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RICHTLINIE 2011/24/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 9. Mirz 2011

iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,
insbesondere auf die Artikel 114 und 168,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (1),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (),

gemidl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

()  GemaiaB Artikel 168 Absatz 1 des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europdischen Union (AEUV) muss bei der Festlegung und
Durchfiihrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen ein hohes
Gesundheitsschutzniveau sichergestellt werden. Demnach muss
ein hohes Gesundheitsschutzniveau auch dann sichergestellt wer-
den, wenn die Union Rechtsakte aufgrund anderer Vertrags-
bestimmungen erlédsst.

(2)  Artikel 114 AEUYV ist die geeignete Rechtsgrundlage, da die
Mehrheit der Bestimmungen dieser Richtlinie auf die Verbes-
serung der Funktionsweise des Binnenmarktes und der Freiziigig-
keit von Personen sowie des freien Verkehrs von Waren oder
Dienstleistungen abzielt. Da die Bedingungen fiir die Inanspruch-
nahme des Artikels 114 AEUV als Rechtsgrundlage erfiillt sind,
hat der Unionsgesetzgeber selbst dann auf diese Rechtsgrundlage
zuriickzugreifen, wenn der Schutz der Gesundheit der Bevolke-
rung ein entscheidender Faktor fiir die getroffenen Entscheidun-
gen ist. In diesem Zusammenhang fordert Artikel 114 Absatz 3
AEUV ausdriicklich, dass bei der Harmonisierung ein hohes
Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit zu gewéhrleisten
ist und dabei insbesondere alle auf wissenschaftliche Ergebnisse
gestiitzten neuen Entwicklungen beriicksichtigt werden miissen.

(3)  Die Gesundheitssysteme in der Union sind ein zentraler Bestand-
teil des hohen Sozialschutzniveaus in der Union und tragen zu
sozialem Zusammenhalt und sozialer Gerechtigkeit sowie zu
nachhaltiger Entwicklung bei. Auch sind sie Teil des umfassen-
deren Rahmens der Dienstleistungen von allgemeinem Interesse.

() ABL C 175 vom 28.7.2009, S. 116.

(®» ABL C 120 vom 28.5.2009, S. 65.

(®) Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 23. April 2009 (ABI. C 184 E
vom 8.7.2010, S. 368), Standpunkt des Rates in erster Lesung vom 13. Sep-
tember 2010 (ABIL. C 275 E vom 12.10.2010, S. 1), Standpunkt des Euro-
péischen Parlaments vom 19. Januar 2011 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht) und Beschluss des Rates vom 28. Februar 2011.
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Die Patienten konnen zwar auf der Grundlage dieser Richtlinie
grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistungen in Anspruch
nehmen, doch sind die Mitgliedstaaten nach wie vor fiir die Be-
reitstellung sicherer, hochwertiger und effizienter Gesundheits-
dienstleistungen in ausreichendem Umfang fiir die Biirger in ih-
rem Hoheitsgebiet verantwortlich. Zudem sollten Patienten bei
der Umsetzung dieser Richtlinie in einzelstaatliche Rechtsvor-
schriften und bei deren Anwendung nicht dazu ermuntert werden,
Behandlungen in einem anderen als ihrem Versicherungsmitglied-
staat in Anspruch zu nehmen.

Wie der Rat in seinen Schlussfolgerungen vom 1./2. Juni 2006
zum Thema ,,Gemeinsame Werte und Prinzipien in den EU-Ge-
sundheitssystemen® (!) (im Folgenden ,,Schlussfolgerungen des
Rates*) anerkannt hat, ist den Gesundheitssystemen in der gesam-
ten Union eine Reihe von Arbeitsprinzipien gemeinsam. Diese
Arbeitsprinzipien sind notwendig, um das Vertrauen der Patienten
in die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung sicherzustel-
len, welches Voraussetzung fiir Patientenmobilitit und ein hohes
Gesundheitsschutzniveau ist. In denselben Schlussfolgerungen hat
der Rat anerkannt, dass die praktische Umsetzung dieser Werte
und Prinzipien zwischen den Mitgliedstaaten erhebliche Unter-
schiede aufweist. Insbesondere Entscheidungen dariiber, in wel-
chem Umfang der Biirger Anspruch auf Gesundheitsleistungen
haben soll, iiber welche Mechanismen diese finanziert und bereit-
gestellt werden sollen und inwieweit es angemessen erscheint,
sich bei der Verwaltung der Gesundheitssysteme auf Markt-
mechanismen und Wettbewerbsdruck zu verlassen, miissen im
nationalen Kontext getroffen werden.

Wie der Gerichtshof der Europdischen Union (im Folgenden ,,Ge-
richtshof*) mehrfach bekriftigt hat, fallen trotz ihrer Besonder-
heiten alle Arten medizinischer Versorgung in den Anwendungs-
bereich des AEUV.

Diese Richtlinie respektiert die Freiheit eines jeden Mitglied-
staats, zu entscheiden, welche Art der Gesundheitsversorgung er
flir angemessen hélt, und ldsst diese Freiheit unberiihrt. Die Be-
stimmungen dieser Richtlinie sollten keinesfalls so ausgelegt wer-
den, dass sie die ethischen Grundsatzentscheidungen der Mit-
gliedstaaten untergraben.

Mit einigen Aspekten der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung, insbesondere mit der Kostenerstattung fiir eine Gesund-
heitsdienstleistung, die in einem anderen Mitgliedstaat als demje-
nigen, in dem der Empfinger der Behandlungsleistung seinen
Wohnsitz hat, erbracht wurde, hat sich der Gerichtshof bereits
befasst. Mit dieser Richtlinie soll eine allgemeinere und auch
wirksame Anwendung der Grundsdtze erreicht werden, die der
Gerichtshof in Einzelfdllen entwickelt hat.

In den Schlussfolgerungen des Rates hat der Rat anerkannt, dass
eine Initiative in Bezug auf grenziiberschreitende Gesundheitsver-
sorgung, mit der sichergestellt wird, dass die Unionsbiirger Klar-
heit dariiber erhalten, welche Rechte und Anspriiche ihnen zu-
stehen, wenn sie sich von einem Mitgliedstaat in einen anderen
begeben, von besonderem Wert ist, um Rechtssicherheit zu schaf-
fen.

() ABL C 146 vom 22.6.2006, S. 1.
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Diese Richtlinie zielt darauf ab, Regeln zu schaffen, die den
Zugang zu einer sicheren und hochwertigen grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung in der Union erleichtern und die Pa-
tientenmobilitdt im Einklang mit den vom Gerichtshof aufgestell-
ten Grundsitzen gewihrleisten und die Zusammenarbeit der Mit-
gliedstaaten bei der Gesundheitsversorgung fordern, wobei
gleichzeitig die Zusténdigkeiten der Mitgliedstaaten flir die Fest-
legung der gesundheitsbezogenen Sozialversicherungsleistungen
und fiir die Organisation und Bereitstellung von Gesundheits-
dienstleistungen und medizinischer Versorgung sowie der Sozial-
versicherungsleistungen, insbesondere im Krankheitsfall, uneinge-
schriankt geachtet werden sollen.

Diese Richtlinie sollte fiir diejenigen Patienten gelten, die sich
dafiir entscheiden, die Gesundheitsversorgung in einem anderen
als ihrem Versicherungsmitgliedstaat in Anspruch zu nehmen.
Wie der Gerichtshof bekriftigt hat, fiihrt weder ihre besondere
Natur noch ihre Organisation oder ihre Finanzierung dazu, dass
Gesundheitsdienstleistungen nicht unter den elementaren Grund-
satz der Dienstleistungsfreiheit fallen. Der Versicherungsmitglied-
staat kann sich jedoch aus Griinden, die in der Qualitidt und
Sicherheit der erbrachten Gesundheitsdienstleistung liegen, dafiir
entscheiden, die Kostenerstattung fiir die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung zu begrenzen, wenn sich dies durch zwin-
gende Griinde des Allgemeininteresses bezogen auf die offent-
liche Gesundheit rechtfertigen ldsst. Der Versicherungsmitglied-
staat kann auch weitere MaBnahmen aus anderen Griinden vor-
sehen, wenn sich dies durch solche zwingenden Griinde des All-
gemeininteresses rechtfertigen ldsst. Der Gerichtshof hat in der
Tat festgestellt, dass der offentliche Gesundheitsschutz zu den
zwingenden Griinden des Allgemeininteresses zdhlt, die eine Ein-
schrinkung der in den Vertrdgen vorgesehenen Freiziigigkeit
rechtfertigen kénnen.

Der Begriff der ,,zwingenden Griinde des Allgemeininteresses®,
auf den sich einige Bestimmungen dieser Richtlinie beziehen, ist
vom Gerichtshof in seiner Rechtsprechung zu den Artikeln 49
und 56 AEUV entwickelt worden und kann sich noch weiterent-
wickeln. Der Gerichtshof hat verschiedentlich ausgefiihrt, dass
zwingende Griinde des Allgemeininteresses eine Einschrinkung
der Dienstleistungsfreiheit rechtfertigen konnen, wie etwa der
Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel, einen ausrei-
chenden, stdndigen Zugang zu einem ausgewogenen Angebot
hochwertiger Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat sicher-
zustellen, oder in Zusammenhang mit dem Wunsch, die Kosten
zu begrenzen und nach Maoglichkeit jede Verschwendung finan-
zieller, technischer oder personeller Ressourcen zu vermeiden.
Der Gerichtshof hat ferner anerkannt, dass auch das Ziel, eine
ausgewogene, jedermann zugéngliche drztliche und klinische Ver-
sorgung aufrechtzuerhalten, insoweit unter eine der Ausnahme-
regelungen aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit nach Arti-
kel 52 AEUYV fallen kann, als es dazu beitrédgt, ein hohes Gesund-
heitsschutzniveau zu erreichen. Der Gerichtshof hat ferner aus-
gefiihrt, dass diese Bestimmung des AEUV es den Mitgliedstaa-
ten erlaubt, die Freiheit, drztliche und klinische Dienstleistungen
bereitzustellen, insoweit einzuschrinken, als die Erhaltung eines
bestimmten Umfangs der medizinischen und pflegerischen Ver-
sorgung oder eines bestimmten Niveaus der Heilkunde im Inland
fiir die 6ffentliche Gesundheit erforderlich ist.

Die Verpflichtung zur Kostenerstattung fiir grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung sollte eindeutig auf Gesundheitsdienstleis-
tungen beschrénkt sein, auf die der Versicherte nach den Rechts-
vorschriften des Versicherungsmitgliedstaats Anspruch hat.
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Diese Richtlinie sollte nicht fiir Dienstleistungen gelten, deren
primdres Ziel darin besteht, Personen zu unterstiitzen, die auf
Hilfe bei routineméBigen alltdglichen Verrichtungen angewiesen
sind. Diese Richtlinie sollte insbesondere nicht fiir jene Dienst-
leistungen der Langzeitpflege gelten, die als notwendig erachtet
werden, um dem Pflegebediirftigen ein moglichst erfiilltes und
selbstbestimmtes Leben zu ermdglichen. Deshalb sollte diese
Richtlinie beispielsweise nicht fiir Dienstleistungen der Langzeit-
pflege gelten, die von hiuslichen Pflegediensten, im Rahmen von
betreuten Wohnformen und in Wohnheimen oder -stétten (,,Pfle-
geheimen®) erbracht werden.

Angesichts ihrer Besonderheit sollte der Zugang zu Organen und
deren Zuteilung zum Zweck der Organtransplantation nicht in den
Geltungsbereich dieser Richtlinie fallen.

In Bezug auf die Kostenerstattung grenziiberschreitender Gesund-
heitsversorgung sollte diese Richtlinie nicht nur fiir den Fall gel-
ten, dass der Patient eine Gesundheitsversorgung in einem ande-
ren als seinem Versicherungsmitgliedstaat erhilt, sondern auch
flir die Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten, wenn diese im Zusammenhang
mit einer Gesundheitsdienstleistung erfolgen. Der Begriff der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung sollte sowohl den
Fall umfassen, dass ein Patient solche Arzneimittel und Medizin-
produkte in einem anderen als seinem Versicherungsmitgliedstaat
kauft, als auch den Fall, dass er solche Arzneimittel und Medizin-
produkte in einem anderen Mitgliedstaat kauft als dem, in dem
die Verschreibung ausgestellt wurde.

Diese Richtlinie sollte nicht die Vorschriften der Mitgliedstaaten
in Bezug auf den Verkauf von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten tiber das Internet beriihren.

Diese Richtlinie sollte nicht das Recht verleihen, in einen Mit-
gliedstaat zu reisen, sich dort aufzuhalten oder seinen Wohnsitz
zu nehmen, um eine Gesundheitsversorgung in diesem Mitglied-
staat zu erhalten. Steht der Aufenthalt einer Person im Hoheits-
gebiet eines Mitgliedstaats nicht im Einklang mit den Rechtsvor-
schriften dieses Mitgliedstaats beziiglich der Einreise in sein Ho-
heitsgebiet oder des Aufenthalts in seinem Hoheitsgebiet, so
sollte eine solche Person nicht als Versicherter im Sinne dieser
Richtlinie gelten. Die Mitgliedstaaten sollten in ihren nationalen
Rechtsvorschriften weiterhin festlegen kénnen, wer im Rahmen
der gesetzlichen Bestimmungen {iber das offentliche Gesundheits-
wesen und die Sozialversicherung als Versicherter betrachtet
wird, solange die in dieser Richtlinie festgelegten Patientenrechte
gewihrleistet sind.

Wenn ein Patient grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistun-
gen in Anspruch nimmt, ist es fiir ihn entscheidend, dass er im
Voraus weil}, welche Regeln fiir ihn gelten. Da gemaf Artikel 168
Absatz 7 AEUV die Organisation und Bereitstellung von Gesund-
heitsdienstleistungen und die medizinische Versorgung in der
Verantwortung der Mitgliedstaaten liegen, sollte die grenziiber-
schreitende Gesundheitsversorgung den Rechtsvorschriften des
Behandlungsmitgliedstaats unterliegen. Dies sollte den Patienten
helfen, eine sachkundige Entscheidung zu treffen, und dazu bei-
tragen, Irrtlimer und Missverstindnisse zu vermeiden. Auch sollte
dies einen hohen Grad an Vertrauen zwischen dem Patienten und
dem Gesundheitsdienstleister herstellen.
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Um Patienten zu helfen, eine sachkundige Entscheidung zu tref-
fen, wenn sie die Gesundheitsversorgung in einem anderen Mit-
gliedstaat in Anspruch nehmen wollen, sollte der Behandlungs-
mitgliedstaat sicherstellen, dass Patienten aus anderen Mitglied-
staaten auf Wunsch die einschldgigen Informationen iiber die in
seinem Hoheitsgebiet geltenden Sicherheits- und Qualitétsstan-
dards sowie Informationen dariiber erhalten, welche Gesundheits-
dienstleister diesen Standards unterliegen. Dariiber hinaus sollten
Gesundheitsdienstleister Patienten auf Wunsch Informationen
tiber bestimmte Aspekte der von ihnen angebotenen Gesundheits-
dienstleistungen und iiber die Behandlungsoptionen bereitstellen.
Soweit Gesundheitsdienstleister den im Behandlungsmitgliedstaat
ansédssigen Patienten bereits einschldgige Informationen {ber
diese bestimmten Aspekte zur Verfligung stellen, sollten sie
nach dieser Richtlinie nicht verpflichtet sein, Patienten aus ande-
ren Mitgliedstaaten ausfiihrlichere Informationen zur Verfiigung
zu stellen. Es sollte dem Behandlungsmitgliedstaat unbenommen
bleiben, auch andere Dienstleister als Gesundheitsdienstleister,
wie Versicherungen oder Behorden, zur Bereitstellung der Infor-
mationen iiber bestimmte Aspekte der angebotenen Gesundheits-
dienstleistungen zu verpflichten, wenn dies im Hinblick auf die
Organisation seines Gesundheitssystems angemessener erscheint.

