in
Anspruch zu nehmen, so sollte sich die
Kostenerstattung auf die Leistungen
beschrinken, die unter diese Richtlinie
fallen.

Anderungsantrag 14

Standpunkt des Rates
Erwigung 29 a (neu)

Standpunkt des Rates

Or. en

Gednderter Text

(29a) Der Patient kann entscheiden,
welches System er bevorzugt; in keinem
Fall diirfen ihm aber, wenn die
Anwendung der Verordnung (EG)

Nr. 883/2004 fiir den Patienten giinstiger
ist, die aus der genannten Verordnung
garantierten Rechte verweigert werden.

Or. en

(Erwdgung 29 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 15

Standpunkt des Rates
Erwigung 30

Standpunkt des Rates

(30) Die Patienten sollten in keinem Fall
einen finanziellen Vorteil aus der in einem
anderen Mitgliedstaat geleisteten
Gesundheitsversorgung ziehen; die
Kosteniibernahme sollte daher auf die
tatsdchlichen Kosten der empfangenen
Gesundheitsdienstleistungen begrenzt
werden.
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Gednderter Text

(30) Die Patienten sollten in keinem Fall
einen finanziellen Vorteil aus der in einem
anderen Mitgliedstaat geleisteten
Gesundheitsversorgung oder aus in einem
anderen Mitgliedstaat gekauften Waren
ziehen. Die Kosteniibernahme sollte daher
auf die tatsdchlichen Kosten begrenzt
werden. Die Mitgliedstaaten kénnen
beschliefien, dass weitere damit
verbundene Kosten iibernommen werden,
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beispielsweise fiir die therapeutische
Behandlung, sofern die Gesamtkosten den
in den Versicherungsmitgliedstaaten
erstattungsfihigen Betrag nicht
iibersteigen.

Or. en

(Erwdgung 30 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 16

Standpunkt des Rates
Erwigung 31

Standpunkt des Rates

(31) Diese Richtlinie soll keinen Anspruch
auf Kostenerstattung fiir in einem anderen
Mitgliedstaat erbrachte
Gesundheitsdienstleistungen begriinden,
wenn diese Gesundheitsdienstleistungen
nach dem Recht des
Versicherungsmitgliedstaats des
Versicherten nicht zum Erstattungsumfang
gehoren. Auch sollte diese Richtlinie die
Mitgliedstaaten nicht daran hindern, ihre
Sachleistungsregelung auf die
Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat auszudehnen. Diese
Richtlinie sollte anerkennen, dass es den
Mitgliedstaaten unbenommen ist, ihre
Gesundheitsversorgungs- und
Sozialversicherungssysteme so zu
gestalten, dass der Anspruch auf
Behandlung auf regionaler oder lokaler
Ebene festgelegt wird.

Anderungsantrag 17

Standpunkt des Rates
Erwigung 31 a (neu)
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Gednderter Text

(31) Diese Richtlinie soll keinen Anspruch
auf Kostenerstattung fiir in einem anderen
Mitgliedstaat erbrachte
Gesundheitsdienstleistungen begriinden,
wenn diese Gesundheitsdienstleistungen
nach dem Recht des
Versicherungsmitgliedstaats des
Versicherten nicht zum Erstattungsumfang
gehdren, aufer bei seltenen Krankheiten.
Auch sollte diese Richtlinie die
Mitgliedstaaten nicht daran hindern, ihre
Sachleistungsregelung auf die
Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat auszudehnen. Diese
Richtlinie sollte anerkennen, dass es den
Mitgliedstaaten unbenommen ist, ihre
Gesundheitsversorgungs- und
Sozialversicherungssysteme so zu
gestalten, dass der Anspruch auf
Behandlung auf regionaler oder lokaler
Ebene festgelegt wird.

Or. en
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Standpunkt des Rates

Gednderter Text

(31a) Stehen fiir die Behandlung einer
bestimmten Krankheit oder Verletzung
mehrere Methoden zur Verfiigung, so
sollte der Patient ein Recht auf
Kostenerstattung fiir alle
Behandlungsmethoden haben, die in der
internationalen Medizinwissenschaft
hinreichend erprobt und anerkannt sind,
auch wenn sie im
Versicherungsmitgliedstaat des Patienten
nicht zur Verfiigung stehen.

Or. en

(Erwdgung 32 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 18

Standpunkt des Rates
Erwigung 34

Standpunkt des Rates

(34) Die Mitgliedstaaten konnen
allgemeine Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie behdrdliche und
verwaltungstechnische Formalitéten fiir die
Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen und die
Kostenerstattung beibehalten, etwa die
Vorschrift, vor dem Besuch eines
Facharztes oder eines Krankenhauses einen
Allgemeinmediziner zu konsultieren, und
zwar auch im Falle von Patienten, die
Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, sofern solche Voraussetzungen
notwendig, dem Ziel angemessen und
weder willkiirlich noch diskriminierend
sind. Hierzu kann auch ein Gutachten eines
Angehorigen der Gesundheitsberufe oder
einer Verwaltungsstelle im
Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die
gesetzliche Sozialversicherung oder das
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Gednderter Text

(34) Die Mitgliedstaaten konnen
allgemeine Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie behdrdliche und
verwaltungstechnische Formalitéten fiir die
Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen und die
Kostenerstattung beibehalten, etwa die
Vorschrift, vor dem Besuch eines
Facharztes oder eines Krankenhauses einen
Allgemeinmediziner zu konsultieren, und
zwar auch im Falle von Patienten, die
Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, sofern solche Voraussetzungen
notwendig, dem Ziel angemessen und
weder willkiirlich noch diskriminierend
sind. Hierzu kann auch ein Gutachten eines
Angehorigen der Gesundheitsberufe oder
einer Verwaltungsstelle im
Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die
gesetzliche Sozialversicherung oder das

PR\834274DE.doc



nationale Gesundheitssystem des
Versicherungsmitgliedstaats erbringt,
zdhlen, beispielsweise des
Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei
dem der Patient registriert ist, sofern dies
fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten
erforderlich ist. Daher sollte
vorgeschrieben werden, dass diese
allgemeinen Voraussetzungen, Kriterien
und Formalititen in objektiver,
transparenter und diskriminierungsfreier
Weise angewandt werden und vorab
bekannt sein sollten, priméar auf
medizinischen Erwigungen basieren und
dass sie den Patienten, die
Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, keinerlei zusétzliche Belastung
auferlegen diirfen im Vergleich zu
Patienten, die im
Versicherungsmitgliedstaat behandelt
werden, und dass Entscheidungen
schnellstmoglich getroffen werden sollten.
Dies sollte nicht das Recht der
Mitgliedstaaten beriihren, Kriterien oder
Voraussetzungen fiir eine
Vorabgenehmigung festzulegen, wenn
Patienten Gesundheitsdienstleistungen in
threm Versicherungsmitgliedstaat in
Anspruch nehmen wollen. Da die
Voraussetzungen, Kriterien und
Formalitiiten in Bezug auf
Leistungsanspriiche, wie beispielsweise
die Feststellung der Kostenwirksamkeit
einer bestimmen Behandlung, in die
Zustindigkeit des
Versicherungsmitgliedstaats fiillt, konnen
sie nicht vom Behandlungsmitgliedstaat
vorgeschrieben werden, da dies ein
Hindernis fiir die Freiziigigkeit der
Personen und den freien Verkehr von
Waren und Dienstleistungen darstellen
wiirde. Allerdings kann der
Behandlungsmitgliedstaat
Voraussetzungen, Kriterien und
Formalitiiten im Zusammenhang mit den
klinischen Umstinden vorschreiben, etwa
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nationale Gesundheitssystem des
Versicherungsmitgliedstaats erbringt,
zdhlen, beispielsweise des
Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei
dem der Patient registriert ist, sofern dies
fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten
erforderlich ist. Daher sollte
vorgeschrieben werden, dass diese
allgemeinen Voraussetzungen, Kriterien
und Formalititen in objektiver,
transparenter und diskriminierungsfreier
Weise angewandt werden und vorab
bekannt sein sollten, priméar auf
medizinischen Erwigungen basieren und
dass sie den Patienten, die
Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen
mochten, keinerlei zusitzliche Belastung
auferlegen diirfen im Vergleich zu
Patienten, die im
Versicherungsmitgliedstaat behandelt
werden, und dass Entscheidungen
schnellstmoglich getroffen werden sollten.
Dies sollte nicht das Recht der
Mitgliedstaaten beriihren, Kriterien oder
Voraussetzungen fiir eine
Vorabgenehmigung festzulegen, wenn
Patienten Gesundheitsdienstleistungen in
threm Versicherungsmitgliedstaat in
Anspruch nehmen wollen.
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die Bewertung der mit der Anwendung
einer bestimmten Behandlungsmethode
bei einem bestimmten Patienten
verbundenen Sicherheitsrisiken. Dazu
kann auch ein Verfahren zihlen, das
gewidhrleistet, dass eine Person, die sich
in einem anderen Mitgliedstaat behandeln
lassen mochte, versteht, dass die
erbrachten Gesundheitsdienstleistungen
den Rechts- und Verwaltungsvorschriften
des Behandlungsmitgliedstaats,
einschlieflich der Qualitiits- und
Sicherheitsnormen und der sonstigen in
diesem Mitgliedstaat vorgeschriebenen
Normen, unterliegen, und dass diese
Person jede technische, fachmdnnische
und medizinische Unterstiitzung erhiilt,
die sie benotigt, um den
Gesundheitsdienstleister in Kenntnis der
Sachlage auswiihlen zu kénnen, solange
dieses Verfahren nicht diskriminierend ist
und kein Hindernis fiir die Freiziigigkeit
der Personen oder den freien Verkehr von
Waren und Dienstleistungen darstellt.

Anderungsantrag 19

Standpunkt des Rates
Erwigung 36

Standpunkt des Rates

(36) Nach der stindigen Rechtsprechung
des Gerichtshofs konnen die
Mitgliedstaaten die Ubernahme der
Kosten fiir eine Krankenhausbehandlung
in einem anderen Mitgliedstaat durch ihr
nationales Gesundheitssystem von einer
Vorabgenehmigung abhiingig machen.
Nach Auffassung des Gerichtshofs ist dies
notwendig und angemessen, da die Zahl
der Krankenhduser, ihre geografische
Verteilung, ihr Ausbau und die
Einrichtungen, iiber die sie verfiigen,
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Or. en

Gednderter Text

(36) Die vorliegenden Daten lassen
darauf schliefien, dass die Anwendung
des Grundsatzes der Freiziigigkeit auf die
Inanspruchnahme von
Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat innerhalb der
durch das gesetzliche
Krankenversicherungssystem des
Versicherungsmitgliedstaats garantierten
Grenzen die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten oder die finanzielle
Nachhaltigkeit ihrer
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oder auch die Art der medizinischen
Leistungen, die sie anbieten kénnen, alles
Umstinde sind, deren Planung, die
grundsiitzlich auf die Befriedigung
vielfiltiger Bediirfnisse ausgerichtet ist,
maoglich sein muss. Aus Sicht des
Gerichtshofs bezweckt diese Planung,
dass im betreffenden Staat ein
ausgewogenes Angebot qualitativ
hochwertiger Krankenhausversorgung
stiindig in ausreichendem Maf;
zugiinglich ist. Aufierdem soll sie dazu
beitragen, die Kosten zu beherrschen und
soweit wie moglich jede Verschwendung
finanzieller, technischer und
menschlicher Ressourcen zu verhindern.
Eine solche Verschwendung wdre nach
Ansicht des Gerichtshofs umso
schddlicher, als der Sektor der
Krankenhausversorgung bekanntlich
erhebliche Kosten verursacht und
wachsenden Bediirfnissen entsprechen
muss, wihrend die finanziellen Mittel, die
fiir die Gesundheitsversorgung
bereitgestellt werden, unabhiingig von der
Art und Weise der Finanzierung nicht
unbegrenzt sind.

PR\834274DE.doc

Sozialversicherungssysteme nicht
beeintrichtigen wird. Der Gerichtshof hat
jedoch entschieden, dass eine erhebliche
Gefihrdung des finanziellen
Gleichgewichts des
Sozialversicherungssystems oder des
Ziels, eine ausgewogene, flichendeckende
drztliche und klinische Versorgung
aufrechtzuerhalten, einen zwingenden
Grund des Allgemeininteresses darstellen
kann, der eine Beschriinkung des
Grundsatzes des freien
Dienstleistungsverkehrs rechtfertigen
kann. Der Gerichtshof hat auch
festgestellt, dass die Zahl der
Krankenhdiuser, ihre geografische
Verteilung, ihr Ausbau und die
Einrichtungen, iiber die sie verfiigen,
oder auch die Art der medizinischen
Leistungen, die sie anbieten kénnen,
planbar sein miissen. Diese Richtlinie
sollte ein System der Vorabgenehmigung
fiir die Kosteniibernahme bei
Krankenhausbehandlungen in einem
anderen Mitgliedstaat vorsehen, sofern
folgende Bedingungen erfiillt sind: Die
Kosten dieser Behandlung wiirden — wenn
sie im eigenen Hoheitsgebiet erbracht
wiirde — vom Sozialversicherungssystem
iibernommen; die Abwanderung von
Patienten aufgrund der Anwendung der
Richtlinie beeintrdchtigt das finanzielle
Gleichgewicht des
Sozialversicherungssystems ernsthaft bzw.
kann es beeintrichtigen und/oder die
Abwanderung von Patienten untergraibt
die Planung und Rationalisierung im
Krankenhaussektor zur Vermeidung von
Uberkapazitiiten, Ungleichgewichten bei
der Bereitstellung von
Krankenhausdienstleistungen und
logistischer wie finanzieller Vergeudung
bzw. zur Aufrechterhaltung von
Behandlungskapazititen oder drztlicher
Kompetenz im Hoheitsgebiet des
betroffenen Mitgliedstaats bzw. kann sie
untergraben. Da eine genaue Bewertung
der Auswirkungen einer erwarteten

PE433.081v02-00

DE



Abwanderung von Patienten komplexe
Schiitzungen und Berechnungen
erfordert, kann nach dieser Richtlinie ein
System der Vorabgenehmigung
eingefiihrt werden, sofern berechtigter
Grund zu der Annahme besteht, dass das
Sozialversicherungssystem ernsthaft
geschwidicht wird. Damit sollten auch
bestehende Systeme der
Vorabgenehmigung abgedeckt sein, die
die Bedingungen in Artikel 8 erfiillen.

Or. en

(Erwdgung 38 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 20

Standpunkt des Rates
Erwigung 36 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(36a) Seltene Krankheiten haben gemdf}
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel
fiir seltene Leiden* eine Priivalenz von
héchstens fiinf von 10 000 Personen; es
handelt sich immer um schwere,
chronische und oft lebensbedrohende
Leiden. Patienten mit einer seltenen
Krankheit sind bei ihren Bemiihungen
um eine Diagnose und Behandlung, die
ihre Lebensqualitiit verbessern und ihre
Lebenserwartung verlingern kann, oft
mit Schwierigkeiten konfrontiert.

*ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1.

