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Indledning

Det overordnede mal med direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser' ("direktivet") er at lette adgangen til sikre
sundhedsydelser af hgj kvalitet i en anden medlemsstat og at sikre patienters mobilitet 1
overensstemmelse med Den Europaiske Unions Domstols ("Domstolens") retspraksis.
Medlemsstaterne er fortsat ansvarlige for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og
medicinsk behandling pd deres omrade. For det andet fremmer direktivet samarbejdet om
sundhedsydelser mellem medlemsstaterne til gavn for EU-borgerne med hensyn til recepter,
sjeldne sygdomme, e-sundhed og vurdering af medicinsk teknologi. Direktivet har ogsa til
formal at precisere sit forhold til den eksisterende ramme for koordinering af sociale
sikringsordninger, der er fastsat i forordning (EF) nr. 883/2004% ("forordningen") og finder
anvendelse med forbehold af denne ramme.

Direktivet skulle vaere gennemfort af medlemsstaterne senest den 25. oktober 2013. For de fleste
medlemsstaters vedkommende var gennemferelsen imidlertid forst afsluttet 1 2015. Dette er
Kommissionens tredje tredrige rapport, jf. direktivets artikel 20, stk. 1°. Det omfatter navnlig
oplysninger om patientstremme, finansielle dimensioner af patientmobilitet, gennemforelse af
bade artikel 7, stk. 9, om medlemsstaternes begransninger af godtgerelsesreglerne og artikel 8
om sundhedsydelser, der muligvis krever forhdndstilladelse, og om, hvordan de europaiske
netveerk af referencecentre og nationale kontaktpunkter fungerer.

Der er i denne rapport taget hensyn til Europa-Parlamentets, Radets, Regionsudvalgets og
Revisionsrettens vurderinger af direktivet samt Domstolens retspraksis vedrerende fortolkningen
af visse bestemmelser 1 direktivet. Den tager Fit for Future-platformens udtalelse om
patientrettigheder? i betragtning.

Ti &r efter direktivets vedtagelse i 2011 evaluerede Kommissionen direktivet 1 2021. Denne
rapport indeholder et sammendrag af konklusionerne, en oversigt over opfelgende
foranstaltninger og en teknisk analyse 1 vedlagte arbejdsdokument fra Kommissionens
tjenestegrene.

1. Gennemferelse

! Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).

2 Buropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale
sikringsordninger (EUT L 166 af 30.4.2004, s. 1).

3 COM(2015) 421 final og COM(2018) 651 final.

4 Fit for Future-platformens udtalelse, ref. 2021/SBGR3/14, findes her:
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final opinion 2021 sbgr3 14 patient rights.pdf.
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Kommissionen har systematisk kontrolleret, om de nationale gennemforelsesforanstaltninger er 1
overensstemmelse med direktivets bestemmelser, idet der fokuseres pa de fire prioriterede
omrader, der har det storste potentiale med hensyn til at fungere som hindringer for patienter,
hvis der ikke gores noget ved dem: godtgerelsesordninger, brug af forhéndstilladelser,
administrative procedurer, gebyrer for patienter udefra. Kommissionen fortsatter strukturerede
dialoger med medlemsstaterne for at nd frem til den bedst mulige gennemforelse af direktivet.
Dette intensive arbejde har fort til @ndringer i den nationale lovgivning til gavn for patienterne.
Som denne rapport og evalueringsresultaterne viser, er der imidlertid behov for at gere en
yderligere indsats.

Til stette for sin vurdering af direktivets praktiske gennemforelse ivaerksatte Kommissionen en
undersogelse, der bl.a. kortlagde sundhedsydelser, der krever forhindstilladelse, og de
administrative krav til grenseoverskridende sundhedsydelser i EU og E@S-/EFTA-staterne’.