In seinen Schlussfolgerungen hat der Rat anerkannt, dass es eine
Reihe gemeinsamer Werte und Prinzipien gibt, die unionsweit
geteilt werden und die Frage betreffen, wie die Gesundheitssys-
teme den Bediirfnissen der Bevolkerung und der Patienten ge-
recht werden, denen sie dienen. Die {ibergeordneten Werte Uni-
versalitdt, Zugang zu qualitativ hochwertiger Versorgung, Gleich-
behandlung und Solidaritit werden in der Arbeit der verschiede-
nen Organe der Union umfassend anerkannt. Daher sollten die
Mitgliedstaaten auch sicherstellen, dass diese Werte im Hinblick
auf Patienten und Biirger aus anderen Mitgliedstaaten gewahrt
werden und dass alle Patienten gleich behandelt werden, und
zwar in Abhéngigkeit von ihrem Bedarf an Gesundheitsdienst-
leistungen und nicht davon, in welchem Mitgliedstaat sie ver-
sichert sind. Dabei sollten die Mitgliedstaaten die Grundsitze
der Freiziigigkeit im Binnenmarkt, der Nichtdiskriminierung unter
anderem aufgrund der Staatsangehdrigkeit sowie der Erforderlich-
keit und der Angemessenheit jeglicher Einschrinkungen der Frei-
zligigkeit achten. Diese Richtlinie sollte die Gesundheitsdienst-
leister jedoch nicht verpflichten, Patienten aus anderen Mitglied-
staaten fiir eine geplante Behandlung zu akzeptieren oder bevor-
zugt zu behandeln, wenn sich dadurch Nachteile fiir andere Pa-
tienten ergeben, etwa durch ldngere Wartezeiten fiir die Behand-
lung anderer Patienten. Der Zustrom von Patienten konnte zu
einer Nachfragesituation fithren, die die in einem Mitgliedstaat
bestehenden Kapazititen fiir eine bestimmte Behandlung iiberstei-
gen. In solchen Ausnahmefillen sollte der Mitgliedstaat die Mdg-
lichkeit behalten, im Einklang mit den Artikeln 52 und 62 AEUV
aus Griinden der offentlichen Gesundheit Abhilfe zu schaffen.
Diese Einschrinkung sollte jedoch nicht die Verpflichtungen
der Mitgliedstaaten nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit (')
beriihren.

Systematische und fortlaufende Anstrengungen sollten unternom-
men werden, um sicherzustellen, dass die Qualitits- und Sicher-
heitsstandards geméf den Schlussfolgerungen des Rates und unter

() ABL L 166 vom 30.4.2004, S. 1.
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Beriicksichtigung der Fortschritte in der internationalen Medizin-
wissenschaft, der allgemein anerkannten medizinischen Praxis
und neuer Gesundheitstechnologien verbessert werden.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass eindeutige gemeinsame
Verpflichtungen hinsichtlich der Bereitstellung von Mechanismen
zum Umgang mit Schiden, die im Zusammenhang mit Leistun-
gen der Gesundheitsversorgung entstanden sind, festgelegt wer-
den, um zu vermeiden, dass mangelndes Vertrauen in die betref-
fenden Mechanismen ein Hindernis fiir die Inanspruchnahme
grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung darstellt. Schaden-
ersatzsysteme in dem Behandlungsmitgliedstaat sollten nicht die
Moglichkeit der Mitgliedstaaten beriihren, den Deckungsbereich
ihres nationalen Systems auf Patienten ihres Landes auszuweiten,
die Gesundheitsversorgung in einem anderen Land in Anspruch
nehmen mochten, soweit diese flir den Patienten geeigneter ist.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass Mechanismen zum
Schutz der Patienten und zur Einlegung von Rechtsbehelfen im
Fall einer Schiadigung in Bezug auf die in ihrem Hoheitsgebiet
erbrachte Gesundheitsversorgung bestehen und nach Art und Um-
fang dem Risiko angemessen sind. Es sollte jedoch Sache der
Mitgliedstaaten sein, Art und Modalititen eines solchen Mecha-
nismus festzulegen.

Das Recht auf Schutz personenbezogener Daten ist ein Grund-
recht, das in Artikel 8 der Charta der Grundrechte der Europdi-
schen Union anerkannt wird. Zur Sicherstellung der Kontinuitét
grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung ist die Weitergabe
personenbezogener Daten zum Gesundheitszustand des Patienten
erforderlich. Diese personenbezogenen Daten sollten von einem
Mitgliedstaat in einen anderen iibermittelt werden konnen, gleich-
zeitig sollten jedoch die Grundrechte des Einzelnen geschiitzt
werden. Die Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und
zum freien Datenverkehr (') sieht das Recht des Einzelnen auf
Zugang zu seinen eigenen gesundheitsbezogenen Daten vor,
etwa Daten in seinen Patientenakten, die Informationen wie bei-
spielsweise Diagnosen, Untersuchungsergebnisse, Befunde der
behandelnden Arzte und Angaben zu Behandlungen oder Eingrif-
fen enthalten. Diese Bestimmungen sollten auch im Zusammen-
hang mit der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung im
Sinne der vorliegenden Richtlinie gelten.

Das Recht auf Erstattung der Kosten der in einem anderen Mit-
gliedstaat erbrachten Gesundheitsdienstleistungen durch die ge-
setzliche Sozialversicherung der Patienten als Versicherte ist
vom Gerichtshof in mehreren Urteilen anerkannt worden. Der
Gerichtshof hat festgestellt, dass die Vertragsbestimmungen zum
freien Dienstleistungsverkehr die Freiheit der Empfénger von Ge-
sundheitsdienstleistungen, einschlieflich der Personen, die eine
medizinische Behandlung bendtigen, einschliet, sich zur In-
anspruchnahme einer Dienstleistung in einen anderen Mitglied-
staat zu begeben. Dies sollte auch fiir die Empfanger von Ge-
sundheitsdienstleistungen gelten, die eine in einem anderen Mit-
gliedstaat erbrachte Gesundheitsversorgung auf anderem Wege,
etwa durch elektronische Gesundheitsdienstleistungen (e-Health),
in Anspruch nehmen mdochten.

In Ubereinstimmung mit den vom Gerichtshof aufgestellten
Grundsitzen sollte Patienten, Angehdrigen der Gesundheitsberu-
fe, Gesundheitsdienstleistern und Sozialversicherungstrigern gro-
Bere Rechtssicherheit in Bezug auf die Kostenerstattung fiir Ge-
sundheitsdienstleistungen geboten werden, ohne dass das finan-
zielle Gleichgewicht der Systeme der Gesundheitsversorgung und
der sozialen Sicherheit der Mitgliedstaaten beeintrichtigt wird.

() ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
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Diese Richtlinie sollte nicht die Rechte eines Versicherten nach
der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 auf Kosteniibernahme fiir
Gesundheitsdienstleistungen beriihren, die wihrend eines vortii-
bergehenden Aufenthalts in einem anderen Mitgliedstaat aus me-
dizinischen Griinden notwendig werden. Auch sollte diese Richt-
linie nicht das Recht eines Versicherten auf Genehmigung einer
Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat beriihren, sofern die
Bedingungen gemdl den Verordnungen der Union zur Koordinie-
rung der Sozialversicherungssysteme erfiillt sind, insbesondere
gemil der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 oder der Verordnung
(EWG) Nr. 1408/71 des Rates vom 14. Juni 1971 zur Anwen-
dung der Systeme der sozialen Sicherheit auf Arbeitnehmer und
Selbstindige sowie deren Familienangehorige, die innerhalb der
Gemeinschaft zu- und abwandern ('), die gemdfl der Verordnung
(EU) Nr. 1231/2010 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 24. November 2010 zur Ausdehnung der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 987/2009 auf Dritt-
staatsangehdrige, die ausschlieflich aufgrund ihrer Staatsangehd-
rigkeit nicht bereits unter diese Verordnungen fallen (%), und der
Verordnung (EG) Nr. 859/2003 des Rates vom 14. Mai 2003 zur
Ausdehnung der Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr.
1408/71 und der Verordnung (EWG) Nr. 574/72 auf Drittstaats-
angehorige, die ausschlieBlich aufgrund ihrer Staatsangehdrigkeit
nicht bereits unter diese Bestimmungen fallen (}), anwendbar
sind.

Es ist angebracht vorzuschreiben, dass auch Patienten, die unter
anderen als den in der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 vorgese-
henen Umstinden eine Gesundheitsdienstleistung in einem ande-
ren Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mochten, in den Genuss
der Grundsitze des freien Verkehrs von Patienten, Dienstleistun-
gen und Waren geméfl dem AEUV und dieser Richtlinie kommen
sollten. Den Patienten sollte die Ubernahme der Kosten fiir diese
Gesundheitsdienstleistungen mindestens auf demselben Niveau
garantiert werden, wie sie bei einer Versorgung im Versiche-
rungsmitgliedstaat gewidhrt worden wiére. Dabei sollten die Zu-
standigkeit der Mitgliedstaaten, den Umfang der Krankheitskos-
tendeckung fiir ihre Biirger festzulegen, umfassend gewahrt und
jegliche nennenswerte Auswirkungen auf die Finanzierung der
nationalen Gesundheitssysteme verhindert werden.

Fiir Patienten sollten die beiden Systeme daher kohdrent sein:
Entweder die vorliegende Richtlinie oder aber die Verordnungen
der Union zur Koordinierung der Sozialversicherungssysteme ge-
langen zur Anwendung.

Die Patienten sollten nicht die ihnen vorteilhafteren Anspriiche
gemiB den Verordnungen der Union zur Koordinierung der So-
zialversicherungssysteme verlieren, wenn die Bedingungen erfiillt
sind. Deshalb sollte jeder Patient, der eine Vorabgenehmigung fiir
eine auf seinen Gesundheitszustand abgestimmte Behandlung in
einem anderen Mitgliedstaat beantragt, stets diese Genehmigung
nach Maligabe der Bedingungen der Verordnungen der Union
erhalten, sofern die betreffende Behandlung nach dem Recht sei-
nes Heimatmitgliedstaats zu den Leistungen gehort, auf die er
Anspruch hat, und wenn der Patient diese Behandlung in seinem
Heimatmitgliedstaat nicht innerhalb eines — unter Beriicksichti-
gung des gegenwirtigen Gesundheitszustandes und des voraus-
sichtlichen Krankheitsverlaufs — medizinisch vertretbaren Zeit-
raums erhalten kann. Wenn jedoch der Patient ausdriicklich ver-
langt, eine Behandlung nach Mal3gabe dieser Richtlinie in An-
spruch zu nehmen, so sollte sich die Kostenerstattung auf die

(') ABL L 149 vom 5.7.1971, S. 2.

(®» ABL L 344 vom 29.12.2010, S. 1.
(®) ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 1.
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Leistungen beschrinken, die unter diese Richtlinie fallen. Hat der
Patient sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach der Verord-
nung (EG) Nr. 883/2004 Anspruch auf grenziiberschreitende Ge-
sundheitsdienstleistungen und ist die Anwendung der Verordnung
fir den Patienten giinstiger, dann sollte der Patient durch den
Versicherungsmitgliedstaat darauf hingewiesen werden.

Die Patienten sollten in keinem Fall einen finanziellen Vorteil aus
der in einem anderen Mitgliedstaat geleisteten Gesundheitsversor-
gung ziehen; die Kosteniibernahme sollte daher auf die tatséch-
lichen Kosten der empfangenen Gesundheitsdienstleistungen be-
grenzt werden.

Diese Richtlinie soll keinen Anspruch auf Kostenerstattung fiir in
einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsdienstleistun-
gen begriinden, wenn diese Gesundheitsdienstleistungen nach
dem Recht des Versicherungsmitgliedstaats des Versicherten
nicht zum Erstattungsumfang gehoren. Auch sollte diese Richt-
linie die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, ihre Sachleistungs-
regelung auf die Gesundheitsversorgung in einem anderen Mit-
gliedstaat auszudehnen. Diese Richtlinie sollte anerkennen, dass
es den Mitgliedstaaten unbenommen ist, ihre Gesundheitsversor-
gungs- und Sozialversicherungssysteme so zu gestalten, dass der
Anspruch auf Behandlung auf regionaler oder lokaler Ebene fest-
gelegt wird.

Die Versicherungsmitgliedstaaten sollten den Patienten das Recht
einrdumen, in einem anderen Mitgliedstaat zumindest dieselben
Leistungen zu erhalten, die auch nach den Rechtsvorschriften des
Versicherungsmitgliedstaats vorgesehen sind. Wenn in dem Leis-
tungskatalog die angewandte Behandlungsmethode nicht explizit
aufgefiihrt ist, jedoch die Behandlungstypen definiert werden,
sollte der Versicherungsmitgliedstaat die Vorabgenehmigung
oder die Kostenerstattung nicht mit der Begriindung verweigern,
dass die Behandlungsmethode in seinem Hoheitsgebiet nicht ver-
fugbar ist; stattdessen sollte er bewerten, ob die beantragte oder
in Anspruch genommene grenziiberschreitende Behandlung Leis-
tungen entspricht, die in seinen Rechtsvorschriften vorgesehen
sind. Die Tatsache, dass die Verpflichtung zur Kostenerstattung
fiir grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistungen nach dieser
Richtlinie auf Gesundheitsleistungen beschrinkt ist, die zu den
Leistungen zdhlen, auf die der Patient in seinem Versicherungs-
mitgliedstaat Anspruch hat, hindert die Mitgliedstaaten nicht da-
ran, darliber hinausgehende Kosten fiir grenziiberschreitende Ge-
sundheitsleistungen zu erstatten. Beispielsweise steht es den Mit-
gliedstaaten frei, zusitzliche Kosten wie Ubernachtungs- und Rei-
sekosten oder zusitzliche Kosten, die fiir Personen mit Behin-
derungen anfallen, zu erstatten, auch wenn diese Kosten im Falle
einer Gesundheitsversorgung in ihrem Hoheitsgebiet nicht erstat-
tet werden.

Diese Richtlinie sollte weder die Ubertragung von Sozialversiche-
rungsanspriichen zwischen den Mitgliedstaaten noch eine ander-
weitige Koordinierung der Sozialversicherungssysteme vorsehen.
Einziges Ziel der Bestimmungen iiber Vorabgenehmigung und
Kostenerstattung fiir in anderen Mitgliedstaaten erbrachte Ge-
sundheitsdienstleistungen sollte es sein, die Freiziigigkeit der Pa-
tienten zur Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen zu
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gewihrleisten und ungerechtfertigte Hindernisse flir diese Grund-
freiheit in den Versicherungsmitgliedstaaten der Patienten zu be-
seitigen. Somit sollte diese Richtlinie in vollem Umfang die Un-
terschiede zwischen nationalen Gesundheitssystemen und die Zu-
standigkeiten der Mitgliedstaaten fiir die Organisation und Erbrin-
gung von Gesundheitsdienstleistungen und medizinischer Versor-
gung achten.

Diese Richtlinie sollte vorsehen, dass der Patient Anspruch darauf
hat, jedes Arzneimittel, dessen Inverkehrbringen im Behandlungs-
mitgliedstaat genehmigt ist, zu erhalten, selbst wenn dieses Arz-
neimittel im Versicherungsmitgliedstaat nicht in Verkehr gebracht
werden darf, sofern dieses Arzneimittel unerlédsslicher Teil einer
wirksamen Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat ist. Der
Versicherungsmitgliedstaat sollte durch nichts verpflichtet sein,
einem Versicherten die Kosten fiir ein Arzneimittel, das im Be-
handlungsmitgliedstaat verschrieben wurde, zu erstatten, wenn
dieses Arzneimittel nicht zu den Leistungen gehort, auf die der
Versicherte im Rahmen des gesetzlichen Sozialversicherungssys-
tems oder des nationalen Gesundheitssystems des Versicherungs-
mitgliedstaats Anspruch hat.