Or. en
Anderungsantrag 21
Standpunkt des Rates
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Erwigung 38

Standpunkt des Rates

(38) Da es Sache der Mitgliedstaaten ist,
Vorschriften {liber die Verwaltung,
Anforderungen, Qualitéts- und
Sicherheitsnormen, Organisation und
Bereitstellung der Gesundheitsversorgung
festzulegen, und sie einen
unterschiedlichen Planungsbedarf haben,
sollten sie auch dariiber entscheiden
konnen, ob ein Verfahren der
Vorabgenehmigung eingefiihrt werden
muss, und gegebenenfalls im Einklang mit
den in dieser Richtlinie festgelegten
Kriterien und im Lichte der
Rechtsprechung des Gerichtshofs
bestimmen, fiir welche
Gesundheitsdienstleistungen im Rahmen
ithres Systems eine Vorabgenehmigung
erforderlich ist. Die Informationen iiber
diese Gesundheitsdienstleistungen sollten
offentlich zugénglich gemacht werden.

Anderungsantrag 22

Standpunkt des Rates
Erwigung 39

Standpunkt des Rates

(39) Die Kriterien fiir die Erteilung einer
Vorabgenehmigung miissen auf
zwingenden Griinden des
Allgemeininteresses, die eine
Einschriankung des freien Verkehrs der
Gesundheitsdienstleistungen rechtfertigen
konnen, beruhen. Der Gerichtshof hat
einige mogliche Erwigungen genannt: eine
erhebliche Gefdhrdung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit, das Ziel, eine ausgewogene,

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(38) Da es Sache der Mitgliedstaaten ist,
Vorschriften {iber die Verwaltung,
Anforderungen, Qualitéts- und
Sicherheitsnormen, Organisation und
Bereitstellung der Gesundheitsversorgung
festzulegen, und sie einen
unterschiedlichen Planungsbedarf haben,
sollten sie auch dariiber entscheiden
konnen, ob ein Verfahren der
Vorabgenehmigung eingefiihrt werden
muss, und gegebenenfalls im Einklang mit
den in dieser Richtlinie festgelegten
Kriterien und im Lichte der
Rechtsprechung des Gerichtshofs
bestimmen, fiir welche
Gesundheitsdienstleistungen im Rahmen
ithres Systems eine Vorabgenehmigung
erforderlich ist. Die Informationen iiber
diese Gesundheitsdienstleistungen sollten
vorab oOffentlich zuginglich gemacht
werden.

Or. en

Gednderter Text

(39) Die Kriterien fiir die Erteilung einer
Vorabgenehmigung miissen auf
zwingenden Griinden des
Allgemeininteresses, die eine
Einschriankung des freien Verkehrs der
Gesundheitsdienstleistungen rechtfertigen
konnen, beruhen. Der Gerichtshof hat
einige mogliche Erwigungen genannt: eine
erhebliche Gefdhrdung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit, das Ziel, eine ausgewogene,
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allen zugéngliche drztliche und klinische
Versorgung aufrechtzuerhalten, und das
Ziel, einen bestimmten Umfang der
medizinischen und pflegerischen
Versorgung oder ein bestimmtes Niveau
der Heilkunde, die fiir die Gesundheit oder
gar das Uberleben der Bevolkerung
erforderlich sind, im Inland zu erhalten.
Wichtig ist auch die Beriicksichtigung des
allgemeinen Grundsatzes, die Sicherheit
des Patienten bei der Ausgestaltung eines
Vorabgenehmigungssystems in einem
Sektor zu gewihrleisten, der fiir seine
Informationsasymmetrie wohl bekannt ist.
Die Versagung einer Vorabgenehmigung
darf nicht allein damit begriindet werden,
dass im eigenen Hoheitsgebiet Wartelisten
gefiihrt werden, die dazu dienen, das
Krankenhausangebot nach Maf3gabe von
vorab allgemein festgelegten klinischen
Priorititen zu planen und zu verwalten,
ohne dass eine objektive medizinische
Beurteilung des Gesundheitszustands des
Patienten, seiner Vorgeschichte, der
voraussichtlichen Entwicklung seiner
Krankheit, des Ausmalles seiner
Schmerzen und/oder der Art seiner
Behinderung zum Zeitpunkt der
erstmaligen oder erneuten Beantragung der
Genehmigung erfolgt ist.

Anderungsantrag 23

Standpunkt des Rates
Erwigung 41
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allen zugéngliche drztliche und klinische
Versorgung aufrechtzuerhalten, und das
Ziel, einen bestimmten Umfang der
medizinischen und pflegerischen
Versorgung oder ein bestimmtes Niveau
der Heilkunde, die fiir die Gesundheit oder
gar das Uberleben der Bevolkerung
erforderlich sind, im Inland zu erhalten.
Wichtig ist auch die Beriicksichtigung des
allgemeinen Grundsatzes, die Sicherheit
des Patienten bei der Ausgestaltung eines
Vorabgenehmigungssystems in einem
Sektor zu gewihrleisten, der fiir seine
Informationsasymmetrie wohl bekannt ist.
Die Versagung einer Vorabgenehmigung
kann nicht damit begriindet werden, dass
im eigenen Hoheitsgebiet Wartelisten
gefiihrt werden, die dazu dienen, das
Krankenhausangebot nach Maflgabe von
vorab allgemein festgelegten klinischen
Prioritdten zu planen und zu verwalten.
Eine Vorabgenehmigung darf nur dann
abgelehnt werden, wenn der Patient
keinen Anspruch auf die betreffende
Behandlung hat oder sich die Ablehnung
aus einer klinischen Bewertung ergibt
oder die Offentlichkeit einem erheblichen
Sicherheitsrisiko ausgesetzt wird. Diese
Entscheidung sollte auf einer objektiven
Beurteilung des Gesundheitszustands des
Patienten, seiner Vorgeschichte, der
voraussichtlichen Entwicklung seiner
Krankheit, des Ausmalles seiner
Schmerzen und/oder der Art seiner
Behinderung zum Zeitpunkt der
erstmaligen oder erneuten Beantragung der
Genehmigung beruhen. Fiir den Fall der
Ablehnung sollte eine Berufung moglich
sein.

Or. en
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Standpunkt des Rates

(41) Auf jeden Fall sollten, wenn ein
Mitgliedstaat beschlief3t, ein System der
Vorabgenehmigung fiir die Ubernahme der
Kosten einer Krankenhaus- oder
Spezialbehandlung in einem anderen
Mitgliedstaat nach Mafigabe dieser
Richtlinie einzufiihren, die Kosten fiir eine
solche Gesundheitsversorgung in einem
anderen Mitgliedstaat vom
Versicherungsmitgliedstaat nach Ma3gabe
dieser Richtlinie bis zu der Hohe erstattet
werden, die abgedeckt wire, wenn die
gleichen Gesundheitsdienstleistungen im
Versicherungsmitgliedstaat erbracht
worden wéren, wobei jedoch die
tatsdchlichen Kosten der erhaltenen
Gesundheitsdienstleistungen nicht
iiberschritten werden diirfen. Sofern die
Bedingungen der Verordnung (EWG)

Nr. 1408/71 oder der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 erfiillt sind, sollten die
Genehmigung jedoch erteilt und die
Leistungen gemiB diesen Verordnungen
gewihrt werden, es sei denn der Patient
hat etwas anderes beantragt. Dies sollte
insbesondere in Fillen gelten, in denen die
Genehmigung nach einer administrativen
oder gerichtlichen Uberpriifung des
Antrags erteilt wird und die betreffende
Person die Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat erhalten hat. In diesem Fall
sollten die Artikel 7 und 8 der vorliegenden
Richtlinie nicht gelten. Dies entspricht der
Rechtsprechung des Gerichtshofs, der
festgestellt hat, dass ein Patient, dem eine
Vorabgenehmigung aus Griinden abgelehnt
wurde, die sich spéter als unzutreffend
erwiesen haben, Anspruch auf die volle
Erstattung der Kosten fiir eine Behandlung
in einem anderen Mitgliedstaat in
Ubereinstimmung mit den gesetzlichen
Bestimmungen im
Behandlungsmitgliedstaat hat.

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(41) Auf jeden Fall sollten, wenn ein
Mitgliedstaat beschlief3t, ein System der
Vorabgenehmigung fiir die Ubernahme der
Kosten einer Krankenhaus- oder
Spezialbehandlung in einem anderen
Mitgliedstaat nach Mafigabe dieser
Richtlinie einzufiihren, die Kosten fiir eine
solche Gesundheitsversorgung in einem
anderen Mitgliedstaat vom
Versicherungsmitgliedstaat nach Ma3gabe
dieser Richtlinie bis zu der Hohe erstattet
werden, die abgedeckt wire, wenn die
gleiche oder eine fiir den Patienten
genauso wirksame Behandlung im
Versicherungsmitgliedstaat erbracht
worden wéren, wobei jedoch die
tatsdchlichen Kosten der erhaltenen
Gesundheitsdienstleistungen nicht
iiberschritten werden diirfen. Sofern die
Bedingungen der Verordnung (EG)

Nr. 883/2004 erfiillt sind, sollten die
Genehmigung jedoch erteilt und die
Leistungen gemiB dieser Verordnung
gewihrt werden. Dies sollte insbesondere
in Fallen gelten, in denen die
Genehmigung nach einer administrativen
oder gerichtlichen Uberpriifung des
Antrags erteilt wird und die betreffende
Person die Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat erhalten hat. In diesem Fall
sollten die Artikel 7 und 8 der vorliegenden
Richtlinie nicht gelten. Dies entspricht der
Rechtsprechung des Gerichtshofs, der
festgestellt hat, dass ein Patient, dem eine
Vorabgenehmigung aus Griinden abgelehnt
wurde, die sich spéter als unzutreffend
erwiesen haben, Anspruch auf die volle
Erstattung der Kosten fiir eine Behandlung
in einem anderen Mitgliedstaat in
Ubereinstimmung mit den gesetzlichen
Bestimmungen im
Behandlungsmitgliedstaat hat.

Or. en
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Anderungsantrag 24

Standpunkt des Rates
Erwigung 42

Standpunkt des Rates

(42) Die von den Mitgliedstaaten
festgelegten Verfahren fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung sollten den
Patienten Objektivitit,
Nichtdiskriminierung und Transparenz
garantieren, so dass sichergestellt ist, dass
Entscheidungen der nationalen Behorde
rechtzeitig, sorgfaltig und unter
Beriicksichtigung der allgemeinen
Grundsitze und der Besonderheiten des
Einzelfalls getroffen werden. Dies sollte
auch fiir die tatsachliche Kostenerstattung
fiir die Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat nach erfolgter
Behandlung des Patienten gelten.

Gednderter Text

(42) Die von den Mitgliedstaaten
festgelegten Verfahren fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung sollten den
Patienten Objektivitit,
Nichtdiskriminierung und Transparenz
garantieren, so dass sichergestellt ist, dass
Entscheidungen der nationalen Behorde
rechtzeitig, sorgfaltig und unter
Beriicksichtigung der allgemeinen
Grundsitze und der Besonderheiten des
Einzelfalls getroffen werden. Dies sollte
auch fiir die tatsdchliche Kostenerstattung
fiir die Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat nach erfolgter
Behandlung des Patienten gelten. Die
Patienten sollten in der Regel innerhalb
von fiinfzehn Kalendertagen eine
Entscheidung im Zusammenhang mit
grengiiberschreitenden
Gesundheitsdienstleistungen erhalten.
Sofern dies durch die Dringlichkeit der
betreffenden Behandlung gerechtfertigt
ist, kann diese Frist jedoch auch kiirzer
gefasst werden.

Or. en

(Erwdgung 42 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 25

Standpunkt des Rates
Erwigung 43

Standpunkt des Rates

(43) Eine angemessene Information iiber

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(43) Eine angemessene Information iiber
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alle wesentlichen Aspekte der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung ist erforderlich,
damit Patienten ihr Recht auf
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung in der Praxis
wahrnehmen kdnnen. Was die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung betrifft, so kann
diese Information u. a. durch die
Einrichtung nationaler Kontaktstellen in
den einzelnen Mitgliedstaaten
gewihrleistet werden. Die Informationen,
die den Patienten zwingend mitzuteilen
sind, sollten festgelegt werden. Die
nationalen Kontaktstellen kénnen jedoch
freiwillig — auch mit Unterstiitzung der

Kommission — weitere Auskiinfte erteilen.

Die nationalen Kontaktstellen sollten den
Patienten die Informationen in einer der
Amtssprachen des Mitgliedstaats
iibermitteln, in dem sie anséssig sind. Sie
konnen die Informationen auch in jeder
anderen Sprache libermitteln, sind hierzu
aber nicht verpflichtet.
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alle wesentlichen Aspekte der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung ist erforderlich,
damit Patienten ihr Recht auf
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung in der Praxis
wahrnehmen kénnen. Was die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung betrifft, so kann
diese Information u. a. durch die
Einrichtung nationaler Kontaktstellen in
den einzelnen Mitgliedstaaten
gewihrleistet werden. Die Informationen,
die den Patienten zwingend mitzuteilen
sind, sollten festgelegt werden. Die
nationalen Kontaktstellen kénnen jedoch
freiwillig — auch mit Unterstiitzung der
Kommission — weitere Auskiinfte erteilen.
Die nationalen Kontaktstellen sollten den
Patienten die Informationen in einer der
Amtssprachen des Mitgliedstaats
iibermitteln, in dem sie ansidssig sind. Sie
konnen die Informationen auch in jeder
anderen Sprache libermitteln. Da Fragen
zu Aspekten der grengiiberschreitenden
Gesundheitsversorgung auch eine
Zusammenarbeit der Behorden in den
eingelnen Mitgliedstaaten erfordern,
sollten diese Kontaktstellen auch ein
Netzwerk bilden, iiber das solche Fragen
am effizientesten angegangen werden
konnen. Diese Kontaktstellen sollten
zusammenarbeiten und den Patienten die
Moglichkeit geben, sachlich fundierte
Entscheidungen in Bezug auf die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu treffen. Sie
sollten auch Informationen iiber die
verfiigbaren Optionen bei Problemen mit
der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung bereitstellen,
insbesondere iiber aufergerichtliche
Verfahren zur Beilegung von
grengiiberschreitenden Streitigkeiten. Bei
der Schaffung von Regelungen fiir die
Bereitstellung von Informationen iiber die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung sollten die
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Mitgliedstaaten beriicksichtigen, dass die
Informationen in allgemein zugiinglicher
Form bereitgestellt und Informationen
iiber zusdtzliche Hilfsangebote fiir
schutzbediirftige Patienten und Menschen
mit Behinderungen oder komplexen
Bediirfnissen angeboten werden miissen.

Or. en

(Erwdgung 42 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 26

Standpunkt des Rates
Erwigung 43 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(43a) Fiir den Patienten ist es
entscheidend, dass er im Voraus weifs,
welche Regeln gelten. Ahnliches gilt fiir
die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung mittels
Telemedizin. Da gemdf} Artikel 168
Absatz 1 EG-Vertrag die Organisation
und Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen und die
medizinische Versorgung in der
Verantwortung der Mitgliedstaaten
liegen, unterliegt in diesen Fiillen die
Gesundheitsversorgung den
Rechtsvorschriften des
Behandlungsmitgliedstaats nach den
allgemeinen Grundsiitzen dieser
Richtlinie. Dies hilft den Patienten, eine
wohliiberlegte Entscheidung zu treffen,
und triigt dazu bei, Missverstindnisse zu
vermeiden. Auch wird dies zu mehr
Vertrauen zwischen Patienten und
Gesundheitsdienstleistern fiihren.

