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Bericht der Kommission Uber die Anwendung der Richtlinie 2011/24/EU Uber die
Austibung der Patientenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung

Die Richtlinie 2011/24/EU' (im Folgenden ,Richtlinie) iiber die Ausibung der
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung ist am 24. April 2011 in
Kraft getreten. Sie war von den Mitgliedstaaten bis zum 25. Oktober 2013 umzusetzen. In der
Richtlinie sind die Rechte von Patienten auf Erstattung der Kosten fir
Gesundheitsdienstleistungen geregelt, die in einem anderen Mitgliedstaat erbracht wurden.

Gemald Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie erstellt die Kommission ,,bis zum 25. Oktober 2015
und anschlieBend alle drei Jahre einen Bericht tiber die Anwendung dieser Richtlinie und legt
diesen dem Europdischen Parlament und dem Rat vor“. Der Bericht musste insbesondere
Informationen (ber Patientenstrome, die finanziellen Aspekte der Patientenmobilitat, die
Durchfiihrung von Artikel 7 Absatz9 und Artikel 8 sowie das Funktionieren der
Européischen Referenznetzwerke und der nationalen Kontaktstellen enthalten.

Dieser Bericht beschreibt den derzeitigen Stand der Umsetzung im Hinblick auf die
wichtigsten Bestimmungen, darunter die Nutzung der Vorabgenehmigung, den Grad der
Patientenmobilitat, die Verfahren der Kostenerstattung, Informationen fir Patienten und die
Zusammenarbeit im Rahmen der Richtlinie. AufRerdem wird die Ausiibung der bertragenen
Befugnisse gemél Artikel 17 Absatz 1 der Richtlinie thematisiert, wonach die Kommission
bis zum 24. Oktober 2015 diesbezuglich Bericht erstatten muss.

Kapitel 1: Stand der Umsetzung

Die Frist zur Umsetzung der Richtlinie ist am 25. Oktober 2013 abgelaufen. Gegen
26 Mitgliedstaaten  wurden  Vertragsverletzungsverfahren  wegen  verspateter  oder
unvollstdndiger Mitteilung Uber diesbeziigliche MalRnahmen eingeleitet.

Am 1. Juli 2015 waren vier Vertragsverletzungsverfahren noch nicht abgeschlossen, und alle
vier betroffenen Mitgliedstaaten hatten eindeutig zugesagt, die noch offenen Fragen zu kléren.

Diese  Vertragsverletzungen  betreffen  ausschliellich  die  Vollstandigkeit  der
UmsetzungsmaRnahmen. In einem ndchsten Schritt obliegt es der Kommission zu beurteilen,
ob die Mitgliedstaaten die Richtlinie korrekt umgesetzt haben.

Kapitel 2: Patientenmobilitat

2.1 Vorabgenehmigung: Hintergrund
GemaR Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie kdnnen die Mitgliedstaaten ein System
der Vorabgenehmigung fir eine Gesundheitsversorgung verwenden, bei der Planungsbedarf
besteht, wenn sie eine Ubernachtung im Krankenhaus oder den Einsatz einer hoch

! Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011 (ber die Austibung der
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).
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spezialisierten und kostenintensiven medizinischen Infrastruktur oder medizinischen
Ausristung erfordert. Nach Artikel 8 Absatz2 Buchstabenb und c¢ konnen die
Mitgliedstaaten auflerdem eine Vorabgenehmigung fur Behandlungen anfordern, die mit
einem besonderen Risiko flr den Patienten oder die Bevolkerung verbunden sind, oder fir
eine Versorgung, die von einem Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen erbracht wird, der
zu ernsthaften Bedenken hinsichtlich der Qualitat oder Sicherheit der Versorgung Anlass
geben konnte. In der Praxis beruhen die Systeme der Vorabgenehmigung jedoch nahezu
ausschliellich auf Artikel 8 Absatz2 Buchstabea, der in diesem Bericht daher
schwerpunktméfig behandelt wird.

Systeme der VVorabgenehmigung missen notwendig und dem angestrebten Ziel angemessen
sein und durfen keine Form der willklrlichen Diskriminierung und kein ungerechtfertigtes
Hindernis flr die Freizlgigkeit von Patienten darstellen.

Gemal} Artikel 8 Absatz 7 der Richtlinie machen die Mitgliedstaaten ,,6ffentlich zugénglich,
welche Gesundheitsdienstleistungen einer Vorabgenehmigung im Sinne dieser Richtlinie
unterliegen®.

Die Mitgliedstaaten haben folgende Systeme der VVorabgenehmigung eingefuhrt:

Nutzung der Vorabgenehmigung (Anzahl der

Mitgliedstaaten)
16
14
12
10
8
6
4
2
0
keine Vorabgenehmigung  Vorabgenehmigung nur fir Vorabgenehmigung fir Vorabgenehmigung fir alle
in einer detaillierten Liste Ubernachtung und hoch Leistungen, auller 1
aufgefiihrte Behandlungen spezialisierte Leistungen Konsultation eines
(Kategorien nicht Spezialisten jahrlich pro
angegeben) Patient

14 Linder verwenden sowohl das Versorgungskriterium ,,Ubernachtung® als auch ,hoch
spezialisiert® als Erfordernis fiir die Vorabgenehmigung.

In keinem der 14 Linder, die das Kriterium ,,Ubernachtung® verwendeten, wurde festgelegt,
welche Behandlungen unter dieses Kriterium fallen.

Mehrere Mitgliedstaaten verlangen eine Vorabgenehmigung fur den Fall, dass die
Gesundheitsdienstleistung eine Ubernachtung im Behandlungsmitgliedstaat erfordert. Es ist
fraglich, ob dies im Einklang mit dem Kriterium gemaR Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a steht,
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das sich auf die Einzelheiten der Durchfihrung der Behandlung im
Versicherungsmitgliedstaat anstatt im Behandlungsmitgliedstaat bezieht.

Neun dieser 14 Mitgliedstaaten haben festgelegt, welche Behandlungen das Kriterium ,,hoch
spezialisiert® erfiillen; in den tibrigen fiinf Mitgliedstaaten ist dies nicht der Fall.

In diesen 14 Mitgliedstaaten bleibt es fur Patienten daher unklar, welche Behandlungen an
eine Vorabgenehmigung gebunden sind, da die Anwendung mindestens eines dieser Kriterien
—und manchmal beider — von den nationalen Behdrden nicht erldutert wurde.

Bei Gesprachen mit 20 Krankenkassen im Rahmen einer Evaluierungsstudie? im Auftrag der
Kommission &uRerten 15 Kassen die Ansicht, die Patienten in ihrem Land wussten nicht, ob
eine Behandlung an eine VVorabgenehmigung gebunden ist oder nicht, und beantragten daher
h&ufig eine Vorabgenehmigung, wenn dies gar nicht erforderlich sei.

GemaR Erwagungsgrund 43 der Richtlinie mussen die Kriterien fir die Erteilung einer
Vorabgenehmigung auf zwingenden Griinden beruhen. Die von den Mitgliedstaaten
gelieferten Daten deuten im Allgemeinen nicht darauf hin, dass umfassende Systeme der
Vorabgenehmigung gerechtfertigt sind: Die Anzahl der Personen, die eine Genehmigung
beantragen, ist einfach zu gering. Es kann wohl nur schwerlich argumentiert werden, dass
beispielsweise eine Behandlung an eine Vorabgenehmigung gebunden sein sollte, wenn in
diesem Jahr keine einzige Person die Genehmigung dieser Behandlung beantragt hat (davon
ausgenommen kénnen natirlich sehr spezielle und teure Behandlungen sein, bei denen selbst
eine sehr geringe Zahl von Erstattungsantragen erhebliche Auswirkungen haben kénnte). Den
Daten in Anhang A ist zu entnehmen, dass einige Mitgliedstaaten, in denen es Systeme fur
Vorabgenehmigungen gibt, Gberhaupt keine Genehmigungsantrége erhalten haben (und viele
andere nur sehr wenige).