Die Mitgliedstaaten konnen allgemeine Voraussetzungen, An-
spruchskriterien sowie behordliche und verwaltungstechnische
Formalititen fiir die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleis-
tungen und die Kostenerstattung beibehalten, etwa die Vorschrift,
vor dem Besuch eines Facharztes oder eines Krankenhauses einen
Allgemeinmediziner zu konsultieren, und zwar auch im Falle von
Patienten, die Gesundheitsdienstleistungen in einem anderen Mit-
gliedstaat in Anspruch nehmen mdchten, sofern solche Voraus-
setzungen notwendig, dem Ziel angemessen und weder willkiir-
lich noch diskriminierend sind. Hierzu kann auch ein Gutachten
eines Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder einer Verwal-
tungsstelle im Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die gesetz-
liche Sozialversicherung oder das nationale Gesundheitssystem
des Versicherungsmitgliedstaats erbringt, zdhlen, beispielsweise
des Allgemeinmediziners oder Hausarztes, bei dem der Patient
registriert ist, sofern dies fiir die Feststellung des individuellen
Leistungsanspruchs des Patienten erforderlich ist. Daher sollte
vorgeschrieben werden, dass diese allgemeinen Voraussetzungen,
Kriterien und Formalitdten in objektiver, transparenter und dis-
kriminierungsfreier Weise angewandt werden und vorab bekannt
sein sollten, primdr auf medizinischen Erwdgungen basieren und
dass sie den Patienten, die Gesundheitsdienstleistungen in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mdchten, keinerlei
zusitzliche Belastung auferlegen diirfen im Vergleich zu Patien-
ten, die im Versicherungsmitgliedstaat behandelt werden, und
dass Entscheidungen schnellstmoglich getroffen werden sollten.
Dies sollte nicht das Recht der Mitgliedstaaten beriihren, Krite-
rien oder Voraussetzungen fiir eine Vorabgenehmigung festzule-
gen, wenn Patienten Gesundheitsdienstleistungen in ihrem Ver-
sicherungsmitgliedstaat in Anspruch nehmen wollen.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs liegt eine Beschrén-
kung der Dienstleistungsfreiheit vor, wenn die Ubernahme der
Kosten fiir in einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheits-
dienstleistungen durch das gesetzliche Sozialversicherungssystem
oder das nationale Gesundheitssystem von einer Vorabgenehmi-
gung abhéngig gemacht wird. Daher sollte der Versicherungsmit-
gliedstaat die Ubernahme der Kosten fiir in einem anderen Mit-
gliedstaat erbrachte Gesundheitsdienstleistungen generell nicht
von einer Vorabgenehmigung abhingig machen, wenn die Kosten
dieser Leistungen, wiren sie in seinem Hoheitsgebiet erbracht
worden, von seinem gesetzlichen Sozialversicherungssystem
oder nationalen Gesundheitssystem {ibernommen wiirden.
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Die Patientenstrome zwischen den Mitgliedstaaten sind be-
schrankt und werden es voraussichtlich auch bleiben, da die
grofle Mehrheit der Patienten in der Union Gesundheitsdienstleis-
tungen in ihrem eigenen Land in Anspruch nimmt und dies vor-
zieht. Unter bestimmten Umstédnden konnten Patienten jedoch die
Inanspruchnahme bestimmter Formen der Gesundheitsversorgung
in einem anderen Mitgliedstaat anstreben. Dazu gehdren bei-
spielsweise hoch spezialisierte Leistungen oder Gesundheits-
dienstleistungen in Grenzgebieten, fiir die die nichstgelegene ge-
eignete Einrichtung jenseits der Grenze liegt. Zudem wollen man-
che Patienten im Ausland behandelt werden, um in der Néhe
ihrer Angehorigen zu sein, die in einem anderen Mitgliedstaat
leben, oder um Zugang zu einer anderen Behandlungsmethode
zu haben, die im Versicherungsmitgliedstaat nicht angeboten
wird, oder weil sie glauben, dass die Gesundheitsversorgung in
einem anderen Mitgliedstaat qualitativ besser ist.

Nach der stindigen Rechtsprechung des Gerichtshofs konnen die
Mitgliedstaaten die Ubernahme der Kosten fiir eine Krankenhaus-
behandlung in einem anderen Mitgliedstaat durch ihr nationales
Gesundheitssystem von einer Vorabgenehmigung abhédngig ma-
chen. Nach Auffassung des Gerichtshofs ist dies notwendig und
angemessen, da die Zahl der Krankenhéuser, ihre geografische
Verteilung, ihr Ausbau und die Einrichtungen, iiber die sie ver-
fligen, oder auch die Art der medizinischen Leistungen, die sie
anbieten konnen, alles Umsténde sind, deren Planung, die grund-
sitzlich auf die Befriedigung vielfdltiger Bediirfnisse ausgerichtet
ist, moglich sein muss. Aus Sicht des Gerichtshofs bezweckt
diese Planung, dass im betreffenden Mitgliedstaat ein ausgewo-
genes Angebot qualitativ hochwertiger Krankenhausversorgung
stindig in ausreichendem MaBl zuginglich ist. AuBlerdem soll
sie dazu beitragen, die Kosten zu beherrschen und soweit wie
moglich jede Verschwendung finanzieller, technischer und per-
soneller Ressourcen zu verhindern. Eine solche Verschwendung
wiére nach Ansicht des Gerichtshofs umso schidlicher, als der
Sektor der Krankenhausversorgung bekanntlich erhebliche Kosten
verursacht und wachsenden Bediirfnissen entsprechen muss, wéh-
rend die finanziellen Mittel, die fiir die Gesundheitsversorgung
bereitgestellt werden, unabhdngig von der Art und Weise der
Finanzierung nicht unbegrenzt sind.

Dasselbe Argument gilt flir diejenige ambulante Gesundheitsver-
sorgung, bei der ein vergleichbarer Planungsbedarf im Behand-
lungsmitgliedstaat besteht. Hierzu konnen Gesundheitsdienstleis-
tungen zdhlen, die Gegenstand einer Planung sein miissen, da sie
den Einsatz einer hoch spezialisierten und kostenintensiven me-
dizinischen Infrastruktur oder medizinischen Ausriistung erfor-
dern. Im Lichte des technologischen Fortschritts, der Entwicklung
neuer Behandlungsmethoden und der unterschiedlichen Politik
der Mitgliedstaaten in Bezug auf die Rolle der Krankenh&user
in ihrem Gesundheitssystem ist die Frage, ob diese Art der Ge-
sundheitsversorgung in einem Krankenhaus oder ambulant er-
folgt, unerheblich fiir die Entscheidung dariiber, ob sie der Pla-
nung bedarf oder nicht.

Da es Sache der Mitgliedstaaten ist, Vorschriften iiber die Ver-
waltung, Anforderungen, Qualitéits- und Sicherheitsnormen, Orga-
nisation und Bereitstellung der Gesundheitsversorgung festzule-
gen, und sie einen unterschiedlichen Planungsbedarf haben, soll-
ten sie auch dariiber entscheiden konnen, ob ein Verfahren der
Vorabgenehmigung eingefiihrt werden muss, und gegebenenfalls
im Einklang mit den in dieser Richtlinie festgelegten Kriterien
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und im Lichte der Rechtsprechung des Gerichtshofs bestimmen,
fiir welche Gesundheitsdienstleistungen im Rahmen ihres Systems
eine Vorabgenehmigung erforderlich ist. Die Informationen iiber
diese Gesundheitsdienstleistungen sollten vorab offentlich zu-
génglich gemacht werden.

Die Kriterien fiir die Erteilung einer Vorabgenehmigung miissen
auf zwingenden Griinden des Allgemeininteresses, die eine Ein-
schrinkung des freien Verkehrs der Gesundheitsdienstleistungen
rechtfertigen konnen, beruhen, wie etwa dem Planungsbedarf in
Zusammenhang mit dem Ziel, einen ausreichenden, stindigen
Zugang zu einem ausgewogenen Angebot hochwertiger Versor-
gung im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zu-
sammenhang mit dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und
nach Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer
oder personeller Ressourcen zu vermeiden. Der Gerichtshof hat
einige mogliche Erwigungen genannt: eine erhebliche Gefahr-
dung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit, das Ziel, eine ausgewogene, allen zugingliche &rzt-
liche und klinische Versorgung aufrechtzuerhalten, und das Ziel,
einen bestimmten Umfang der medizinischen und pflegerischen
Versorgung oder ein bestimmtes Niveau der Heilkunde, die fiir
die Gesundheit oder gar das Uberleben der Bevélkerung erforder-
lich sind, im Inland zu erhalten. Wichtig ist auch die Beriick-
sichtigung des allgemeinen Grundsatzes, die Sicherheit des Pa-
tienten bei der Ausgestaltung eines Vorabgenehmigungssystems
in einem Sektor zu gewihrleisten, der fiir seine Informations-
asymmetrie wohl bekannt ist. Die Versagung einer Vorabgeneh-
migung darf nicht damit begriindet werden, dass im eigenen Ho-
heitsgebiet Wartelisten gefiihrt werden, die dazu dienen, das
Krankenhausangebot nach Mallgabe von vorab allgemein fest-
gelegten klinischen Priorititen zu planen und zu verwalten,
ohne dass eine objektive medizinische Beurteilung erfolgt ist.

Nach der stindigen Rechtsprechung des Gerichtshofs sollten die
Kriterien fiir die Erteilung oder Versagung einer Vorabgenehmi-
gung nicht tiber das MaB hinausgehen diirfen, das angesichts
dieser zwingenden Griinde des Allgemeininteresses notwendig
und angemessen ist. Was die Auswirkungen der Patientenmobi-
litdt auf die nationalen Gesundheitssysteme betrifft, so kénnen
zwischen den Mitgliedstaaten beziehungsweise zwischen den Re-
gionen eines Mitgliedstaats natiirlich Unterschiede zu verzeichnen
sein, die auf Faktoren wie geografische Lage, Sprachbarrieren,
Vorhandensein von Krankenhdusern in Grenzregionen oder Be-
volkerungsgrole und Gesundheitsbudget zuriickzufiihren sind.
Daher sollte es jedem Mitgliedstaat iiberlassen bleiben, Kriterien
fir die Versagung einer Vorabgenehmigung festzulegen, die in
diesem spezifischen Kontext notwendig und angemessen sind,
wobei auch zu beriicksichtigen ist, welche Gesundheitsdienstleis-
tungen unter das System der Vorabgenehmigung fallen, da bei
bestimmten Spezialbehandlungen selbst eine begrenzte Patienten-
abwanderung stirker zu Buche schldgt als bei anderen. Die Mit-
gliedstaaten sollten daher unterschiedliche Kriterien fiir verschie-
dene Regionen bezichungsweise andere einschligige Verwal-
tungsebenen fiir die Organisation der Gesundheitsversorgung
oder sogar fiir verschiedene Behandlungen festlegen konnen, so-
lange das System transparent und leicht zugénglich ist und die
Kriterien vorab ver6ffentlicht werden.

Hat der Patient Anspruch auf eine Gesundheitsdienstleistung und
kann diese Gesundheitsdienstleistung nicht innerhalb eines medi-
zinisch vertretbaren Zeitraums erbracht werden, so sollte der Ver-
sicherungsmitgliedstaat grundsétzlich dazu verpflichtet sein, eine
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Vorabgenehmigung zu erteilen. Unter bestimmten Umstédnden
kann eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistung jedoch
den Patienten oder die Allgemeinheit einer Gefahr aussetzen, die
schwerer wiegt als das Interesse des Patienten, die gewiinschte
grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistung in Anspruch zu
nehmen. In einem solchen Fall sollte der Versicherungsmitglied-
staat die Moglichkeit haben, den Antrag auf Vorabgenehmigung
abzulehnen; in diesem Fall sollte der Versicherungsmitgliedstaat
den Patienten jedoch auf alternative Losungen hinweisen.

Auf jeden Fall sollten, wenn ein Mitgliedstaat beschlieft, ein
System der Vorabgenehmigung fiir die Ubernahme der Kosten
einer Krankenhaus- oder Spezialbehandlung in einem anderen
Mitgliedstaat nach MaBgabe dieser Richtlinie einzufiihren, die
Kosten fiir eine solche Gesundheitsversorgung in einem anderen
Mitgliedstaat vom Versicherungsmitgliedstaat bis zu der Hoéhe
erstattet werden, die abgedeckt wiére, wenn die gleichen Gesund-
heitsdienstleistungen im Versicherungsmitgliedstaat erbracht wor-
den wiren, wobei jedoch die tatsichlichen Kosten der erhaltenen
Gesundheitsdienstleistungen nicht iiberschritten werden diirfen.
Sofern die Bedingungen der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71
oder der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 erfiillt sind, sollten die
Genehmigung jedoch erteilt und die Leistungen gemél der Ver-
ordnung (EG) Nr. 883/2004 gewéhrt werden, es sei denn, der
Patient hat etwas anderes beantragt. Dies sollte insbesondere in
Féllen gelten, in denen die Genehmigung nach einer administra-
tiven oder gerichtlichen Uberpriifung des Antrags erteilt wird und
die betreffende Person die Behandlung in einem anderen Mit-
gliedstaat erhalten hat. In diesem Fall sollten die Artikel 7 und
8 der vorliegenden Richtlinie nicht gelten. Dies entspricht der
Rechtsprechung des Gerichtshofs, der festgestellt hat, dass ein
Patient, dem eine Vorabgenehmigung aus Griinden abgelehnt
wurde, die sich spéter als unzutreffend erwiesen haben, Anspruch
auf die volle Erstattung der Kosten fiir eine Behandlung in einem
anderen Mitgliedstaat in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen
Bestimmungen im Behandlungsmitgliedstaat hat.

Die von den Mitgliedstaaten festgelegten Verfahren fiir die grenz-
iiberschreitende Gesundheitsversorgung sollten den Patienten Ob-
jektivitdt, Nichtdiskriminierung und Transparenz garantieren, so
dass sichergestellt ist, dass Entscheidungen der nationalen Behor-
den rechtzeitig, sorgfiltig und unter Beriicksichtigung der all-
gemeinen Grundsitze und der Besonderheiten des Einzelfalls ge-
troffen werden. Dies sollte auch fiir die tatsdchliche Kostenerstat-
tung fiir die Gesundheitsdienstleistung in einem anderen Mit-
gliedstaat nach erfolgter Behandlung des Patienten gelten. Es ist
angebracht, dass die Patienten unter normalen Umstdnden An-
spruch darauf haben, dass ihnen Entscheidungen iiber grenziiber-
schreitende Gesundheitsdienstleistungen innerhalb einer angemes-
senen Frist zugehen. Sofern dies durch die Dringlichkeit der be-
treffenden Behandlung gerechtfertigt ist, kann diese Frist jedoch
auch kiirzer gefasst werden.

Eine angemessene Information iiber alle wesentlichen Aspekte
der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung ist erforderlich,
damit Patienten ihr Recht auf grenziiberschreitende Gesundheits-
versorgung in der Praxis wahrnehmen konnen. Was die grenz-
iiberschreitende Gesundheitsversorgung betrifft, so kann diese In-
formation unter anderem durch die Einrichtung nationaler Kon-
taktstellen in den einzelnen Mitgliedstaaten gewéhrleistet werden.
Die Informationen, die den Patienten zwingend mitzuteilen sind,
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sollten festgelegt werden. Die nationalen Kontaktstellen konnen
jedoch freiwillig — auch mit Unterstiitzung der Kommission —
weitere Auskiinfte erteilen. Die nationalen Kontaktstellen sollten
den Patienten die Informationen in einer der Amtssprachen des
Mitgliedstaats {ibermitteln, in dem sie ansdssig sind. Sie kdnnen
die Informationen auch in jeder anderen Sprache ilibermitteln.