Or. en

(Erwdgung 44 des Standpunkts des EP)
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Anderungsantrag 27

Standpunkt des Rates
Erwigung 44

Standpunkt des Rates

(44) Die Mitgliedstaaten sollten {iber die
Form und die Anzahl ihrer nationalen
Kontaktstellen entscheiden. Diese
nationalen Kontaktstellen konnen auch in
bestehende Informationszentren integriert
werden oder auf deren Tétigkeit aufbauen,
sofern deutlich erkennbar ist, dass diese
auch als nationale Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung fungieren. Die
nationalen Kontaktstellen sollten {iber eine
entsprechende Ausstattung verfligen, um
Patienten Informationen iiber die
wichtigsten Aspekte der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung bieten zu kénnen.
Die Kommission sollte mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um die
Kooperation beziiglich der nationalen
Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu erleichtern,
unter anderem durch Bereitstellung
relevanter Informationen auf Unionsebene.
Das Bestehen nationaler Kontaktstellen
sollte die Mitgliedstaaten nicht daran
hindern, andere vernetzte Kontaktstellen
auf regionaler oder lokaler Ebene
einzurichten, die die organisatorischen
Besonderheiten ihres Gesundheitssystems
widerspiegeln.

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(44) Die Mitgliedstaaten sollten {iber die
Form und die Anzahl ihrer nationalen
Kontaktstellen entscheiden. Diese
nationalen Kontaktstellen konnen auch in
bestehende Informationszentren integriert
werden oder auf deren Tétigkeit aufbauen,
sofern deutlich erkennbar ist, dass diese
auch als nationale Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung fungieren. Die
nationalen Kontaktstellen sollten in
unabhdngiger, effizienter und
transparenter Weise eingerichtet werden.
Patientenorganisationen, Krankenkassen
und Gesundheitsdienstleister sollten an
den nationalen Kontaktstellen beteiligt
werden. Die nationalen Kontaktstellen
sollten iiber eine entsprechende
Ausstattung verfiigen, um Patienten
Informationen iiber die wichtigsten
Aspekte der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung bieten zu kénnen.
Die Kommission sollte mit den
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um die
Kooperation beziiglich der nationalen
Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu erleichtern,
unter anderem durch Bereitstellung
relevanter Informationen auf Unionsebene.
Das Bestehen nationaler Kontaktstellen
sollte die Mitgliedstaaten nicht daran
hindern, andere vernetzte Kontaktstellen
auf regionaler oder lokaler Ebene
einzurichten, die die organisatorischen
Besonderheiten ihres Gesundheitssystems
widerspiegeln.

Or. en
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Anderungsantrag 28

Standpunkt des Rates
Erwigung 48

Standpunkt des Rates

(48) Die Kommission sollte den
kontinuierlichen Aufbau Européischer
Referenznetzwerke zwischen
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
in den Mitgliedstaaten unterstiitzen.
Européische Referenznetzwerke konnen
den Zugang zur Diagnose und die
Bereitstellung einer hochwertigen
Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten
verbessern, deren Gesundheitsprobleme
eine verstirkte Konzentration von
Ressourcen oder Fachwissen erfordern;
diese Netzwerke konnten auch die
medizinische Fortbildung und Forschung,
Informationsverbreitung und Bewertung
bilindeln. Daher sollte diese Richtlinie
Anreize fiir die Mitgliedstaaten schaffen,
um die kontinuierliche Entwicklung
Européischer Referenznetzwerke zu
erleichtern. Die Europiiischen
Referenznetzwerke beruhen auf der
freiwilligen Teilnahme ihrer Mitglieder,
doch sollte die Kommission Kriterien und
Bedingungen ausarbeiten, die die
Netzwerke zu erfiillen haben sollten, um
Unterstiitzung von der Kommission zu
erhalten.

Anderungsantrag 29

Standpunkt des Rates
Erwigung 49

Standpunkt des Rates

(49) Die technischen Entwicklungen bei
der grenziiberschreitenden Erbringung von

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(48) Die Kommission sollte den
kontinuierlichen Aufbau Europédischer
Referenznetzwerke zwischen
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
in den Mitgliedstaaten unterstiitzen.
Européische Referenznetzwerke konnen
den Zugang zur Diagnose und die
Bereitstellung einer hochwertigen
Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten
verbessern, deren Gesundheitsprobleme
eine verstirkte Konzentration von
Ressourcen oder Fachwissen erfordern;
diese Netzwerke konnten auch die
medizinische Fortbildung und Forschung,
Informationsverbreitung und Bewertung,
insbesondere im Bereich der seltenen
Krankheiten, biindeln. Daher sollte diese
Richtlinie Anreize fiir die Mitgliedstaaten
schaffen, um die kontinuierliche
Entwicklung Europdischer
Referenznetzwerke zu verstirken.

Or. en

Gednderter Text

(49) Die technischen Entwicklungen bei
der grenziiberschreitenden Erbringung von

PR\834274DE.doc



Gesundheitsdienstleistungen mit Hilfe der
IKT koénnen die Ausiibung der
Uberwachungsaufgaben durch die
Mitgliedstaaten unklar werden lassen,
dadurch die Freiziigigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen behindern und
zusitzliche Risiken fiir den
Gesundheitsschutz schaffen. Sehr
unterschiedliche und inkompatible Formate
und Normen gelten fiir die IKT-gestiitzte
Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen in der Union,
was sowohl Hindernisse fiir diese Art der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung als auch mogliche
Risiken fiir den Gesundheitsschutz schaftt.
Daher ist es notwendig, dass die
Mitgliedstaaten die Interoperabilitit der
IKT-Systeme anstreben. Die Einfiihrung
von IKT-Systemen im Gesundheitswesen
fallt jedoch vollstindig in nationale
Zustindigkeit. Deshalb sollte in dieser
Richtlinie die Bedeutung der
Weiterverfolgung der Interoperabilitiit
anerkannt und die Verteilung der
Zustindigkeiten geachtet werden, indem
Bestimmungen festgelegt werden, nach
denen die Kommission und die
Mitgliedstaaten gemeinsam die
Entwicklung von Mafinahmen
vorantreiben sollen, die rechtlich nicht
bindend sind, jedoch den Mitgliedstaaten
zusdtzliche Werkzeuge zur Forderung der
Interoperabilitit zur Verfiigung stellen.

Anderungsantrag 30

Standpunkt des Rates
Erwigung 49 a (neu)

Standpunkt des Rates

PR\834274DE.doc

Gesundheitsdienstleistungen mit Hilfe der
IKT koénnen die Ausiibung der
Uberwachungsaufgaben durch die
Mitgliedstaaten unklar werden lassen,
dadurch die Freiziigigkeit von
Gesundheitsdienstleistungen behindern und
zusitzliche Risiken fiir den
Gesundheitsschutz schaffen. Sehr
unterschiedliche und inkompatible Formate
und Normen gelten fiir die IKT-gestiitzte
Bereitstellung von
Gesundheitsdienstleistungen in der Union,
was sowohl Hindernisse fiir diese Art der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung als auch mogliche
Risiken fiir den Gesundheitsschutz schaftt.
Dabher sollten spezielle Mafinahmen
angenommen werden, um die
Interoperabilitdt der Informations- und
Kommunikationstechnologiesysteme im
Bereich der Gesundheitsversorgung
herzustellen und den Zugang der
Patienten zu elektronischen
Gesundheitsleistungen zu erleichtern, die
in Kraft treten, sobald die Mitgliedstaaten
beschliefien, elektronische Leistungen
eingufiihren. Insbesondere sollten in
diesen Mafinahmen die notwendigen
Normen und die erforderliche
Terminologie fiir die Interoperabilitiit der
entsprechenden IKT-Systeme festgelegt
werden, um eine sichere, hochwertige,
allgemein zugingliche und effiziente
Erbringung grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen
sicherzustellen.

Or. en

Gednderter Text
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(49a) Fiir eine effiziente Uberwachung,
Planung und Verwaltung der
Gesundheitsversorgung im Allgemeinen
und der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung im Besonderen
sind routinemdfig erstellte Statistiken wie
auch erginzende Daten zur
grengiiberschreitenden
Gesundheitsversorgung notwendig; ihre
Erstellung sollte soweit wie moglich in die
bestehenden Datenerfassungssysteme
integriert werden, um eine angemessene
Uberwachung und Planung unter
Beriicksichtigung der
grenziiberschreitenden Versorgung zu
ermaoglichen.

Or. en

(Erwdgung 52 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 31

Standpunkt des Rates
Erwigung 50

Standpunkt des Rates

(50) Der stetige Fortschritt der
Medizinwissenschaft und der
Gesundheitstechnologien bietet sowohl
Chancen als auch Risiken fiir die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.
Die Zusammenarbeit bei der Bewertung
neuer Gesundheitstechnologien kann den
Mitgliedstaaten durch Skalenvorteile und
Vermeidung von Doppelarbeit helfen und
eine bessere Datengrundlage fiir die
optimale Nutzung neuer Technologien im
Hinblick auf eine sichere, hochwertige und
effiziente Gesundheitsversorgung bieten.
Eine solche Zusammenarbeit erfordert
solide Strukturen unter Einbeziehung
aller einschliigigen Behorden der
Mitgliedstaaten, wobei auf bestehende
Pilotprojekte aufzubauen wire. Daher
sollte diese Richtlinie eine Grundlage fiir
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Gednderter Text

(50) Der stetige Fortschritt der
Medizinwissenschaft und der
Gesundheitstechnologien bietet sowohl
Chancen als auch Risiken fiir die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.
Die Zusammenarbeit bei der Bewertung
neuer Gesundheitstechnologien kann den
Mitgliedstaaten durch Skalenvorteile und
Vermeidung von Doppelarbeit helfen und
eine bessere Datengrundlage fiir die
optimale Nutzung neuer Technologien im
Hinblick auf eine sichere, hochwertige und
effiziente Gesundheitsversorgung bieten.
Die Bewertung der
Gesundheitstechnologien sowie die
maogliche Beschrinkung des Zugangs zu
neuen Technologien durch bestimmte
Entscheidungen von Verwaltungsorganen
bringen jedoch eine Reihe grundlegender
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die kontinuierliche Unterstiitzung einer
solchen Zusammenarbeit durch die Union
schaffen.

sozialer Probleme mit sich, die die
Beteiligung verschiedenster Akteure sowie
die Einfiihrung eines brauchbaren
Verwaltungsmodells erforderlich machen.
Daher muss jede Zusammenarbeit nicht
nur die zustindigen Behérden aller
Mitgliedstaaten, sondern auch alle
betroffenen Akteure umfassen,
einschlieflich der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Vertreter von
Patienten und der Industrie. Aufierdem
muss diese Zusammenarbeit auf
umsetzbaren Grundsditzen
verantwortungsvoller Verwaltungspraxis
wie Transparenz, Offenheit, Objektivitiit
und Unparteilichkeit der Verfahren
beruhen.

Or. en

(Erwdgung 53 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 32

Standpunkt des Rates
Artikel 1 — Absatz 2

Standpunkt des Rates
(2) Diese Richtlinie gilt fiir jegliche
Gesundheitsversorgung von Patienten,

unabhéngig davon, wie diese organisiert,
erbracht oder finanziert wird.

Anderungsantrag 33

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Leistungen der grenziiberschreitenden

PR\834274DE.doc

Gednderter Text
(2) Diese Richtlinie gilt fiir jegliche
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung von Patienten,

unabhéngig davon, wie diese organisiert,
erbracht oder finanziert wird.

Or. en

Gednderter Text

(1) Die Behandlungsmitgliedstaaten sind
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Gesundheitsversorgung werden gemdify zustiindig fiir die Organisation und

den Rechtsvorschriften des Bereitstellung der grenziiberschreitenden
Behandlungsmitgliedstaats und den von Gesundheitsversorgung. Dazu legen sie
ihm festgelegten Standards und Leitlinien unter Beachtung der Grundsiitze der

fiir Qualitiit und Sicherheit erbracht. Universalitiit, des Zugangs zu

hochwertiger Versorgung, der
Gleichbehandlung und der Solidaritiit
klare Qualitiitsstandards fiir die
Gesundheitsversorgung in ihrem
Hoheitsgebiet fest und tragen gleichzeitig
dafiir Sorge, dass die bestehenden EU-
Rechtsvorschriften zu
Sicherheitsstandards eingehalten werden
und dass

a) die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung gemdf den
Rechtsvorschriften des
Behandlungsmitgliedstaats erbracht wird;

b) die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung nach vom
Behandlungsmitgliedstaat festgelegten
Quualitiitsstandards und -leitlinien
erbracht wird;

Or. en
(Artikel 5 Absatz I des Standpunkts des EP)
Begriindung
1. Lesung — AM 59 und 140.
Anderungsantrag 34
Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstaben a und b
Standpunkt des Rates Gedinderter Text

a) Patienten erhalten auf Anfrage a) Patienten erhalten von der nationalen
einschldgige Informationen iiber die in Kontaktstelle auf Anfrage einschléigige
Absatz 1 erwdhnten Standards und Informationen, unter anderem auf
Leitlinien; dies schliefit Bestimmungen elektronischem Weg, iiber die in Absatz 1
iiber die Uberwachung und Bewertung von Buchstabe b erwihnten Standards und
Gesundheitsdienstleistern sowie Leitlinien; dies schlieit Bestimmungen
Informationen dariiber mit ein, welche iiber die Uberwachung und Bewertung von
PE433.081v02-00 34/80 PR\834274DE.doc



Gesundheitsdienstleister diesen Standards
und Leitlinien unterliegen;

b) Gesundheitsdienstleister stellen dem
Jjeweiligen Patienten einschligige
Informationen iiber die Verfiigharkeit,
Quualitiit und Sicherheit ihrer im
Behandlungsmitgliedstaat erbrachten
Gesundheitsversorgung, klare
Rechnungen und klare
Preisinformationen sowie Informationen
iiber ihren Zulassungs- oder
Registrierungsstatus, ihren
Versicherungsschutz oder andere Formen
des personlichen oder kollektiven
Schutzes in Bezug auf die
Berufshafipflicht zur Verfiigung. Soweit
Gesundheitsdienstleister den im
Behandlungsmitgliedstaat anséssigen
Patienten bereits einschligige
Informationen hierzu zur Verfiigung
stellen, sind sie nach dieser Richtlinie nicht
verpflichtet, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten ausfiihrlichere
Informationen zur Verfligung zu stellen;

Gesundheitsdienstleistern sowie
Informationen dariiber mit ein, welche
Gesundheitsdienstleister diesen Standards
und Leitlinien unterliegen, sowie
Informationen iiber
Behandlungsoptionen, klare Angaben zu
den Preisen, zu Zugangsmaoglichkeiten
fiir Menschen mit Behinderungen, zum
Registrierstatus und der
Registriernummer des
Gesundheitsdienstleisters sowie dessen
Versicherungsschutz oder anderen
Formen des personlichen oder kollektiven
Schutzes in Bezug auf die
Berufshafipflicht und etwaigen
Beschrinkungen ihrer Titigkeiten;

b) Gesundheitsdienstleister stellen alle
einschliigigen Informationen bereit, damit
Patienten eine fundierte Entscheidung
treffen konnen; soweit
Gesundheitsdienstleister den im
Behandlungsmitgliedstaat ansdssigen
Patienten bereits einschligige
Informationen hierzu zur Verfiigung
stellen, sind sie nach dieser Richtlinie nicht
verpflichtet, Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten ausfiihrlichere
Informationen zur Verfiigung zu stellen;

Or. en

(Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d des Standpunkts des EP)

Begriindung

1. Lesung — AM 59 und 140.
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Anderungsantrag 35

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 2 — Buchstabe f

Standpunkt des Rates

f) behandelte Patienten haben Anspruch
auf Erstellung einer schriftlichen oder
elektronischen Patientenakte iiber die
Behandlung sowie — gemél den und
vorbehaltlich der einzelstaatlichen
MaBnahmen zur Umsetzung der
Unionsvorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, insbesondere
der Richtlinien 95/46/EG und
2002/58/EG — auf Zugang zu mindestens
einer Kopie dieser Akte.