2.2 Kostenerstattung und Verwaltung

Gemal Artikel 7 Absatz 9 kdnnen die Mitgliedstaaten die Anwendung der Vorschriften fur
die Kostenerstattung bei grenziberschreitender Gesundheitsversorgung aus zwingenden
Grinden des Allgemeininteresses beschranken. Allerdings missen solche Beschrankungen
gemé&l Artikel 7 Absatz 11 notwendig und verhaltnismaRig sein und dirfen keine Form der
willkirlichen Diskriminierung und kein ungerechtfertigtes Hindernis fiir die Freizligigkeit
darstellen. Ferner miissen die Mitgliedstaaten der Kommission jede Entscheidung tber die
gemal Artikel 7 Absatz 9 eingefiihrten Beschrankungen mitteilen.

Zwar hat die Kommission keine diesbezlglichen Mitteilungen erhalten, einige der
MaRnahmen, mit denen die Mitgliedstaaten die Richtlinie umgesetzt haben, kénnten jedoch
als Beschrankung der Erstattungen angesehen werden.

GemaR Artikel 7 Absatz 4 der Richtlinie sollte als Referenzwert fiir die Kostenerstattung bei
grenziberschreitender Gesundheitsversorgung der zu Lasten des Systems gehende Betrag
gelten, wenn die betreffende Leistung von einem o&ffentlichen oder vertraglichen

2 http://ec.europa.eu/health/cross border care/docs/2015 evaluative study frep en.pdf.
Anhang B zu diesem Bericht enthélt einen Vermerk Uber die Evaluierungsstudie.
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Gesundheitsdienstleister (je nachdem, wie das jeweilige Gesundheitssystem organisiert ist) im
Versicherungsmitgliedstaat erbracht wird.

Mindestens drei Mitgliedstaaten haben Erstattungsverfahren fir die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung eingefuhrt, wonach der Erstattungstarif fir Patienten auf Basis der
Kosten berechnet wird, die vom Versicherungsmitgliedstaat fiir die von einem privaten oder
nicht vertraglichen Dienstleistungserbringer erbrachte Versorgung tibernommen wirden (ein
erheblich niedrigerer Tarif als der Tarif fur o6ffentliche oder vertragliche Leistungserbringer),
waére die betreffende Gesundheitsdienstleistung in seinem Hoheitsgebiet erbracht worden.

In drei Mitgliedstaaten missen Patienten, die eine Kostenerstattung fur grenziberschreitende
Gesundheitsversorgung beantragen, offenbar darlegen, warum es medizinisch notwendig war,
die jeweilige Gesundheitsversorgung in einem anderen Land in Anspruch zu nehmen. Es ist
fraglich, ob dies im Einklang mit dem Grundsatz des freien Verkehrs von Patienten und mit
den Kriterien geméal Artikel 7 Absatze 9 und 11 steht.

Nach Artikel 7 Absatz 7 der Richtlinie konnen die Mitgliedstaaten Patienten, die eine
grenziberschreitende Gesundheitsversorgung in Anspruch nehmen mdchten, dieselben
Voraussetzungen und  Formalitdten  vorschreiben, die sie fir die gleiche
Gesundheitsversorgung im eigenen Hoheitsgebiet heranziehen wirden, sofern diese weder
diskriminierend sind noch ein Hindernis flr den freien Verkehr darstellen.

ZwoOlf Mitgliedstaaten haben diese Bestimmung im Rahmen ihrer ,,Gatekeeper-Struktur
angewendet — ein System, bei dem der Patient eine Uberweisung durch einen
Allgemeinmediziner oder Hausarzt benétigt, um Facharztbehandlungen in Anspruch nehmen
zu konnen. Patienten benétigen solche Uberweisungen daher auch fiir Kostenerstattungen im
Rahmen einer Facharztbehandlung in einem anderen Mitgliedstaat. GemaR dem Grundsatz
der gegenseitigen Anerkennung beruflicher Qualifikationen sind die Mitgliedstaaten jedoch
gehalten, Entscheidungen (ber klinische Notwendigkeit und Angemessenheit, die eine
Fachperson mit vergleichbarer Qualifikation in einem anderen Mitgliedstaat getroffen hat,
anzuerkennen. Funf dieser zwolf Mitgliedstaaten bestehen jedoch ausdriicklich darauf, dass
die Uberweisung von einem Arzt in ihrem Land ausgestellt werden muss.

In mindestens vier Mitgliedstaaten miissen Patienten eine beglaubigte Ubersetzung der
Rechnungen vorlegen (in einem Mitgliedstaat mussen die Patienten sogar alle Dokumente von
ihrem Konsul in dem Land der Behandlung beglaubigen lassen). Gemall Artikel 10 der
Richtlinie sind die nationalen Kontaktstellen jedoch verpflichtet, sich bezlglich des
Verstehens der Rechnungen gegenseitig zu unterstiitzen. Diese Anforderung muss daher im
Rahmen der Bedingungen des Artikels 7 Absatz 7 gepruft werden.

Die Anwendung der Richtlinie auf , Telemedizin“ (d.h. aus der Ferne erbrachte
Gesundheitsdienstleistungen) hat zu einem gewissen Mangel an Klarheit gefuhrt. So
genehmigen beispielsweise manche Mitgliedstaaten Kostenerstattungen fur oder bieten
Konsultationen mit Allgemeinmedizinern aus der Ferne an, andere dagegen nicht. Fir den
Fall, dass ein Patient aus einem Mitgliedstaat, in dem solche Konsultationen nicht angeboten
oder erstattet werden, via Telemedizin einen Allgemeinmediziner in einem Mitgliedstaat
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konsultiert, in dem solche Konsultationen vorgesehen sind, ist nicht klar geregelt, ob der
Versicherungsmitgliedstaat die Erstattung ablehnen darf. Einerseits missen die Kosten, die
fir eine grenzlberschreitende Gesundheitsversorgung entstanden sind, erstattet werden,
sofern die betreffende Gesundheitsdienstleistung zu den Leistungen gehort, auf die der
Versicherte im Versicherungsmitgliedstaat Anspruch hat (Artikel 7 Absatz 1), und der
Versicherungsmitgliedstaat kann, auch im Falle einer Behandlung durch Telemedizin, die
gleichen Bedingungen und Auswahlkriterien anwenden, die fir die Gesundheitsversorgung in
seinem Hoheitsgebiet gelten. Andererseits sieht Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a vor, dass
Gesundheitsdienstleistungen ~ im  Einklang ~mit  den  Rechtsvorschriften  des
Behandlungsmitgliedstaats erbracht werden und dass, im Fall der Telemedizin, die
Gesundheitsversorgung als in  dem Mitgliedstaat erbracht gilt, in dem der
Gesundheitsdienstleister ansassig ist (Artikel 3 Buchstabe d). Dabei gilt es insbesondere zu
berticksichtigen, wie das ,,Leistungsspektrum®, d. h. die Gesundheitsdienstleistungen, auf die
der Patient Anspruch hat, definiert ist.

2.3 Patientenstrome
Fur diesen Bericht hat die Kommission die Mitgliedstaaten um Teilnahme an einer
Datenerhebung gebeten. 26 Mitgliedstaaten bermittelten Antworten, die sich auf das
Kalenderjahr 2014 beziehen.

