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2008/0142 (COD)

MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT

gemald Artikel 294 Absatz 6 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdaischen Union

Zzum

Standpunkt des Ratesin erster Lesung im Hinblick auf den Erlass einer Richtlinie des

Europaischen Parlaments und des Rates Giber die Ausiibung der Patientenrechtein der

1.

grenziber schreitenden Gesundheitsver sorgung

HINTERGRUND
Ubermittlung des V orschlags an das EP und den Rat 2. Juli 2008
(Dok. KOM (2008) 414 endg. — 2008/0142(COD)):
Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozial- 4. Dezember 2008
ausschusses:
Stellungnahme des Ausschusses der Regionen: 12. Februar 2009
Standpunkt des EP, erste Lesung: 23. April 2009
Ubermittlung des abgesnderten Vorschlags: [*...].
Politische Einigung: 8. Juni 2010
Festlegung des Standpunkts des Rates: 13. September 2010

* In Anbetracht der Entwicklungen im Rat zur Zeit der ersten Lesung im
Européischen Parlament hielt die Kommission es nicht fur notwendig, einen
geanderten Vorschlag vorzulegen; sie aullerte sich zu den Abanderungen des
Parlaments im Dokument SP(2009)3507, das dem Europaischen Parlament am
20. Oktober 2009 tUbermittelt wurde.

ZWECK DESKOMMISSIONSVORSCHLAGS

Das algemeine Ziel des Richtlinienvorschlags besteht darin, einen klaren und
transparenten Rahmen fur die Erstattung der Kosten fur die gesundheitliche
Versorgung innerhalb der EU in denjenigen Falen zu schaffen, in denen diese
Versorgung in einem anderen Mitgliedstaat als dem Mitgliedstaat, in dem der Patient
versichert ist, erbracht wird (grenziberschreitende Gesundheitsversorgung). Der
Vorschlag wurde im Anschluss an die Rechtsprechung des EUGH vorgelegt, mit der
bestétigt wurde, dass Patienten unabhéangig vom Recht auf geplante Behandlung in
einem anderen Mitgliedstaat gemal? den Verordnungen (EG) Nr. 883/2004 und
Nr. 987/2009 nach Artikel 56 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europaischen
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Union das Recht haben, sich in einem anderen Mitgliedstaat gesundheitlich
versorgen zu lassen.

Der Vorschlag, mit dem dieses Ziel erreicht werden soll, gliedert sich d in drei
Hauptbereiche: (1) die Sicherstellung, dass die Patienten eine sichere und
hochwertige Gesundheitsversorgung erhalten, (2) die Unterstiitzung der Patienten bei
der Auslbung ihres Rechts auf Erstattung der Kosten fir grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung und (3) die Forderung der Zusammenarbeit in der EU im
Bereich der Gesundheitsversorgung durch die Anerkennung von Verschreibungen,
europdische Referenznetze, Technologiefolgenabschétzung im Gesundheitswesen
und Gesundheitstelematik.

BEMERKUNGEN ZUM STANDPUNKT DESRATES
Allgemeine Bemer kungen

Das Européische Parlament nahm seinen Standpunkt am 23. April 2009 in erster
Lesung an. Die Kommission hat 92 von den in erster Lesung angenommenen
120 Abanderungen ganz, teilweise oder im Grundsatz akzeptiert, da nach ihrer
Auffassung der Kommissionsvorschlag durch diese Abénderungen klarer oder besser
wurde und diese Abanderungen mit dem algemeinen Ziel des Vorschlags im
Einklang standen.