Gednderter Text

f) behandelte Patienten haben Anspruch
auf Erstellung einer schriftlichen oder
elektronischen Patientenakte iiber die
Behandlung und iiber alle medizinischen
Empfehlungen fiir die Fortsetzung der
Behandlung sowie — gemal3 den und
vorbehaltlich der einzelstaatlichen
MaBnahmen zur Umsetzung der
Unionsvorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, insbesondere
der Richtlinien 95/46/EG und
2002/58/EG — auf Zugang zu mindestens
einer Kopie dieser Akte.

Or. en

(Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe i des Standpunkts des EP)

Begriindung

1. Lesung — AM 59 und 140.

Anderungsantrag 36

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Standpunkt des Rates

Dies gilt unbeschadet der Moglichkeit des
Behandlungsmitgliedstaats, sofern dies
durch zwingende Griinde des
Allgemeininteresses gerechtfertigt ist,
MafBnahmen in Bezug auf den Zugang zu
Behandlungen zu beschlie8en, um seiner
grundlegenden Verantwortung, einen
ausreichenden und stindigen Zugang zur
Gesundheitsversorgung in seinem
Hoheitsgebiet sicherzustellen, gerecht zu
werden. Solche MaBnahmen sind auf das
notwendige und angemessene Maf3 zu
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Gednderter Text

Dies gilt unbeschadet der Moglichkeit des
Behandlungsmitgliedstaats, Malnahmen in
Bezug auf den Zugang zu Behandlungen
zu beschlieBen, um seiner grundlegenden
Verantwortung, einen ausreichenden und
standigen Zugang zur
Gesundheitsversorgung in seinem
Hoheitsgebiet sicherzustellen, gerecht zu
werden. Solche Maflnahmen sind zu
begriinden und auf das notwendige und
angemessene Mal} zu begrenzen und
diirfen kein Mittel willkiirlicher
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begrenzen und diirfen kein Mittel
willkiirlicher Diskriminierung darstellen.

Anderungsantrag 37

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Standpunkt des Rates

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
Gesundheitsdienstleister auf ihrem
Hobheitsgebiet fiir die Behandlung von
Patienten aus anderen Mitgliedstaaten die
gleiche Gebiihrenordnung zugrunde legen,
wie sie fiir inldndische Patienten in einer
vergleichbaren Situation gilt, oder dass die
in Rechnung gestellten Gebiihren nach
objektiven, nichtdiskriminierenden
Kriterien berechnet werden, falls keine
vergleichbaren Gebiihrensitze fiir
inldndische Patienten existieren.

Anderungsantrag 38

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 5

Standpunkt des Rates

(5) Diese Richtlinie 1dsst Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten zur Sprachenregelung
unberiihrt und sieht keinerlei
Verpflichtung vor, Informationen in
anderen als den Amtssprachen des

PR\834274DE.doc

Diskriminierung und kein Hindernis fiir
die Freiziigigkeit von Patienten,
Dienstleistungen und Waren wie
Arzneimitteln und Medizinprodukten
darstellen; ferner sind sie im Voraus zu
veréffentlichen.

Or. en

Gednderter Text

(4) Der Behandlungsmitgliedstaat stellt
sicher, dass Gesundheitsdienstleister auf
seinem Hoheitsgebiet fiir die Behandlung
von Patienten aus anderen Mitgliedstaaten
die gleiche Gebiihrenordnung zugrunde
legen, wie sie fiir inlindische Patienten in
einer vergleichbaren Situation gilt, oder
dass die in Rechnung gestellten Gebiihren
nach objektiven, nichtdiskriminierenden
Kriterien berechnet werden, falls keine
vergleichbaren Gebiihrensitze fiir
inlédndische Patienten existieren.

Or. en

Gednderter Text

(5) Diese Richtlinie 14sst Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten zur Sprachenregelung
unberiihrt. Der Behandlungsmitgliedstaat
kann Informationen in anderen als den
Amtssprachen des betreffenden
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betreffenden Mitgliedstaats bereitzustellen.

Anderungsantrag 39

Standpunkt des Rates
Artikel 4 — Absatz 5 a (neu)

Standpunkt des Rates

Anderungsantrag 40

Standpunkt des Rates
Artikel 5 — Buchstabe b

Standpunkt des Rates

b) Mechanismen bestehen, um Patienten
auf Anfrage Informationen iiber ihre
Rechte und Anspriiche in diesem
Mitgliedstaat im Zusammenhang mit
grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung zur Verfligung zu
stellen, insbesondere beziiglich der
Verfahren zur Geltendmachung und
Festsetzung dieser Anspriiche, der
Voraussetzungen fiir eine Kostenerstattung
sowie der Moglichkeiten der Anfechtung
und des Rechtsbehelfs, falls die Patienten
die Auffassung vertreten, dass ihre Rechte

PE433.081v02-00

Mitgliedstaats bereitstellen.

Or. en

Gednderter Text

(5a) Soweit dies notwendig ist, um die
Erbringung grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen zu
erleichtern, kann die Kommission, unter
Beriicksichtigung eines hohen
Gesundheitsschutzniveaus, in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
Leitlinien erarbeiten, um die
Durchfiihrung des Absatzes 1 zu
erleichtern.

Or. en

Gednderter Text

b) Mechanismen bestehen, um Patienten
auf Anfrage Informationen, unter anderem
auf elektronischem Weg, liber ihre Rechte
und Anspriiche in diesem Mitgliedstaat im
Zusammenhang mit grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung zur Verfligung zu
stellen, insbesondere beziiglich der
Verfahren zur Geltendmachung und
Festsetzung dieser Anspriiche, der
Voraussetzungen fiir eine Kostenerstattung
sowie der Moglichkeiten der Anfechtung
und des Rechtsbehelfs, falls die Patienten
die Auffassung vertreten, dass ihre Rechte
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nicht geachtet worden sind;

nicht geachtet worden sind;

Diese Informationen werden in einer
Form, die auch Menschen mit
Behinderungen zugdnglich ist,
veréffentlicht. Die Mitgliedstaaten
konsultieren die Interessengruppen,
einschlieflich Patientenorganisationen,
um zu gewiihrleisten, dass die
Informationen eindeutig und zugdnglich
sind. In den Informationen iiber die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung wird klar
zwischen den Anspriichen, die Patienten
aufgrund dieser Richtlinie haben, und
den Anspriichen aufgrund der
Verordnung (EG) Nr. 883/2004
unterschieden.

Or. en

(Artikel 12 Absatz 1 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 93 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 41

Standpunkt des Rates
Artikel 5 — Buchstabe b a (neu)

Standpunkt des Rates

PR\834274DE.doc

Begriindung

Gednderter Text

ba) er fiir den Fall, dass nach einer im
Ausland erbrachten
Gesundheitsdienstleistung
Komplikationen auftreten oder dass eine
besondere medizinische Nachbehandlung
erforderlich ist, eine
Gesundheitsversorgung garantiert, die
derjenigen entspricht, die fiir in seinem
Hoheitsgebiet erbrachte
Gesundheitsdienstleistungen vorgesehen
ist;

Or. en
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(Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe d des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 60.

Anderungsantrag 42

Standpunkt des Rates
Artikel 6 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder
mehrere nationale Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung und teilt der
Kommission Namen und Kontaktdaten
dieser Kontaktstellen mit.

Gednderter Text

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder
mehrere nationale Kontaktstellen fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung und teilt der
Kommission Namen und Kontaktdaten
dieser Kontaktstellen mit. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
Patientenorganisationen, Krankenkassen
und Gesundheitsdienstleister an den
nationalen Kontaktstellen beteiligt
werden. Die nationalen Kontaktstellen
sind in unabhdngiger, effizienter und
transparenter Weise einzurichten.

Die Angaben iiber das Bestehen der
nationalen Kontaktstellen werden an die
Mitgliedstaaten weitergeleitet, so dass
diese Informationen den Patienten zur
Verfiigung stehen.

Or. en

(Artikel 14 Absatz 1 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 97 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 43

Standpunkt des Rates
Artikel 6 — Absatz 2

Standpunkt des Rates

(2) Die nationalen Kontaktstellen arbeiten

PE433.081v02-00

Gednderter Text
(2) Die Kontaktstellen arbeiten eng
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untereinander und mit der Kommission
zusammen. Die nationalen Kontaktstellen
teilen Patienten auf Anfrage die
Kontaktdaten der nationalen Kontaktstellen
in anderen Mitgliedstaaten mit.

untereinander und mit der Kommission
zusammen. Die nationalen Kontaktstellen
teilen Patienten auf Anfrage die
Kontaktdaten der nationalen Kontaktstellen
in anderen Mitgliedstaaten mit.

Or. en

Begriindung

Erste Lesung — AM 99.

Anderungsantrag 44

Standpunkt des Rates
Artikel 6 — Absatz 3

Standpunkt des Rates

(3) Die nationalen Kontaktstellen in den
Behandlungsmitgliedstaaten stellen
Patienten gemif3 den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen Informationen
iiber die Gesundheitsdienstleister zur
Verfligung, einschlielich — auf Anfrage —
der Informationen iiber die Berechtigung
eines konkreten Dienstleisters zur
Erbringung von Leistungen oder iiber
Beschrinkungen seiner Tatigkeit,
Informationen nach Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe a sowie Informationen iiber
Patientenrechte, Beschwerdeverfahren und
Verfahren zur Einlegung von
Rechtsbehelfen.

Gednderter Text

(3) Die nationalen Kontaktstellen in den
Behandlungsmitgliedstaaten stellen
Patienten gemif3 den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen Informationen,
unter anderem auf elektronischem Weg,
iiber die Gesundheitsdienstleister zur
Verfiigung, einschlieBlich — auf Anfrage —
der Informationen iiber die Berechtigung
eines konkreten Dienstleisters zur
Erbringung von Leistungen oder iiber
Beschrinkungen seiner Tatigkeit,
Informationen nach Artikel 4 Absatz 2
Buchstabe a und iiber den Datenschutz,
die Zugiinglichkeit zu
Gesundheitseinrichtungen fiir Menschen
mit Behinderungen sowie Informationen
iiber Patientenrechte, Beschwerdeverfahren
und Verfahren zur Einlegung von
Rechtsbehelfen.

Or. en

(Artikel 14 Absatz 4 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 99.
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Anderungsantrag 45

Standpunkt des Rates
Artikel 6 — Absatz 4

Standpunkt des Rates

(4) Die nationalen Kontaktstellen in den
Versicherungsmitgliedstaaten stellen
Patienten die in Artikel 5 Buchstabe b
genannten Informationen zur Verfligung.

Anderungsantrag 46

Standpunkt des Rates
Artikel 6 — Absatz 5

Standpunkt des Rates

(5) Die in diesem Artikel genannten
Informationen miissen leicht zugénglich
sein, unter anderem auch auf
elektronischem Wege.

Gednderter Text

(4) Die nationalen Kontaktstellen in den
Versicherungsmitgliedstaaten stellen
Patienten und Angehdorigen der
Gesundheitsberufe die in Artikel 5
Buchstabe b genannten Informationen zur
Verfiigung.

Or. en

Gednderter Text

(5) Die in diesem Artikel genannten
Informationen sind in einer fiir Menschen
mit Behinderungen leicht zugiinglichen
Form zu erteilen.

Or. en

(Artikel 14 Absatz 6 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 99.

Anderungsantrag 47

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 1

Standpunkt des Rates
(1) Der Versicherungsmitgliedstaat stellt

vorbehaltlich der Artikel 8 und 9 sicher,
dass die Kosten, die einem Versicherten im

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(1) Der Versicherungsmitgliedstaat stellt
vorbehaltlich der Artikel 8 und 9 sicher,
dass die Kosten, die einem Versicherten im
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Zusammenhang mit grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung entstanden sind,
erstattet werden, sofern die betreffende
Gesundheitsdienstleistung zu den
Leistungen gehort, auf die der Versicherte
im Versicherungsmitgliedstaat Anspruch
hat.

Zusammenhang mit grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung entstanden sind,
erstattet werden, sofern die betreffende
Gesundheitsdienstleistung zu den nach
dem Recht, den Verwaltungsvorschriften,
den Leitlinien und den Verhaltenskodizes
fiir medizinische Berufe vorgesehenen
Leistungen gehort, auf die der Versicherte
im Versicherungsmitgliedstaat Anspruch
hat.

Unbeschadet der Verordnung (EG)

Nr. 883/2004 erstattet der
Versicherungsmitgliedstaat dem
Behandlungsmitgliedstaat oder dem
Versicherten die Kosten, die von seinem
gesetzlichen Sozialversicherungssystem
gezahlt worden wiren, wenn eine ebenso
wirksame Gesundheitsdienstleistung in
seinem Hoheitsgebiet erbracht worden
wiire. Verweigert ein
Versicherungsmitgliedstaat die Erstattung
der Kosten dieser Behandlung, so muss er
eine medizinische Begriindung fiir seine
Entscheidung vorlegen. In jedem Fall ist
es Sache des Versicherungsmitgliedstaats,
festzulegen, fiir welche
Gesundheitsdienstleistungen die Kosten
erstattet werden, unabhdingig davon, wo
diese Dienstleistungen erbracht werden.

Patienten mit seltenen Krankheiten
sollten Zugang zur
Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat und einen
Erstattungsanspruch haben, selbst wenn
die betreffende Behandlung nicht zu den
nach dem Recht, den
Verwaltungsvorschriften, den Leitlinien
und den Verhaltenskodizes fiir
medizinische Berufe im
Versicherungsmitgliedstaat vorgesehenen
Leistungen gehort.

Or. en

(Artikel 6 Absdtze 2 und 3 des Standpunkts des EP)
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Begriindung

Erste Lesung — AM 66.

Anderungsantrag 48

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 4

Standpunkt des Rates

(4) Der Versicherungsmitgliedstaat
erstattet die Kosten der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung bis zu den
Hochstbetriagen, die er iibernommen hitte,
wenn die betreffende
Gesundheitsdienstleistung in seinem
Hoheitsgebiet erbracht worden wire, wobei
die Erstattung die Hohe der tatsdchlich
durch die Gesundheitsversorgung
entstandenen Kosten nicht tiberschreiten
darf.

Gednderter Text

(4) Der Versicherungsmitgliedstaat
erstattet oder iibernimmt die Kosten der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung gemdf den
Bestimmungen dieser Richtlinie bis zu
den Hochstbetrégen, die er iibernommen
hitte, falls die betreffende
Gesundheitsdienstleistung in seinem
Hoheitsgebiet erbracht worden wire, wobei
die Erstattung die Hohe der tatsdchlich
durch die Gesundheitsversorgung
entstandenen Kosten nicht tiberschreiten
darf. Die Mitgliedstaaten kénnen
beschliefien, dass weitere damit
verbundene Kosten, wie die Kosten fiir
therapeutische Behandlung,
Unterbringung und Reisen, iibernommen
werden.

Die bei Personen mit Behinderungen bei
einer grenziiberschreitenden Behandlung
aufgrund einer oder mehrerer
Behinderungen gegebenenfalls
anfallenden zusdtzlichen Kosten werden
vom Versicherungsmitgliedstaat gemdf;
den nationalen Rechtsvorschriften
erstattet, sofern ausreichende Belege
vorliegen, aus denen sich diese Kosten
ergeben.

