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Patientrettigheder i forbindelse med granseoverskridende
sundhedsydelser

| gjeblikket finder forhandlinger sted om Kommissionens forslag til direktiv om
patientrettigheder’ for europeaeiske borgere, der bliver behandlet i et andet EU
land end deres eget.

Europeeiske borgere har lszenge haft mulighed for at blive behandlet i et andet
EU-land, men rettighederne er endnu ikke fastlagt ved lovgivning.
Kommissionens nye forslag til direktiv om patientrettigheder i forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser samler op pa en raekke afgarelser fra
EF-Domstolen, som gennem de seneste 10 ar har bekraeftet, at patienter har
ret til at sege behandling i andre medlemsstater og fa udgifterne refunderet i
deres egen medlemsstat. Forslaget skal dermed skabe storre retssikkerhed i
forhold til greenseoverskridende sundhedsydelser.

EF-Domstolens afgerelser udvider europaiske patienters rettigheder
Det retlige grundlag for patienternes rettigheder har sin baggrund i
forordningen om social sikring af vandrende arbejdstagerea, som senere blev
erstattet af forordning 1408/71. Forordning 1408/71 sikrer koordinering af
medlemsstaternes sociale sikringsydelser og har haft vaesentlig betydning for
udviklingen af fortolkningen af patientrettigheder i EU*.
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2 Se bilag 1

3 Forordning 3/58

* Forordning 1408/71 ventes at blive erstattet af forordning 883/2004 som, hvis det nye forslag
bliver vedtaget, vil blive ved med at geelde.



Flere Domstolsafggrelser har medfert, at forordning 1408/71 med baggrund i
EU’s grundlaeggende principper om fri beveegelighed, er kommet til at omfatte
en langt bredere gruppe af personer. Desuden har Domstolen i spgrgsmalet
om sygdomsbehandling holdt sig til den grundleeggende holdning, at hensynet
til patienten vaegter tungere end medlemsstaternes ansvar for
tilrettelaeggelsen af deres sundhedssystemer. Pa baggrund af Domstolens
retspraksis, har borgere, som er omfattet forordning 1407/71, séledes haft ret
til at sage behandling i en anden medlemsstat samt fa refunderet udgiften i
hjemstaten.

EF-Domstolen har sdledes gennem en raekke sager gradvist udvidet
omfanget af borgernes rettigheder angadende sundhedsydelser. Isaer
Domstolens afgarelse i 1998 i sagerne Kohll® og Decker®, har sat fokus pa
patientmobilitet i EU. | de to sager slar Domstolen fast, at sundhedsydelser
kan betragtes som en tjenesteydelse i traktatens forstand, og er derfor
omfattet af reglerne om fri bevaegelighed for tjeneste ydelser7. EF-Domstolen
slar saledes fast, at borgerne har ret til at fa daekket kgb af sundhedsydelser i
et andet EU-land.

Siden sagerne Kohll og Decker har en raekke afggrelser veeret med til at
forsteerke patienternes retstilling yderligere. Det geelder bl.a. krav om stgrre
gennemsigtelighed i generelle procedurer eller spargsmalet om
forhandsgodkendelse.

EF-Domstolssager vedrgrende patientrettigheder
1998: Kohll og Decker sagerne (C-158/96 og C-120/95)
2001: Smits og Peerbooms (C-157/99)
2001: Vanbraekel-sagen (C-368/98)
2003: Muller-Fauré sagen (C-385/99)
2006: Watts sagen (C-372-04)
2007: Stamatelaki-sagen (C-444/05)

Sagerne betyder generelt, at man som EU borger i de sidste 10 ar haft ret il
at modtage behandling i andre EU-lande og fa godtgjort behandlingsudgifter
svarende til, hvis man fik behandlingen i hjemlandets. Denne retspraksis er
dog aldrig blevet formuleret i form af lovgivning.

°C-158/96
® C-120/95
" TEF artikel 49

8 Se udviklingen af retspraksis og fortolkning af patientrettigheder i bilag 1
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Kommissionen forsggte dog i 2004 at inkludere de greenseoverskridende
sundhedsydelser i forbindelse med vedtagelsen af det sakaldte
servicedirektiv®. Dette blev dog afvist af bade Europa-Parlamentet og Radet,
hvorefter Kommissionen accepterede at fierne sundhedsydelser fra
servicedirektivet.

Pa opfordring af Radet og Parlamentet fremsaetter Kommissionen séaledes et
seerskilt forslag om patienternes rettigheder..