1.1. Godtgorelsesordninger

I henhold til direktivets artikel 7, stk. 4, skal "udgifterne til grenseoverskridende
sundhedsydelser godtgeres eller betales [...] op til et beleb, der svarer til de udgifter, der ville
veaere blevet godtgjort af forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundhedsydelser var blevet leveret
pa dennes omrade, uden at belobet dog kan overstige de faktiske udgifter til de modtagne
sundhedsydelser". I artikel 7, stk. 9, gives medlemsstaten tilladelse til at begreense anvendelsen
af reglerne for godtgerelse af graenseoverskridende sundhedsydelser ud fra tvingende almene
hensyn. I henhold til artikel 7, stk. 11, skal sddanne begraensninger vare "nedvendige og
rimelige, og ma ikke udgere et middel til vilkérlig forskelsbehandling eller en ubegrundet
hindring for den frie bevagelighed for varer, personer eller tjenesteydelser." Medlemsstaterne er
desuden forpligtede til at underrette Kommissionen om enhver beslutning om at anvende
begransninger 1 henhold til artikel 7, stk. 9.

Kommissionen har ikke modtaget nogen specifikke meddelelser i henhold til artikel 7, stk. 9. Der
kan dog sattes spergsmalstegn ved visse gennemforelsesforanstaltninger som en begrensning af
godtgorelsesniveauet for graenseoverskridende sundhedsydelser og underminering af
patientrettighederne. Med hensyn til referencepunktet for godtgerelse af udgifter til
granseoverskridende sundhedsydelser i henhold til direktivet anvender tre medlemsstater® under
anvendelse af forskellige betingelser og i forskelligt omfang det lavere godtgerelsesniveau, der
gelder for sundhedsydelser fra private sundhedstjenesteydere, som der ikke er indgdet kontrakt

> Undersogelse om forbedring af gennemforelsen af direktiv 2011/24/EU om graenseoverskridende sundhedsydelser
for at sikre patientrettigheder i EU, se her: https://ec.europa.eu/health/publications/study-enhancing-implementation-
cross-border-healthcare-directive-201 124eu-ensure-patient-rights-eu_en.

¢ Nederlandene, @strig og Finland.
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med, sammenlignet med det offentlige sundhedsveesen. Kommissionen anlagde derfor sag mod
disse medlemsstater for at have tilsidesat forpligtelser i henhold til direktivet’.

1.2. Forhdndstilladelse

I henhold til artikel 8 kan medlemsstaterne gore godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der
er modtaget i en anden medlemsstat, betinget af en forhandstilladelse. Et sddant krav udger 1
lyset af Domstolens retspraksis en begrensning af den frie bevaegelighed for tjenesteydelser®.
Medlemsstaterne ber derfor som hovedregel ikke gore godtgerelse af udgifter til
grenseoverskridende sundhedsydelser betinget af en forhandstilladelse’. Artikel 8, stk. 2, litra a),
giver imidlertid medlemsstaterne mulighed for at anvende en ordning med forhandstilladelse for
sundhedsydelser, der er underlagt planlegningskrav, for at sikre adgang til behandling af hej
kvalitet eller for at styre omkostningerne, hvor disse sundhedsydelser: 1) indebaerer
hospitalsindleggelse med en varighed af mindst én nat 2) ger det nedvendigt at bruge hojt
specialiseret og omkostningskrevende medicinsk infrastruktur eller udstyr Der kan derfor ikke
kreves forhindstilladelse for en legekonsultation i en anden medlemsstat!®. 1 henhold til
artikel 8, stk. 7, gelder det, at medlemsstaten "offentligger, hvilke sundhedsydelser der kraeves
forhéndstilladelse til".

Domstolen har preciseret, at ansegninger om forhandstilladelse skal vurderes i
overensstemmelse med chartret om grundleggende rettigheder!!. En medlemsstat kan derfor
nagte at give patienten tilladelse til leegebehandling i et andet EU-land, men kun hvis et sddant
afslag er nedvendigt og star i et rimeligt forhold til det mél, der skal nés, sasom opretholdelse af
behandlingskapacitet eller medicinsk kompetence'?>. Domstolen har desuden praciseret, at en
national lovgivning, der udelukker godtgerelse uden forhandstilladelse af omkostninger i
forbindelse med akut behandling, som en forsikret har vaeret udsat for i en anden medlemsstat,
ikke er i overensstemmelse med princippet om fri bevagelighed for tjenesteydelser eller med
direktivet'3.

7 Overtradelsespakken fra april 2016: De vigtigste beslutninger findes her:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/da/MEMO_16_1452. Overtreedelsespakken fra januar 2019: De
vigtigste beslutninger findes her: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/DA/MEMO 19 _462.