Or. en

Begriindung

Anderungsantrag 68 aus der ersten Lesung.
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Anderungsantrag 49

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 6

Standpunkt des Rates

(6) Fiir die Zwecke von Absatz 4 verfiigen
die Mitgliedstaaten iiber einen
Mechanismus zur Berechnung der Kosten
der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, die dem
Versicherten durch den
Versicherungsmitgliedstaat zu erstatten
sind. Dieser Mechanismus basiert auf
vorher bekannten objektiven und
nichtdiskriminierenden Kriterien. Er findet
auf der entsprechenden Verwaltungsebene
in den Féllen Anwendung, in denen im
Versicherungsmitgliedstaat ein dezentrales
Gesundheitssystem besteht.

Anderungsantrag 50

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 7

Standpunkt des Rates

(7) Der Versicherungsmitgliedstaat kann
einem Versicherten, der einen Antrag auf
Kostenerstattung im Zusammenhang mit
grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung stellt, wozu auch
eine Gesundheitsversorgung mit Mitteln
der Telemedizin gehdren kann, dieselben —
auf lokaler, regionaler oder nationaler
Ebene festgelegten — Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie Regelungs- und
Verwaltungsformalitiiten vorschreiben, die
er fiir die gleiche Gesundheitsversorgung
im eigenen Hoheitsgebiet heranziehen
wiirde. Hierzu kann auch ein Gutachten
eines Angehorigen der Gesundheitsberufe
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Gednderter Text

(6) Fiir die Zwecke dieses Artikels
verfiigen die Mitgliedstaaten iiber einen
transparenten Mechanismus zur
Berechnung der Kosten der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung. Dieser
Mechanismus basiert auf vorher bekannten
objektiven und nichtdiskriminierenden
Kriterien. Er findet auf der entsprechenden
Verwaltungsebene in den Féllen
Anwendung, in denen im
Versicherungsmitgliedstaat ein dezentrales
Gesundheitssystem besteht.

Or. en

Gednderter Text

(7) Der Versicherungsmitgliedstaat kann
einem Versicherten, der eine
grenziiberschreitende
Gesundheitsdienstleistung in Anspruch
nehmen mochte, wozu auch eine
Gesundheitsversorgung mit Mitteln der
Telemedizin gehdren kann, dieselben
Voraussetzungen, Anspruchskriterien
sowie Regelungs- und
Verwaltungsformalitiiten — unabhdiingig
davon, ob diese auf lokaler, regionaler oder
nationaler Ebene festgelegt sind — fiir die
Inanspruchnahme einer
Gesundheitsdienstleistung und die
Erstattung der diesbeziiglichen Kosten
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oder einer Verwaltungsstelle im
Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die
gesetzliche Sozialversicherung oder das
nationale Gesundheitssystem des
Versicherungsmitgliedstaats erbringt,
zdhlen, beispielsweise des
Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei
dem der Patient registriert ist, sofern dies
fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten
erforderlich ist. Die nach diesem Absatz
geltend gemachten Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie Regelungs- und
Verwaltungsformalititen diirfen jedoch
weder diskriminierend sein noch ein
ungerechtfertigtes Hindernis fiir die
Freiziigigkeit von Personen oder den
freien Verkehr von Waren oder
Dienstleistungen darstellen.

Anderungsantrag 51

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 9

Standpunkt des Rates

(9) Der Versicherungsmitgliedstaat kann
die Anwendung der Vorschriften fiir die
Kostenerstattung bei
grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung nach diesem
Artikel beschriinken

a) aus gwingenden Griinden des
Allgemeininteresses, wie der Gefihrdung
des finanziellen Gleichgewichts des
Systems der sozialen Sicherheit oder

PE433.081v02-00

vorschreiben, die er fir diese
Gesundheitsversorgung im eigenen
Hobheitsgebiet heranziehen wiirde. Hierzu
kann auch ein Gutachten eines
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder
einer Verwaltungsstelle im
Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die
gesetzliche Sozialversicherung oder das
nationale Gesundheitssystem des
Versicherungsmitgliedstaats erbringt,
zdhlen, beispielsweise des
Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei
dem der Patient registriert ist, sofern dies
fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten
erforderlich ist. Die nach diesem Absatz
geltend gemachten Voraussetzungen,
Anspruchskriterien sowie Regelungs- und
Verwaltungsformalititen diirfen jedoch
weder diskriminierend sein noch ein
Hindernis fiir die Freiziigigkeit von
Patienten, Dienstleistungen oder Waren
wie Arzneimitteln und Medizinprodukten
darstellen, und diese Voraussetzungen,
Kriterien und Formalititen sind im
Voraus zu veroffentlichen.

Or. en

Gednderter Text

entfillt
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zwecks Aufrechterhaltung einer
ausgewogenen, allen zugiinglichen
klinischen Versorgung, und

b) auf Dienstleister, die einem System der
Berufshafipflichtversicherung, einer
Garantie oder einer vergleichbaren
Einrichtung des
Behandlungsmitgliedstaats gemaf}
Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe d
angeschlossen sind.

Anderungsantrag 52

Standpunkt des Rates
Artikel 7 — Absatz 10

Standpunkt des Rates

(10) Die Entscheidung, die Anwendung
des vorliegenden Artikels gemdf} Absatz 9
Buchstaben a und b einzuschrinken,
muss sich auf das beschrinken, was
notwendig und angemessen ist, und darf
keine Form der willkiirlichen
Diskriminierung und kein
ungerechtfertigtes Hindernis fiir die
Freiziigigkeit von Personen oder den
freien Verkehr von Waren oder
Dienstleistungen darstellen. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission
jede Entscheidung mit, durch die die
Erstattung von Kosten aus den in Absatz 9
Buchstabe a genannten Griinden
beschrinkt wird.

Anderungsantrag 53

Standpunkt des Rates
Artikel 7 a (neu)

Standpunkt des Rates
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Or. en

Gednderter Text

entfillt

Or. en

Gednderter Text
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Artikel 7a
Vorbenachrichtigung

Die Mitgliedstaaten konnen den Patienten
ein freiwilliges System der
Vorbenachrichtigung anbieten, in dessen
Rahmen der Patient gegen Vorlage dieser
Benachrichtigung eine schriftliche
Bestiitigung iiber den zu zahlenden
Hoéchstbetrag erhiilt. Diese Bestiitigung
kann dann in das behandelnde
Krankenhaus mitgenommen werden, und
die Erstattung erfolgt unmittelbar vom
Versicherungsmitgliedstaat an dieses
Krankenhaus.

(Artikel 10 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 91.

Anderungsantrag 54

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Der Versicherungsmitgliedstaat kann
die Kostenerstattung fiir eine
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung gemdf} dem
vorliegenden Artikel und Artikel 9 von
einer Vorabgenehmigung abhiingig
machen.

Anderungsantrag 55

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 2
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Or. en
Gednderter Text
entfillt
Or. en
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Standpunkt des Rates

(2) Gesundheitsversorgung, die von einer
Vorabgenehmigung abhédngig gemacht
werden kann, ist auf die Fille von
Gesundheitsversorgung beschrinkt,

a) die insofern geplant sind, als sie eine
Krankenhausiibernachtung des Patienten
fir mindestens eine Nacht vorsehen;

b) die insofern geplant sind, als sie den
Einsatz einer hoch spezialisierten und
kostenintensiven medizinischen
Infrastruktur oder medizinischen
Ausriistung erfordern; oder

c) die Behandlungen mit einem besonderen
Risiko fiir den Patienten oder die
Bevdlkerung einschlieBen oder die zu
ernsthaften und spezifischen Bedenken
hinsichtlich der Qualitiit oder Sicherheit
der Versorgung Anlass geben konnten,
mit Ausnahme der
Gesundheitsversorgung, die dem
Unionsrecht iiber die Gewdhrleistung
eines Mindestsicherheitsniveaus und
einer Mindestqualitiit in der ganzen
Union unterliegt.

Anderungsantrag 56

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 2 a (neu)

Standpunkt des Rates

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(2) Der Versicherungsmitgliedstaat
erstellt eine Liste der
Gesundheitsdienstleistungen, die von
einer Vorabgenehmigung abhéngig
gemacht werden kénnen, und iibermittelt
diese Liste der Kommission. Diese
Gesundheitsdienstleistungen sind auf die
Fille von Gesundheitsversorgung
beschrankt,

a) die insofern geplant sind, als sie eine
Krankenhausiibernachtung des Patienten
fir mindestens eine Nacht vorsehen;

b) die insofern geplant sind, als sie den
Einsatz einer hoch spezialisierten und
kostenintensiven medizinischen
Infrastruktur oder medizinischen
Ausriistung erfordern; oder

c) die Behandlungen mit einem besonderen
Risiko fiir den Patienten oder die
Bevolkerung einschlieBen.

Or. en

Gednderter Text

(2a) Der Versicherungsmitgliedstaat kann
unter folgenden Bedingungen ein System
der Vorabgenehmigung fiir die
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Kostenerstattung durch sein
Sozialversicherungssystem fiir die
grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung vorsehen:

a) Wenn die Behandlung im eigenen
Hoheitsgebiet erbracht worden wiire,
hiitte das Sozialversicherungssystem des
Mitgliedstaats die Kosten iibernommen;
und

b) ohne Vorabgenehmigung wire
Folgendes ernsthaft gefihrdet oder
konnte ernsthaft gefiihrdet werden:

i) das finangielle Gleichgewicht des
Sozialversicherungssystems des
Mitgliedstaats; und/oder

ii) die Planung und Rationalisierung im
Krankenhaussektor zwecks Vermeidung
von Uberkapazitiiten, Ungleichgewichten
bei der Bereitstellung von
Krankenhausdienstleistungen und
logistischer wie finanzieller Vergeudung
sowie die Aufrechterhaltung einer
ausgewogenen flichendeckenden
drztlichen und klinischen Versorgung
bzw. die Aufrechterhaltung von
Behandlungskapazititen oder drztlicher
Kompetenz im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 2 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 76.

Anderungsantrag 57

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 3

Standpunkt des Rates

(3) Das System der Vorabgenehmigung,
einschlieflich der Kriterien, nach denen

PE433.081v02-00
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Gednderter Text

(3) Das System der Vorabgenehmigung
lisst die Verordnung (EG) Nr. 883/2004

PR\834274DE.doc



Patienten eine Vorabgenehmigung
verweigert werden kann, bleibt auf das
notwendige und angemessene Maf}
begrenzt und darf kein Mittel willkiirlicher
Diskriminierung darstellen.

unberiihrt und bleibt auf das notwendige
und angemessene Mal} begrenzt und darf
weder ein Mittel willkiirlicher
Diskriminierung noch ein Hindernis fiir
die Freiziigigkeit von Patienten,
Dienstleistungen oder Waren wie
Arzneimitteln und Medizinprodukten
darstellen. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission jede Entscheidung mit,
durch die die Erstattung von Kosten aus
den in diesem Artikel genannten
gerechtfertigten Griinden beschrinkt
wird.

Or. en

Begriindung

Erste Lesung — AM 77.

Anderungsantrag 58

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 4

Standpunkt des Rates

(4) Stellt ein Patient einen Antrag auf
Vorabgenehmigung, so priift der
Versicherungsmitgliedstaat, ob die
Bedingungen der Verordnung (EG)

Nr. 883/2004 erfiillt sind. Wenn diese
Bedingungen erfiillt sind, wird die
Vorabgenehmigung gemdf der genannten
Verordnung erteilt, es sei denn, der Patient
wiinscht etwas anderes.

Gednderter Text

(4) Bei jedem einzelnen Antrag auf
Vorabgenehmigung, den ein Versicherter
stellt, um eine grenziiberschreitende
Gesundheitsdienstleistung in Anspruch zu
nehmen, stellt der
Versicherungsmitgliedstaat fest, ob die
Bedingungen der Verordnung (EG)

Nr. 883/2004 erfiillt sind. Wenn diese
Bedingungen erfiillt sind, wird die
Vorabgenehmigung gemdf der genannten
Verordnung erteilt.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 8 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 59

PR\834274DE.doc
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Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 5

Standpunkt des Rates

(5) Der Versicherungsmitgliedstaat darf
eine Vorabgenehmigung unter anderem
aus folgenden Griinden verweigern:

a) der Patient hat gemif Artikel 7 keinen
Anspruch auf die betreffende
Gesundheitsversorgung;

b) die betreffende Gesundheitsversorgung
kann auf seinem Hoheitsgebiet innerhalb
eines — unter Beriicksichtigung des
gegenwirtigen Gesundheitszustandes und
des voraussichtlichen Krankheitsverlaufs
des Patienten — medizinisch vertretbaren
Zeitraums geleistet werden;

¢) der Patient wird gemél einer klinischen
Bewertung mit hinreichender Sicherheit
einem nicht als annehmbar angesehenen
Patientensicherheitsrisiko ausgesetzt,
wobei der potenzielle Nutzen der
gewiinschten grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung fiir den Patienten
berticksichtigt wird;

d) die Offentlichkeit wird mit
hinreichender Sicherheit einem erheblichen
Sicherheitsrisiko infolge der betreffenden
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung ausgesetzt;

e) diese Gesundheitsversorgung soll von
einem Gesundheitsdienstleister erbracht
werden, der zu ernsthaften und
spezifischen Bedenken in Bezug auf die
Einhaltung der Qualitiitsstandards und -
leitlinien fiir die Versorgung und die
Patientensicherheit Anlass gibt,
einschlieflich der Bestimmungen iiber die
Uberwachung, ungeachtet der Tatsache,
ob diese Standards und Leitlinien in
Rechts- und Verwaltungsvorschriften
oder durch vom
Behandlungsmitgliedstaat eingerichtete
Akkreditierungssysteme festgelegt sind.

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(5) Der Versicherungsmitgliedstaat darf
eine Vorabgenehmigung nur aus den
folgenden Griinden verweigern:

a) der Patient hat geméf Artikel 7 keinen
Anspruch auf die betreffende
Gesundheitsversorgung;

b) der Patient wird gemaB einer klinischen
Bewertung mit hinreichender Sicherheit
einem nicht als annehmbar angesehenen
Patientensicherheitsrisiko ausgesetzt,
wobei der potenzielle Nutzen der
gewiinschten grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung fiir den Patienten
berticksichtigt wird;

¢) die Offentlichkeit wird mit
hinreichender Sicherheit einem erheblichen
Sicherheitsrisiko infolge der betreffenden
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung ausgesetzt;
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Anderungsantrag 60

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 5 a (neu)

Standpunkt des Rates

Or. en

Gednderter Text

(5a) Die Systeme der Vorabgenehmigung
miissen auf lokaler oder regionaler Ebene
verfiighar und fiir die Patienten
zugiinglich und transparent sein. Die
Regeln fiir die Beantragung und die
Verweigerung einer Vorabgenehmigung
miissen verdffentlicht sein und vor der
Beantragung feststehen, so dass die
Beantragung unter fairen und
transparenten Bedingungen erfolgen
kann.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 5 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 79 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 61

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 6

Standpunkt des Rates

(6) Der Versicherungsmitgliedstaat macht
offentlich zugénglich, welche
Gesundheitsdienstleistungen einer
Vorabgenehmigung im Sinne dieser
Richtlinie unterliegen, und stellt der
Offentlichkeit alle relevanten
Informationen iiber das System der
Vorabgenehmigung zur Verfligung.