Zwar enthdlt der am 13. September 2010 in erster Lesung angenommene Standpunkt
des Rates Elemente, die vom Kommissionsvorschlag abweichen und das Risiko der
Rechtsunsicherheit mit sich bringen, doch hat die Kommission ihn nicht abgelehnt,
damit das Legidativverfahren voranschreiten kann. Gleichwohl teilte die
Kommission dem Rat in der beigeflgten Erklarung mit, dass sie sich das Recht
vorbehdlt, in der zweiten Lesung Abanderungen des Europaischen Parlaments zu
unterstitzen, die einige Bestimmungen des Standpunkts des Rates in erster Lesung
erheblich verbessern. Geméa3 der Verordnung (EG) Nr.883/2004 Uber die
Koordinierung der  Systeme der sozidlen  Sicherheit und  ihrer
Durchfiihrungsverordnung (EG) Nr. 987/2009 besteht bereits ein Rechtsanspruch auf
eine geplante Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat. Die auf der Grundlage des
Artikels48 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union
angenommenen Verordnungen gewdhren einer Person nach Genehmigung des
jeweiligen zustandigen Tragers das Recht, sich in einem anderen Mitgliedstaat unter
den gleichen Bedingungen gesundheitlich versorgen zu lassen, wie die in dem
betreffenden Mitgliedstaat Versicherten. Dabei besteht ein Anspruch auf zusétzliche
Kostenerstattung, wenn die finanzidlen Bedingungen in dem zustandigen
Mitgliedstaat gunstiger sind als im Behandlungsmitgliedstaat. Die Genehmigung, die
nach der Richtlinie (EG) Nr. 883/2004 immer erforderlich ist, kann nicht versagt
werden, wenn die betreffende Behandlung im zustandigen Mitgliedstaat gesetzlich
vorgesehen ist und dem betreffenden Patienten nicht innerhalb eines medizinisch
vertretbaren Zeitraums geleistet werden kann.

Abanderungen des Européischen Parlaments in erster Lesung

Von der Kommission akzeptierte Abanderungen, die ganz, teilweise oder im
Grundsatzin erster Lesung in den Standpunkt des Rates aufgenommen wurden:
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Was den Geltungsbereich der vorgeschlagenen Richtlinie angeht, so stellt der in
erster Lesung erzielte Standpunkt des Rates klar, dass diese Richtlinie nicht fir
Dienstleistungen im Bereich der Langzeitpflege gilt, deren Zweck es ist,
Pflegebedirftige bei routinemalligen alltéglichen Verrichtungen zu unterstiitzen.
Dies betrifft den Anderungsantrag 38 des Parlaments und wird von der Kommission
akzeptiert.

In Bezug auf die Transplantation von Organen sind aufgrund ihrer besonderen
Beschaffenheit nach dem Standpunkt des Rates nur Zuteilung und Zugang
auszuschlief3en, was die Kommission akzeptieren kann, wohingegen das Parlament
den allgemeinen Ausschluss der Organtransplantation forderte. Letzteres ist fur die
Kommission nicht akzeptabel, weil die Organtransplantation als solche eine
medizinische Leistung darstellt, fir die der Grundsatz der Dienstleistungsfreiheit gilt,
der im AEUV verankert ist.

Mit dem Anderungsantrag 59 wird der Vorschlag der Kommission fur Sicherheits-
und Qualitétsstandards gestérkt, indem der Mitgliedstaat, in dem die Behandlung
stattfindet, verpflichtet wird, klare Sicherheits- und Qualitatsstandards fur die auf
seinem Hoheitsgebiet erbrachte gesundheitliche Versorgung zu definieren. Der Rat
bestétigte, dass grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung nach den Sicherheits-
und Qualitatsstandards des Mitgliedstaats, in dem die Behandlung stattfindet,
erbracht werden soll. Es gibt jedoch keine ausdrickliche Verpflichtung fur die
Mitgliedstaaten, klare Sicherheits- und Qualitétsstandards zu definieren.