Die Patientenstrome fur Gesundheitsdienstleistungen im Ausland im Rahmen der Richtlinie
sind gering. Von den 21 Mitgliedstaaten, die ein System der Vorabgenehmigung eingefiihrt
haben, waren 17 in der Lage, Daten tber die Anzahl der Antrdge auf eine Genehmigung
speziell im Rahmen der Richtlinie vorzulegen. In diesen Mitgliedstaaten gab es insgesamt nur
560 Genehmigungsantrage (von denen 360 stattgegeben wurde). Zwei dieser Mitgliedstaaten
meldeten, dass sie keinen einzigen Antrag beftrwortet oder abgelehnt hatten, zwei weitere
meldeten jeweils nur einen Antrag, und in lediglich zwei L&ndern gingen mehr als
100 Antréage ein. Zusétzlich zu diesen 17 Mitgliedstaaten meldete Frankreich die Erteilung
von 57 000 Genehmigungen; dies ist jedoch ein Gesamtwert, der Genehmigungen im Rahmen
der Verordnungen tiber die soziale Sicherheit® sowie im Rahmen der Richtlinie umfasst.

Fir Behandlungen, die nicht an eine Vorabgenehmigung gebunden sind, verzeichneten
Finnland, Frankreich und Luxemburg umfangreiche Aktivitdten mit jeweils 17142, 422680
bzw. 117962 Erstattungen. Auch dies sind jedoch Gesamtwerte fir Daten, die sowohl die
Verordnungen Uber die soziale Sicherheit als auch die Richtlinie abdecken.

20 Mitgliedstaaten legten Daten Uber Erstattungen vor, die ausschlieBlich im Rahmen der
Richtlinie getatigt wurden. In diesen Léndern gab es insgesamt 39 826 Erstattungen, von
denen Danemark allein 31 032 meldete. Insgesamt meldeten nur vier dieser Mitgliedstaaten
mehr als 1 000 Erstattungen. Am anderen Ende der Skala hatten 14 Mitgliedstaaten weniger
als 100 Erstattungen getatigt (sechs davon gar keine). Dies scheint vielmehr auf die niedrige
Zahl der Antrége zuruckfihren zu sein als auf eine groRe Anzahl von Ablehnungen: Aus den
Daten geht hervor, dass etwa 85 % der Erstattungsantrdge genehmigt wurden.

% Verordnungen (EG) Nr. 883/2004 und Nr. 987/2009 iiber die Koordinierung der Systeme der sozialen
Sicherheit.
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Dieser allgemein geringe Umfang der Patientenmobilitit fir geplante Behandlungen ist
offenbar auch bei Gesundheitsdienstleistungen im Rahmen der Verordnungen zur sozialen
Sicherheit festzustellen. Im Jahr 2013 wurden 1,6 Millionen Antrége auf Kostenerstattung fir
ungeplante Gesundheitsleistungen eingereicht, aber nur 30172 Antrage flr geplante
Gesundheitsleistungen im Ausland im Rahmen der Verordnungen (liber das in solchen Fallen
zu verwendende Formular S 2). Von den Antrdgen fur geplante Gesundheitsleistungen
wurden 29 115 genehmigt* — 17 358 allein in Luxemburg.

Eine detaillierte Aufschliisselung der Daten ist Anhang A zu entnehmen, wo auch die flr die
Datenerhebung bertcksichtigten Qualifikationen aufgefihrt sind; dabei ist zu beriicksichtigen,
dass die Richtlinie in den einzelnen Mitgliedstaaten zu verschiedenen Zeitpunkten umgesetzt
wurde und die Daten daher moglicherweise nicht das gesamte Jahr 2014 abdecken.

In dem Bericht gemaR Artikel 20 Absatz 3 der Richtlinie 2011/24/EU°, den die Kommission
Anfang 2014 verabschiedete, wird darauf hingewiesen, dass sich die Durchfuhrung der
Richtlinie nachteilig auf die Anwendung der Verordnungen Uber die soziale Sicherheit
auswirken konnte. In diesem Bericht ist ausfiihrlich dargelegt, welche Daten erforderlich
waéren, um zu beurteilen, ob dies tatsdchlich eingetreten ist. Diese Daten sind derzeit nicht
verfugbar, und die Kommission kann daher zu diesem Zeitpunkt keine weiteren Analysen
vornehmen.

Kapitel 3: Nationale Kontaktstellen und Informationen ftir Patienten

In einigen Mitgliedstaaten gibt es verschiedene nationale Kontaktstellen (NKS) fir
»einreisende und ,,ausreisende* Patienten. Andere verfiigen iiber regionale NKS, die einer
,,Dach“-NKS zugeordnet sind. Einige NKS sind im Ministerium fir Gesundheit, andere beim
Krankenversicherungstrager und wieder andere bei unabhé&ngigen Stellen angesiedelt.

Ferner nutzen die NKS unterschiedliche Kommunikationskanéle, wie aus der nachstehenden
Tabelle (die alle 28 Mitgliedstaaten sowie die gesonderten Kontaktstellen fiir England,
Schottland, Wales, Nordirland und Gibraltar umfasst)® hervorgeht.

* Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Daten fiir geplante Behandlungen ber das Formular S2 nur

22 Mitgliedstaaten abdecken, da fiir die Gibrigen Lander keine Daten zur Verfligung standen.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T X T/PDF/?uri=CELEX:52014DC0044&from=DE.

® Das Vereinigte Konigreich hat keine nationale, fiir das ganze Land zustandige Kontaktstelle, daher mussten die
einzelnen Kontaktstellen Uberpriift werden. Auch in anderen Mitgliedstaaten gibt es regionale Kontaktstellen, die
allerdings zusétzlich zu einer nationalen Kontaktstelle tétig sind.
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Mittel der Kontaktaufnahme mit NKS (Anzahl

der NKS)

25

20 -

15 -

10 -

5

U -

E-Mail + Telefon + Dienststelle E-Mail + Telefon E-Mail

E-Mail + Dienststelle

Diese Daten wurden im Rahmen der Evaluierungsstudie erhoben, in der auRerdem erhebliche
Unterschiede hinsichtlich der Tatigkeiten der NKS festgestellt wurden. Drei der neun
untersuchten NKS erhielten weniger als 10 Informationsanfragen pro Monat, vier NKS
erhielten zwischen 10 und 100 solcher Anfragen, und bei lediglich zwei NKS gingen mehr als
100 Anfragen pro Monat ein. Diese Feststellungen stimmen mit den von den Mitgliedstaaten
gemeldeten Daten ber Informationsanfragen tiberein (siehe Anhang A)

Dies ist angesichts der offenbar geringen Kenntnisse der EU-Birgerinnen und Birger Uber
ihre Rechte und die Existenz der NKS nicht verwunderlich. Eine kirzlich durchgefiihrte
Eurobarometer-Umfrage’ ergab, dass weniger als zwei von zehn Biirgern das Gefiihl haben,
sie seien Uber ihre Rechte im Bereich der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
informiert:

90%

80%

70%

60%

50%

30%

20%

10%

79%
75%

1 B6%

SE

7%

ML

Wie gut sind Sie Ihrer Ansicht nach insgesamt dariiber informiert, fiir welche

Gesundheitsdienstleistungen Sie Anspruch auf Kostenerstattung haben? (in %, 100 % = "gut

69% ggop 67%

6%

LU

5%

FR

informiert")
M Im eigenen Land In einem anderen EU-Land

62%

56%
54%
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Nur jeder zehnte Befragte wusste von der Existenz der nationalen Kontaktstellen:

" http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_de.pdf.
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Frage 12. In jedem EU-Mitgliedstaat gibt es eine nationale Kontaktstelle, die Auskiinfte (iber die
grenzilberschreitende Gesundheitsversorgung innerhalb der EU erteilt. Ist Thnen die Existenz dieser Stelle

bekannt?
0 o, O, ]
|i| i‘ &
HR 5
AT
-

90% 92% 93%

24%

20% 20%

14% 13% 13% 13% 13% 12% 11% 1% 11%

10% 10% 10% 10% 10% a°; 9% 9%
ElDDlEIIIDDESIDDE

9% 9% 7o, 7% 7% g%

16%
I ElEEEw
LU HU SI CY PT SE LV RO EE LT IE PL FR IT EU2BAT DE CZ ES BG FI NL DK EL UK
3 o @ @@“UQUH-UHU@ SO OO rOTES
| INF] B Nein Weil ich nicht

Anlasslich einer Konferenzreihe, die das Europdische Patientenforum im Namen der
Kommission veranstaltete, dul3erten Patientenorganisationen ihre Besorgnis dartiber, dass die
Patienten einem Labyrinth verwirrender, bisweilen unzureichender oder aber allzu
detaillierter  Informationen (ber die grenzlberschreitende  Gesundheitsversorgung
gegenuberstehen. Ihrer Ansicht nach spielen die nationalen Kontaktstellen eine entscheidende
Rolle fur den Erfolg bzw. den Misserfolg der Richtlinie, und sie schlagen daher vor, die
nationalen Kontaktstellen konnten Personen, die eine geplante Behandlung im Ausland
erwégen, ,,Checklisten” sowie detailliertere, auf die Einzelperson abgestimmte Aufstellungen
uber Verfahren, Kosten und Erstattungsséatze zur Verfiigung stellen. Sie betonten, dass die
Forderung der ,,Vergleichbarkeit und Zuverldssigkeit der Informationen, die Patienten
hinsichtlich Qualitat und Sicherheit in den einzelnen Einrichtungen und Mitgliedstaaten zur
Verfiigung gestellt werden wiinschenswert sei.

,,Patienten haben gro3e Erwartungen.... — Wir sind allgemein der Ansicht, dass die NKS ein
Tor zu Gesundheitsleistungen sein sollten und kein Wichter, der den Zugang versperrt.” —
Patientenorganisation

GemaR der Richtlinie sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, Informationen tber ihre Qualitats-
und Sicherheitssysteme bereitzustellen. Einige Mitgliedstaaten stellen Links zu verschiedenen
Rechtsdokumenten zur Verfugung; manche bieten eine allgemeine Beschreibung der
Strategien fur die Qualitatssicherung; einige wenige stellen detaillierte Informationen
(einschlieRlich Links zu Krankenhausbewertungssystemen mit typischen
Sicherheitsparametern, z. B. Sterblichkeit, Zahl der behandelten Félle mit Komplikationen)
zur Verfligung; andere leiten ihre Burgerinnen und Burger zu spezifischen Quellen weiter —
Websites oder namentlich genannten Personen. Wieder andere gehen gar nicht auf Sicherheit
und Qualitat ein.

Eine Reihe von Mitgliedstaaten zeigt sich weiterhin besorgt dariiber, wie die Komplexitat der
derzeitigen Rechtslage vermittelt werden kann - namlich die Regelung der

9



grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung durch zwei unterschiedliche Arten von EU-
Rechtsvorschriften (die Richtlinie und die Verordnungen Uber die soziale Sicherheit) — selbst
wenn in Artikel 2 Buchstabe m der Richtlinie festgelegt ist, dass diese unbeschadet der
Verordnungen Uber soziale Sicherheit gilt (vgl. auch Erwagungsgriinde 28-31 der Richtlinie).

Kapitel 4: Grenziberschreitende Zusammenarbeit

4.1 Anerkennung von Verschreibungen
In Artikel 11 der Richtlinie ist der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung &rztlicher
Verschreibungen zwischen Mitgliedstaaten festgelegt, und die Kommission wird erméchtigt,
praktische Manahmen zur Unterstutzung dieser Anerkennung zu erlassen.

Die meisten dieser MaRnahmen sind Gegenstand der Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU°®.
Diese Richtlinie enthalt eine Liste mit gemeinsamen Elementen, die in grenzuberschreitende
Verschreibungen aufzunehmen sind. Diese Liste enthalt, neben anderen Elementen und mit
begrenzten Ausnahmen, die ,,gebrduchliche Bezeichnung* des Erzeugnisses (was in der
Praxis fur die grol3e Mehrheit der Erzeugnisse dem internationalen Freinamen gleichkommt).

Das Fristende fur die Umsetzung dieser Richtlinie entsprach dem fur die Umsetzung der
Richtlinie 2011/24/EU, d. h. 25. Oktober 2013. 21 Mitgliedstaaten haben diese Frist entweder
nicht eingehalten oder die Durchfihrungsrichtlinie nicht vollstandig umgesetzt, was zu
Vertragsverletzungsverfahren fiihrte. Zwei dieser Verfahren liefen am 1. Juli 2015 noch, die
anderen waren aufgrund der nachfolgenden Umsetzung der Richtlinie durch die betroffenen
Mitgliedstaaten eingestellt worden. Was die beiden noch anhangigen Rechtssachen anbelangt,
so haben sich die betreffenden Mitgliedstaaten zur Bearbeitung der noch offenen Bereiche
verpflichtet.

4.2 Europdische Referenznetzwerke (ERN)

GemaR Artikel 12 der Richtlinie muss die Kommission die Mitgliedstaaten beim Aufbau
Européischer Referenznetzwerke zwischen Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren in den
Mitgliedstaaten unterstutzen, insbesondere im Bereich seltener Krankheiten. Dies erfolgt
durch: Festlegung von Kiriterien und Bedingungen, die solche Netzwerke sowie die
Gesundheitsdienstleister, die sich den Europdischen Referenznetzwerken anschlie3en
maochten, erfullen missen; Ausarbeitung von Kriterien zur Einrichtung und Bewertung
solcher Netzwerke; Erleichterung des Austauschs von Informationen und Fachwissen in
Bezug auf die Netzwerke. Im Marz 2014 wurde der Rechtsrahmen fir den Aufbau und die
Bewertung der Netzwerke (ein delegierter Beschluss® und ein Durchfiihrungsbeschluss'®)
erlassen, und zwar mit einstimmiger Unterstiitzung der Mitgliedstaaten.

8 Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU der Kommission vom 20. Dezember 2012 mit MaRnahmen zur
Erleichterung der Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten arztlichen Verschreibungen
(ABI. L 356 vom 22.12.2012, S. 68).

° Delegierter Beschluss 2014/286/EU der Kommission vom 10. Marz 2014 iiber die Kriterien und
Bedingungen, die Européische Referenznetzwerke und Gesundheitsdienstleister, die sich einem Européischen
Referenznetzwerk anschlielen mochten, erfillen missen (ABI. L 147 vom 17.5.2014, S. 71).
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Die Kommission hat den Aufbau der ERN bereits eingeleitet, einschlielflich der Einrichtung
des Gremiums der Mitgliedstaaten, deren Aufgabe es sein wird, die Vorschldge fir ERN zu
genehmigen. Die erste Ausschreibung fir Netzwerke wird Anfang 2016 stattfinden, und im
Laufe dieses Jahres sollen bereits die ersten Netzwerke genehmigt werden.

Die Kommission arbeitet mit Dienstleistern und Behorden des Gesundheitsbereichs
zusammen, um fir die von den ERN gebotenen Mdoglichkeiten zu sensibilisieren und
Unterstitzung flr potenzielle Netzwerke oder Mitglieder von Netzwerken einzuholen.