Die Mitgliedstaaten sollten iiber die Ausgestaltung und die An-
zahl ihrer nationalen Kontaktstellen entscheiden. Diese nationalen
Kontaktstellen koénnen auch in bestehende Informationszentren
integriert werden oder auf deren Titigkeit aufbauen, sofern deut-
lich erkennbar ist, dass diese auch als nationale Kontaktstellen fiir
die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung fungieren. Na-
tionale Kontaktstellen sollten auf effiziente und transparente
Weise eingerichtet werden, und sie sollten in der Lage sein,
Patientenorganisationen, Krankenversicherungstriager und die Er-
bringer von Gesundheitsdienstleistungen zu konsultieren. Die na-
tionalen Kontaktstellen sollten iiber eine entsprechende Ausstat-
tung verfligen, um Patienten Informationen iiber die wichtigsten
Aspekte der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung bieten
zu konnen. Die Kommission sollte mit den Mitgliedstaaten zu-
sammenarbeiten, um die Kooperation beziiglich der nationalen
Kontaktstellen fiir die grenziiberschreitende Gesundheitsversor-
gung zu erleichtern, unter anderem durch Bereitstellung relevan-
ter Informationen auf Unionsebene. Das Bestehen nationaler Kon-
taktstellen sollte die Mitgliedstaaten nicht daran hindern, andere
vernetzte Kontaktstellen auf regionaler oder lokaler Ebene ein-
zurichten, die die organisatorischen Besonderheiten ihres Gesund-
heitssystems widerspiegeln.

Die Mitgliedstaaten sollten die Zusammenarbeit zwischen Ge-
sundheitsdienstleistern, Dienstleistungsempfiangern und Regulie-
rungsstellen verschiedener Mitgliedstaaten auf nationaler, regio-
naler und lokaler Ebene erleichtern, um eine sichere, hochwertige
und effiziente grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung zu
gewihrleisten. Dies konnte von besonderer Bedeutung fiir Grenz-
regionen sein, in denen grenziiberschreitende Dienstleistungen der
effizienteste Weg sein konnen, die Gesundheitsversorgung der
Bevdlkerung vor Ort zu organisieren, wo aber eine solche grenz-
iiberschreitende Versorgung auf nachhaltiger Grundlage die Zu-
sammenarbeit zwischen den Gesundheitssystemen der beteiligten
Mitgliedstaaten erfordert. Eine solche Zusammenarbeit kann ge-
meinsame Planung, gegenseitige Anerkennung oder Anpassung
von Verfahren oder Standards, Interoperabilitit einschlédgiger na-
tionaler Systeme der Informations- und Kommunikationstech-
nologie (im Folgenden ,,IKT®), praktische Mechanismen zur Ge-
wihrleistung der Kontinuitdt der Versorgung oder die praktische
Erleichterung der voriibergehenden oder gelegentlichen grenz-
iiberschreitenden Erbringung von Gesundheitsversorgung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe umfassen. Die Richtlinie
2005/36/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
7. September 2005 iiber die Anerkennung von Berufsqualifika-
tionen (') schreibt vor, dass die Freiheit zur Erbringung von
Dienstleistungen mit voriibergehendem oder gelegentlichem Cha-
rakter, einschlieflich Dienstleistungen von Angehdrigen der Ge-
sundheitsberufe, in einem anderen Mitgliedstaat unbeschadet spe-
zifischer Vorschriften des Unionsrechts nicht aufgrund der Be-
rufsqualifikationen eingeschrinkt werden darf. Die Richtlinie
2005/36/EG sollte von der vorliegenden Richtlinie unberiihrt blei-
ben.

Die Kommission sollte die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten
in den in Kapitel IV dieser Richtlinie genannten Bereichen for-
dern und kann in Ubereinstimmung mit Artikel 168 Absatz 2

() ABL L 255 vom 30.9.2005, S. 22.
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(52)

(53)

AEUV in enger Absprache mit den Mitgliedstaaten jede sinnvolle
Initiative zur Erleichterung und Foérderung einer solchen Zusam-
menarbeit ergreifen. In diesem Zusammenhang sollte die Kom-
mission die Zusammenarbeit bei der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung auf regionaler und lokaler Ebene fordern,
insbesondere indem sie die groBten Hindernisse fiir die Zusam-
menarbeit zwischen Gesundheitsdienstleistern in Grenzregionen
identifiziert und Empfehlungen abgibt sowie Informationen und
bewihrte Verfahren zur Uberwindung dieser Hindernisse verbrei-
tet.

Der Versicherungsmitgliedstaat kann die Bestétigung dariiber be-
notigen, dass die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung
von einem Angehdrigen der Gesundheitsberufe, der rechtmifig
den Beruf ausiibt, erbracht wird oder wurde. Es ist daher an-
gebracht, dass die Informationen iiber die Berufsausiibungs-
berechtigung, die in den nationalen oder lokalen Registern der
Angehorigen der Gesundheitsberufe enthalten sind, den Behorden
des Versicherungsmitgliedstaats auf Anfrage bereitgestellt wer-
den, sofern entsprechende Register im Behandlungsmitgliedstaat
eingerichtet sind.

Sofern Arzneimittel, die in einem Mitgliedstaat genehmigt sind
und in diesem Mitgliedstaat von einem Angehorigen eines regle-
mentierten  Gesundheitsberufs im  Sinne der Richtlinie
2005/36/EG fiir einen einzelnen, namentlich genannten Patienten
verschrieben wurden, sollte es grundsétzlich méglich sein, dass
eine solche Verschreibung in einem anderem Mitgliedstaat, in
dem die Arzneimittel genehmigt sind, drztlich und in Apotheken
anerkannt wird und die Arzneimittel dort abgegeben werden. Die
Beseitigung regulatorischer und administrativer Hemmnisse fiir
eine solche Anerkennung sollte die Notwendigkeit einer entspre-
chenden Zustimmung des behandelnden Arztes oder Apothekers
des Patienten in jedem Einzelfall unberiihrt lassen, sofern dies
zum Schutz der menschlichen Gesundheit gerechtfertigt und im
Hinblick auf dieses Ziel notwendig und angemessen ist. Die An-
erkennung von Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten
sollte berufliche oder ethische Pflichten unberiihrt lassen, nach
denen Apotheker die Abgabe des Arzneimittels verweigern miiss-
ten. Eine solche medizinische Anerkennung sollte auch unbescha-
det der Entscheidung des Versicherungsmitgliedstaats beziiglich
der Aufnahme solcher Arzneimittel in die Liste der im zustidndi-
gen Sozialversicherungssystem erstattungsfahigen Leistungen gel-
ten. Ferner ist festzuhalten, dass die Erstattung der Kosten fiir
Arzneimittel von den Vorschriften fiir die gegenseitige Anerken-
nung von Verschreibungen nicht beriihrt wird, sondern unter die
allgemeinen Vorschriften fiir die Erstattung der Kosten grenz-
iiberschreitender Gesundheitsversorgung nach Kapitel III dieser
Richtlinie fillt. Die Umsetzung des Grundsatzes der Anerkennung
sollte durch den Erlass von Mallnahmen erleichtert werden, die
notwendig sind zur Gewihrleistung der Sicherheit der Patienten
und zur Verhinderung des Missbrauchs oder der Verwechslung
von Arzneimitteln. Diese MaBnahmen sollten die Annahme eines
nicht erschopfenden Verzeichnisses der Elemente, die Verschrei-
bungen enthalten miissen, umfassen. Dariiber hinaus sollte es den
Mitgliedstaaten freistehen, ihre Verschreibungen um weitere Ele-
mente zu erginzen, sofern dies kein Hindernis fiir die Anerken-
nung von Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten darstellt,
die das gemeinsame Verzeichnis der Elemente enthalten. Die
Anerkennung von Verschreibungen sollte auch fiir Medizinpro-
dukte gelten, die in dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt abge-
geben wird, rechtméBig in Verkehr gebracht werden.



201100024 — DE — 01.01.2014 — 001.001 — 16

(54

(5%

(56)

(57)

Die Kommission sollte den kontinuierlichen Aufbau Européischer
Referenznetzwerke zwischen Gesundheitsdienstleistern und Fach-
zentren in den Mitgliedstaaten unterstiitzen. Europdische Refe-
renznetzwerke konnen den Zugang zur Diagnose und die Bereit-
stellung einer hochwertigen Gesundheitsversorgung fiir alle Pa-
tienten verbessern, deren Gesundheitsprobleme eine verstirkte
Konzentration von Ressourcen oder Fachwissen erfordern; diese
Netzwerke konnten auch die medizinische Fortbildung und For-
schung, Informationsverbreitung und Bewertung, insbesondere im
Bereich seltener Krankheiten, biindeln. Daher sollte diese Richt-
linie Anreize fiir die Mitgliedstaaten schaffen, um die kontinuier-
liche Entwicklung Europdischer Referenznetzwerke zu verstérken.
Die Européischen Referenznetzwerke beruhen auf der freiwilligen
Teilnahme ihrer Mitglieder, doch sollte die Kommission Kriterien
und Bedingungen ausarbeiten, die die Netzwerke zu erfiillen ha-
ben sollten, um Unterstiitzung von der Kommission zu erhalten.

Als seltene Krankheiten gelten in Ubereinstimmung mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden (') solche Krankheiten, die eine Pravalenz von hochstens
finf von 10 000 Personen haben; es handelt sich immer um
schwere, chronische und oft lebensbedrohende Leiden. Manche
Patienten mit einer seltenen Krankheit sind bei ihren Bemiihun-
gen um eine Diagnose und Behandlung, die ihre Lebensqualitét
verbessern und ihre Lebenserwartung verldngern kann, mit
Schwierigkeiten konfrontiert, wie dies auch in der Empfehlung
des Rates vom 8. Juni 2009 fiir eine europédische Mafinahme im
Bereich seltener Krankheiten (?) anerkannt wird.

Die technischen Entwicklungen bei der grenziiberschreitenden
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen mit Hilfe der IKT
kénnen dazu fithren, dass die Ausiibung der Uberwachungsauf-
gaben durch die Mitgliedstaaten unklar wird, und kénnen dadurch
die Freiziigigkeit von Gesundheitsdienstleistungen behindern und
zusitzliche Risiken fiir den Gesundheitsschutz schaffen. Sehr un-
terschiedliche und inkompatible Formate und Normen gelten fiir
die IKT-gestiitzte Bereitstellung von Gesundheitsdienstleistungen
in der Union, was sowohl Hindernisse flir diese Art der grenz-
iiberschreitenden Gesundheitsversorgung als auch mogliche Risi-
ken fiir den Gesundheitsschutz schafft. Daher ist es notwendig,
dass die Mitgliedstaaten die Interoperabilitit der IKT-Systeme
anstreben. Der Einsatz von IKT-Systemen im Gesundheitswesen
fallt jedoch vollstdndig in nationale Zusténdigkeit. Deshalb sollte
in dieser Richtlinie die Bedeutung der Weiterverfolgung der In-
teroperabilitdt anerkannt und die Verteilung der Zustindigkeiten
geachtet werden, indem Bestimmungen festgelegt werden, nach
denen die Kommission und die Mitgliedstaaten gemeinsam die
Entwicklung von MalBnahmen vorantreiben sollen, die rechtlich
nicht verbindlich sind, jedoch den Mitgliedstaaten zusétzliche
Werkzeuge zur Forderung der Interoperabilitit der IKT-Systeme
im Bereich der Gesundheitsversorgung zur Verfiigung stellen und
den Zugang der Patienten zu elektronischen Gesundheitsanwen-
dungen erleichtern, sofern die Mitgliedstaaten beschliefen, diese
einzufiihren.

Die Interoperabilitét elektronischer Gesundheitsversorgung (e-He-
alth) sollte unter Beachtung einzelstaatlicher Regelungen {iber die
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen erfolgen, die zum
Schutz von Patienten angenommen wurden, einschlieBlich der

() ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.

(®» ABL C 151 vom 3.7.2009, S. 7.
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(%)

(59

(60)

(61)

(62)

Rechtsvorschriften iiber Internetapotheken, insbesondere einzel-
staatlicher Verbote des Versands verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel, soweit sie mit der Rechtsprechung des Gerichtshofs
und der Richtlinie 97/7/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 20. Mai 1997 iiber den Verbraucherschutz bei
Vertragsabschliissen im  Fernabsatz (!) und der Richtlinie
2000/31/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2000 {iber bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste der
Informationsgesellschaft, insbesondere des elektronischen Ge-
schiftsverkehrs, im Binnenmarkt (?) vereinbar sind.

Der stetige Fortschritt der Medizinwissenschaft und der Gesund-
heitstechnologien bietet sowohl Chancen als auch Risiken fiir die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten. Die Zusammenarbeit bei
der Bewertung neuer Gesundheitstechnologien kann den Mit-
gliedstaaten durch Skalenvorteile und Vermeidung von Doppel-
arbeit helfen und eine bessere Datengrundlage flir die optimale
Nutzung neuer Technologien im Hinblick auf eine sichere, hoch-
wertige und effiziente Gesundheitsversorgung bieten. Eine solche
Zusammenarbeit erfordert solide Strukturen unter Einbeziehung
aller einschldgigen Behorden der Mitgliedstaaten, wobei auf be-
stehende Pilotprojekte und die Konsultation einer grolen Band-
breite an Akteuren aufzubauen wire. Daher sollte diese Richtlinie
eine Grundlage fiir die kontinuierliche Unterstiitzung einer sol-
chen Zusammenarbeit durch die Union schaffen.

Nach Artikel 291 AEUV miissen die allgemeinen Regeln und
Grundsdtze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollie-
ren, im Voraus durch eine gemdB dem ordentlichen Gesetz-
gebungsverfahren erlassene Verordnung festgelegt werden. Bis
zum Erlass dieser neuen Verordnung findet weiterhin der Be-
schluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Fest-
legung der Modalitdten fiir die Ausiibung der der Kommission
iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse (°) Anwendung, mit Aus-
nahme des nicht anwendbaren Regelungsverfahrens mit Kontrol-
le.

Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden, gemif
Artikel 290 AEUV delegierte Rechtsakte zur Festlegung von
MaBnahmen zu erlassen, die zum Ausschluss spezifischer Kate-
gorien von Arzneimitteln oder Medizinprodukten aus der An-
erkennung der Verschreibungen geméal dieser Richtlinie fithren
wiirden. Um zu bestimmen, welche Referenznetzwerke von der
Kommission unterstiitzt werden sollten, sollte der Kommission
auch die Befugnis iibertragen werden, delegierte Rechtsakte zur
Festlegung der Kriterien und Bedingungen zu erlassen, die Euro-
péische Referenznetzwerke erfiillen miissen.

Es ist von besonderer Wichtigkeit, dass die Kommission bei ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen — auch auf
der Ebene von Sachverstindigen — durchfiihrt, wenn ihr die
Befugnis iibertragen ist, gemd3 Artikel 290 AEUV delegierte
Rechtsakte zu erlassen.

Nach Nummer 34 der Interinstitutionellen Vereinbarung iiber bes-
sere Rechtsetzung (*) sind die Mitgliedstaaten aufgefordert, fiir
ihre eigenen Zwecke und im Interesse der Union eigene Tabellen
aufzustellen, aus denen im Rahmen des Moglichen die Entspre-
chungen zwischen dieser Richtlinie und den Umsetzungsmafinah-
men zu entnehmen sind, und diese zu verdffentlichen.

(") ABL L 144 vom 4.6.1997, S. 19.

() ABL L 178 vom 17.7.2000, S. 1.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
(*) ABL C 321 vom 31.12.2003, S. 1.
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(63) Der Europiische Datenschutzbeauftragte hat ebenfalls seine Stel-
lungnahme zu dem Vorschlag fiir diese Richtlinie abgegeben ().