Der Rat schlagt alerdings einige zusétzliche Bestimmungen vor, die ein gewisses
Mal3 an Druck auf die Mitgliedstaaten ausiiben konnten, damit sie entsprechende
Sicherheits- und Qualitétsstandards annehmen. Dazu gehéren die Information der
Patienten Uber Sicherheitss und Qualitétsstandards, die Mdaglichkeit eines
Mitgliedstaats, die Vorabgenehmigung im Falle ernsthafter und konkreter Bedenken
hinsichtlich der Qualitdtsstandards eines Leistungserbringers in einem anderen
Mitgliedstaat zu versagen, und die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
durch den Austausch von Informationen Uber Sicherheits- und Qualitatsstandards.
Die Kommission betrachtet einige dieser Bestimmungen als Verbesserung gegeniiber
dem derzeitigen Stand der Dinge und hat daher gegen die entsprechende
Formulierung des Rates nichts einzuwenden.

Das Parlament nahm mehrere Abénderungen in Bezug auf einzelstaatliche
Kontaktstellen an (97, 98 und 99). Dabei wurde die Form dieser Kontaktstellen
klargestellt, einschlieffdlich der Beteiligung der Interessentrager und des
Informationszugangs. Diese Abanderungen kann die Kommission im Grundsatz
akzeptieren.

Der Rat bestdtigte das Konzept der einzelstaatlichen Kontaktstellen und die
Notwendigkeit ihrer Zusammenarbeit. Er sprach sich jedoch nicht dafir aus, ihnen
eine Zustandigkeit zu Ubertragen, die es ihnen erlauben wirde, Patienten im Fall
einer Schadigung Hilfe zu leisten, und strich jeglichen Bezug auf die Befugnis der
Kommission, Mal3nahmen zur Arbeitsweise dieser Kontaktstellen zu treffen.

Sowohl das Parlament as auch der Rat wiesen der Kontaktstelle in dem
Mitgliedstaat, in dem die Behandlung sattfindet, die Zustandigkeit fur die
Bereitstellung von Informationen tber Qualitét und Sicherheit zu. Nach Auffassung
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der Kommission sollte — wie urspringlich vorgeschlagen — die einzelstaatliche
Kontaktstelle in dem Mitgliedstaat, in dem der Patient versichert ist, hierfir
zustandig bleiben, damit Patienten problemlosen Zugang zu alen nétigen
Informationen erhalten. Gleichermal3en sollten diese Kontaktstellen dafir zustandig
bleiben, Patienten im Falle einer Schadigung zu helfen und deren Rechte zu
schitzen.

Von der Kommission abgelehnte Abénderungen, die ganz, teilweise oder im
Grundsatzin erster Lesung in den Standpunkt des Rates aufgenommen wurden:

Das Parlament nahm die Abanderungen 60, 94 und 100 an, die sich auf die
Schwierigkeit fir den Patienten beziehen, Informationen Uber Angehtrige der
Gesundheitsberufe einzuholen, die in anderen Mitgliedstaaten niedergelassen sind.
Es werden drei verschiedene Ldsungsarten vorgeschlagen: Informationen Uber die
Registrierung oder den Status von Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Informationen Uber disziplinarische oder strafrechtliche Erkenntnisse und die
Beschrénkung des Zugangs auf die zusténdigen Behorden.

In diesem Zusammenhang sind Datenschutz und Unschuldsvermutung wichtige
Grundsétze und Regeln, die zu berlicksichtigen sind. Aus diesem Grund sind diese
Abanderungen fur die Kommission ganz oder teilweise inakzeptabel. Patienten
konnten Informationen Uber den Status eines bestimmten Angehdrigen der
Gesundheitsberufe nur mittels Unterstitzung durch die einzelstaatlichen
Kontaktstellen und im Rahmen der von den Grundsétzen des Datenschutzes und der
Unschuldsvermutung gesteckten Grenzen erhalten. Diesist der Ansatz des Rates, den
die Kommission akzeptieren kann. Es sollte hingegen klargestellt werden, dass
Patienten die Hilfe der einzelstaatlichen Kontaktstellen im Versicherungs-
mitgliedstaat in Anspruch nehmen kdnnen. Diese kdnnen dann bei den zustandigen
Behorden im Behandlungsmitgliedstaat die entsprechenden Informationen einholen.
Diese LoOsung ware verhdltnismadig und konnte im Einklang mit den
Datenschutzvorschriften eingefiihrt werden.