4.3 Elektronische Gesundheitsdienste

Am 22. Dezember 2011 erliel? die Kommission den Durchfiihrungsbeschluss 2011/890/EU
iiber das Gesundheitstelematiknetz'*. Das Gesundheitstelematiknetz soll die Zusammenarbeit
zwischen den nationalen Behorden unterstiitzen. Die Mitglieder des Netzes kommen zweimal
jahrlich zusammen; operationelle Unterstlitzung erféhrt das Netz durch eine gemeinsame
Aktion im Rahmen des Gesundheitsprogramms, die mit der Verordnung (EU) Nr. 282/2014"
eingefihrt wurde. Die Arbeit des Gesundheitstelematiknetzes wird durch eine Reihe von
Aktivitdten im Rahmen des Aktionsplans flr elektronische Gesundheitsdienste 2012-2020
unterstiitzt: Innovative Gesundheitsfirsorge im 21. Jahrhundert™.

Seit seiner Einrichtung wurden im Rahmen des Gesundheitstelematiknetzes Leitlinien zu
Patientendossiers und zu elektronischen Verschreibungen sowie Positionspapiere zu
folgenden Bereichen verabschiedet: elektronischer Identitatsnachweis, Interoperabilitat,
vorgeschlagene Verordnung Uber den Schutz personenbezogener Daten und im Rahmen der
Fazilitit ,,Connecting Europe“ (CEF) zu fordernde Investitionen in elektronische
Gesundheitsdienste. Derzeit arbeitet das Netz an Leitlinien ber wirksame Verfahren, mit
denen medizinische Informationen fir die 6ffentliche Gesundheit und die Forschung genutzt
werden konnen. Im Arbeitsplan 2015 der Fazilitit ,,Connecting Europe® wurden EU-Mittel
fir die Bereiche Austausch von Patientendossiers und elektronische Verschreibungen
bereitgestellt. Das Gesundheitstelematiknetz wird die Leitlinien im Zeitraum 2015-2016 im
Lichte der Erfahrungen mit der Fazilitdit ,,Connecting FEurope® {berpriifen und
erforderlichenfalls tiberarbeiten.

4.4 Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment, HTA)
Die Vorschriften Uber das HTA-Netzwerk, dessen Einrichtung gemaR Artikel 15 der
Richtlinie vorgesehen ist, sind im Durchfiihrungsbeschluss 2013/329/EU™ der Kommission
festgelegt. Das HTA-Netzwerk soll die Zusammenarbeit zwischen nationalen Behdrden
unterstitzen, auch im Hinblick auf die relative sowie auf die kurz- und langfristige

19 Durchfiihrungsbeschluss 2014/287/EU der Kommission zur Festlegung von Kriterien fiir die Einrichtung
européischer Referenznetzwerke, fir die Evaluierung dieser Netzwerke und ihrer Mitglieder und zur
Erleichterung des Austauschs von Informationen und Fachwissen in Bezug auf die Einrichtung und Evaluierung
solcher Netzwerke (ABI. L 147 vom 17.5.2014, S. 79).

! http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/decision_ehealth_network_de.pdf.

12 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/T X T/?uri=uriserv:0J.L _.2014.086.01.0001.01.ENG.

13 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AL L/?2uri=CEL EX:52012DC0736.

 Durchfiihrungsbeschluss 2013/329/EU der Kommission vom 26. Juni 2013 mit Vorschriften fir die
Einrichtung, die Verwaltung und die transparente Funktionsweise des Netzwerks der fir die Bewertung von
Gesundheitstechnologien zusténdigen nationalen Behdrden oder Stellen (ABI. L 175 vom 27.6.2013, S. 71).
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Wirksamkeit von Gesundheitstechnologien. Die Sitzungen des Netzwerks finden zweimal
jahrlich statt; Unterstiitzung in wissenschaftlichen und technischen Fragen erfolgte durch eine
gemeinsame Aktion im Rahmen des Gesundheitsprogramms (EUnetHTA).

Das Netzwerk hat im Oktober 2014 eine Strategie fir die europdische Zusammenarbeit bei
der Bewertung von Gesundheitstechnologien sowie im April 2015 ein Diskussionspapier®
Uber die Wiederverwertung gemeinsamer HTA-Arbeit fir Tatigkeiten auf nationaler Ebene
angenommen.

Das HTA-Netzwerk wird auch weiterhin eine strategische Rolle Ubernehmen, eine starke und
effiziente wissenschaftliche Zusammenarbeit wird jedoch von grundlegender Bedeutung sein.
Die Mitgliedstaaten haben die Kommission aufgefordert, MaRnahmen vorzuschlagen, um eine
langfristige Tragfahigkeit zu gewahrleisten.™

4.5 Grenzuberschreitende Zusammenarbeit

GemaR der Richtlinie ist die Kommission verpflichtet, die Mitgliedstaaten dazu zu ermutigen,
in Grenzregionen bei der Erbringung grenzuberschreitender Gesundheitsdienstleistungen
zusammenzuarbeiten. Ersten Analysen der Kommission zufolge gibt es nur eine begrenzte
Anzahl grenzuberschreitender Projekte, die moglicherweise wertvolle Erkenntnisse fir
kiinftige Partner liefern konnen. Ferner hat die Kommission bestimmte Bereiche ermittelt, in
denen durch eine stdrkere grenziiberschreitende Zusammenarbeit erhebliche Verbesserungen
bei den Behandlungsergebnissen erzielt werden konnten, so z.B. beim Zugang zu
Intensivpflege bei Myokardinfarkten.

Eine erfolgreiche grenziiberschreitende Zusammenarbeit erfordert eine umfangreiche
Beteiligung lokaler Akteure, mit Unterstiitzung der nationalen Behdrden. In einem néchsten
Schritt miissen die Aktivitdten und bewéhrten Verfahren der EU ermittelt werden, die zur
Umsetzung einer echten grenziberschreitenden Zusammenarbeit — und einem damit
verbundenen Mehrwert — beitragen werden. AuBerdem gilt es, die geografischen Gebiete, die
von einer solchen Zusammenarbeit profitieren kénnten, zu ermitteln.

Kapitel 5: Schlussfolgerungen

Die Patientenmobilitat bei geplanten Behandlungen ist — sowohl im Rahmen der Richtlinie als
auch der Verordnungen uber die soziale Sicherheit — nach wie vor gering, wéhrend die
Patientenmobilitat in Bezug auf ungeplante Gesundheitsleistungen betréchtlich héher zu sein
scheint. Auf Frankreich und Luxemburg sowie moglicherweise Finnland und Dé&nemark trifft
diese allgemeine Feststellung offenbar nicht zu. Die tatsdchliche Nutzung geplanter
Gesundheitsleistungen in anderen Léndern bleibt weit hinter dem Potenzial zuriick, auf das
die Zahl der Personen schlieBen l&sst, die in der Eurobarometer-Erhebung angeben, sie
wuirden die Inanspruchnahme grenziberschreitender Gesundheitsleistungen in Erwégung
ziehen.

15 http://ec.europa.eu/health/technology _assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf.
16 Schlussfolgerungen des Rates zum Thema ,,Innovation zum Nutzen der Patienten®, Tagung des Rates fiir
Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz am 1. Dezember 2014
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/Isa/145978.pdf.
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Dafiir gibt es eine Reihe mdoglicher Grinde. Zunéchst wurde die Richtlinie in mehreren
Mitgliedstaaten verspatet umgesetzt, so dass sie von einer geringeren Anzahl von Personen
wéhrend des Jahres 2014 angewendet werden konnte.

Aulerdem haben — wie ebenfalls der Eurobarometer-Erhebung zu entnehmen ist — nur sehr
wenige Birgerinnen und Burger Kenntnis von ihrem allgemeinen Anspruch auf
Kostenerstattung. Selbst wenn die Bilrger ihre Rechte kennen, ist es in einer Reihe von
Mitgliedstaaten schwierig fr Patienten, mehr dartiber zu erfahren, wie sie diese Rechte in der
Praxis austben konnen. Die zuvor genannte Evaluierungsstudie weist auf erhebliche
Unterschiede bei der Leistung der nationalen Kontaktstellen in diesem Zusammenhang hin.