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(6) Der Versicherungsmitgliedstaat macht
offentlich zugénglich, welche
Gesundheitsdienstleistungen einer
Vorabgenehmigung im Sinne dieser
Richtlinie unterliegen, und stellt der
Offentlichkeit alle relevanten
Informationen iiber das System der
Vorabgenehmigung zur Verfligung,
einschlieflich der Rechtsmittel fiir den
Fall, dass die Genehmigung verweigert
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wird.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 7 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 81 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 62

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 6 a (neu)

Standpunkt des Rates

Gednderter Text

(6a) Wenn eine Vorabgenehmigung
beantragt und erteilt worden ist, stellt der
Versicherungsmitgliedstaat sicher, dass
die Patienten nur jene Kosten im Voraus
begleichen miissen, die fiir sie in gleicher
Weise angefallen wiiren, wenn die
Behandlung im Rahmen des
Gesundheitssystems ihres
Versicherungsmitgliedstaats durchgefiihrt
worden wiire. Bei allen anderen Kosten
wirken die Mitgliedstaaten darauf hin,
dass die Mittel direkt von den
Krankenversicherungen an die
Leistungserbringer iiberwiesen werden.

Or. en
(Artikel 8 Absatz 4 des Standpunkts des EP)
Begriindung
Erste Lesung — AM 78.
Anderungsantrag 63
Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 6 b (neu)
Standpunkt des Rates Gedinderter Text
PE433.081v02-00 54/80 PR\834274DE.doc



(6b) Patienten, die sich um eine
Gesundheitsdienstleistung in einem
anderen Mitgliedstaat bemiihen, haben
Anspruch darauf, erforderlichenfalls in
ihrem Versicherungsmitgliedstaat eine
Vorabgenehmigung zu beantragen.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 6 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 80 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 64

Standpunkt des Rates
Artikel 8 — Absatz 6 ¢ (neu)

Standpunkt des Rates

Begriindung

Gednderter Text
(6¢) Fiir Patienten mit seltenen

Krankheiten ist keine Vorabgenehmigung
erforderlich.

Or. en

(Artikel 8 Absatz 9 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Wiedereinsetzung von Anderungsantrag 83 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 65

Standpunkt des Rates
Artikel 9 — Absatz 2 a (neu)

Standpunkt des Rates

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(2a) Bei der Festlegung der Fristen,
innerhalb derer Antriige auf
Inanspruchnahme grenziiberschreitender
Gesundheitsdienstleistungen bearbeitet
werden miissen, und bei der Priifung
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dieser Antriige beriicksichtigen die
Mitgliedstaaten

a) die besonderen medizinischen
Gegebenheiten,

b) die Besonderheiten des Einzelfalls,

¢) das Ausmaf der Schmerzen des
Patienten,

d) die Art der Behinderung des Patienten
und

e) die Fihigkeit des Patienten, einer
beruflichen Titigkeit nachzugehen.

Or. en

(Artikel 9 Absatz 4 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 87.

Anderungsantrag 66

Standpunkt des Rates
Artikel 9 — Absatz 3

Standpunkt des Rates

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
Verwaltungsentscheidungen beziiglich der
Inanspruchnahme einer
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung und der
Kostenerstattung fiir eine in einem anderen
Mitgliedstaat in Anspruch genommene
Gesundheitsversorgung einer Uberpriifung
auf dem Verwaltungsweg unterliegen und
auch vor Gericht angefochten werden
konnen, einschlielich der Moglichkeit
einstweiliger Maflnahmen.

Gednderter Text

(3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
alle verwaltungstechnischen oder
drztlichen Entscheidungen beziiglich der
Inanspruchnahme einer
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung und der
Kostenerstattung fiir eine in einem anderen
Mitgliedstaat in Anspruch genommene
Gesundheitsversorgung im Einzelfall
einem drztlichen Gutachten oder einer
Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg
unterliegen und auch vor Gericht
angefochten werden konnen, einschlieflich
der Moglichkeit einstweiliger Mafinahmen.

Or. en

(Artikel 9 Absatz 6 des Standpunkts des EP)
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Begriindung

Erste Lesung — AM 89.

Anderungsantrag 67

Standpunkt des Rates
Artikel 9 — Absatz 3 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(3a) Der Versicherungsmitgliedstaat sorgt
dafiir, dass Patienten, die eine
Vorabgenehmigung fiir die
Inanspruchnahme einer
grengiiberschreitenden
Gesundheitsdienstleistung erhalten
haben, Vorab- oder Ausgleichszahlungen
an das Gesundheitssystem und/oder die
Leistungserbringer im
Behandlungsmitgliedstaat in einem
Umfang leisten miissen, in dem solche
Zahlungen im Versicherungsmitgliedstaat
selbst eingefordert worden wiiren.

Or. en
(Artikel 9 Absatz 3 des Standpunkts des EP)
Begriindung

Anderungsantrag 86 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 68

Standpunkt des Rates
Artikel 9 — Absatz 3 b (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(3b) Die Kommission erstellt innerhalb
von zwei Jahren nach Inkrafitreten dieser
Richtlinie eine Durchfiihrbarkeitsstudie
iiber die Einrichtung einer Clearing-
Stelle, die die Kostenerstattung gemdify
dieser Richtlinie iiber Lindergrenzen,
Gesundheitssysteme und Wiihrungszonen
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hinweg erleichtern soll, und legt dem
Europiiischen Parlament und dem Rat
einen Bericht und gegebenenfalls einen
Legislativvorschlag vor.

Or. en

(Artikel 9 Absatz 7 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 90 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 69

Standpunkt des Rates
Artikel 10 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Mitgliedstaaten leisten die zur
Durchfiihrung dieser Richtlinie
erforderliche Amtshilfe, zu der unter
anderem der Austausch von Informationen
iiber Standards und Leitlinien fiir Qualitét
und Sicherheit, einschlieBlich der
Bestimmungen iiber die Uberwachung,
gehort, um die Umsetzung des Artikels 7
Absatz 9 zu erleichtern; dies schlief3t
Amtshilfe zur Klarung der Angaben in
Rechnungen ein.

Anderungsantrag 70

Standpunkt des Rates
Artikel 10 — Absatz 2

Standpunkt des Rates

(2) Die Mitgliedstaaten erleichtern die
Zusammenarbeit bei der
grenziiberschreitenden

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten leisten die zur
Durchfiihrung dieser Richtlinie
erforderliche Amtshilfe, zu der unter
anderem der Austausch von Informationen,
insbesondere wischen ihren nationalen
Kontaktstellen gemdf; den Artikeln 4, 5
und 6 sowie liber Standards und Leitlinien
fiir Qualitdt und Sicherheit, einschlieBlich
der Bestimmungen iiber die Uberwachung,
gehort, um die Umsetzung des Artikels 7
Absatz 9 zu erleichtern; dies schlief3t
Amtshilfe zur Klarung der Angaben in
Rechnungen ein.

Or. en

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten erleichtern die
Zusammenarbeit bei der
grenziiberschreitenden
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Gesundheitsversorgung auf regionaler und Gesundheitsversorgung auf regionaler und

lokaler Ebene. lokaler Ebene sowie mit Hilfe der
Informations- und
Kommunikationstechnologien und
anderer Formen der
grenziiberschreitenden Zusammenarbeit.

Or. en

(Artikel 15 Absatz 2 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 71

Standpunkt des Rates
Artikel 10 — Absatz 2 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(2a) Die Mitgliedstaaten, insbesondere
Nachbarlinder, konnen untereinander
Vereinbarungen iiber die Fortfiihrung
und maogliche Weiterentwicklung von
Kooperationspartnerschaften abschliefien.
Die Bestimmungen dieses Kapitels
beriihren nicht den Abschluss
grenziiberschreitender Vereinbarungen
iiber die geplante Gesundheitsversorgung.

Or. en
(Artikel 15 Absatz 3 und Artikel 6 Absatz 7 des Standpunkts des EP)
Begriindung

Anderungsantrag 100 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 72

Standpunkt des Rates
Artikel 10 — Absatz 2 b (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(2b) Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten,
dass die Register der Angehorigen der
Gesundheitsberufe den entsprechenden
Behdérden der anderen Mitgliedstaaten
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zur Verfiigung stehen.

Or. en

(Artikel 15 Absatz 4 des Standpunkts des EP)
Begriindung

Anderungsantrag 100 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 73

Standpunkt des Rates
Artikel 10 — Absatz 2 ¢ (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(2¢) Die Mitgliedstaaten tauschen
unverziiglich und vorausschauend
Informationen iiber disziplinarische oder
strafrechtliche Ermittlungen gegen
Angehorige der Gesundheitsberufe aus,
die eine Auswirkung aufihre
Registrierung oder die Befugnis zur
Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen haben.

Or. en
(Artikel 15 Absatz 5 des Standpunkts des EP)
Begriindung

Anderungsantrag 100 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 74

Standpunkt des Rates
Artikel 10 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

Artikel 10a
Versuchsgebiete

Die Kommission kann in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
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Grenzregionen als Versuchsgebiete
festlegen, in denen innovative Initiativen
im Bereich der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung getestet,
analysiert und bewertet werden konnen.

Or. en

(Artikel 18 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 108.

Anderungsantrag 75

Standpunkt des Rates

Artikel 11 — Absatz 1 — Unterabsitze 2 und 3

Standpunkt des Rates

Die Anerkennung von Verschreibungen
beriihrt weder die einzelstaatlichen
Regelungen tiber die Abgabe von
Arzneimitteln, sofern diese mit
Unionsrecht vereinbar sind, noch die
Regelungen iiber die Substitution durch
Generika oder andere Substitutionen. Die
Anerkennung von Verschreibungen beriihrt
nicht die Regelungen iiber die
Kostenerstattung fiir Arzneimittel. Die
Kostenerstattung fiir Arzneimittel fillt
unter Kapitel III dieser Richtlinie.

Dieser Absatz gilt auch fiir
Medizinprodukte, die in dem betreffenden
Mitgliedstaat rechtméBig in Verkehr
gebracht werden.

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

Die Anerkennung von Verschreibungen
beriihrt nicht die einzelstaatlichen
Regelungen tiber die Verschreibung und
Abgabe von Arzneimitteln, einschliefilich
Generika oder anderer Substitutionen. Die
Anerkennung von Verschreibungen beriihrt
nicht die Regelungen iiber die
Kostenerstattung fiir Arzneimittel. Die
Kostenerstattung fiir die
grenziiberschreitende Verschreibung von
Arzneimitteln fillt unter Kapitel 111 dieser
Richtlinie.

Dieser Absatz gilt auch fiir
Medizinprodukte, die in dem betreffenden
Mitgliedstaat rechtméfig in Verkehr
gebracht werden.

Die Anerkennung von Verschreibungen
beriihrt nicht etwaige berufliche oder
ethische Verpflichtungen, wonach der
Apotheker die Abgabe des Arzneimittels
verweigern miisste, wenn die
Verschreibung im
Versicherungsmitgliedstaat ausgestellt
worden wiire.
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Or. en

(Artikel 16 Absatz 1 Ziffern i, ii und iii des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 101.

Anderungsantrag 76

Standpunkt des Rates

Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstaben a bis d

Standpunkt des Rates

(2) Zur Erleichterung der Durchfiihrung
des Absatzes 1 erlédsst die Kommission:

a) spdtestens bis zum ...* Mallnahmen, die
es den Angehorigen der Gesundheitsberufe
erlauben, die Authentizitit der
Verschreibung zu verifizieren und zu
priifen, ob die Verschreibung in einem
anderen Mitgliedstaat von einem
Angehdrigen eines reglementierten
Gesundheitsberufs, der hierzu autorisiert
ist, ausgestellt wurde; dazu erstellt sie ein
nicht erschopfendes Verzeichnis der
Elemente, die Verschreibungen enthalten
miissen;

b) Leitlinien zur Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten bei der Entwicklung der
Interoperabilitét elektronischer
Verschreibungen;

c) spdtestens bis zum ...* Mallnahmen, die
auf die korrekte Identifizierung von in
einem Mitgliedstaat verschriebenen und in
einem anderen Mitgliedstaat abgegebenen
Arzneimitteln oder Medizinprodukten
abzielen; hierzu gehdren auch MaBBnahmen
betreffend Anliegen der Patientensicherheit
im Zusammenhang mit der Substitution bei
der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, wenn nach den
Rechtsvorschriften des abgebenden

PE433.081v02-00

Gednderter Text

(2) Zur Erleichterung der Durchfiihrung
des Absatzes 1 erlédsst die Kommission
spiitestens bis zum ... *

a) Mallnahmen, die es den Apothekern
oder anderen Angehorigen der
Gesundheitsberufe erlauben, die
Authentizitdt der Verschreibung zu
verifizieren und zu priifen, ob die
Verschreibung in einem anderen
Mitgliedstaat von einem Angehorigen
eines reglementierten Gesundheitsberufs,
der hierzu autorisiert ist, ausgestellt wurde;
dazu arbeitet sie ein EU-
Verschreibungsmuster aus und
unterstiitzt die Interoperabilitiit
elektronischer Verschreibungen;

b) Leitlinien zur Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten bei der Entwicklung der
Interoperabilitét elektronischer
Verschreibungen;

c) Mallnahmen, die auf die korrekte
Identifizierung von in einem Mitgliedstaat
verschriebenen und in einem anderen
Mitgliedstaat abgegebenen Arzneimitteln
oder Medizinprodukten abzielen; hierzu
gehoren auch MalBnahmen betreffend
Anliegen der Patientensicherheit im
Zusammenhang mit der Substitution bei
der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung, wenn nach den
Rechtsvorschriften des abgebenden
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Mitgliedstaats eine solche Substitution
zuldssig ist. Die Kommission zieht unter
anderem die Verwendung des
internationalen Freinamens (INN) und die
Dosierung von Arzneimitteln in Betracht;

d) spditestens bis zum ...* Mallnahmen, die
darauf abzielen, die Verstiandlichkeit von
Informationen fiir den Patienten beziiglich
der Verschreibung und der darin
enthaltenen Anweisungen fiir den
Gebrauch der Arzneimittel oder
Medizinprodukte zu erleichtern.

Mitgliedstaats eine solche Substitution
zuldssig ist. Die Kommission zieht unter
anderem die Verwendung des
internationalen Freinamens (INN) und die
Dosierung von Arzneimitteln in Betracht;

d) MaBlnahmen, die darauf abzielen, die
Verstandlichkeit von Informationen fiir den
Patienten beziiglich der Verschreibung und
der darin enthaltenen Anweisungen fiir den
Gebrauch der Arzneimittel oder
Medizinprodukte zu erleichtern, und auch
fiir Klarheit hinsichtlich
unterschiedlicher Namen, die fiir das
gleiche Arzneimittel oder Medizinprodukt
verwendet werden, sorgen;

Or. en

(Artikel 16 Absatz 2 Buchstaben a und b des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 101 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 77

Standpunkt des Rates

Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstabe d a (neu)

Standpunkt des Rates

Gednderter Text

da) Mafinahmen, um zu gewdihrleisten,
dass der Aussteller der Verschreibung
und die abgebende Person
erforderlichenfalls miteinander in
Kontakt treten, um ein umfassendes
Verstindnis der Behandlung zu
gewdhrleisten, ohne dass die
Vertraulichkeit der Patientendaten
angetastet wird.