Abanderungen, die von der Kommission unverandert oder mit geandertem
Wortlaut akzeptiert, nicht aber in erster Lesung in den Standpunkt des Rates
aufgenommen wurden:

Eine Reihe von Abanderungen, die hauptsachlich Erwagungsgriinde betreffen,
wurden von der Kommission im Grundsatz akzeptiert. Sie beziehen sich auf die
Gleichbehandlung von Frauen und Maéannern beim Zugang zu Sach- und
Dienstleistungen, das Verhdltnis der vorgeschlagenen Richtlinie zu anderen
Rechtsvorschriften und die Subsidiaritét. Sie wurden nicht zur Génze in den
Standpunkt des Rates aufgenommen, da der Rat sie als redundant betrachtete.

Das Parlament schlug in  Abénderung91 ein freiwilliges System der
» Vorbenachrichtigung® vor, bel dem die Patienten eine schriftliche Bestatigung des
Hochstbetrags erhalten, den der Versicherungsmitgliedstaat direkt an das
Krankenhaus zahlen wird. Die Kommission kann diese Anderung im Grundsatz
akzeptieren; sie bedarf aber einer Klarstellung zur Unterscheidung des Systems der
Vorbenachrichtigung von der Vorabgenehmigung, entweder im Rahmen dieser
Richtlinie oder der Verordnung (EG) Nr. 883/2004.
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3.2.

In Abanderung 92 fordert das Européische Parlament einen Legidlativvorschlag zur
Einsetzung eines Europdischen Patientenbeauftragten, der bei Patientenbeschwerden
Uber Vorabgenehmigungen, Kostenerstattung oder Schadigung vermitteln soll. Die
Kommission versteht zwar die Bedenken des Parlaments, aber angesichts der
begrenzten Zustandigkeit der Union fur den Bereich des Gesundheitsschutzes wirde
sie die Einrichtung eines Netzes der einzelstaatlichen Patientenbeauftragten
vorziehen.

Die Abanderungen 68, 93 und 99, denen zufolge Menschen mit Behinderungen
besonders zu beriicksichtigen sind, werden von der Kommission im Grundsatz
akzeptiert.

Von der Kommission und dem Rat abgelehnte Abédnderungen, die nicht in den
Standpunkt des Rates in erster Lesung aufgenommen wurden:

Das Parlament nahm mehrere Abénderungen (66, 83, 102 und 106) an, welche darauf
abzielen, Patienten zu helfen, die an seltenen Krankheiten leiden. Die Kommission
kann diese Abanderungen nicht in der vom Parlament angenommenen Form
akzeptieren, ist aber bereit, aternative Losungen zu fordern, beispielsweise im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 883/2004.

Im Rahmen der Zusammenarbeit im Hinblick auf Gesundheitstechnologien fordert
das Parlament in Abanderung 135 die breite und vollstandige Mitwirkung aller
Stakeholder. Nach Ansicht der Kommission sollten die Stakeholder aktiv in die
Arbeit des Netzes eingebunden werden; die endgultigen Entscheidungen Uber die
Technol ogiefol genabschéatzung im Gesundheitswesen sollten jedoch in der alleinigen
Zustandigkeit der einzel staatlichen Behorden verbleiben.

Die Abanderung 138 bezieht sich auf die Richtlinie 2000/78/EG zur Festlegung eines
algemeinen Rahmens fir die Verwirklichung der Gleichbehandlung in
Beschéftigung und Beruf. Dies liegt aul3erhalb des Geltungsbereichs der Richtlinie
Uber grenziberschreitende Gesundheitsversorgung und kann daher nicht akzeptiert
werden. Die Abédnderung139 mit Bezug auf den Kommissionsvorschlag
KOM (2008)0426 zur Anwendung des Grundsatzes der Gleichbehandlung ungeachtet
der Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung, des Alters oder der
sexuellen Ausrichtung kann nicht aufgenommen werden, da der Vorschlag noch
nicht angenommen wurde.