Ferner gibt es — wahrend einige Mitgliedstaaten die Richtlinie vollstdndig umgesetzt haben
und erhebliche Anstrengungen zur Forderung der Patientenrechte in  der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung unternehmen — eine betrachtliche Zahl von
Mitgliedstaaten, in denen die Patienten durch die Gesundheitssysteme vor groRe Hurden
gestellt werden, was, zumindest in einigen Fallen, das Ergebnis bewusst getroffener
politischer Entscheidungen zu sein scheint: einige Systeme der Vorabgenehmigung sind
komplizierter, als dies durch die derzeitige Zahl der Antrége gerechtfertigt scheint; in vielen
Fallen ist nicht klar, welche Behandlungen genau eine Vorabgenehmigung erfordern;
niedrigere Erstattungssatze als im Herkunftsmitgliedstaat wirken eindeutig abschreckend; es
gibt eine Reihe aufwéndiger Verwaltungsauflagen, die Patienten von der Inanspruchnahme
solcher Leistungen abhalten kénnten.

Die natlrliche Nachfrage nach grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung kénnte auch aus
folgenden Grunden relativ niedrig sein: fehlende Bereitschaft der Patienten zu reisen (z. B.
wegen der N&he zur Familie oder Vertrautheit mit dem nationalen System); Sprachbarrieren;
Preisunterschiede zwischen den Mitgliedstaaten; annehmbare Wartezeiten fir eine
Behandlung im Versicherungsmitgliedstaat. Es sei auch darauf hingewiesen, dass die
vorhandene Nachfrage teilweise durch lokale bilaterale Vereinbarungen, die es in einigen
Mitgliedstaaten gibt, gedeckt werden kann. Angesichts der oben dargestellten Faktoren l&sst
sich jedoch nicht schlussfolgern, dass die Nutzung der grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung der potenziellen Nachfrage entspricht.

Die Auswirkungen der Richtlinie sollten allerdings anhand breiterer Kriterien gepruft werden
als nur der grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung. Die Richtlinie hat zu einer Reihe
wichtiger Diskussionen beigetragen, die derzeit in vielen Mitgliedstaaten zur Reform des
Gesundheitswesens gefiihrt werden.

Vor allem enthalt die Richtlinie eine erhebliche Anzahl von Bestimmungen zur Transparenz
der Rechte fir Patienten sowie zur Qualitat und Sicherheit der Gesundheitsversorgung. Die
Frage, welche Informationen Patienten bendtigen und wie diese Informationen bereitgestellt
werden konnen, durfte fir einige Zeit auf der Tagesordnung stehen. Dies ist nicht auf die
Richtlinie an sich zurlickzufiihren, sondern spiegelt umfassendere technische und
gesellschaftliche Veranderungen wider: Die aktuellen Erwartungen der Burgerinnen und
Birger unterscheiden sich ganz wesentlich von den Erwartungen, die noch vor wenigen
Jahren vorherrschten (wobei Gesundheitsdienste sicher auch nicht immun gegen die
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Auswirkungen von z. B. nutzergenerierten Bewertungen sind). Die Richtlinie bietet jedoch
Raum (sowie durch das Netz der NKS ein Forum fur regelmaRige Treffen) fur die
Kommission und die Mitgliedstaaten, ihre Ansichten darlUber auszutauschen, wie diese
Herausforderung bewaltigt werden konnte.

Es ist bereits deutlich geworden, dass es zwischen den NKS groRe Unterschiede hinsichtlich
Funktionsweise und Qualitat der zur Verfugung gestellten Informationen gibt. Es kdnnte von
groRem Nutzen sein, im Rahmen kiinftiger Gesprache gemeinsame Konzepte oder Leitlinien
fiir die Arbeit der NKS zu erdrtern.

Darlber hinaus erzeugt der Druck auf die Gesundheitssysteme ein wachsendes Interesse an
einer besseren Nutzung der Ressourcen durch grenziberschreitende Zusammenarbeit. Aus
den von der Kommission unternommenen ersten Arbeiten gingen einige Vorschlage fur
MaRnahmen auf EU-Ebene hervor (z. B. Austausch bewahrter Verfahren aus erfolgreichen
Projekten; Ausarbeitung von Checklisten fir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit), die
aber nur mit der Unterstlitzung nationaler oder lokaler Aktivitaten zum Erfolg gefiihrt werden
konnen.

Mit dem Kapitel der Richtlinie tUber die Kooperation zwischen Gesundheitssystemen wurde
ein neuer Rahmen fir die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten geschaffen. Daraus kénnte ein
greifbarer Nutzen fur die Gesundheitssysteme in der gesamten EU entstehen. Um nur ein
Beispiel zu nennen: Die Europaischen Referenznetzwerke konnten den Zugang zu
Gesundheitsversorgung bei seltenen und komplexen Erkrankungen (mit geringer Prévalenz),
fur deren Behandlung nur wenige Fachleute zur Verfugung stehen, erheblich verbessern. Um
dieses Potenzial ausschopfen zu konnen, werden eine standige Unterstitzung und
permanentes Engagement von allen Seiten erforderlich sein.

Die durch das HTA-Netzwerk angenommene HTA-Strategie hat gezeigt, dass seitens der
Mitgliedstaaten Interesse an gemeinsamer Arbeit besteht, aber auch, dass dauerhafte und
fundierte Regelungen benétigt werden. Solche Regelungen mdissten eine gemeinsame Arbeit
erleichtern, so dass die Mitgliedstaaten und andere Beteiligte in vollem Umfang davon
profitieren konnen.

SchlieBlich durften telemedizinische Dienstleistungen (einschlielich Online-Apotheken)
aufgrund des technologischen Fortschritts in unmittelbarer Zukunft gangiger und relevanter
werden. Daher kdnnte es sich als nitzlich erweisen zu prifen, ob und wie die geltenden
Bestimmungen (z. B. tber die anzuwendenden Rechtsvorschriften sowie den Zugang zu und
die Erstattung von Behandlungen) weiterentwickelt und prazisiert werden missen.
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Kapitel 6: Ausubung der Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte, die der
Kommission mit Artikel 17 der Richtlinie 2011/24/EU Uber die Austbung der
Patientenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung ubertragen
wurde

6.1 Einleitung
In Artikel 11 der Richtlinie 2011/24/EU ist die gegenseitige Anerkennung von
Verschreibungen zwischen Mitgliedstaaten geregelt. Nach Artikel 11 Absatz 5 kann die
Kommission durch delegierte Rechtsakte MalRnahmen zum Ausschluss spezifischer
Kategorien von Arzneimitteln oder Medizinprodukten aus der Anerkennung der
Verschreibungen erlassen, soweit dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich
ist.

Artikel 12 der Richtlinie 2011/24/EU betrifft den Aufbau Européischer Referenznetzwerke.
Gemal Artikel 12 Absatz 5 in Verbindung mit Artikel 12 Absatz 4 Buchstabe a wird der
Kommission die Befugnis Ubertragen, durch delegierte Rechtsakte eine Liste spezifischer
Kriterien und Bedingungen, die die Europdischen Referenznetze erfullen mussen,
anzunehmen sowie die Bedingungen und Kriterien fir Gesundheitsdienstleister festzulegen,
die sich den Europdischen Referenznetzwerken anschliefen mochten, wie in Artikel 12
Absatz 4 Buchstabe a vorgesehen.