Pracisering af borgernes rettigheder og effektive sundhedsydelser

Med det nye direktivforslag kodificerer Kommissionen Domstolens retspraksis
og fastsaetter en klar ramme for greenseoverskridende sundhedsydelser i EU.
Rammen tager hensyn til, at patienterne kan udgve deres rettigheder samtidig
med, at der laegges vaegt pa et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, herunder
effektive sundhedsydelser af hgj kvalitet.

Nogleelementer i direktivforslaget:

- Forslaget til direktiv fastsaetter en specifik ramme for graenseoverskridende
sundhedsydelser.

- Forslaget fastsaetter feelles principper for EU’s sundhedsydelser, der skal

skabe starre klarhed omkring patienternes rettigheder.

- | forslaget identificeres, hvilken medlemsstat der har ansvaret i forhold til

disse principper, samt hvad ansvaret omfatter.

- Forslaget til direktiv skal styrke EU-samarbejdet om sundhedsydelser

Hovedformalet med direktivforslaget er at skabe gget klarhed om
fortolkningen af EU-borgernes ret til at modtage behandling i andre
medlemsstater.

Samtidig introducerer Kommissionen en raekke initiativer, der skal gge
effektiviteten i de forskellige sundhedssystemer gennem EU-samarbejdet.
Overordnet skal direktivforslaget sikre stgrre gennemsigtighed i forhold til de
greenseoverskridende sundhedsydelser i EU for savel medlemsstaterne som
sundhedssektoren og borgerne.

® Direktiv 2006/123/EF
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Procedurer oq kriterier for refundering
Direktivet fastleegger i hvilket omfang patienterne kan fa deekket
behandlingsudgifterne, nar de vaelger behandling i et andet EU-land™®.

Patienten skal i farste omgang selv betale for sin behandling og har derefter
mulighed for at fa sine omkostninger refunderet. Patienten kan dog hgjst fa
godtgjort et belgb, som svarer til den godtgerelse, som den pageseldende ville
have faet gennem sundhedsvaesenet i sit hjemland. Yderligere omkostninger
er for patientens egen regning.

Kan der kreeves en forhdndsgodkendelse?
Al ikke-hospitalsbehandling, som borgerne har ret til at fa i hjemstaten, kan
spges i et andet EU-land uden forhdndsgodkendelse.

Det samme geelder hospitalsbehandling. Her har medlemsstaterne dog
mulighed for at nedseette et sakaldt "autorisationssystem” og kraeve samme
behandlingsforlab som kreevet i hjemstaten, sdsom krav om at besgge en
praktiserende laege forud for besgget ved en specialleege.

Forhandsgodkendelsen kan ikke naegtes, hvis behandlingen er relevant i
forhold til patientens tilstand. Hjemlandet kan dog opstille en reekke kriterier
for behandlingen i udlandet. Dette kan eksempelvis veere et krav om besgg
hos en praktiserende lzege for hospitalsbehandling. Kriterierne skal dog veere
pa linje med de kriterier, der gar sig gaeldende for behandling i hjemlandet.

Hvad er behandlingsstatens ansvar?
Ifelge direktivforslaget har behandlingsstaten ansvaret'" for felgende
spargsmal:

- Atder findes ordninger, der sikrer at behandlingerne
overholder internationale standarder inden for
leegevidenskab og medicinsk praksis.

- Overvagning af ordningerne .

- Atstille relevant information til radighed for
patienterne.

- At sikre klageadgang samt retsmidler og erstatning,
hvis patienten har lidt skade som folge af
behandlingen.

- At sikre, at der findes ordninger for
erhvervsansvarsforsikringer eller lignende

10 Artikel 7 og 8
" Artikel 5
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- Behandlingsstaten skal yderligere sikre, at patienter fra
andre medlemsstater behandles pa samme made som
medlemsstatens egne borgere.

Hvordan oplyses patienterne om deres rettigheder?

Et af formalene med direktivet er at give de europaeiske borgere mulighed for
at treeffe informerede valg om sundhedsydelser. | den forbindelse fremsaetter
Kommissionen forslag om oprettelse nationale kontaktpunkter. De nationale
kontaktpunkter skal vaere ansvarlige for at oplyse patienterne om de szerlige
rettigheder, der er forbundet med at blive behandlet i et andet EU-land.
Samtidig beskriver direktivet procedurerne for at klage, og hvilke regler der
ger sig gaeldende i tilfeelde af fejlbehandling. Eksempelvis er det
forsikringsmedlemsstatens opgave at sikre, at patienterne bliver oplyst om
betingelserne for brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat, herunder
hvis der sker skader som fglge af en behandling12.