Neue vom Rat aufgenommene Bestimmungen

Doppelte Rechtsgrundlage: Der Standpunkt des Rates fuhrt Artikel 168 TFEU
(,Offentliche Gesundheit“) als zusétzliche Rechtsgrundlage fur die Richtlinie ein.
Dies kann die Kommission akzeptieren.

Definition des,, Versicherungsmitgliedstaats®: Im Kommissionsvorschlag wird der
Versicherungsmitgliedstaat als derjenige Mitgliedstaat definiert, in dem der Patient
gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 die Vorabgenehmigung fur die geplante
Behandlung im Ausland beantragt. Somit entspricht die Begriffsbestimmung in der
Richtlinie derjenigen der Verordnung (EG) Nr. 883/2004. Der Standpunkt des Rates
in erster Lesung stellt insbesondere klar, dass fir Rentner und deren
Familienangehorige, die in einem anderen Mitgliedstaat ihren Wohnsitz haben, sich
aber nach der Richtlinie in ihrem Heimatland gesundheitlich versorgen lassen
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wollen, ihr Heimatland die Kosten dbernimmt, wenn es in Anhang|V der
Verordnung (EG) Nr. 883/2004 aufgefihrt ist.

Bei alen anderen Versicherten gilt nach dem Standpunkt des Rates Folgendes. Die
Kosten fir Leistungen der Gesundheitsversorgung, die nicht ener
Vorabgenehmigung unterliegen und nach der Richtlinie in dem Mitgliedstaat
erbracht werden, der gemald der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 die Kosten der
gesundheitlichen Versorgung der betreffenden Person tibernimmt, werden gemal? den
geltenden Regeln, Bedingungen, Anspruchskriterien und Regelungs- und
Verwaltungsverfahren von diesem Mitgliedstaat Gibernommen.

Die Kommission kann die Abanderungen akzeptieren, da sie nur fir die
gesundheitliche Versorgung gelten, die nach der Richtlinie erbracht wird, und weder
die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 noch das System der Aufteilung
der finanziellen Belastung nach den Verordnungen (EG) Nr.883/2004 und
Nr. 987/2009 berthren.

Qualitat und Sicherheit: Der Text des Rates sieht vor, dass das System der
Vorabgenehmigung fir stationdre und spezialisierte Behandlungen gilt, wie im
urspringlichen Kommissionsvorschlag vorgesehen, und dartber hinaus fur
Leistungen der gesundheitlichen Versorgung, die zu ernsthaften und konkreten
Bedenken hinsichtlich der Qualitét oder Sicherheit der Versorgung Anlass geben
konnten. Ausgenommen sind Leistungen der Gesundheitsversorgung, die dem
Unionsrecht Uber die Gewahrleistung eines Mindestsicherheitsniveaus und einer
Mindestqualitét in der ganzen Union unterliegen. Aus dem gleichen Grund kdnnen
Mitgliedstaaten in Einzelfédllen eine V orabgenehmigung versagen.

Nach Auffassung der Kommission ist der Ausschluss bestimmter Leistungserbringer
— selen es offentliche oder private — aus Griinden objektiver konkreter und legitimer
Bedenken hinsichtlich der Qualité und Sicherheit mit EU-Recht vereinbar,
alerdings nur insoweit, als dies die Richtlinie Uber die beruflichen Qualifikationen
unberiihrt lasst. Darlber hinaus sollten Bedeutung und Einzelheiten der
Durchfiihrung dieser Bestimmung im Interesse der Rechtssicherheit klarer definiert
werden.