(64) Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich die Aufstellung von Regeln
zur Erleichterung des Zugangs zu einer sicheren und hochwerti-
gen grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung in der Union,
auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht wer-
den kann und daher wegen ihres Umfangs und ihrer Wirkungen
besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im
Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische
Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden. Entspre-
chend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Ver-
héltnisméBigkeit geht diese Richtlinie nicht {iber das zur Errei-
chung dieses Ziels erforderliche Maf3 hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie enthdlt Bestimmungen zur Erleichterung des Zu-
gangs zu einer sicheren und hochwertigen grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung und fordert die Zusammenarbeit zwischen den Mit-
gliedstaaten im Bereich der Gesundheitsversorgung, wobei die nationa-
len Zustandigkeiten bei der Organisation und Erbringung von Gesund-
heitsdienstleistungen uneingeschrinkt geachtet werden. Diese Richtlinie
zielt ferner darauf ab, ihr Verhéltnis zum bestehenden Rechtsrahmen fiir
die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, Verordnung
(EG) Nr. 883/2004, im Hinblick auf die Ausiibung der Patientenrechte
zu kldren.

(2)  Diese Richtlinie gilt fiir jegliche Gesundheitsversorgung von Pa-
tienten, unabhingig davon, wie diese organisiert, erbracht oder finan-
ziert wird.

(3) Diese Richtlinie gilt nicht fiir:

a) Dienstleistungen im Bereich der Langzeitpflege, deren Ziel darin
besteht, Personen zu unterstiitzen, die auf Hilfe bei routinemafBigen,
alltdglichen Verrichtungen angewiesen sind;

b) die Zuteilung von und den Zugang zu Organen zum Zweck der
Organtransplantation;

c) unbeschadet Kapitel IV, offentliche Impfprogramme gegen Infekti-
onskrankheiten, die ausschlieBlich dem Gesundheitsschutz der Be-
volkerung im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats dienen und die
mit gezielten Planungs- und Durchfiihrungsmafinahmen verbunden
sind.

(4)  Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zur Or-
ganisation und Finanzierung von Gesundheitsversorgung in Fillen, die
nicht die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung betreffen, werden
von dieser Richtlinie nicht beriihrt. Insbesondere verpflichtet diese
Richtlinie in keiner Weise einen Mitgliedstaat dazu, Kosten fiir Gesund-
heitsdienstleistungen, die von in seinem eigenen Hoheitsgebiet ansissi-
gen Gesundheitsdienstleistern erbracht werden, zu erstatten, wenn diese
nicht Teil des Sozialversicherungssystems oder des 6ffentlichen Gesund-
heitssystems des betreffenden Mitgliedstaats sind.

() ABL C 128 vom 6.6.2009, S. 20.
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Artikel 2

Verhiltnis zu anderen Unionsvorschriften

Diese Richtlinie ldsst unberiihrt:

a)

b)

d)

g)

h)

)
k)

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betref-
fend die Transparenz von MafBinahmen zur Regelung der Preisfest-
setzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziechung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (1);

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive im-
plantierbare medizinische Geréte (?), Richtlinie 93/42/EWG des Ra-
tes vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (°) und Richtlinie
98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (*);

Richtlinie 95/46/EG sowie Richtlinie 2002/58/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 12. Juli 2002 iiber die Verarbeitung
personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphére in der
elektronischen Kommunikation (°);

Richtlinie 96/71/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1996 iiber die Entsendung von Arbeitnehmern
im Rahmen der Erbringung von Dienstleistungen (°);

Richtlinie 2000/31/EG;

Richtlinie 2000/43/EG des Rates vom 29. Juni 2000 zur Anwen-
dung des Gleichbehandlungsgrundsatzes ohne Unterschied der
Rasse oder der ethnischen Herkunft (7);

Richtlinie 2001/20/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten kli-
nischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (®);

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (°);

Richtlinie 2002/98/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheits-
standards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen (1°);

Verordnung (EG) Nr. 859/2003;

Richtlinie 2004/23/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheits-
standards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen (1);

(') ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 8.
() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
() ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
(*) ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
() ABL L 201 vom 31.7.2002, S. 37.
(®) ABL L 18 vom 21.1.1997, S. 1.
(') ABL L 180 vom 19.7.2000, S. 22.
(*) ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
(19 ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
(') ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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1) Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur (1);

m) Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und Verordnung (EG) Nr. 987/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. September
2009 zur Festlegung der Modalitdten fiir die Durchfiihrung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 883/2004 iiber die Koordinierung der Systeme
der sozialen Sicherheit (3);

n) Richtlinie 2005/36/EG;

0) Verordnung (EG) Nr. 1082/2006 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 5. Juli 2006 iiber den Europdischen Verbund fiir
territoriale Zusammenarbeit (EVTZ) (3);

p) Verordnung (EG) Nr. 1338/2008 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 2008 zu Gemeinschaftsstatistiken tiber
Offentliche Gesundheit und iiber Gesundheitsschutz und Sicherheit
am Arbeitsplatz (*);

q) Verordnung (EG) Nr. 593/2008 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 17. Juni 2008 iiber das auf vertragliche Schuldver-
hiltnisse anzuwendende Recht (Rom I) (°), Verordnung (EG) Nr.
864/2007 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Juli
2007 tber das auf auBervertragliche Schuldverhiltnisse anzuwen-
dende Recht (Rom II) (°) sowie sonstige Unionsvorschriften zum
internationalen Privatrecht, insbesondere in Bezug auf die gericht-
liche Zusténdigkeit und das anwendbare Recht;

r) Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 7. Juli 2010 iiber Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir zur
Transplantation bestimmte menschliche Organe (7);

s) Verordnung (EU) Nr. 1231/2010.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Gesundheitsversorgung* Gesundheitsdienstleistungen, die von An-
gehorigen der Gesundheitsberufe gegeniiber Patienten erbracht wer-
den, um deren Gesundheitszustand zu beurteilen, zu erhalten oder
wiederherzustellen, einschlielich der Verschreibung, Abgabe und
Bereitstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten;

b) ,Versicherter

1) Personen einschlieBlich ihrer Familienangehérigen und Hinter-
bliebenen, die unter Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr.
883/2004 fallen und die Versicherte im Sinne des Artikels 1
Buchstabe ¢ jener Verordnung sind, und

(') ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
() ABL L 284 vom 30.10.2009, S. 1.
() ABL L 210 vom 31.7.2006, S. 19.
(¥) ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 70.
() ABL L 177 vom 4.7.2008, S. 6.
(°) ABL L 199 vom 31.7.2007, S. 40.
(') ABL L 207 vom 6.8.2010, S. 14.
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<)

d)

e)

2)

h)

)

k)

)

ii) Staatsangehdrige eines Drittlands, die unter die Verordnung (EG)
Nr. 859/2003 oder die Verordnung (EU) Nr. 1231/2010 fallen
oder die die gesetzlichen Voraussetzungen des Versicherungs-
mitgliedstaats fiir einen Anspruch auf Leistungen erfiillen;

»Versicherungsmitgliedstaat‘

i) bei Personen nach Buchstabe b Ziffer i den Mitgliedstaat, der
gemil der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und der Verordnung
(EG) Nr. 987/2009 dafiir zustdndig ist, dem Versicherten eine
Vorabgenehmigung fiir die Inanspruchnahme angemessener Be-
handlungsleistungen auBerhalb seines Wohnsitzmitgliedstaats zu
erteilen;

ii) bei Personen nach Buchstabe b Ziffer ii den Mitgliedstaat, der
gemil der Verordnung (EG) Nr. 859/2003 oder der Verordnung
(EU) Nr. 1231/2010 dafiir zustindig ist, dem Versicherten eine
Vorabgenehmigung fiir die Inanspruchnahme angemessener Be-
handlungsleistungen in einem anderen Mitgliedstaat zu erteilen.
Ist kein Mitgliedstaat gemél jener Verordnungen hierfiir zustin-
dig, so gilt als Versicherungsmitgliedstaat derjenige Mitglied-
staat, in dem der Betreffende versichert ist oder in dem er gemaf
den Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats einen Anspruch auf
Leistungen bei Krankheit hat;

»Behandlungsmitgliedstaat“ den Mitgliedstaat, in dessen Hobheits-
gebiet Gesundheitsdienstleistungen fiir den Patienten tatséchlich er-
bracht werden. Im Fall der Telemedizin gilt die Gesundheitsversor-
gung als in dem Mitgliedstaat erbracht, in dem der Gesundheits-
dienstleister anséssig ist;

»grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung® die Gesundheitsver-
sorgung, die in einem anderen Mitgliedstaat als dem Versicherungs-
mitgliedstaat erbracht oder verschrieben wird,

»Angehoriger der Gesundheitsberufe” einen Arzt, eine Kranken-
schwester oder einen Krankenpfleger fiir allgemeine Pflege, einen
Zahnarzt, eine Hebamme oder einen Apotheker im Sinne der Richt-
linie 2005/36/EG oder eine andere Fachkraft, die im Gesundheits-
bereich Tétigkeiten ausiibt, die einem reglementierten Beruf im
Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie
2005/36/EG vorbehalten sind, oder eine Person, die nach den
Rechtsvorschriften des Behandlungsmitgliedstaats als Angehoriger
der Gesundheitsberufe gilt;

»Gesundheitsdienstleister” jede natiirliche oder juristische Person
oder sonstige Einrichtung, die im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats
rechtméBig Gesundheitsdienstleistungen erbringt;

»Patient” jede natiirliche Person, die Gesundheitsdienstleistungen in
einem Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mdchte oder in Anspruch
nimmt;

»Arzneimittel“ ein Arzneimittel gemdB3 der Definition in der Richt-
linie 2001/83/EG;

»Medizinprodukt“ ein Medizinprodukt gemédfl der Definition in
Richtlinie 90/385/EWG, Richtlinie 93/42/EWG oder Richtlinie
98/79/EG;

,»Verschreibung™ die Verschreibung eines Arzneimittels oder eines
Medizinprodukts durch einen Angehdrigen eines reglementierten
Gesundheitsberufs im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a
der Richtlinie 2005/36/EG, der in dem Mitgliedstaat, in dem die
Verschreibung erfolgt, hierzu gesetzlich berechtigt ist;

»Gesundheitstechnologie* ein Arzneimittel, ein Medizinprodukt oder
medizinische und chirurgische Verfahren sowie MafBinahmen zur
Priavention von Krankheiten oder in der Gesundheitsversorgung an-
gewandte Diagnose- und Behandlungsverfahren;
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m) ,,Patientenakte” sdmtliche Unterlagen, die Daten, Bewertungen oder
Informationen jeglicher Art iiber die klinische Situation und Ent-
wicklung eines Patienten im Verlauf des Behandlungsprozesses ent-
halten.

KAPITEL I

ZUSTANDIGKEITEN DER MITGLIEDSTAATEN IN BEZUG AUF DIE
GRENZUBERSCHREITENDE GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 4

Zustindigkeiten des Behandlungsmitgliedstaats

(1) Leistungen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
werden — unter Beachtung der Grundsétze Universalitit, Zugang zu
qualitativ hochwertiger Versorgung und Solidaritit — im Einklang
mit folgenden Regelungen erbracht:

a) Rechtsvorschriften des Behandlungsmitgliedstaats;

b) vom Behandlungsmitgliedstaat festgelegte Standards und Leitlinien
fiir Qualitdt und Sicherheit und

¢) Rechtsvorschriften der Union iiber Sicherheitsstandards.
(2)  Der Behandlungsmitgliedstaat stellt Folgendes sicher:

a) Patienten erhalten von der nationalen Kontaktstelle gemal Artikel 6
auf Anfrage einschldgige Informationen iiber die in Absatz 1 Buch-
stabe b dieses Artikels erwédhnten Standards und Leitlinien; dies
schlieBt Bestimmungen iiber die Uberwachung und Bewertung von
Gesundheitsdienstleistern sowie Informationen dariiber mit ein, wel-
che Gesundheitsdienstleister diesen Standards und Leitlinien unter-
liegen, sowie Informationen {iber die Zugénglichkeit von Kranken-
hiusern fiir Personen mit Behinderungen;

b) Gesundheitsdienstleister stellen einschlédgige Informationen bereit,
um den jeweiligen Patienten zu helfen, eine sachkundige Entschei-
dung zu treffen, auch in Bezug auf Behandlungsoptionen, Verfiig-
barkeit, Qualitdt und Sicherheit ihrer im Behandlungsmitgliedstaat
erbrachten Gesundheitsversorgung; Gesundheitsdienstleister stellen
ferner klare Rechnungen und klare Preisinformationen sowie Infor-
mationen tiber ihren Zulassungs- oder Registrierungsstatus, ihren
Versicherungsschutz oder andere Formen des persénlichen oder kol-
lektiven Schutzes in Bezug auf die Berufshaftpflicht bereit. Soweit
Gesundheitsdienstleister den im Behandlungsmitgliedstaat ansdssigen
Patienten bereits einschldgige Informationen hierzu zur Verfiigung
stellen, sind sie nach dieser Richtlinie nicht verpflichtet, Patienten
aus anderen Mitgliedstaaten ausfiihrlichere Informationen zur Ver-
fligung zu stellen;

¢) es bestehen transparente Beschwerdeverfahren und Mechanismen fiir
Patienten, damit sie im Fall einer Schiddigung aufgrund der erhalte-
nen Gesundheitsversorgung geméfl den gesetzlichen Bestimmungen
des Behandlungsmitgliedstaats Rechtsbehelfe einlegen konnen;

d) fiir Behandlungen im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats
bestehen Systeme der Berufshaftpflichtversicherung, eine Garantie
oder eine #hnliche Regelung, die im Hinblick auf ihren Zweck
gleichwertig oder im Wesentlichen vergleichbar und nach Art und
Umfang dem Risiko angemessen ist;
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e) das Grundrecht auf Schutz der Privatsphire bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten wird gemél den nationalen MaBnahmen
zur Umsetzung der Unionsvorschriften zum Schutz der personenbe-
zogenen Daten, insbesondere der Richtlinien 95/46/EG und
2002/58/EG, geschiitzt;

f) um Kontinuitit der Behandlung sicherzustellen, haben behandelte
Patienten Anspruch auf Erstellung einer schriftlichen oder elektro-
nischen Patientenakte iiber die Behandlung sowie — geméll den und
vorbehaltlich der nationalen Maflnahmen zur Umsetzung der Unions-
vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, insbesondere der
Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG — auf Zugang zu mindestens
einer Kopie dieser Akte.

(3)  Gegeniiber Patienten aus anderen Mitgliedstaaten gilt der Grund-
satz der Nichtdiskriminierung aufgrund der Staatsangehorigkeit.

Dies gilt unbeschadet der Mdglichkeit des Behandlungsmitgliedstaats,
sofern dies durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses, wie etwa
den Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel, einen ausreichen-
den, stindigen Zugang zu einem ausgewogenen Angebot hochwertiger
Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustellen, oder in Zu-
sammenhang mit dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und nach
Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder per-
soneller Ressourcen zu vermeiden, gerechtfertigt ist, MaBnahmen in
Bezug auf den Zugang zu Behandlungen zu beschlieen, um seiner
grundlegenden Verantwortung, einen ausreichenden und stindigen Zu-
gang zur Gesundheitsversorgung in seinem Hoheitsgebiet sicherzustel-
len, gerecht zu werden. Solche MaBnahmen sind auf das notwendige
und angemessene Mal} zu begrenzen und diirfen kein Mittel willkiirli-
cher Diskriminierung darstellen; ferner sind sie vorab zu verdffentlichen.

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Gesundheitsdienstleister
auf ihrem Hoheitsgebiet fiir die Behandlung von Patienten aus anderen
Mitgliedstaaten die gleiche Gebiihrenordnung zugrunde legen, wie sie
fiir inldndische Patienten in einer vergleichbaren medizinischen Situa-
tion gilt, oder dass die in Rechnung gestellten Gebiihren nach objekti-
ven, nichtdiskriminierenden Kriterien berechnet werden, falls keine ver-
gleichbaren Gebiihrensétze flir inldndische Patienten existieren.