8 Dom af 23. september, WO, C-777/18, EU:C:2020:745, preemis 58 og den deri navnte retspraksis.

% Betragtning 38 i direktivet.

19 Dom nzevnt i fodnote 8, preemis 79.

' Dom af 29. oktober 2020, 4, C-243/19, EU:C:2020:872, preemis 83.

12 Ibid, pramis 85.

13 Dom nzevnt i fodnote 8, preemis 85.
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Kun syv medlemsstater og én E@S-/EFTA-stat!* har ingen forhandstilladelsesordning, hvilket

giver patienterne frihed til at veaelge en sundhedstjenesteyder i udlandet, og mindsker den
administrative byrde.

Alle andre lande har en ordning med forhandstilladelse, primert til beskyttelse af deres
sundhedssystemer.  Direktivets  indvirkning pd  systemerne  var  usikker pa
gennemforelsestidspunktet, og anvendelsen af forhandstilladelser var en méde at overvage denne
virkning pa'°.

Kommissionen anser det for yderst vigtigt, at nationale forhandstilladelsesordninger opfylder
kriterierne i direktivets artikel 8, stk. 2, og overholder proportionalitetsprincippet. Som beskrevet
1 afsnit 3 nedenfor er patientmobiliteten fortsat meget lav, og dens indvirkning pa de nationale
sundhedsbudgetter er marginal, hvilket generelt ikke betyder, at der er behov for omfattende
forhdndstilladelsesordninger for at beskytte sundhedsplanlegningen. To medlemsstater
besluttede derfor at fjerne forhandstilladelsen'®.

Hvis forhéndstilladelsen anses for at vaere berettiget, har patienterne ret til at vide, hvilke
behandlinger der krever forhindstilladelse!’. Der ber med henblik herpid udarbejdes
udtemmende og veldefinerede oversigter over behandlinger, som geres offentligt tilgaengelige, sa
patienterne let kan forstd de gzldende regler. Listerne over sundhedsydelser, der kraver
forhdndstilladelse, varierer imidlertid meget fra medlemsstat til medlemsstat med hensyn til,
hvilke sundhedsydelser der er angivet.

Evalueringsresultaterne bekrafter, at omfattende brug af forhindstilladelse og manglende
gennemsigtighed med hensyn til anvendelsen heraf er en vasentlig hindring for
greenseoverskridende sundhedsydelser. Det haemmer direktivets effektivitet, sa patienterne ikke
fér tilstreekkelig gavn af det.

Kommissionen opfordrer derfor indtrengende medlemsstaterne til at vurdere, om
forhdndstilladelse 10 ar efter direktivets vedtagelse fortsat er berettiget i direktivets forstand, og
om deres lister over sundhedsydelser, der kraever forhindstilladelse, kan reduceres, ikke mindst
for at  varne om  patienternes retssikkerhed  og gennemsigtigheden 1
forhdndstilladelsesordningerne.

1.3. Administrative procedurer

14 Cypern, Tjekkiet, Estland, Finland, Letland, Litauen, Sverige og Norge. Nederlandene har ikke indfert nogen
ordning med forhandstilladelse i sin nationale lovgivning, men i de tilfeelde hvor personer, der er forsikret under
landets  sociale  sikringsordning, har adgang til  grenseoverskridende  sundhedsydelser, synes
sygeforsikringsselskaberne at kraeve forhandstilladelse.

15 Se den undersogelse, der er nevnt i fodnote 5.

16 Cypern og Letland.

17 Vejledende principper for formidling af oplysninger om forhandstilladelsesordninger i medlemsstaterne findes
her: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-implementation_info-provision_en.pdf.
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I henhold til artikel 7, stk. 7, kan medlemsstaten over for en patient, der anseger om godtgerelse
af udgifter til grenseoverskridende sundhedsydelser, fastsette de samme betingelser,
egnethedskriterier og lovgivningsmassige og administrative formaliteter, som den ville, hvis
disse sundhedsydelser blev udfert pad dens eget omrdde. Ingen betingelser, kriterier eller
formaliteter kan imidlertid vere diskriminerende eller udgere en hindring for patienternes frie
bevagelighed, medmindre de er begrundet i planleegningskrav.