Technologiefolgenabschatzung im  Gesundheitswesen: Der Rat hat die
Bestimmungen gestrichen, denen zufolge die Kommission Malinahmen zur
Errichtung und Verwaltung eines Netzes fur Technologiefolgenabschétzung im
Gesundheitswesen hétte erlassen kénnen. Daflr wurde ein neuer Absatz eingeflgt,
nach dem das Netz EU-Mittel erhalten kann, die durch Mal3nahmen der Kommission
zugewiesen werden sollten. Die Kommission hat keine Einwande gegen diese
Abanderung, befirwortet jedoch auch die Belbehatung der Elemente des
ursprunglichen Vorschlags, die das Parlament unterstiitzt hat.

Befugnis der Kommission zum Erlass von Maf3nahmen: Die Komitologie-
Bestimmungen des Kommissionsvorschlags wurden in Anbetracht des Inkrafttretens
des Vertrags von Lissabon abgeéndert, um den Artikeln 290 und 291 des Vertrags
Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union Rechnung zu tragen. Die Kommission
stimmt dem vom Rat definierten Rahmen zu, innerhalb dessen sie die lbertragenen
oder  Durchfihrungsbefugnisse  (Dauer  der  Ubertragung,  Widerruf,
Widerspruchsrecht) ausiiben kann, kann jedoch dem Rat bei der Auswahl der
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3.3.

Maltnahmen  nicht voll  zustimmen, die durch delegierte  oder
Durchflihrungsrechtsakte angenommen werden koénnen.  Insbesondere die
Malnahmen  zur  elektronischen  Verschreibung, Gesundheitstelematik,
Technologiefolgenabschatzung im  Gesundheitswesen und zu européischen
Referenznetzen sollten durch delegierte Rechtsakte und nicht  durch
Durchfihrungsrechtsakte erlassen werden.

Hauptprobleme bei der Festlegung des Standpunkts des Ratesin erster Lesung

Der vom Rat in erster Lesung festgelegte Standpunkt enthdlt Elemente, die vom
Kommissionsvorschlag abweichen und ein Risko der Rechtsunsicherheit mit sich
bringen. Dies betrifft insbesondere die Vorabgenehmigung fir die Erstattung der
Kosten fur grenziberschreitende gesundheitliche Versorgung und die
Gesundheitstel ematik.

Umfang der Vorabgenehmigung:

Der Kommissionsvorschlag sieht vor, dass der Versicherungsmitgliedstaat for
nichtstationére Versorgung kein System fur eine Vorabgenehmigung vorschreiben
darf. Was einerseits stationére V ersorgung und andererseits spezialisierte Versorgung
angeht, die auf einer im Regelungsverfahren erstellten EU-Liste verzeichnet sind,
sient der Vorschlag vor, dass der Versicherungsmitgliedstaat ein System der
Vorabgenehmigung vorschreiben darf, ,um die Abwanderung von Patienten durch
die Anwendung [der Richtlinie] zu bewéltigen* und zu verhindern, dass dadurch das
finanzielle Gleichgewicht des Sozialversicherungssystems und/oder die Planung und
Rationalisierung im Krankenhaussektor ernsthaft untergraben werden oder die
Gefahr einer solchen Untergrabung besteht.

Der Standpunkt des Rates in erster Lesung fuhrt die Maoglichkeit des
Versicherungsmitgliedstaats ein, die Kostenerstattung fur bestimmte Arten der
grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung (stationare Behandlung, spezialisierte
Behandlung und Behandlung, die zu ernsthaften und konkreten Bedenken
hinsichtlich ihrer Qualitét oder Sicherheit Anlass geben konnte) von einer
Vorabgenehmigung abhangig zu machen, ohne ausdriickliche Aufforderung, die
Abwanderung von Patienten durch die Mobilitétsfreiheit oder ein etwaiges Risiko fir
das System nachzuweisen. Der Text sieht lediglich vor, dass das System der
Vorabgenehmigung auf das notwendige und angemessene Mald zur Vermeidung
solcher Auswirkungen begrenzt bleiben muss und kein Mittel willkdrlicher
Diskriminierung darstellen darf.