Mit Artikel 17 der Richtlinie 2011/24/EU werden der Kommission die delegierten Befugnisse
flr einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 24. April 2011 Ubertragen. Gemal diesem Artikel
muss die Kommission spétestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von finf Jahren
einen Bericht Uber die Ubertragene Befugnis vorlegen. Die Befugnislibertragung verlangert
sich automatisch um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europdische Parlament oder
der Rat widerrufen sie gemal Artikel 18.

6.2 Austubung der Befugnistibertragung
Was Artikel 11 Absatz5 betrifft, so wurde am 14. Februar 2012 eine Sitzung von
Sachverstandigen aus den Mitgliedstaaten einberufen, um die Notwendigkeit zu erortern,
spezifische Kategorien von Arzneimitteln oder Medizinprodukten von der Anerkennung der
Verschreibungen auszuschlielen. Bei dieser Sitzung (sowie in der durchgefihrten
Begleitstudie) wurde der Schluss gezogen, dass zu diesem Zeitpunkt kein Ausschluss
erforderlich war. Die Kommission hat daher die Gbertragene Befugnis noch nicht ausgedibt.

Was Artikel 12 Absatz 5 anbelangt, so arbeitete die Kommission beztglich des Inhalts des
delegierten Rechtsakts eng mit den Mitgliedstaaten zusammen, bevor dieser am 10. Méarz
2014 (siehe vorstehende Nummer 4.2) erlassen wurde. Der Rechtsakt trat am 27. Mai 2014 in
Kraft.

6.3 Schlussfolgerung
Die Kommission ist der Auffassung, dass die ihr durch die Richtlinie 2011/24/EU
ubertragenen Befugnisse zum Erlass delegierter Rechtsakte in Kraft bleiben sollten.
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Im Bereich der Arzneimittel und Medizinprodukte kann es zu raschen Verénderungen
kommen. Auch wenn derzeit keine Ausnahmen vom Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung von Verschreibungen erforderlich sind, kann in der Zukunft eine solche
Notwendigkeit entstehen und muisste zigig im Rahmen eines delegierten Rechtsakts
behandelt werden, um die 6ffentliche Gesundheit zu schutzen.

Was die Europdischen Referenznetzwerke anbelangt, so werden im Jahr 2016 die ersten
Netzwerke eingerichtet; diese mussen anschlieBend bewertet werden. Diese Bewertung wird
wahrscheinlich zu dem Schluss fuhren, dass eine kiinftige Anpassung des Inhalts des
geltenden delegierten Rechtsakts erstrebenswert sei.
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ANHANG A
Daten aus den Mitgliedstaaten Uber die Durchfiihrung der Richtlinie

Allen Mitgliedstaaten wurde im Januar 2015 ein Fragebogen ubermittelt. Die Antworten
waren spatestens am 30. April 2015 vorzulegen. Die Erhebung bezog sich auf das
Kalenderjahr 2014.

Insgesamt 26 der 28 Mitgliedstaaten Ubermittelten Daten (nicht geantwortet haben Lettland
und Malta).

Eine Auswahl der von den Mitgliedstaaten gemeldeten Daten ist nachstehend dargestellt.
Dabei ist auf Folgendes hinzuweisen:

Die Richtlinie 2011/24/EU wurde in den Mitgliedstaaten zu unterschiedlichen Zeitpunkten
umgesetzt, und in vielen Fallen decken die vorgelegten Daten nur einen Teil des Jahres 2014
ab. Einige Mitgliedstaaten haben Schwierigkeiten, ihre Daten nach der Richtlinie 2011/24/EU
und den Verordnungen uber die soziale Sicherheit (Verordnungen (EG) Nr. 883/2004 und
(EG)  Nr.987/2009)  zuzuordnen, insbesondere  bei  Erstattungsantrdgen  flr
Gesundheitsdienstleistungen, die nicht an eine VVorabgenehmigung gebunden sind.

Es hat sich fir viele Mitgliedstaaten als schwierig erwiesen, nach Medium und Thema
aufgeschliisselte Daten zu den Informationsanfragen bei den NKS vorzulegen. AulRerdem ist
davon auszugehen, dass bisweilen auch Anfragen zur grenziberschreitenden
Gesundheitsversorgung, die nicht in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2011/24/EU
fallen, mit eingerechnet wurden, z. B. Fragen im Zusammenhang mit der Europdischen
Krankenversicherungskarte (EKVK).

Einige Mitgliedstaaten — vor allem diejenigen mit Systemen auf Versicherungsbasis — taten
sich schwer, Daten aus den einzelnen Komponenten ihres Systems zusammenzutragen.

Da dieser Fragebogen zum ersten Mal zum Einsatz kam, traten einige praktische und
semantische Probleme auf (die sich aus der Verschiedenartigkeit der nationalen
Gegebenheiten und Verfahren ergeben). Diese Probleme sind bei kiinftigen Erhebungen zu
bertcksichtigen, da sie die Vergleichbarkeit der Daten beeintrachtigen.

Der Datenvergleich zwischen den Mitgliedstaaten gestaltet sich somit schwierig, weshalb die
Beispiele in diesem Anhang lediglich der Veranschaulichung dienen.

Informationsanfragen bei nationalen Kontaktstellen

Von den 26 Mitgliedstaaten, die den Fragebogen beantwortet haben, konnten alle auler
Luxemburg und Schweden Daten Uber die Gesamtzahl der einzelnen Anfragen vorlegen. 2014
wurden insgesamt 109 223 solcher Anfragen verzeichnet. Flinf Mitgliedstaaten erhielten
weniger als 100 Informationsanfragen (Portugal beispielsweise verzeichnete lediglich 6).
Zehn Mitgliedstaaten verzeichneten mehr als 1 000 Informationsanfragen. 75 % der erfassten
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Anfragen kamen allein aus drei Mitgliedstaaten: Deutschland (36 602), Finnland (25 207) und
Osterreich (15 536). Die viel hoheren Zahlen sind wahrscheinlich darauf zuriickzufiihren, dass
diese drei Mitgliedstaaten Webseitenaufrufe als Informationsanfragen verbuchten.

Einige Mitgliedstaaten waren in der Lage, ihre Informationsanfragen nach Medium
einzuordnen. In diesen Fallen zeigen die Daten folgende Verteilung: 74 050 Uber die Website
(siehe vorstehende Nummer), 15461 per Telefon, 5436 per E-Mail und 2179 Uber
personliche Kontakte.

Nutzung der Vorabgenehmigung

21 Mitgliedstaaten haben ein System der Vorabgenehmigung eingefiihrt (in Osterreich, der
Tschechischen Republik, Estland, Finnland, Litauen, den Niederlanden und Schweden ist dies
nicht der Fall; einige dieser Lander verabschiedeten jedoch Rechtsvorschriften, die es ihnen
ermoglichen, ein solches System zu einem spéteren Zeitpunkt einzufiihren, sofern sie dies
winschen). Von diesen 21 La&ndern (bermittelten Lettland und Malta keine Daten.
Deutschland (bermittelte Daten, konnte jedoch keine Informationen zur Nutzung der
Vorabgenehmigung vorlegen.

Von den 18 Mitgliedstaaten, die Daten vorgelegt haben, war Frankreich eindeutig ein
Sonderfall mit 57 000 erteilten Genehmigungen; dies ist jedoch ein Gesamtwert fir
Genehmigungen, die sowohl im Rahmen der Verordnungen Uber die soziale Sicherheit als
auch der Richtlinie erteilt wurden. Die Anzahl der ausdriicklich im Rahmen der Richtlinie
gestellten Antrédge auf Vorabgenehmigung, die in den Ubrigen 17 Mitgliedstaaten entweder
genehmigt oder abgelehnt wurden, betrdgt 560; davon wurden 360 genehmigt. Zwei
Mitgliedstaaten (Polen und Griechenland) berichteten, sie hatten 2014 keine Antrége auf
Vorabgenehmigung genehmigt oder abgelehnt, und in zwei Landern (Kroatien und Portugal)
ist jeweils nur ein Antrag eingegangen. Am anderen Ende der Skala stehen Italien mit
177 Antragen (103 genehmigt) und die Slowakei mit 139 Antragen (121 genehmigt).