Or. en

(Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe d des Standpunkts des EP)
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Begriindung
Anderungsantrag 101 aus der ersten Lesung.
Anderungsantrag 78

Standpunkt des Rates
Artikel 11 — Absatz 3

Standpunkt des Rates Gedinderter Text
(3) Die in Absatz 2 Buchstaben a bis d (3) Die in Absatz 2 Buchstaben a bis da
genannten Mallnahmen und Leitlinien genannten MafBnahmen werden nach dem
werden nach dem in Artikel 15 Absatz 2 in Artikel 15 Absatz 2 genannten
genannten Regelungsverfahren erlassen. Regelungsverfahren erlassen.

Or. en

Anderungsantrag 79

Standpunkt des Rates
Artikel 11 — Absatz 5 — Unterabsatz 1 a (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

Wird im Behandlungsmitgliedstaat jedoch
eine Verschreibung fiir Arzneimittel oder
Medizinprodukte ausgestellt, die im
Versicherungsmitgliedstaat
normalerweise nicht auf Verschreibung
verfiighar sind, so sollte es Letzterem
obliegen zu entscheiden, ob diese
Verschreibung ausnahmsweise zulissig
ist oder ob ein alternatives Arzneimittel
bereitgestellt wird, von dem angenommen
wird, dass es die gleiche therapeutische
Wirkung hat.

Or. en
(Artikel 9 Absatz 3 des Standpunkts des EP)
Anderungsantrag 80
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Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Kommission unterstiitzt die
Mitgliedstaaten beim Aufbau Européischer
Referenznetzwerke zwischen
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
in den Mitgliedstaaten. Die Netzwerke
beruhen auf der freiwilligen Teilnahme
ihrer Mitglieder, die gemdif} den
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in
dem die Mitglieder niedergelassen sind,
an den Tiitigkeiten der Netzwerke
teilnehmen und zu diesen Titigkeiten
beitragen.

Gednderter Text

(1) Die Kommission unterstiitzt die
Mitgliedstaaten beim Aufbau Europdischer
Referenznetzwerke zwischen
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
in den Mitgliedstaaten, insbesondere im
Bereich der seltenen Erkrankungen; diese
bauen auf den im Rahmen der
Europiiischen Verbiinde fiir territoriale
Zusammenarbeit (EVTZ) gemachten
Erfahrungen mit der
Gesundheitszusammenarbeit auf. Diese
Netzwerke stehen neuen
Gesundheitsdienstleistern, die sich
anschliefien mochten, jederzeit offen,
sofern sie alle Bedingungen und Kriterien
erfiillen.

Or. en

(Artikel 17 Absatz 1 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 102.

Anderungsantrag 81

Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz 2

Standpunkt des Rates

(2) Ziel der Européischen
Referenznetzwerke ist es, dabei
mitzuhelfen,

a) das Potenzial der europdischen
Zusammenarbeit im Zusammenhang mit
hoch spezialisierter Gesundheitsversorgung
von Patienten sowie fiir die
Gesundheitssysteme durch Nutzung von
Innovationen in Medizinwissenschaft und -

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(2) Ziel der Européischen
Referenznetzwerke ist es,

a) dabei mitzuhelfen, das Potenzial der
europdischen Zusammenarbeit im
Zusammenhang mit hoch spezialisierter
Gesundheitsversorgung von Patienten
sowie fiir die Gesundheitssysteme durch
Nutzung von Innovationen in
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technik zu verwirklichen;

b) Verbesserungen bei der Diagnose und
bei der Bereitstellung einer hochwertigen
und kostenglinstigen
Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten
mit Gesundheitsproblemen, die eine
besondere Konzentration von Fachwissen
erfordern, zu erleichtern;

¢) die kostengiinstige Nutzung der
Ressourcen zu maximieren;

d) Forschung und epidemiologische
Uberwachung, etwa durch Register, zu
verstirken und Fortbildung fiir Angehorige
der Gesundheitsberufe bereitzustellen;

e) die virtuelle oder physische Verbreitung
von Fachwissen zu erleichtern und
Informationen, Wissen und bewéhrte
Verfahren innerhalb und aulerhalb der
Referenznetzwerke zu erarbeiten, zu teilen
und zu verbreiten;

f) in Mitgliedstaaten mit einer
unzureichenden Zahl an Patienten, die an
einem spezifischen Gesundheitsproblem
leiden, oder mit mangelnden
technologischen oder fachlichen
Grundlagen hoch spezialisierte
Dienstleistungen anzubieten.

PE433.081v02-00

Medizinwissenschaft und -technik zu
verwirklichen;

b) zur Zusammenstellung von
Kenntnissen auf dem Gebiet der
erkrankungsspezifischen Privention und
Therapie wichtiger und hdufiger
Krankheiten beizutragen;

¢) einen Beitrag zur Forderung des
Zugangs zu leisten und Verbesserungen
bei der Diagnose und bei der Bereitstellung
einer hochwertigen und kostengiinstigen
Gesundheitsversorgung fiir alle Patienten
mit Gesundheitsproblemen, die eine
besondere Konzentration von Fachwissen
erfordern, zu erleichtern;

d) die kostengiinstige Nutzung der
Ressourcen zu maximieren;

e) Forschung und epidemiologische
Uberwachung, etwa durch Register, zu
verstirken und Fortbildung fiir Angehorige
der Gesundheitsberufe bereitzustellen;

f) die virtuelle oder physische Verbreitung
von Fachwissen zu erleichtern und
Informationen, Wissen und bewéhrte
Verfahren innerhalb und aullerhalb der
Referenznetzwerke zu erarbeiten, zu teilen
und zu verbreiten;

f) Qualitits- und Sicherheitsparameter
bereitzustellen und bei der Ausarbeitung
und Verbreitung bewiihrter Verfahren
innerhalb des Netzwerks und dariiber
hinaus mitzuarbeiten;

g) Mitgliedstaaten mit einer
unzureichenden Zahl an Patienten, die an
einem spezifischen Gesundheitsproblem
leiden, oder mit mangelnden
technologischen oder fachlichen
Grundlagen zu helfen, die gesamte
Bandbreite hoch spezialisierter
Dienstleistungen in hochster Qualitiit
anzubieten;

h) Instrumente einzufiihren, die eine
optimale Nutzung der bestehenden
Gesundheitsressourcen bei schweren
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Unfillen, insbesondere in Grenzgebieten,
ermoglichen.

Or. en

(Artikel 17 Absatz 2 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 103 und 104.

Anderungsantrag 82

Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz 3

Standpunkt des Rates

(3) Die Mitgliedstaaten werden ermutigt,
den Aufbau Europiischer
Referenznetzwerke dadurch zu erleichtern,
dass sie

a) in ihrem Hoheitsgebiet geeignete
Gesundheitsdienstleister und Fachzentren
ermitteln,

b) die Teilnahme von
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
an den Europdischen Referenznetzwerken
fordern.

Anderungsantrag 83

Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz 4

Standpunkt des Rates

(4) Fiir die Zwecke von Absatz 1 wird die
Kommission

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(3) Um den Aufbau Europdischer
Referenznetzwerke zu erleichtern, ergreift
die Kommission in Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten folgende
Mafinahmen:

a) Sie ermittelt geeignete
Gesundheitsdienstleister und Fachzentren
im Hoheitsgebiet der einzelnen
Mitgliedstaaten;

b) sie fordert die Teilnahme von
Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren
an den Europdischen Referenznetzwerken.

Or. en

Gednderter Text

(4) Fiir die Zwecke von Absatz 1 wird die
Kommission in Zusammenarbeit mit den
mayfigeblichen Sachverstindigen und
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a) Kriterien und Bedingungen ausarbeiten
und verdffentlichen, die die Europdischen
Referenznetzwerke erfiillen miissen, um
Unterstiitzung von der Kommission zu
erhalten;

PE433.081v02-00

68/80

Akteuren

a) eine Liste bestimmter Kriterien und
Bedingungen annehmen, die die
Europédischen Referenznetzwerke erfiillen
missen, einschlieflich einer Liste seltener
auftretender Krankheiten, die abzudecken
sind, und der Bedingungen und Kriterien
fiir die Gesundheitsdienstleister, die sich
den Europiiischen Referenznet;werken
anschlieflen méchten; damit soll
sichergestellt werden, dass die
Europiiischen Referenznetzwerke

i) erforderlichenfalls iiber angemessene
Kapacitiiten fiir die Diagnostizierung,
Uberwachung und Verwaltung von
Patienten mit nachweislich guten
Ergebnissen verfiigen;

ii) iiber ausreichende Kapazitiiten und
Initiative verfiigen, um mafgebliche
Dienstleistungen zu erbringen und die
Qualitiit der Dienstleistungen auf hohem
Niveau zu bewahren;

iii) iiber Kapazititen verfiigen, um
fachliche Empfehlungen abzugeben,
Diagnosen zu stellen oder zu bestiitigen
sowie Leitlinien fiir bewihrte Verfahren
auszuarbeiten und zu befolgen und die
Bewertung der Ergebnisse und
Qualitiitskontrolle durchzufiihren;

iv) einen multidisziplindren Ansatz
nachweisen konnen;

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

vi) einen deutlichen Beitrag zur
Forschung leisten;

vii) an epidemiologischer Uberwachung,
etwa durch Register, beteiligt sind;

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

ix) eng mit Patientenvereinigungen
zusammenarbeiten, soweit diese bestehen;

Xx) angemessene und effiziente
Beziehungen zu Technologieanbietern

unterhalten;
b) Kriterien zur Bewertung der b) die Verfahren zur Einrichtung und
Europédischen Referenznetzwerke Bewertung der Européischen
ausarbeiten und verdffentlichen; Referenznetzwerke ausarbeiten, annehmen

und veroffentlichen;

c¢) den Austausch von Informationen und c¢) den Austausch von Informationen und
Fachwissen in Bezug auf den Aufbau und Fachwissen in Bezug auf den Aufbau und
die Bewertung der Européischen die Bewertung der Européischen
Referenznetzwerke erleichtern. Referenznetzwerke erleichtern.

Or. en

(Artikel 17 Absatz 3 des Standpunkts des EP)

Begriindung
1. Lesung — AM 106 und 107.
Anderungsantrag 84
Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz §
Standpunkt des Rates Gedinderter Text
(5) Die Kriterien und Bedingungen gemdf; (5) Die Kommission erliisst die in Absatz 4
Absatz 4 werden nach dem in Artikel 15 genannten Mafinahmen mittels
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren delegierter Rechtsakte gemdf} Artikel 16
festgelegt. und vorbehaltlich der Bedingungen der
Artikel 17 und 18.
Or. en
Anderungsantrag 85
Standpunkt des Rates
Artikel 12 — Absatz 6
PR\834274DE.doc 69/80 PE433.081v02-00
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Standpunkt des Rates

(6) Mit den gemiifp dem vorliegenden
Artikel erlassenen Mafinahmen werden
keine Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten harmonisiert, und die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir
die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung wird in
vollem Umfang gewahrt.

Anderungsantrag 86

Standpunkt des Rates
Artikel 13 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Kommission unterstiitzt die
Mitgliedstaaten dabei, dass die
europdischen elektronischen
Gesundheitssysteme und -dienste und
interoperablen Anwendungen zu einem
nachhaltigen wirtschaftlichen und
sozialen Nutzen fiihren, so dass ein hohes
Niveau an Vertrauen und Sicherheit
erzielt wird, die Kontinuitdiit der
Behandlung gefordert wird und der
Zugang zu einer sicheren und
hochwertigen Gesundheitsversorgung
sichergestellt ist.

PE433.081v02-00

70/80

Gednderter Text

entfillt

Or. en

Gednderter Text

(1) Die Kommission erléisst nach dem
Verfahren in Artikel 15 Absatz 2 die
erforderlichen spezifischen Mafinahmen
zur Verwirklichung der Interoperabilitit
der IKT-Systeme im Gesundheitsbereich,
die dann gelten, wenn die Mitgliedstaaten
solche Systeme einfiihren. Dabei hiilt sie
sich an die in den einzelnen
Mitgliedstaaten geltenden
Datenschutzvorschriften und
beriicksichtigt auch Entwicklungen in
Gesundheitstechnologie und
medizinischer Wissenschafft,
einschlieflich Telemedizin und
Telepsychiatrie, und wahrt das
Grundrecht auf Schutz der
personenbezogenen Daten. Insbesondere
legt sie darin die notwendigen Standards
und die erforderliche Terminologie fiir
die Interoperabilitiit der entsprechenden
IKT-Systeme fest, um eine sichere,
hochwertige, allgemein zugingliche und
effiziente Erbringung
grenziiberschreitender
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Gesundheitsdienstleistungen
sicherzustellen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
die Anwendung von elektronischen
Gesundheitsdiensten und anderen
telemedizinischen Dienstleistungen

a) den professionellen medizinischen
Quualitiits- und Sicherheitsstandards
entspricht, die fiir die nicht-elektronische
Erbringung von medizinischen
Dienstleistungen gelten;

b) einen angemessenen Schutzg der
Patienten sicherstellt, vor allem durch die
Einfithrung von Vorschriften iiber die
Anforderungen an Angehorige der
Gesundheitsberufe, die mit denen
vergleichbar sind, die fiir die nicht-
elektronische Erbringung von
medizinischen Dienstleistungen gelten.

Or. en

(Artikel 19 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 110.

Anderungsantrag 87

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Union unterstiitzt und erleichtert
die Zusammenarbeit und den Austausch
wissenschaftlicher Informationen zwischen
den Mitgliedstaaten im Rahmen eines
freiwilligen Netzwerks, das die von den
Mitgliedstaaten benannten, fiir die
Bewertung von Gesundheitstechnologien
zustindigen nationalen Behdrden oder
anderen Stellen verbindet. Die Mitglieder
des Netzwerks nehmen gemdify den
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in
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Gednderter Text

(1) Die Union unterstiitzt und erleichtert
die Zusammenarbeit und den Austausch
wissenschaftlicher Informationen zwischen
den Mitgliedstaaten. Zu diesem Zweck
erleichtert die Kommission in
Konsultation mit dem Europdiischen
Parlament die Einrichtung eines
Netzwerks, das die von den
Mitgliedstaaten benannten, fiir die
Bewertung von Gesundheitstechnologien
zustindigen nationalen Behdrden oder
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dem sie niedergelassen sind, an den
Tidtigkeiten des Netzwerks teil und tragen
zu diesen Titigkeiten bei.

anderen Stellen verbindet. Dieses Netzwerk
beruht auf den Grundsiitzen
verantwortungsvoller Verwaltungspraxis,
einschlieflich Transparenz, Objektivitit,
faire Verfahren sowie breite und
umfassende Beteiligung der Akteure aller
einschligigen Gruppen, einschliefilich

u. a. der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der
Patientenvertretungen, der Sozialpartner,
sowie Wissenschaft und Industrie, wobei
die Zustiindigkeit der Mitgliedstaaten im
Bereich der Bewertung von
Gesundheitstechnologien zu beachten ist.

Or. en

(Artikel 20 Absatz 1 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 1335.

Anderungsantrag 88

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 2

Standpunkt des Rates

(2) Ziele der Unterstiitzung der Union
gemdf} Absatz 1 sind

a) die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
bei ihrer Zusammenarbeit durch die
nationalen Beh6rden bzw. anderen Stellen
gemdf} Absatz 1; und

b) die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten
bei der Bereitstellung objektiver,
zuverlassiger, rechtzeitiger, transparenter
und iibertragbarer wissenschaftlicher
Informationen tiber die kurz- und
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Gednderter Text

(2) Ziele des Netzwerks fiir die Bewertung
von Gesundheitstechnologien sind

a) die Unterstiitzung der Zusammenarbeit
zwischen nationalen Behorden bzw.
anderen Stelleny

aa) ein dauerhaftes Gleichgewicht
zwischen den Zielen Zugang zu
Arzneimitteln, Belohnung von Innovation
und Verwaltung der
Gesundheitshaushaltsmittel;

b) die Unterstiitzung der Bereitstellung
objektiver, zuverldssiger, rechtzeitiger,
transparenter, vergleichbarer und
iibertragbarer Informationen iiber die
relative Wirksamkeit von
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langfristige Wirksamkeit von
Gesundheitstechnologien und die
Schaffung der Voraussetzungen fiir einen
effizienten Austausch dieser Informationen
zwischen den nationalen Behorden bzw.
anderen Stellen.