Dieser Absatz ldsst die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften unberiihrt,
wonach Gesundheitsdienstleister ihre Gebiihren selbst festsetzen kon-
nen, sofern Patienten aus anderen Mitgliedstaaten durch die Preisgestal-
tung nicht diskriminiert werden.

(5) Diese Richtlinie ldsst Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten zur Sprachenregelung unberiihrt. Die Mitgliedstaaten
konnen sich dafiir entscheiden, Informationen in anderen als den Amts-
sprachen des betreffenden Mitgliedstaats bereitzustellen.

Artikel 5
Zustindigkeiten des Versicherungsmitgliedstaats

Der Versicherungsmitgliedstaat stellt sicher, dass

a) fir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung entstehende
Kosten gemid3 den Bestimmungen des Kapitels III erstattet werden;

b) Mechanismen bestehen, um Patienten auf Anfrage Informationen
tiber ihre Rechte und Anspriiche in diesem Mitgliedstaat im Zusam-
menhang mit grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung zur Ver-
fligung zu stellen, insbesondere beziiglich der Regeln und Bedingun-
gen flir eine Kostenerstattung gemédB Artikel 7 Absatz 6 und der
Verfahren zur Geltendmachung und Festsetzung dieser Anspriiche
sowie der Moglichkeiten der Anfechtung und des Rechtsbehelfs ge-
mif Artikel 9, falls die Patienten die Auffassung vertreten, dass ihre
Rechte nicht geachtet worden sind. In den Informationen iiber die
grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung wird klar zwischen den
Rechten, die Patienten aufgrund dieser Richtlinie haben, und den
Rechten aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 unterschieden;
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¢) sofern ein Patient eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleis-
tung in Anspruch genommen hat und eine medizinische Nach-
behandlung erforderlich ist, dieselbe medizinische Nachbehandlung
verfiigbar ist, die verfligbar gewesen wire, wenn die Gesundheits-
dienstleistung im Hoheitsgebiet des Versicherungsmitgliedstaats er-
bracht worden wire;

d) Patienten, die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung in An-
spruch nehmen mochten oder in Anspruch nehmen, gemil den
und vorbehaltlich der nationalen Mafinahmen zur Umsetzung der
Unionsvorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, insbeson-
dere der Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG, mindestens eine
Kopie ihrer Patientenakte haben oder per Fernabfrage darauf zugrei-
fen konnen.

Artikel 6

Nationale Kontaktstellen fiir die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder mehrere nationale Kontakt-
stellen fiir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung und teilt der
Kommission Namen und Kontaktdaten dieser Kontaktstellen mit. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten verdffentlichen diese Informatio-
nen. Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die nationalen Kontaktstel-
len Patientenorganisationen, Gesundheitsdienstleistern und Krankenver-
sicherungstrager konsultieren.

(2) Die nationalen Kontaktstellen erleichtern den Informationsaus-
tausch gemél Absatz 3 und arbeiten eng untereinander und mit der
Kommission zusammen. Die nationalen Kontaktstellen teilen Patienten
auf Anfrage die Kontaktdaten der nationalen Kontaktstellen in anderen
Mitgliedstaaten mit.

(3) Damit Patienten ihre Rechte in Bezug auf grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung wahrnehmen konnen, stellen ihnen die nationa-
len Kontaktstellen im Behandlungsmitgliedstaat gemél dessen gesetzli-
chen Bestimmungen Informationen iiber die Gesundheitsdienstleister zur
Verfiigung, einschlieflich — auf Anfrage — der Informationen iiber die
Berechtigung eines konkreten Dienstleisters zur Erbringung von Leis-
tungen oder iiber jegliche Beschrinkungen seiner Tétigkeit, Informatio-
nen nach Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a sowie Informationen iiber
Patientenrechte, Beschwerdeverfahren und Verfahren zur Einlegung
von Rechtsbehelfen sowie iiber die verfiigbaren rechtlichen und ad-
ministrativen Moglichkeiten zur Streitbeilegung, auch bei Schéden, die
im Zusammenhang mit grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung
entstanden sind.

(4) Die nationalen Kontaktstellen in den Versicherungsmitgliedstaa-
ten stellen Patienten und Angehérigen der Gesundheitsberufe die in
Artikel 5 Buchstabe b genannten Informationen zur Verfiigung.

(5) Die in diesem Artikel genannten Informationen miissen leicht
zugénglich sein und, soweit erforderlich, auf elektronischem Wege
und in Formaten bereitgestellt werden, die fiir Personen mit Behinderun-
gen zuginglich sind.

KAPITEL III

ERSTATTUNG VON KOSTEN FUR GRENZUBERSCHREITENDE
GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 7
Allgemeine Grundsiitze fiir die Kostenerstattung

(1)  Der Versicherungsmitgliedstaat stellt unbeschadet der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 und vorbehaltlich der Artikel 8 und 9 sicher, dass
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die Kosten, die einem Versicherten im Zusammenhang mit grenziiber-
schreitender Gesundheitsversorgung entstanden sind, erstattet werden,
sofern die betreffende Gesundheitsdienstleistung zu den Leistungen ge-
hort, auf die der Versicherte im Versicherungsmitgliedstaat Anspruch
hat.

(2) Abweichend von Absatz 1 gilt Folgendes:

a) Wenn ein Mitgliedstaat in Anhang IV der Verordnung (EG) Nr.
883/2004 aufgefiihrt ist und gemédB jener Verordnung den Anspruch
auf Leistungen bei Krankheit fiir Rentner und ihre Familienmitglie-
der, die in einem anderen Mitgliedstaat wohnen, anerkannt hat und
diese Personen sich in seinem Hoheitsgebiet authalten, so erbringt er
die unter diese Richtlinie fallenden Gesundheitsdienstleistungen ge-
mil seinen Rechtsvorschriften auf eigene Rechnung, als ob die be-
treffenden Personen in dem Mitgliedstaat wohnen wiirden, der in
jenem Anhang aufgefiihrt ist;

b) wenn fiir die nach dieser Richtlinie erbrachte Gesundheitsdienstleis-
tung keine vorherige Genehmigung erforderlich ist, wenn sie nicht
gemil Titel III Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 er-
bracht wird und wenn sie im Hoheitsgebiet des Mitgliedstaats er-
bracht wird, der nach jener Verordnung und der Verordnung (EG)
Nr. 987/2009 letztendlich fiir die Kostenerstattung zusténdig ist, so
werden die Kosten von jenem Mitgliedstaat iibernommen. Jener Mit-
gliedstaat kann die Kosten dieser Gesundheitsdienstleistung gemélB
den von ihm festgelegten Regeln, Voraussetzungen, Anspruchskrite-
rien und Regelungs- und Verwaltungsformalititen erstatten, sofern
diese mit dem AEUV vereinbar sind.

(3) Der Versicherungsmitgliedstaat legt auf lokaler, regionaler oder
nationaler Ebene fest, fiir welche Gesundheitsversorgung und in welcher
Hohe ein Versicherter — unabhingig vom Ort der Leistungserbringung
— einen Anspruch auf Kosteniibernahme hat.

(4) Der Versicherungsmitgliedstaat erstattet oder bezahlt direkt die
Kosten der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung bis zu den
Hochstbetrdgen, die er iibernommen hitte, wenn die betreffende Ge-
sundheitsdienstleistung in seinem Hoheitsgebiet erbracht worden wire,
wobei die Erstattung die Hohe der tatsdchlich durch die Gesundheits-
versorgung entstandenen Kosten nicht iiberschreiten darf.

Liegen die gesamten Kosten der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung iiber den Kosten, die bei einer Erbringung der Gesundheits-
dienstleistung im Hoheitsgebiet des Versicherungsstaats {ibernommen
worden wiren, so kann der Versicherungsmitgliedstaat dennoch be-
schlieBen, die gesamten Kosten zu erstatten.

Der Versicherungsmitgliedstaat kann beschlieBen, im Einklang mit den
nationalen Rechtsvorschriften weitere damit verbundene Kosten zu er-
statten, wie Ubernachtungs- und Reisekosten oder zusitzliche Kosten,
die fiir Personen mit Behinderungen bei der Inanspruchnahme von
grenziiberschreitenden Gesundheitsdienstleistungen infolge einer oder
mehrerer Behinderungen anfallen kdnnen, sofern ausreichende Belege
vorliegen, dass diese Kosten tatsdchlich angefallen sind.

(5) Die Mitgliedstaaten konnen mit dem AEUV in Einklang stehende
Bestimmungen erlassen, durch die sichergestellt werden soll, dass Pa-
tienten, die eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistung erhal-
ten, die gleichen Rechte haben, auf die sie in einer vergleichbaren
Situation in dem Versicherungsmitgliedstaat Anspruch gehabt hétten.

(6)  Fiir die Zwecke von Absatz 4 verfiigen die Mitgliedstaaten iiber
einen transparenten Mechanismus zur Berechnung der Kosten der grenz-
iiberschreitenden Gesundheitsversorgung, die dem Versicherten durch
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den Versicherungsmitgliedstaat zu erstatten sind. Dieser Mechanismus
basiert auf vorher bekannten objektiven und nichtdiskriminierenden Kri-
terien und findet auf der entsprechenden (lokalen, regionalen oder na-
tionalen) Verwaltungsebene Anwendung.

(7)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann einem Versicherten, der ei-
nen Antrag auf Kostenerstattung im Zusammenhang mit grenziiber-
schreitender Gesundheitsversorgung stellt, wozu auch eine Gesundheits-
versorgung mit Mitteln der Telemedizin gehdren kann, dieselben — auf
lokaler, regionaler oder nationaler Ebene festgelegten — Voraussetzun-
gen, Anspruchskriterien sowie Regelungs- und Verwaltungsformalititen
vorschreiben, die er fiir die gleiche Gesundheitsversorgung im eigenen
Hoheitsgebiet heranziehen wiirde. Hierzu kann auch ein Gutachten eines
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder einer Verwaltungsstelle im
Gesundheitswesen, die Leistungen fiir die gesetzliche Sozialversiche-
rung oder das nationale Gesundheitssystem des Versicherungsmitglied-
staats erbringt, zdhlen, beispielsweise des Allgemeinmediziners oder
Hausarztes, bei dem der Patient registriert ist, sofern dies fiir die Fest-
stellung des individuellen Leistungsanspruchs des Patienten erforderlich
ist. Die nach diesem Absatz geltend gemachten Voraussetzungen, An-
spruchskriterien sowie Regelungs- und Verwaltungsformalititen diirfen
jedoch weder diskriminierend sein noch ein Hindernis fiir den freien
Verkehr von Patienten, Dienstleistungen oder Waren darstellen, es sei
denn, es ist aufgrund des Planungsbedarfs in Zusammenhang mit dem
Ziel, einen ausreichenden und stdndigen Zugang zu einem ausgewoge-
nen Angebot hochwertiger Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat
sicherzustellen, oder aufgrund des Wunsches, die Kosten zu begrenzen
und nach Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer
oder personeller Ressourcen zu vermeiden, objektiv gerechtfertigt.

(8)  Der Versicherungsmitgliedstaat macht die Erstattung von Kosten
fiir grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung mit Ausnahme der in
Artikel 8 genannten Fille nicht von einer Vorabgenehmigung abhéngig.

(9)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann die Anwendung der Vor-
schriften fiir die Kostenerstattung bei grenziiberschreitender Gesund-
heitsversorgung aus zwingenden Griinden des Allgemeininteresses,
wie etwa dem Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel, einen
ausreichenden, stdndigen Zugang zu einem ausgewogenen Angebot
hochwertiger Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustellen,
oder in Zusammenhang mit dem Wunsch, die Kosten zu begrenzen und
nach Maoglichkeit jede Verschwendung finanzieller, technischer oder
personeller Ressourcen zu vermeiden, beschrénken.

(10)  Unbeschadet des Absatzes 9 stellen die Mitgliedstaaten sicher,
dass die Kosten fiir grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistungen,
fiir die eine Vorabgenehmigung erteilt wurde, gemill der Genehmigung
erstattet werden.

(11)  Die Entscheidung, die Anwendung des vorliegenden Artikels
gemdB Absatz 9 einzuschrinken, muss sich auf das beschrinken, was
notwendig und angemessen ist, und darf keine Form der willkiirlichen
Diskriminierung und kein ungerechtfertigtes Hindernis fiir die Freizii-
gigkeit von Personen oder den freien Verkehr von Waren oder Dienst-
leistungen darstellen. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission jede
Entscheidung mit, durch die die Erstattung von Kosten aus den in
Absatz 9 genannten Griinden beschrankt wird.

Artikel 8

Gesundheitsversorgung, die einer Vorabgenehmigung unterliegen
kann

(1)  Der Versicherungsmitgliedstaat kann ein System der Vorabgeneh-
migung fiir die Kostenerstattung fiir eine grenziiberschreitende Gesund-
heitsversorgung gemdB dem vorliegenden Artikel und Artikel 9
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vorsehen. Das System der Vorabgenehmigung, einschlielich der Krite-
rien und der Anwendung dieser Kriterien, und Einzelentscheidungen,
mit denen eine Vorabgenehmigung verweigert wird, bleiben auf das
im Hinblick auf das zu erreichende Ziel notwendige und angemessene
MaB begrenzt und diirfen kein Mittel willkiirlicher Diskriminierung und
keine ungerechtfertigte Behinderung der Freiziigigkeit der Patienten dar-
stellen.

(2)  Gesundheitsversorgung, die von einer Vorabgenehmigung abhin-
gig gemacht werden kann, ist auf die Félle von Gesundheitsversorgung
beschrinkt,

a) die vom Planungsbedarf in Zusammenhang mit dem Ziel, einen aus-
reichenden, stindigen Zugang zu einem ausgewogenen Angebot
hochwertiger Versorgung im betreffenden Mitgliedstaat sicherzustel-
len, oder in Zusammenhang mit dem Wunsch, die Kosten zu be-
grenzen und nach Moglichkeit jede Verschwendung finanzieller,
technischer oder personeller Ressourcen zu vermeiden, abhingig ge-
macht werden und

i) eine Ubernachtung des Patienten im Krankenhaus fiir mindestens
eine Nacht erfordern oder

ii) den Einsatz einer hoch spezialisierten und kostenintensiven me-
dizinischen Infrastruktur oder medizinischen Ausriistung erfor-
dern;

b) die Behandlungen mit einem besonderen Risiko fiir den Patienten
oder die Bevodlkerung einschliefen oder

¢) von einem Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen erbracht wer-
den, der im Einzelfall zu ernsthaften und spezifischen Bedenken
hinsichtlich der Qualitdt oder Sicherheit der Versorgung Anlass ge-
ben konnte, mit Ausnahme der Gesundheitsversorgung, die dem
Unionsrecht {iber die Gewihrleistung eines Mindestsicherheits-
niveaus und einer Mindestqualitit in der ganzen Union unterliegt.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Kategorien der in Buch-
stabe a genannten Gesundheitsdienstleistungen mit.

(3) Bei jedem Antrag auf Vorabgenehmigung, den ein Versicherter
stellt, um eine grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistung in An-
spruch zu nehmen, stellt der Versicherungsmitgliedstaat fest, ob die
Bedingungen der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 erfiillt sind. Wenn
diese Bedingungen erfiillt sind, wird die Vorabgenehmigung geméf
der genannten Verordnung erteilt, es sei denn, der Patient wiinscht
etwas anderes.