Kostenerstattung fir Behandlungen, fiir die keine Vorabgenehmigung erforderlich ist”

Von den 26 Mitgliedstaaten, die geantwortet haben, waren nur 23 in der Lage, vollstandige
Daten Uber die Erstattungen fiir Behandlungen vorlegen, die nicht an eine VVorabgenehmigung
gebunden sind (Deutschland und die Niederlande konnten keine Daten vorlegen; Belgien
konnte keine vollstdndigen Daten vorlegen). Von diesen 23 Ubermittelten Finnland,
Frankreich und Luxemburg Gesamtwerte fiir die Richtlinie und die Verordnungen uber die
soziale Sicherheit. Finnland meldete 17 142 Erstattungsantrédge, Frankreich 422 680 und
Luxemburg 117 962.

In den Ubrigen 20 Mitgliedstaaten wurden insgesamt 39 826 Erstattungen ausdrucklich im
Rahmen der Richtlinie getétigt; davon entfallen 31032 allein auf Dé&nemark. Vier
Mitgliedstaaten leisteten mehr als 1 000 Erstattungen. Vierzehn Mitgliedstaaten leisteten

7 Diese Daten kénnen eine begrenzte Zahl von Antragen fiir Behandlungen umfassen, fiir die eine
Vorabgenehmigung erforderlich gewesen waére, die aber erst nachtraglich beantragt wurde und fir die eine
Erstattung spater stattfand.
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weniger als 100 Erstattungen, von denen sechs (Osterreich, Bulgarien, Zypern, Estland,
Griechenland und Portugal) keine Erstattungen gemals der Richtlinie vornahmen.

Bearbeitungszeiten

Von den 16 antwortenden Mitgliedstaaten, die Uber ein System der Vorabgenehmigung
verfiigen und in denen Antrdge auf Vorabgenehmigung eingegangen waren, gaben neun
(Bulgarien, Kroatien, Dédnemark, Irland, Frankreich, Luxemburg, die Slowakei, Spanien und
das Vereinigte Koénigreich) eine durchschnittliche Bearbeitungszeit fiir die Antrdge von
20 Tagen oder weniger an. In nur drei Landern betrug die durchschnittliche Bearbeitungszeit
30 Tage oder mehr: Ungarn (30 Tage), Zypern (40) und Slowenien (69).

Von den 19 antwortenden Mitgliedstaaten, bei denen Erstattungsantrage fur Behandlungen,
fur die keine Vorabgenehmigung erforderlich ist, eingegangen waren (und die die
gewunschten Daten liefern konnten), waren 15 in der Lage, Daten Uber die fir die
Bearbeitung von Antrdgen durchschnittlich bendtigte Zeitspanne vorzulegen (Belgien,
Litauen, Griechenland und Ruménien konnte solche Daten nicht liefern). Von diesen Landern
bendtigten vier durchschnittlich weniger als 20 Tage (Danemark, Ungarn, Luxemburg und das
Vereinigte Konigreich), und bei drei Landern lag die durchschnittlich benétigte Zeitspanne
bei Uber 80 Tagen: Finnland (82), Slowakei (84,3) und Schweden (150) (Anmerkung: die
Zahl fiir Finnland bezieht sich sowohl auf die Verordnungen als auch die Richtlinie)*®,

'8 Die Verfahren der Kostenerstattung unterscheiden sich erheblich in den einzelnen Mitgliedstaaten. Entscheidet
ein Mitgliedstaat beispielsweise, Kosten auf Grundlage der Verordnungen zu erstatten, mit der Begriindung, dass
dies fur den Patienten gunstiger sei, so kann das Verfahren zur Festlegung des zu erstattenden Betrags mehrere
Monate in Anspruch nehmen.
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ANHANG B
Evaluierungsstudie zur Richtlinie Gber grenziberschreitende Gesundheitsversorgung

Diese Studie befasst sich mit den Auswirkungen der Richtlinie 2011/24/EU. Ubergeordnetes
Ziel der Studie ist es, auf der Grundlage der verfugbaren Quellen Uber den Stand der
Durchfihrung zu berichten sowie Lilcken und Bereiche mit Verbesserungspotenzial
festzustellen, wie dies in Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie vorgesehen ist. Sie stiitzt sich auf
die Lage vor Ort und andere wertvolle externe Quellen (frihere Studien, Fachliteratur,
Beitrége von Interessentrédgern usw.).

Methodik

Zusatzlich zur Sekundérforschung und Auswertung der Fachliteratur wurden Websites
detailliert ausgewertet und géangige partizipative Forschungsmethoden genutzt.

Aufbauend auf friheren Forschungsarbeiten wurden die Websites aller 32 nationalen
Kontaktstellen (32 Lander bzw. Gebiete; fur das Vereinigte Konigreich wurden England,
Wales, Schottland, Nordirland und Gibraltar untersucht) einer Analyse unterzogen. Die
Analyse wurde zwischen dem 6. Oktober und dem 6. November 2014 durchgefiihrt.

Die ,Pseudopatienten*“-Forschungsmethode wurde eingesetzt, um die ,Endnutzer*-
Perspektive einzuholen. Die NKS in 12 EU-Mitgliedstaaten (Osterreich, Belgien, Frankreich,
Deutschland, Ungarn, Italien, Litauen, Malta, die Niederlande, Slowenien, Spanien und
Schweden) wurden im November 2014 sowohl per E-Mail als auch telefonisch kontaktiert
und zu drei verschiedenen vorentworfenen Szenarien befragt. Diese ,,Schwerpunktldnder
stellen eine représentative Stichprobe dar, auf der Grundlage einer Reihe im Bericht
aufgefiihrter Kriterien.

Des Weiteren wurden in den Schwerpunktlandern und auf europdischer Ebene anhand von
uber 59 Befragungen von Interessentrdgern und einer Online-Umfrage bei den 12 NKS in den
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Schwerpunktlandern subjektive, meinungsgestiitzte Daten erhoben. Etwa 50 % der
kontaktierten Akteure erklarten sich zu einer Befragung innerhalb des Zeitraums von vier
Wochen bereit. Zu diesen Akteuren z&hlten Krankenkassen, Gesundheitsdienstleister,
Patientenbeauftragte, nationale und regionale Behdrden, Patientenvereinigungen, Prifstellen,
Gewerkschaften und einschldgige Berufsverbdnde. Alle NKS beantworteten zumindest einen
Teil der Online-Umfrage.

Die Schlussfolgerungen der Studie wurden durch eine SWOT-Analyse mit Schwerpunkt auf
den fur Patienten erbrachten Dienstleistungen erganzt.

Einschrankungen

Die Studie stellt keine formelle Bewertung dar. Beschwerden, Verstole und
UmsetzungsmaBnahmen waren nicht Gegenstand. Da die Richtlinie erst vor kurzem
verabschiedet wurde und es an leicht zuganglichen Daten tber die Patientenmobilitat mangelt,
waére eine formelle Bewertung der Richtlinie verfriiht gewesen. Die Evaluierungsstudie liefert
jedoch einen wichtigen, wenn auch qualitativen Beitrag fir eine grundlegende Bewertung und
kiinftige Evaluierungen, im Einklang mit dem Prinzip ,,zuerst evaluieren®.
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