Gesundheitstechnologien und die
Schaffung der Voraussetzungen fiir einen
effizienten Austausch dieser Informationen
zwischen nationalen Behorden bzw.
Dienststellen;

ba) die Analyse von Art und Typ der
Informationen, die ausgetauscht werden
konnen.

Or. en

(Artikel 20 Absatz 2 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 89

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 3 a (neu)

Standpunkt des Rates

Gednderter Text

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

Or. en

(Artikel 20 Absatz 3 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Anderungsantrag 135 aus der ersten Lesung.

Anderungsantrag 90

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 3 b (neu)

Standpunkt des Rates

PR\834274DE.doc

Gednderter Text

(3b) Die Kommission nimmt nach dem
Regelungsverfahren gemdif} Artikel 15
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Absatz 2 die notwendigen Mafinahmen
fiir die Einrichtung, die Verwaltung und
das transparente Funktionieren dieses
Netzwerks an.

Or. en

(Artikel 20 Absatz 4 des Standpunkts des EP)

Anderungsantrag 91

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 3 ¢ (neu)

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(3¢c) Die Kommission erlaubt nur den
Behdorden, die die in Absatz 1 festgelegten
Grundsiitze der verantwortungsvollen
Verwaltungspraxis einhalten, sich dem
Netzwerk anzuschliefien.

Or. en
(Artikel 20 Absatz 5 des Standpunkts des EP)
Begriindung
Anderungsantrag 135 aus der ersten Lesung.
Anderungsantrag 92

Standpunkt des Rates
Artikel 14 — Absatz 6

Standpunkt des Rates Gedinderter Text

(6) Die gemiifp dem vorliegenden Artikel entfillt
erlassenen Mafinahmen beriihren nicht
die Zustindigkeiten der Mitgliedstaaten
fiir Entscheidungen iiber die Umsetzung
der Schlussfolgerungen aus der
Bewertung von Gesundheitstechnologien;
ferner werden mit diesen Mafinahmen
keine Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten harmonisiert; die
Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir
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die Organisation des Gesundheitswesens
und die medizinische Versorgung wird in
vollem Umfang gewahrt.

Anderungsantrag 93

Standpunkt des Rates
Artikel 15 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Kommission wird unterstiitzt von
einem Ausschuss unter Vorsitz der
Kommission, der sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzt.

Or. en

Gednderter Text

(1) Die Kommission wird unterstiitzt von
einem Ausschuss unter Vorsitz der
Kommission, der sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzt. Dabei
stellt die Kommission sicher, dass
Fachleute der relevanten Patienten- und
Berufsgruppen in angemessener Weise
konsultiert werden, vor allem im
Zusammenhang mit der Umsetzung dieser
Richtlinie, wobei die Kommission einen
mit einer Begriindung versehenen Bericht
itber diese Konsultationen erstellt.

Or. en

(Artikel 22 Absatz 1 des Standpunkts des EP)

Begriindung

Erste Lesung — AM 113.

Anderungsantrag 94

Standpunkt des Rates
Artikel 16 — Absatz 1

Standpunkt des Rates

(1) Die Befugnis zum Erlass der in

Artikel 11 Absatz 5 genannten delegierten
Rechtsakte wird der Kommission fiir einen
Zeitraum von fiinf Jahren ab dem ...*
iibertragen. Die Kommission legt
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Gednderter Text

(1) Die Befugnis zum Erlass der in

Artikel 11 Absatz 5 und Artikel 12
Absatz 5 genannten delegierten Rechtsakte
wird der Kommission fiir einen Zeitraum
von fiinf Jahren ab dem ...* {ibertragen.
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spétestens sechs Monate vor Ablauf des
Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht
iiber die iibertragenen Befugnisse vor. Die
Befugnisiibertragung verlidngert sich
automatisch um Zeitrdume gleicher Lange,
es sei denn, das Europdische Parlament
oder der Rat widerrufen sie gemaf

Artikel 17.

Anderungsantrag 95

Standpunkt des Rates
Artikel 19 a (neu)

Standpunkt des Rates

PE433.081v02-00

Die Kommission legt spitestens sechs
Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf
Jahren einen Bericht iiber die iibertragenen
Befugnisse vor. Die Befugnisiibertragung
verlangert sich automatisch um Zeitrdume
gleicher Lange, es sei denn, das
Européische Parlament oder der Rat
widerrufen sie gemal Artikel 17.

Or. en

Gednderter Text

Artikel 19a
Datenerhebung

(1) Die Mitgliedstaaten erheben die fiir
Uberwachungszwecke erforderlichen
statistischen Daten iiber die
grengziiberschreitende
Gesundheitsversorgung, Behandlungen,
Dienstleister und Patienten, Kosten und
Ergebnisse. Sie erheben diese Daten im
Rahmen ihrer allgemeinen Systeme zur
Erfassung von Daten iiber die
Gesundheitsversorgung, in
Ubereinstimmung mit den Vorschriften
der Mitgliedstaaten und der Union fiir die
Erstellung von Statistiken und zum
Schutg personenbezogener Daten,
insbesondere Artikel 8 Absatz 4 der
Richtlinie 95/46/EG.

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

(3) Unbeschadet der zur Umsetzung des
Statistischen Programms der
Gemeinschaft sowie fiir die
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Durchfiithrung der Verordnung (EG)

Nr. 1338/2008 angenommenen
Mafinahmen erlisst die Kommission nach
dem in Artikel 15 Absatz 2 genannten
Verfahren Mafinahmen fiir die
Durchfiihrung dieses Artikels.

(4) Die Behorden im
Behandlungsmitgliedstaat iiberwachen
gemiify Artikel 4 regelmiifig die
Zugiinglichkeit, Qualitiit und
Finanzierung ihrer
Gesundheitsfiirsorgesysteme auf der
Grundlage der gemdfi Absatz 1 erfassten
Daten.

(5) Die Kommission erliisst nach dem in
Artikel 15 Absatz 2 genannten
Regelungsverfahren

a) die notwendigen Mafinahmen fiir die
Verwaltung des in Artikel 6
beschriebenen Netzwerks nationaler
Kontaktstellen sowie der Art und des Typs
der Daten, die erfasst und innerhalb des
Netzwerks ausgetauscht werden sollen;

b) Leitlinien fiir die den Patienten gemdify
den Absiitzen 5 und 6 bereitzustellenden
Informationen.

(6) Die Kommission erliisst nach dem in
Artikel 15 Absatz 2 genannten
Regelungsverfahren die erforderlichen
Mafinahmen, um ein gemeinsames
Sicherheitsniveau bei Gesundheitsdaten
auf nationaler Ebene zu erreichen, wobei
sie den in diesem Bereich geltenden
technischen Normen Rechnung trigt.

Or. en
(Artikel 21 und Artikel 5 Absdtze 2, 3 und 4 des Standpunkts des EP)
Begriindung

1. Lesung — AM 59 und 140.
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BEGRUNDUNG

Hintergrund

Heute besteht zu grofle Unsicherheit im Hinblick auf die Zugangsmoglichkeiten zu
Behandlungen, die Kostenerstattung, aber auch die Verantwortung fiir die klinische
Weiterbehandlung von grenziiberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen.

Diese Richtlinie muss alle Patienten — nicht nur die Bestinformierten oder Reichsten — in die
Lage versetzen, gewisse Rechte in Bezug auf die Gesundheitsversorgung in Anspruch zu
nehmen, die vom Européischen Gerichtshof bereits anerkannt wurden. Die
Sozialversicherungssysteme, ihre Organisation und ihre Verwaltung bleiben vollstindig im
Verantwortungsbereich der Mitgliedstaaten. Der Vorschlag zielt auf die Patienten und ihre
Mobilitét innerhalb der EU ab, nicht auf die Freiziigigkeit der Dienstleistungserbringer.

Es geht in keiner Weise darum, grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistungen an sich zu
fordern, sondern sie zu ermdglichen, und zwar in sicherer und hochwertiger Form, wenn sie
sich als sinnvoll oder notwendig erweisen. Wir brauchen bessere Informationen und groere
Klarheit hinsichtlich der geltenden Rechtsvorschriften bei Inanspruchnahme einer
Gesundheitsversorgung in einem anderen Mitgliedstaat als dem Versicherungsmitgliedstaat.
Die derzeitige Situation ist nicht zufriedenstellend, da zwei unterschiedliche Rechtsrahmen
parallel gelten: einerseits die Verordnung Nr. 883/2004 zur Koordinierung der Systeme der
sozialen Sicherheit in den Mitgliedstaaten und andererseits der Rahmen, der nach und nach
durch Entscheidungen des Gerichtshofs geschaffen wurde.

Die Richtlinie muss den Patienten Moglichkeiten bieten, wenn sie dies brauchen, und nicht

wenn sie es sich leisten konnen, und sie sollten sich frei entscheiden kdnnen, ohne Zwéngen
ausgesetzt zu sein.

Erste Lesung im Parlament

Am 23. April 2009 nahm das Europdische Parlament in erster Lesung den Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europidischen Parlaments und des Rates iiber die Ausiibung der Patientenrechte
in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung an.

Das Parlament wollte in dieser Richtlinie die diesbeziigliche Rechtsprechung des
Européischen Gerichtshofs kodifizieren. Beispielsweise zielt die Richtlinie darauf ab, es den
Patienten zu ermdglichen, moglichst rasch die notwendige Behandlung in Anspruch zu
nehmen. Die Patientenmobilitdt ermdglicht es ndmlich, unter vollig legitimen Bedingungen
nationale Wartelisten zu umgehen und das medizinische Angebot in anderen européischen
Landern zu nutzen. Aufgrund des medizinischen Fortschritts kann das Angebot auch nicht
mehr bei allen Krankheiten mit der Nahversorgung abgedeckt werden, so dass man unter
Umstidnden eine grenziiberschreitende Behandlung in Anspruch nehmen muss.

In der Richtlinie sind folgende Grundsétze festgeschrieben: Die Patienten kénnen ohne
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Vorabgenehmigung in einem anderen Mitgliedstaat alle Behandlungen auf3erhalb eines
Krankenhauses, auf die sie auch in ihrem eigenen Mitgliedstaat Anspruch haben, und eine
Kostenerstattung in Hohe der Kosten erhalten, die fiir die betreffende Leistung in ihrem
eigenen System erstattet wiirden. Die Patienten konnen in einem anderen Mitgliedstaat alle
Krankenhausbehandlungen, auf die sie auch in ihrem eigenen Mitgliedstaat Anspruch haben,
und eine Kostenerstattung in Hohe der Kosten erhalten, die fiir die betreffende Leistung in
threm eigenen System erstattet wiirden. Fiir den Fall, dass eine unvorhersehbare Zunahme der
Nachfrage nach grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung droht, zu schwerwiegenden
Problemen zu fiihren, enthélt der Vorschlag eine eigene Schutzklausel. Diese Klausel
ermdglicht es ndmlich den Mitgliedstaaten im Einklang mit der Rechtsprechung des EuGH,
ein System der Vorabgenehmigung fiir Krankenhausbehandlungen einzufiihren, wenn dies zur
Aufrechterhaltung seines Systems erforderlich ist.

Auch die Information ist ein Schliisselelement, und jeder Mitgliedstaat muss nationale
Kontaktstellen einrichten, wo sich die Patienten iiber verfiigbare Behandlungen, die
notwendigen Verfahren und die geltenden Vorschriften fiir Beschwerden und Einspriiche
informieren konnen.

Das Européische Parlament hat sich in erster Lesung klar fiir eine Richtlinie ausgesprochen,
die den europdischen Biirgern Sicherheit bietet. Wir wollen es nicht den Gerichten {iberlassen,
Einzelfallentscheidungen zu treffen.

SchlieBlich wollten die Mitglieder des Europédischen Parlaments die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten im Gesundheitsbereich durch eine Reihe von Maflnahmen wie
die Entwicklung elektronischer Gesundheitsdienstleistungen und die gegenseitige
Anerkennung von Verschreibungen starken.

Zweite Lesung im Europiischen Parlament

Im Juni 2010 wurde im Rat eine politische Einigung erzielt.

Der Rat hat allerdings den Anderungen des Europiischen Parlaments nicht Rechnung
getragen.

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Verhandlungen im Rat zielt der Vorschlag in
zweiter Lesung darauf ab, den Standpunkt, den das Européische Parlament in erster Lesung
mit grofer Mehrheit angenommen hatte, so weit wie moglich zu wahren.

Dieser Vorschlag fiir die zweite Lesung zielt darauf ab, Medizintourismus bekdmpfen, was
auch der Rat will. Zudem hat der Gerichtshof die Rechtmifigkeit der Vorabgenehmigung fiir
Krankenhausbehandlungen anerkannt. Sie ist dadurch gerechtfertigt, dass im Hinblick auf
folgende Aspekte eine Planung und Rationalisierung erforderlich ist: Vermeidung von
Uberkapazititen, Ungleichgewichten und logistischer Vergeudung, Aufrechterhaltung einer
allgemein zugénglichen &rztlichen und klinischen Versorgung sowie von unverzichtbarer
Kompetenz auf dem eigenen Hoheitsgebiet.

Dennoch ist darauf hinzuweisen, dass es bei den Urteilen weniger um das
Genehmigungsverfahren ging als um die unzumutbare Anwendung dieses Verfahrens, die
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dem Patienten das Recht auf Behandlung im Ausland verwehrte oder erschwerte. Aus diesem
Grunde soll eine Regelung der Vorabgenehmigung eingefiihrt werden, die fiir die Patienten
vereinfacht wird, aber den Verwaltungsstellen des Gesundheitswesens eine angemessene
Vorwarnung liber mogliche auBergewohnliche Kosten ermdglicht.

Ebenso schwierig scheint die Definition und Bewertung der vom Rat vorgeschlagenen
Kriterien ,,Qualitdt und Sicherheit der Gesundheitsversorgung® zu sein.

Durch den Vorschlag des Parlaments sollen auch die Patientenrechte gestérkt werden,
insbesondere durch Information und Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten. Der
Versicherungsmitgliedstaat hat dafiir zu sorgen, dass seine Biirger Zugang zu den
Informationen haben.

Im Bereich der elektronischen Gesundheitsdienstleistungen enthélt der Standpunkt des Rates
nur allgemeine Erkldrungen. Der Vorschlag fiir die zweite Lesung soll dariiber hinausgehen
und schon jetzt das Potenzial der ,,eHealth* erkunden und regeln. Unbeschadet der im
medizinischen Bereich erforderlichen Vertraulichkeit spielen die Informations- und
Kommunikationstechnologien eine wichtige Rolle bei der Koordinierung der Behandlungen,
indem sie den Austausch und den gemeinsamen Zugriff auf Dokumente und Daten fordern.

Es wire in jedem Fall nachteilig, wenn der europdische Gesetzgeber nicht auf kiinftige

Entwicklungen vorbereitet wire und die Rechtsfolgen weiterhin von Richtern entschieden
werden miissten.
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