(4) Wenn ein Patient, der an einer seltenen Krankheit leidet bezie-
hungsweise bei dem man vermutet, dass er an einer solchen leidet, eine
Vorabgenehmigung beantragt, kann von Spezialisten fiir diese Krankheit
eine klinische Bewertung durchgefiihrt werden. Kénnen im Versiche-
rungsmitgliedstaat keine Spezialisten gefunden werden oder ist die Stel-
lungnahme des Spezialisten nicht eindeutig, so kann der Versicherungs-
mitgliedstaat ein wissenschaftliches Gutachten anfordern.

(5) Unbeschadet des Absatzes 6 Buchstaben a bis ¢ darf der Ver-
sicherungsmitgliedstaat eine Vorabgenehmigung nicht verweigern, wenn
der Patient nach Artikel 7 Anspruch auf die betreffende Gesundheits-
versorgung hat und die betreffende Gesundheitsversorgung nicht auf
seinem Hoheitsgebiet innerhalb eines — unter Beriicksichtigung einer
objektiven medizinischen Beurteilung des Gesundheitszustands des Pa-
tienten, der Vorgeschichte und der voraussichtlichen Entwicklung der
Krankheit des Patienten, des Ausmalles der Schmerzen des Patienten
und/oder der Art der Behinderung des Patienten zum Zeitpunkt der
erstmaligen oder erneuten Beantragung der Genehmigung — medizi-
nisch vertretbaren Zeitraums geleistet werden kann.

(6)  Der Versicherungsmitgliedstaat darf eine Vorabgenehmigung aus
den folgenden Griinden verweigern:
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a) Der Patient wird geméf einer klinischen Bewertung mit hinreichen-
der Sicherheit einem nicht als annehmbar angesehenen Patientensi-
cherheitsrisiko ausgesetzt, wobei der potenzielle Nutzen der ge-
wiinschten grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung fiir den Pa-
tienten beriicksichtigt wird;

b) die Offentlichkeit wird mit hinreichender Sicherheit einem erhebli-
chen Sicherheitsrisiko infolge der betreffenden grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung ausgesetzt;

¢) diese Gesundheitsversorgung soll von einem Gesundheitsdienstleister
erbracht werden, der zu ernsthaften und spezifischen Bedenken in
Bezug auf die Einhaltung der Qualitdtsstandards und -leitlinien fiir
die Versorgung und die Patientensicherheit Anlass gibt, einschlief3-
lich der Bestimmungen iiber die Uberwachung, ungeachtet der Tat-
sache, ob diese Standards und Leitlinien in Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften oder durch vom Behandlungsmitgliedstaat einge-
richtete Akkreditierungssysteme festgelegt sind;

d) die betreffende Gesundheitsversorgung kann unter Beriicksichtigung
des gegenwirtigen Gesundheitszustands und des voraussichtlichen
Krankheitsverlaufs des jeweils betroffenen Patienten auf seinem Ho-
heitsgebiet innerhalb eines medizinisch vertretbaren Zeitraums ge-
leistet werden.

(7)  Der Versicherungsmitgliedstaat macht 6ffentlich zugéanglich, wel-
che Gesundheitsdienstleistungen einer Vorabgenehmigung im Sinne die-
ser Richtlinie unterliegen, und stellt der Offentlichkeit alle relevanten
Informationen iiber das System der Vorabgenehmigung zur Verfligung.

Artikel 9

Verwaltungsverfahren  beziiglich der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung

(1)  Der Versicherungsmitgliedstaat stellt sicher, dass Verwaltungsver-
fahren filir die Inanspruchnahme von grenziiberschreitenden Gesund-
heitsdienstleistungen und fiir die Kostenerstattung fiir eine in einem
anderen Mitgliedstaat in Anspruch genommene Gesundheitsversorgung
auf objektiven, nichtdiskriminierenden Kriterien basieren, die notwendig
und dem angestrebten Ziel angemessen sind.

(2)  Jedes Verwaltungsverfahren der in Absatz 1 genannten Art muss
leicht zuginglich sein und die Informationen beziiglich eines solchen
Verfahrens miissen auf der geeigneten Ebene offentlich zuginglich ge-
macht werden. Ein solches Verfahren muss sicherstellen kénnen, dass
Antrdge objektiv und unparteiisch bearbeitet werden.

(3) Die Mitgliedstaaten legen angemessene Fristen fest, innerhalb
derer Antrége auf eine Leistung der grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung bearbeitet werden miissen, und verdffentlichen sie vorab.
Bei der Priifung eines Antrags auf eine Leistung der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung beriicksichtigen die Mitgliedstaaten

a) den jeweiligen Gesundheitszustand,
b) die Dringlichkeit und die Besonderheiten des Einzelfalls.

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Einzelentscheidungen be-
ziiglich der Inanspruchnahme einer grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung und der Kostenerstattung flir eine in einem anderen Mit-
gliedstaat in Anspruch genommene Gesundheitsversorgung entspre-
chend begriindet werden und im Einzelfall einer Uberpriifung unterlie-
gen und auch vor Gericht angefochten werden kdnnen, einschlieBlich
der Moglichkeit einstweiliger Malnahmen.
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(5) Diese Richtlinie ldsst das Recht der Mitgliedstaaten unberiihrt,
den Patienten ein freiwilliges System der Vorabbenachrichtigung an-
zubieten, in dessen Rahmen der Patient gegen Vorlage dieser Benach-
richtigung eine schriftliche Bestitigung iiber den auf der Grundlage
eines Voranschlags zu erstattenden Betrag erhélt. Der Voranschlag trigt
dem klinischen Zustand des Patienten Rechnung und umfasst eine Pra-
zisierung der voraussichtlich anzuwendenden medizinischen Verfahren.

Es steht den Mitgliedstaaten frei, die Mechanismen des Finanzaus-
gleichs zwischen den zustidndigen Einrichtungen gemél der Verordnung
(EG) Nr. 883/2004 anzuwenden. Wendet ein Versicherungsmitgliedstaat
solche Mechanismen nicht an, so sorgt er dafiir, dass die Patienten
unverziiglich eine Kostenerstattung erhalten.

KAPITEL 1V

ZUSAMMENARBEIT BEI DER GESUNDHEITSVERSORGUNG

Artikel 10

Amtshilfe und Zusammenarbeit

(1)  Die Mitgliedstaaten leisten die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie
erforderliche Amtshilfe, zu der unter anderem die Zusammenarbeit im
Bereich der Standards und Leitlinien fiir Qualitdt und Sicherheit und der
Austausch von Informationen insbesondere zwischen den nationalen
Kontaktstellen gemdl3 Artikel 6 gehdren; dies schlie8t auch die Bestim-
mungen iiber die Uberwachung und die Amtshilfe zur Klirung der
Angaben in Rechnungen ein.

(2) Die Mitgliedstaaten erleichtern die Zusammenarbeit bei der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung auf regionaler und loka-
ler Ebene sowie mit Hilfe der IKT-Technologien und anderer Formen
grenziiberschreitender Zusammenarbeit.

(3) Die Kommission ermutigt die Mitgliedstaaten, insbesondere be-
nachbarte Staaten, Abkommen miteinander zu schliefen. Die Kommis-
sion ermutigt die Mitgliedstaaten auch, in Grenzregionen bei der Erbrin-
gung grenziiberschreitender Gesundheitsdienstleistungen zusammenzuar-
beiten.

(4) Die Behandlungsmitgliedstaaten gewahrleisten, dass Informatio-
nen iiber die Berufsausiibungsberechtigung von Angehdrigen der Ge-
sundheitsberufe, die in den auf ihrem Hoheitsgebiet eingerichteten na-
tionalen oder lokalen Registern enthalten sind, auf Anfrage den Behor-
den anderer Mitgliedstaaten zum Zwecke der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung im Einklang mit den Kapiteln II und IIT und den
nationalen MafBinahmen zur Umsetzung der Unionsvorschriften iiber den
Schutz personenbezogener Daten, insbesondere den Richtlinien
95/46/EG und 2002/58/EG, sowie dem Grundsatz der Unschuldsver-
mutung bereitgestellt werden. Der Informationsaustausch findet iiber
das Binnenmarktinformationssystem statt, das nach der Entscheidung
2008/49/EG der Kommission vom 12. Dezember 2007 iiber den Schutz
personenbezogener Daten bei der Umsetzung des Binnenmarktinforma-
tionssystems (IMI) (1) eingerichtet wurde.

() ABL L 13 vom 16.1.2008, S. 18.
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Artikel 11

Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten
Verschreibungen

(1)  Ist ein Arzneimittel gemédB der Richtlinie 2001/83/EG oder der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zum Inverkehrbringen im Hoheitsgebiet
von Mitgliedstaaten genehmigt, so stellen diese sicher, dass Verschrei-
bungen fiir das betreffende Arzneimittel aus einem anderen Mitglied-
staat fir einen namentlich genannten Patienten in ihrem Hoheitsgebiet
gemil ihren geltenden nationalen Rechtsvorschriften eingeldst werden
konnen und Einschrankungen beziiglich der Anerkennung personlicher
Verschreibungen nur zulédssig sind, wenn solche Einschrinkungen

a) auf das fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit notwendige und
angemessene MafBl begrenzt und nicht diskriminierend sind oder

b) sich auf legitime und begriindete Zweifel an Echtheit, Inhalt oder
Verstéindlichkeit einer solchen Verschreibung stiitzen.

Die Anerkennung von solchen Verschreibungen beriihrt nicht die einzel-
staatlichen Regelungen iiber die Verschreibung und Abgabe von Arznei-
mitteln, sofern diese mit Unionsrecht vereinbar sind, einschlielich der
Substitution durch Generika oder andere Substitutionen. Die Anerken-
nung von Verschreibungen beriihrt nicht die Regelungen iiber die Kos-
tenerstattung fiir Arzneimittel. Die Kostenerstattung fiir Arzneimittel
féllt unter Kapitel III dieser Richtlinie.

Insbesondere ldsst die Anerkennung von Verschreibungen ein auf ein-
zelstaatlichen Vorschriften beruhendes Recht eines Apothekers unbe-
riihrt, aus ethischen Griinden die Abgabe eines Arzneimittels, das in
einem anderen Mitgliedstaat verschrieben wurde, zu verweigern, wenn
der Apotheker das Recht hitte, die Abgabe zu verweigern, wenn die
Verschreibung im Versicherungsmitgliedstaat ausgestellt worden wiére.

Der Versicherungsmitgliedstaat trifft zusétzlich zur Anerkennung der
Verschreibung alle erforderlichen MaBinahmen, um die Kontinuitdt der
Behandlung in Féllen zu gewihrleisten, in denen im Behandlungsmit-
gliedstaat eine Verschreibung flir Arzneimittel oder Medizinprodukte
ausgestellt wird, die im Versicherungsmitgliedstaat erhéltlich sind, und
in denen die Abgabe im Versicherungsmitgliedstaat angestrebt wird.

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

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

a) MaBnahmen, die es den Angehdrigen der Gesundheitsberufe erlau-
ben, die Authentizitdt der Verschreibung zu verifizieren und zu prii-
fen, ob die Verschreibung in einem anderen Mitgliedstaat von einem
Angehdrigen eines reglementierten Gesundheitsberufs, der hierzu au-
torisiert ist, ausgestellt wurde; dazu erstellt sie ein nicht erschopfen-
des Verzeichnis der Elemente, die Verschreibungen enthalten miissen
und die in allen Verschreibungsformaten klar erkennbar sein miissen,
einschlieBlich der Elemente, die erforderlichenfalls Kontakte zwi-
schen dem Aussteller der Verschreibung und der abgebenden Person
erleichtern, damit letztere unter gebiihrender Achtung des Daten-
schutzes die Behandlung vollstindig versteht;
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b) Leitlinien zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Entwicklung
der Interoperabilitdt elektronischer Verschreibungen;

¢) MaBnahmen, die auf die korrekte Identifizierung von in einem Mit-
gliedstaat verschriebenen und in einem anderen Mitgliedstaat abge-
gebenen Arzneimitteln oder Medizinprodukten abzielen; hierzu ge-
horen auch MaBnahmen betreffend Anliegen der Patientensicherheit
im Zusammenhang mit der Substitution bei der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung, wenn nach den Rechtsvorschriften des
abgebenden Mitgliedstaats eine solche Substitution zuléssig ist. Die
Kommission zieht unter anderem die Verwendung des internationa-
len Freinamens (INN) und die Dosierung von Arzneimitteln in Be-
tracht;

d) MaBnahmen, die darauf abzielen, die Verstindlichkeit von Informa-
tionen fiir den Patienten beziiglich der Verschreibung und der darin
enthaltenen Anweisungen filir den Gebrauch des Produkts zu erleich-
tern, einschlieBlich der Angabe des Wirkstoffs und der Dosierung.

Die Kommission erldsst die Mafinahmen gemél Buchstabe a bis spi-
testens 25. Dezember 2012, die Maflnahmen gemill den Buchstaben c
und d bis spédtestens 25. Oktober 2012.

(3) Die in Absatz 2 Buchstaben a bis d genannten Maflnahmen und
Leitlinien werden nach dem in Artikel 16 Absatz 2 genannten Rege-
lungsverfahren erlassen.

(4) Beim Erlass der MaBinahmen und Leitlinien gemill Absatz 2
beriicksichtigt die Kommission die VerhdltnismaBigkeit der Kosten fiir
die Einhaltung sowie die erwarteten Vorteile der MaBlnahmen oder Leit-
linien.

(5) Fir die Zwecke von Absatz 1 erldsst die Kommission ferner
durch delegierte Rechtsakte gemdB Artikel 17 und unter den in den
Artikeln 18 und 19 genannten Bedingungen spétestens bis zum 25. Ok-
tober 2012 MaBnahmen zum Ausschluss spezifischer Kategorien von
Arzneimitteln oder Medizinprodukten von der Anerkennung der Ver-
schreibungen geméil dem vorliegenden Artikel, soweit dies zum Schutz
der offentlichen Gesundheit erforderlich ist.

(6) Absatz 1 ist nicht anwendbar auf Arzneimittel, die einer beson-
deren édrztlichen Verordnung im Sinne von Artikel 71 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/83/EG unterliegen.

Artikel 12

Europiische Referenznetzwerke

(1) Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten beim Aufbau
Europdischer Referenznetzwerke zwischen Gesundheitsdienstleistern
und Fachzentren in den Mitgliedstaaten, insbesondere im Bereich selte-
ner Krankheiten. Die Netzwerke beruhen auf der freiwilligen Teilnahme
ihrer Mitglieder, die gemdB den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats,
in dem die Mitglieder niedergelassen sind, an den Tétigkeiten der Netz-
werke teilnehmen und zu diesen Tétigkeiten beitragen, und stehen jeder-
zeit offen fiir neue Gesundheitsdienstleister, die sich anschlieen méoch-
ten, sofern diese Gesundheitsdienstleister alle in Absatz 4 genannten
Bedingungen und Kriterien erfiillen.

(2) Die Europdischen Referenznetzwerke verfolgen mindestens drei
der nachstehenden Ziele:
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a) dabei mitzuhelfen, das Potenzial der europdischen Zusammenarbeit
im Zusammenhang mit hoch spezialisierter Gesundheitsversorgung
von Patienten sowie fiir die Gesundheitssysteme durch Nutzung
von Innovationen in Medizinwissenschaft und -technik zu verwirk-
lichen;

b) zur Zusammenstellung von Kenntnissen auf dem Gebiet der erkran-
kungsspezifischen Priavention beizutragen;

¢) Verbesserungen bei der Diagnose und bei der Bereitstellung einer
hochwertigen, allgemein zugénglichen und kostengiinstigen Gesund-
heitsversorgung fiir alle Patienten mit Gesundheitsproblemen, die
eine besondere Konzentration von Fachwissen erfordern und in me-
dizinische Bereiche fallen, in denen es nur wenige Sachverstindige
gibt, zu erleichtern;

d) die kostengiinstige Nutzung der Ressourcen gegebenenfalls durch
Konzentration zu maximieren;

e) Forschung und epidemiologische Uberwachung, etwa durch Register,
weiter zu stirken und Fortbildung fiir Angehdrige der Gesundheits-
berufe bereitzustellen;

f) die virtuelle oder physische Verbreitung von Fachwissen zu erleich-
tern und Informationen, Wissen und bewdéhrte Verfahren innerhalb
und auBerhalb der Referenznetzwerke zu erarbeiten, zu teilen und zu
verbreiten sowie Entwicklungen bei der Diagnose und Behandlung
von seltenen Krankheiten zu férdern;

g) die Entwicklung von Qualitdts- und Sicherheitsreferenzen zu fordern
und die Ausarbeitung und Verbreitung bewihrter Verfahren inner-
halb des Netzwerks und dariiber hinaus zu unterstiitzen;

h) Mitgliedstaaten mit einer unzureichenden Zahl an Patienten, die an
einem spezifischen Gesundheitsproblem leiden, oder mit mangelnden
technologischen oder fachlichen Grundlagen zu helfen, eine umfas-
sende Palette hochwertiger und hoch spezialisierter Dienstleistungen
anzubieten.