Die Einfihrung eines Systems der Vorabgenehmigung, wie vom Ratsvorsitz
vorgeschlagen, beruht auf einer sehr restriktiven Auslegung der Rechtsprechung.

Des Weiteren wird im Standpunkt des Rates in erster Lesung die Annahme einer
EU-Liste fur spezidisierte Gesundheitsversorgung, die der Vorabgenehmigung
unterliegt, abgelehnt. Der Standpunkt sieht lediglich vor, dass der
Versicherungsmitgliedstaat offentlich bekannt geben soll, welche Leistungen der
Gesundheitsversorgung eine Vorabgenenmigung erfordern. Das Parlament verfolgte
denselben Ansatz. Die Kommission ist der Auffassung, dass eine Liste auf EU-Ebene
fur mehr Transparenz und Rechtssicherheit gesorgt hétte.
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Bedingungen fir die Versagung einer Vorabgenehmigung: Der Rat fuhrt eine
nicht erschopfende Liste von Kriterien ein, nach denen eine Vorabgenehmigung im
Einzelfall versagt werden kann. Dies kann nach Auffassung der Kommission zur
Rechtsunsicherheit fur die Patienten fuhren.

Erstens fuhrt schon allein die Tatsache, dass der Standpunkt des Rates in erster
Lesung eine nicht erschopfende Liste von Kriterien vorsieht, zur Rechtsunsicherheit.

Zweitens bieten die vom Rat eingefiihrten Kriterien ohne eine klarere Abgrenzung
ihres Umfangs und der Einzelheiten ihrer Anwendung nicht genlgend
Rechtssicherheit. Diese Liste enthdlt insbesondere ein Kriterium, nach dem die
Vorabgenehmigung versagt werden kann, wenn die Leistung der gesundheitlichen
Versorgung innerhalb einer medizinisch vertretbaren Frist auf dem Hoheitsgebiet des
Versicherungsmitgliedstaats erbracht werden kann. Dieses Kriterium erschwert die
Unterscheidung zwischen der Verordnung (EG) Nr.883/2004 Uber die
Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit und der Richtlinie. Auf3erdem
untergréabt es die Rechte, die nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 garantiert sind.
Darlber hinaus sollte diese Bestimmung sich auf das Konzept der , gleichen oder
ebenso wirksamen Behandlung* beziehen.

Die Liste enthdt auch ein Kriterium, das auf Sicherheitsrisiken fur Patienten beruht.
Es wére au3erst hilfreich, klarzustellen, dass dieses Kriterium nicht dahingehend
ausgelegt werden kann, eine Versagung der V orabgenehmigung zu begriinden, wenn
nicht die gleiche Prifung fur im Inland erbrachte Leistungen der gesundheitlichen
Versorgung durchgeftihrt wird.

Gesundheitstelematik: In ihrem urspriinglichen Vorschlag hatte die Kommission
einen Artikel Uber Gesundheitstelematik vorgesehen, mit dem ein Rahmen fir den
Erlass von Mal3nahmen im Komitologieverfahren geschaffen werden sollte, um die
Interoperabilitdst  (Normen und Terminologie) von Informationss und
Kommunikationstechnol ogiesystemen im Gesundheitswesen zu erreichen.

Nach einigen Erdrterungen einigten sich die Mitgliedstaaten schliefdlich darauf, eine
formelle Zusammenarbeit im Bereich Gesundheitstelematik auf EU-Ebene
einzuleiten. Dazu nannten sie drel konkrete Schwerpunkte fir Patientensicherheit
und die Kontinuitdt der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung:
Identifizierung und Authentifizierung der Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die
Aufnahme einer Liste wesentlicher Daten in Patientenakten und die Verwendung
medizinischer Informationen fur die offentliche Gesundheit und die medizinische
Forschung.