Hvordan sikres kvalitet og sikkerhed?

| gjeblikket findes der ikke regler om kravene til kvaliteten af
grenseoverskridende sundhedsydelser. Direktivforslaget fastsaetter derfor, at
det er medlemsstaternes kvalitetsstandarder, som er gaeldende. Det er
behandlingsstatens ansvar at sikre, at behandlingen udferes korrekt, samt at
standarderne lgbende inverjusteret”.

De nye regler vil styrke et europaeisk samarbejde om sundhedsydelser
Udover at fastsaette en klar ramme for patienternes rettigheder, er der fokus
pa at styrke det europaeiske samarbejde om sundhedsydelser. Gennem
oprettelse af europeeiske referencecentre samt en raekke initiativer om e-
sundhed, agter Kommissionen at gge informationsudveksling om blandt andet
behandlingsformer samt forvaltning af nye sundhedsteknologier i EU’s
medlemsstater.

Endelig laegger forslaget op til anerkendelse af recepter udstedt i en anden
medlemsstat.

Behandling i Radet og Europa-Parlamentet

Kommissionens forslag til direktivet bliver nu drgftet i Radet og Europa-
Parlamentet. Bade Radet og Europa-Parlamentet skal godkende forslaget, for
det kan blive vedtaget“.

12 :

Artikel 10
'3 Radskonklusionerne om "fzelles vaerdier og principper i EU’s sundhedssystemer fra juni 2006
14 Forslaget skal vedtages efter den feelles beslutningsprocedure, hvilket indebaerer at bade
Radet og Europa-Parlamentet skal godkende forslaget.
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Europa-Parlamentets resolutioner

Juni 2005 Resolution om patientmobilitet og sundhedsydelsernes
udvikling i den Europeeiske Union

Marts 2007  Resolution om Fzellesskabets initiativer omkring
sundhedsydelserne udvikling i den Europaeiske Union

Maj 2007 Resolution om eksklusion af sundhedsydelser fra service
direktivet

Forslaget befinder sig pa nuveerende tidspunkt under farstebehandling i bade
Europa-Parlamentet og Radet. Sagen bliver drgftet i Europa-Parlamentets
udvalg for miljg, folkesundhed og fedevaresikkerhed. Tidsplanen for
Parlamentets behandling er indikativ. Parlamentets betaenkning ventes at
blive behandlet i udvalget den 12. marts 2009. Sagen er forelgbig planlagt sat
pa dagsorden pa plenarsamlingen den 23. april 2009.

| Radet behandles forslaget pa nuvaerende tidspunkt pa arbejdsgruppeniveau.

Sundhedsministrene vil have en fgrste drgftelse om sagen den 16.-17.
december 2008.

Dermed er forhandlingerne i de to institutioner godt i gang. Det er dog endnu
uvist, hvorvidt fgrstebehandlingen kan afsluttes for europaparlamentsvalget i
juni 2009,.

Med venlig hilsen,

Pytrik Dieuwke Oosterhof

(3632)
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Bilag 1:

1958

1963

1968

1971

1976

1978-79

1981

EF-Domstolens afgerelser samt uviklingen i pracisering af
patientrettigheder15

Vedtagelse af forordning nr. 3/58, som udger de fagrste feelles
regler om social sikring for vandrende arbejdstagere. Samtidigt
vedtagelse af gennemfgrelsesforordningen 4/58.

Forordning 3/58 eendres pa baggrund af en raekke afgerelser
hvor Domstolen slar fast, at arbejdstagere skal forstas som alle
som er deekket af en national social sikringsordning.

Forordning 1612/68 om arbejdskraftens frie bevaegelighed
vedtages og danner grundlag for en udvidende fortolkning af
betydningen af "arbejdstagere”.

Forordning 1408/71/EQF om anvendelse af de sociale
sikringsordninger pa arbejdstagere og deres
familiemedlemmer, der flytter inden for Faellesskabet vedtages

Domstolen slar fast, at selvsteendige erhvervsdrivende ogsa er
omfattet definitionen om arbejdstager forordning 1408/71 i den
sakaldte Brack-sag'®.

Med afggrelsen i dommen om de sdkaldte Pierik-sager (C-
117/77 og C 182/78) slar dommen fast, at medlemsstaternes
sygeforsikringer er forpligtet til at betale for borgernes
behandling i et andet EF-land, sa laenge behandlingen er
ngdvendig og effektiv.

Forordning 1390/81/EF vedtages, hvilket indebeerer, at
forordning 1408/71 nu ogsa omfatter selvsteendige
erhvervsdrivende.