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

a) in ihrem Hoheitsgebiet geeignete Gesundheitsdienstleister und Fach-
zentren vernetzen und die Verbreitung von Informationen unter den
geeigneten Gesundheitsdienstleistern und Fachzentren in ihrem Ho-
heitsgebiet sicherstellen;

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

(4) Fir die Zwecke des Absatzes 1 wird die Kommission wie folgt
tétig:

a) Sie nimmt eine Liste spezifischer Kriterien und Bedingungen an, die
die Europdischen Referenznetzwerke erfiillen miissen, und sie legt
die Bedingungen und Kriterien fiir die Gesundheitsdienstleister fest,
die sich den Europdischen Referenznetzwerken anschlieBen mochten.
Durch diese Kriterien und Bedingungen wird unter anderem gewéhr-
leistet, dass die Europdischen Referenznetzwerke

i) Kenntnisse und Fachwissen zur Diagnoseerstellung, Behandlung
und Nachsorge von Patienten — soweit vorhanden auf der
Grundlage evidenzbasierter Ergebnisse — besitzen;

ii) einen multidisziplindren Ansatz verfolgen;

iii) eingehende Fachkenntnisse sowie die Fahigkeit zur Erstellung
von Leitlinien guter Praxis und zur Umsetzung von Ergebnis-
messungen und von Qualitédtskontrollen besitzen;

iv) einen Beitrag zur Forschung leisten;
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v) Lehr- und Ausbildungstitigkeiten organisieren und

vi) eng mit anderen Fachzentren und Netzwerken auf nationaler und
internationaler Ebene zusammenarbeiten;

b) sie arbeitet Kriterien zur Einrichtung und Bewertung der Europdi-
schen Referenznetzwerke aus und ver6ffentlicht diese;

¢) sie erleichtert den Austausch von Informationen und Fachwissen in
Bezug auf die Einrichtung und die Bewertung der Europédischen
Referenznetzwerke.

(5) Die Kommission erldsst die in Absatz 4 Buchstabe a genannten
Mafnahmen durch delegierte Rechtsakte gemdB3 Artikel 17 und unter
den in den Artikeln 18 und 19 genannten Bedingungen. Die in Absatz 4
Buchstaben b und ¢ genannten Maflnahmen werden nach dem in Ar-
tikel 16 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen.

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

Artikel 13

Seltene Krankheiten

Die Kommission unterstiitzt die Mitgliedstaaten bei der Zusammenarbeit
im Bereich der Stirkung der Diagnose- und Behandlungskapazitit, ins-
besondere indem sie folgende Ziele verfolgt:

a) Sensibilisierung der Angehorigen der Gesundheitsberufe fiir die In-
strumente, die ihnen auf der Ebene der Union zur Verfligung stehen,
um sie bei der korrekten Diagnoseerstellung bei seltenen Krankhei-
ten zu unterstiitzen, insbesondere die Orphanet-Datenbank und die
Europdischen Referenznetzwerke;

b) Sensibilisierung der Patienten, Angehdrigen der Gesundheitsberufe
und fiir die Finanzierung der Gesundheitsversorgung zustdndigen
Stellen flir die Moglichkeiten im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004, Patienten mit seltenen Krankheiten in andere Mitglied-
staaten zu liberweisen, auch fiir die Diagnose und fiir Behandlungen,
die im Versicherungsmitgliedstaat nicht verfligbar sind.

Artikel 14

Elektronische Gesundheitsdienste

(1) Die Union unterstiitzt und erleichtert die Zusammenarbeit und
den Austausch von Informationen zwischen den Mitgliedstaaten im
Rahmen eines freiwilligen Netzwerks, mit dem die von den Mitglied-
staaten benannten, fiir elektronische Gesundheitsdienste zustindigen na-
tionalen Behorden vernetzt werden.

(2) Das Netzwerk fiir elektronische Gesundheitsdienste verfolgt fol-
gende Ziele:

a) Hinwirken auf die Schaffung eines nachhaltigen wirtschaftlichen und
sozialen Nutzens der europdischen elektronischen Gesundheitssys-
teme und -dienste und der interoperablen Anwendungen, sodass
ein hohes Niveau an Vertrauen und Sicherheit erzielt wird, die Kon-
tinuitdt der Behandlung geférdert wird und der Zugang zu einer
sicheren und hochwertigen Gesundheitsversorgung sichergestellt ist;

b) Erarbeitung von Leitlinien zu
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i) einer nicht erschopfenden Liste mit Angaben, die in Patienten-
akten aufzunehmen sind und von Angehérigen der Gesundheits-
berufe gemeinsam genutzt werden konnen, um die Kontinuitit
der Behandlung und der Patientensicherheit grenziiberschreitend
zu ermdglichen, und

ii) wirksamen Verfahren, um die Nutzung medizinischer Informatio-
nen fir die offentliche Gesundheit und Forschung zu ermdgli-
chen;

¢) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Entwicklung gemeinsamer
Identifizierungs- und AuthentifizierungsmaBnahmen, um die Uber-
tragbarkeit von Daten in der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung zu erleichtern.

Die in den Buchstaben b und ¢ genannten Ziele werden unter gebiih-
render Beriicksichtigung der Datenschutzgrundsitze insbesondere nach
den Richtlinien 95/46/EG und 2002/58/EG verfolgt.

(3) Die Kommission erldsst nach dem in Artikel 16 Absatz 2 ge-
nannten Regelungsverfahren die notwendigen Mallnahmen fiir die Ein-
richtung, die Verwaltung und die transparente Funktionsweise dieses
Netzwerks.

Artikel 15

Zusammenarbeit bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien

(1) Die Union unterstiitzt und erleichtert die Zusammenarbeit und
den Austausch wissenschaftlicher Informationen zwischen den Mitglied-
staaten im Rahmen eines freiwilligen Netzwerks, das die von den Mit-
gliedstaaten benannten, fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien
zustdndigen nationalen Behoérden oder anderen Stellen verbindet. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission ihre Namen und Kontaktdaten
mit. Die Mitglieder eines solchen Netzwerks zur Bewertung von Ge-
sundheitstechnologien nehmen gemiB den Rechtsvorschriften des Mit-
gliedstaats, in dem sie niedergelassen sind, an den Tétigkeiten des Netz-
werks teil und tragen zu diesen Tétigkeiten bei. Dieses Netzwerk beruht
auf den Grundsitzen verantwortungsvoller Verwaltungspraxis, ein-
schlieBlich Transparenz, Objektivitit, Unabhingigkeit der Sachverstin-
digen, faire Verfahren und angemessene Beteiligung der Akteure.

(2)  Ziele des Netzwerks fiir die Bewertung von Gesundheitstechnolo-
gien sind

a) die Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen nationalen Behor-
den beziechungsweise anderen Stellen;

b) die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der Bereitstellung objekti-
ver, zuverldssiger, rechtzeitiger, transparenter, vergleichbarer und
iibertragbarer Informationen iiber die relative Wirksamkeit sowie ge-
gebenenfalls {iber die kurz- und langfristige Wirksamkeit von Ge-
sundheitstechnologien und die Schaffung der Voraussetzungen fiir
einen effizienten Austausch dieser Informationen zwischen den na-
tionalen Behorden beziehungsweise anderen Stellen;

¢) Unterstiitzung der Analyse des Inhalts und der Art der Informatio-
nen, die ausgetauscht werden kdnnen;

d) Vermeidung von Doppelarbeit bei den Bewertungen.

(3)  Zur Erreichung der Ziele nach Absatz 2 kann das Netzwerk fiir
die Bewertung von Gesundheitstechnologien eine Beihilfe der Union
erhalten. Diese Beihilfe kann fiir folgende Zwecke gewihrt werden:

a) Beitrag zur Finanzierung der administrativen und technischen Unter-
stlitzung;
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b) Unterstiitzung der Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten bei der
Ausarbeitung und dem Austausch von Methoden fiir die Bewertung
von Gesundheitstechnologien, einschlielich der Beurteilung der re-
lativen Wirksamkeit;

¢) Beitrag zur Finanzierung der Bereitstellung {ibertragbarer wissen-
schaftlicher Informationen zur Verwendung im Rahmen der nationa-
len Berichterstattung und der Fallstudien, die vom Netzwerk in Auf-
trag gegeben werden;

d) Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen dem Netzwerk und an-
deren einschldgigen Organen und Einrichtungen der Union;

e) Erleichterung der Konsultation von Akteuren zur Arbeit des Netz-
werks.

(4) Die Kommission erldsst nach dem in Artikel 16 Absatz 2 ge-
nannten Regelungsverfahren die notwendigen Mallnahmen fiir die Ein-
richtung, die Verwaltung und die transparente Funktionsweise dieses
Netzwerks.

(5) Die Kriterien fiir die Gewédhrung der Beihilfe, etwaige Auflagen
sowie die Hohe der Finanzhilfe werden nach dem in Artikel 16 Absatz
2 genannten Regelungsverfahren festgelegt. Die Beihilfe der Union kon-
nen nur diejenigen an dem Netzwerk beteiligten Behorden oder anderen
Stellen erhalten, die von den teilnehmenden Mitgliedstaaten als Begiins-
tigte benannt wurden.

(6)  Die erforderlichen Mittel fiir die MaBnahmen dieses Artikels wer-
den im Rahmen des jdhrlichen Haushaltsverfahrens festgesetzt.

(7) Die gemidBl dem vorliegenden Artikel erlassenen Mallnahmen be-
rithren nicht die Zustdndigkeiten der Mitgliedstaaten fiir Entscheidungen
iiber die Umsetzung der Schlussfolgerungen aus der Bewertung von
Gesundheitstechnologien; ferner werden mit diesen MaBinahmen keine
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten harmonisiert;
die Verantwortung der Mitgliedstaaten fiir die Organisation des Gesund-
heitswesens und die medizinische Versorgung wird in vollem Umfang
gewahrt.

KAPITEL V
DURCHFUHRUNGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 16

Ausschuss

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unter Vorsitz der
Kommission unterstiitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zu-
sammensetzt und in dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz
fiihrt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

Artikel 17

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 11 Absatz 5 und Arti-
kel 12 Absatz 5 genannten delegierten Rechtsakte wird der Kommission
fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 24. April 2011 {ibertragen.
Die Kommission legt spétestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums
von flinf Jahren einen Bericht iiber die iibertragene Befugnis vor. Die
Befugnisiibertragung verlingert sich automatisch um Zeitraume gleicher
Liange, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat widerrufen
sie gemaf3 Artikel 18.
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(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iiber-
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(3) Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass delegierter
Rechtsakte unterliegt den in den Artikeln 18 und 19 genannten Bedin-
gungen.

Artikel 18

Widerruf der Befugnisiibertragung

(1) Die in Artikel 11 Absatz 5 und Artikel 12 Absatz 5 genannte
Befugnisiibertragung kann vom Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden.

(2) Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um zu
beschlieBen, ob die Befugnisiibertragung widerrufen werden soll, be-
miiht sich, das andere Organ und die Kommission innerhalb einer an-
gemessenen Frist vor der endgiiltigen Beschlussfassung zu unterrichten,
unter Nennung der iibertragenen Befugnis, die widerrufen werden konn-
te, sowie der etwaigen Griinde fiir einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in
diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird sofort oder zu einem
darin angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von de-
legierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird davon nicht be-
riihrt. Der Beschluss wird im Amtsblatt der Europdischen Union ver-
offentlicht.

Artikel 19

Einwiinde gegen delegierte Rechtsakte

(1) Das Europdische Parlament oder der Rat kdnnen gegen einen
delegierten Rechtsakt innerhalb einer Frist von zwei Monaten ab dem
Datum der Ubermittlung Einwéande erheben.

Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese
Frist um zwei Monate verldngert.

(2) Haben bei Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist weder das
Europdische Parlament noch der Rat Einwédnde gegen den delegierten
Rechtsakt erhoben, so wird der delegierte Rechtsakt im Amtsblatt der
Europdischen Union verdffentlicht und tritt zu dem darin genannten
Zeitpunkt in Kraft.

Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im Amtsblatt der
Europdischen Union verdffentlicht werden und in Kraft treten, wenn das
Europiische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt
haben, dass sie nicht die Absicht haben, Einwidnde zu erheben.

(3)  Erheben das Europidische Parlament oder der Rat innerhalb der in
Absatz 1 genannten Frist Einwdnde gegen einen delegierten Rechtsakt,
so tritt dieser nicht in Kraft. Das Organ, das Einwénde erhebt, gibt die
Griinde fiir seine Einwédnde gegen den delegierten Rechtsakt an.

Artikel 20
Berichte

(1) Die Kommission erstellt bis zum 25. Oktober 2015 und anschlie-
Bend alle drei Jahre einen Bericht iiber die Anwendung dieser Richtlinie
und legt diesen dem Europdischen Parlament und dem Rat vor.

(2)  Der Bericht enthdlt insbesondere Informationen iiber Patienten-
strome, die finanziellen Aspekte der Patientenmobilitit, die Durchfiih-
rung von Artikel 7 Absatz 9 und Artikel 8 und das Funktionieren der
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Europdischen Referenznetzwerke und der nationalen Kontaktstellen.
Hierzu bewertet die Kommission die in den Mitgliedstaaten bestehenden
Systeme und Verfahren anhand der Anforderungen dieser Richtlinie und
der sonstigen Unionsvorschriften zur Patientenmobilitt.

Die Mitgliedstaaten gewéhren der Kommission Unterstiitzung und iiber-
mitteln ihr alle verfligbaren Informationen, die der Durchfithrung der
Bewertung und der Vorbereitung der Berichte dienlich sind.

(3) In den Fillen, die unter Artikel 20 Absatz 4 und Artikel 27
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 fallen, wenden sich die
Mitgliedstaaten und die Kommission wegen der finanziellen Folgen der
Anwendung dieser Richtlinie fiir die Mitgliedstaaten, die sich fiir eine
Erstattung auf der Grundlage von Pauschalbetrigen entschieden haben,
an die nach Artikel 71 der genannten Verordnung eingerichtete Ver-
waltungskommission.

Die Kommission iiberwacht die Auswirkungen von Artikel 3 Buchstabe
¢ Ziffer i und Artikel 8 dieser Richtlinie und erstattet regelméaBig hie-
riiber Bericht. Ein erster Bericht wird bis zum 25. Oktober 2013 vor-
gelegt. Auf der Grundlage dieser Berichte unterbreitet die Kommission
gegebenenfalls Vorschlige, um etwaige UnverhidltnismiBigkeiten ab-
zumildern.

Artikel 21

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie spétestens bis
zum 25. Oktober 2013 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter
diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 setzt Frankreich die Rechts-
und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser
Richtlinie in Bezug auf Mayotte als Gebiet in duBerster Randlage im
Sinne des Artikels 349 AEUV bis zum 30. Juni 2016 nachzukommen.

Artikel 22

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 23

Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