Die Kommission hdlt den Text des Rates fur préaziser als den urspringlichen
Kommissionsvorschlag; ihrer Meinung nach fehlen darin aber Bestimmungen tber
Arbeitsverfahren, etwa solche, die der Kommission die Befugnis verleihen,
Mal3nahmen zur Durchfihrung der Arbeit auf EU-Ebene zu erlassen.

SCHLUSSFOL GERUNG

Die Kommission ist der Auffassung, dass der Standpunkt des Rates in erster Lesung
Elemente enthdt, die vom Kommissionsvorschlag abweichen und das Risiko der
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Rechtsunsicherheit bergen. Damit das Legidativverfahren voranschreiten kann, hat
die Kommission keinen Einwand gegen den vom Rat mit qualifizierter Mehrheit
festgelegten Standpunkt erhoben.

Die Kommission hat dem Rat in der beigefugten Erklarung mitgeteilt, dass sie sich
das Recht vorbehdlt, die Abanderungen des Européischen Parlaments in zweiter
Lesung Uber die Gesundheitstelematik, den Umfang der Vorabgenehmigung zur
Erhohung der Rechtssicherheit fur Patienten und zur Sicherstellung, dass die
vorgeschlagene Richtlinie nicht die in der Verordnung (EG) Nr.883/2004
verankerten Rechte unterminiert, zu unterstiitzen.

10

DE



DE

ANHANG
Erklérung der Kommission

Um Kompromissbereitschaft zu zeigen, wird die Kommission keine Einwande gegen
ein mit qualifizierter Mehrheit erreichtes Votum fir den Text des Ratsvorsitzes
erheben, auch wenn dieser Text hétte klarer sein kdnnen.

Insbesondere ist die Kommission der Auffassung, dass der Umfang des Systems der
V orabgenehmigung wohldefiniert und begriindet sein sollte.

Die Kommission ist von der Notwendigkeit Uberzeugt, sicherzustellen, dass
Patienten, die sich in einem anderen Mitgliedstaat gesundheitlich versorgen lassen
wollen, ihre Rechte so ausiiben kdnnen, wie der EUGH dies in seiner stéandigen
Rechtsprechung bestétigt hat, und ohne dass ihre Rechte geméal3 der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 unterminiert werden. Die Kommission hat die notwendigen
Mal3nahmen vorgeschlagen, um sicherzustellen, dass Patienten Rechtssicherheit bei
der Auslbung dieser Rechte geniefen und gleichzeitig die Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fur die Organisation des Gesundheitswesens und der medizinischen
Versorgung gewahrt bleibt.

Die Kommission erinnert daran, dass die Bedingungen fir den Zugang zu den
Gesundheitsberufen und deren Ausibung mit der Richtlinie GUber berufliche
Qualifikationen harmonisiert wurden.

Was die Gesundheitstelematik betrifft, hdlt die Kommission es fur notwendig, auf
Unionsebene dazu beizutragen, die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass die
Kontinuitét der Versorgung und die Sicherheit der Patienten gewahrleistet wird,
indem medizinische Informationen bei hochstmoglicher  Sicherheit und
hochstmdglichem Schutz personenbezogener Daten grenziberschreitend verwendet
werden konnen.

Da der Standpunkt des Européischen Parlaments zur Vorabgenehmigung und zur
Gesundheitstelematik patientenfreundlicher ist und dem Vorschlag der Kommission
sowie ihrer Auslegung der Rechtsprechung naher kommt, behédlt die Kommission
sich das Recht vor, die Abanderungen des Européi schen Parlaments in diesen Fragen
in zweiter Lesung zu unterstiitzen. Sie wird ihre enge Zusammenarbeit mit beiden
Organen fortsetzen, um die Richtlinie weiter zu verbessern.
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