Forordning 2793/81/EF vedtages og preeciserer, at
medlemsstaternes sygesikringer kun er forpligtet til at betale
for behandling i en anden medlemsstat, hvis behandlingen er
anerkendt i hjemlandet og denne behandling kan gives
hurtigere en i hjemlandet.

' EU-Note- E 69 fra 3. juli 2007

®c-17/76
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1992

1995

1998

1999

2001

2003

Maastricht-traktaten indfgrer unionsborgerskabet. Set i lyset af
Domstolens praksis har unionsborgerskabet betydning i forhold
til den frie beveegelighed for arbejdstagere og dermed styrkes
de enkelte borgers rettigheder. Unionsborgerskabet har derfor
indirekte suppleret reglerne for social sikring.

Forordning 3095/95 vedtages, hvilket medferer at forordning
1408 udvides til at omfatte alle borgere, som er omfattet af en
social sikringsordning i en medlemsstat.

Feelles-beslutningsprocedure vedrgrende lovgivning om social
sikring bliver indfgrt med Amsterdam-traktaten.

Domstolen slar fast, at sundhedsydelser falder indenfor EU’s
principper om fri beveegelighed gennem den sakaldte Koh!"’ og

Decker sag.18

Forordning 1408/71 udvides til ogsa at omfatte studerende™.

Statslgse og flygtninge bliver omfattet af forordning 1408/71%.
Med en afggrelse i den sakaldte Smits/Peerbooms-sag *
fastslar Domstolen, at princippet om fri udveksling af
tienesteydelser geelder alle typer sundhedsydelser.
Medlemsstaterne kan dog kraeve forhandsgodkendelser med
henblik pa hospitalsbehandlinger.

EF-Domstolen fastslar med afggrelsen i den sakaldte
Vanbraekel-sag, at en patient har ret til at fa daekket sine
udgifter, selvom myndighederne har givet afslag, hvis det
efterfglgende viser sig, at begrundelsen for et afslag ikke var
korrekt. Domstolen fastslar samtidig at sygesikringen skal
daekke prisen pa en tilsvarende behandling i patientens
hjemland.

Tredjelandsborger omfattes af forordning 1408/71 med
vedtagelse af Forordning 859/2003. Tredjelandsborgere far har
dog ingen ret til fri bevaegelighed, som er en forudsaetning for,
at 1408/71 finder anvendelse. Direktiv 2003/109/EF fastseetter

7 C-158/96
'8 ©-120/95

' Forordning 307/99
0 C-95-99, C98/99, C-180/99-Khalid og andre, feelles dom

21 C-157/99
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2004

2006

2006

2007

at tredjelandsborgere under visse omstaendigheder fa retten til
fri bevaegelighed. Inklusion af tredjelandsborgere falder
indenfor det danske forbehold.

Med afggrelsen i den sakaldte Muller-Fauré & Van Riet Sag®
slar Domstolen fast, at en medlemsstat kun ma give afslag pa
behandling i et andet EU-land hvis en tilsvarende behandling i
hjemstaten kan gives hurtigere. Derudover betyder dommen at
medlemsstaterne ikke kan kraeve en forhandsgodkendelse hvis
det drejer sig om ikke-hospitals behandlinger.

Kommissaer Bolkestein fremlaegger et forste udkast til
servicedirektiv, der omfatter sundhedsydelser

Alle unionsborgere omfattes af den nye Forordning 883/2004
som vil erstatte forordning 1408/74, forordning 883/2004 er dog
endnu ikke tradt i kreeft.

Sundhedsydelser bliver fiernet fra servicedirektivet, og
Kommissionen annoncerer at de greenseoverskridende
sundhedsydelser vil blive fremsat i et saerskilt direktiv.

| den sakaldte Watts—sag23 slar Domstolen fast, at refundering
af behandling i et andet EU-land ikke kan afvises, hvis der ikke
kan tilbydes den ngdvendige behandling i hjemstaten.
Desuden fastslar dommen, at de nationale myndigheder har
pligt til at begrunde deres afslag p4 anmodninger om
udenlandsk behandling. Et ubegrundet afslag ligestilles med en
tilladelse.

Med afsigelsen af dom i den sakaldte Stamatalaki—sag24 slar
Domstolen fast, at medlemsstaterne ikke kan give afslag pa at
refundere udgifter til behandling pa et privathospital i en anden
medlemsstat. Medlemsstaterne ma dog indfgre et krav om
forhandsgodkendelse for behandling pa et privathospital.

22 -385/99
% c-371/04
2 C-444/05
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