Tilsvarende palaegges medlemsstaterne i henhold til artikel 9, stk. 1, at sikre, at administrative
procedurer i forbindelse med brug af grenseoverskridende sundhedsydelser er baseret pa
objektive, ikke-diskriminerende kriterier, som er nedvendige og star i et rimeligt forhold til
malet.

Kommissionen opfordrer 1 overensstemmelse med disse principper indtrengende
medlemsstaterne til at vurdere, om procedurerne for forhandstilladelse og godtgerelse af udgifter
til greenseoverskridende sundhedsydelser kan geres mindre byrdefulde for patienterne, sa de fuldt
ud kan drage fordel af de rettigheder, som direktivet foreskriver.

Den dokumentation, der er indsamlet til evalueringen, bekrefter, at besvarlige og
uforholdsmassige administrative procedurer undergraver borgernes ret til grenseoverskridende
sundhedsydelser 1 nogle medlemsstater. Der ber legges sarlig vagt pa at sikre, at patienter kun
skal indsende oplysninger, som de let kan f&4 adgang til, og som er strengt nedvendige for at
behandle anmodninger om forhdndstilladelse eller godtgerelse i1 overensstemmelse med
direktivet. Sygeforsikringsselskaber ber ikke palaegge patienter at fremlaegge de ansldede
udgifter til forventede sundhedsydelser eller en laegelig vurdering af effektiviteten af den
behandling, de har modtaget. Medlemsstaterne ber desuden undga at anmode om oplysninger fra
patienter, som normalt indehaves af det sygesikringsorgan, der vurderer anmodningen, f.eks.
ventetider for en bestemt behandling. Patienten ber heller ikke vere ansvarlig for at bevise, at
der ikke er nogen grund til at naegte forhdndstilladelse, f.eks. fremlaegge dokumentation for, at
sundhedstjenesteyderen i1 udlandet ikke giver udtryk for alvorlige, specifikke betenkeligheder
med hensyn til behandlingens kvalitet og patientsikkerheden

Endelig ber medlemsstaterne ved vurderingen af proportionaliteten af de administrative krav
tage hensyn til de omkostninger, der er forbundet med at indgive anmodninger om
grenseoverskridende sundhedsydelser. Navnlig kravet om, at patienterne skal fremlaegge en
bekraftet oversattelse af dokumentationen, kan udgere en uforholdsmessig hindring for den frie
bevaegelighed for tjenesteydelser'®.

1.4. Gebyrer for patienter fra andre medlemsstater

I henhold til artikel 4, stk.3, skal medlemsstaterne overholde princippet om ikke-
forskelsbehandling med hensyn til patienter fra andre EU-lande. Den angiver ogsé, at
medlemsstaterne under visse omstandigheder kan vedtage foranstaltninger vedrerende adgang til

18 Se den undersggelse, der er navnt i fodnote 5.



behandling. Sadanne foranstaltninger skal dog vere berettigede, forholdsmassige og
nedvendige, og de skal vaere offentligt tilgengelige pa forhdnd®.

Medlemsstaterne kan fastsatte gebyrer for levering af sundhedsydelser pa deres omride. I
henhold til artikel 4, stk. 4, skal medlemsstaterne imidlertid sikre, at sundhedstjenesteyderne
anvender den samme prisskala for patienter fra andre medlemsstater som for patienter fra
medlemsstaten selv i en tilsvarende helbredssituation. Hvis der ikke findes nogen tilsvarende pris
for indenlandske patienter®’, palaegger artikel 4, stk. 4, udbyderne en forpligtelse til at forlange
en pris, der udregnes i henhold til objektive, ikke-diskriminerende kriterier. Disse krav berorer
dog ikke national lovgivning, der giver sundhedstjenesteydere mulighed for at fastsatte deres
egne priser, forudsat at de ikke diskriminerer mod patienter fra andre EU-lande.

Under overensstemmelseskontrollen fandt Kommissionen ikke, at sundhedstjenesteyderne
fastsaetter eller har lov til at fastsatte diskriminerende priser for patienter fra andre
medlemsstater, hvilket ville vare i strid med ovennavnte principper. Fit for Future-platformen?!
henleder imidlertid opmarksomheden pé konklusionerne i Det Europaiske Regionsudvalgs
rapport>? om, at der ikke umiddelbart er adgang til en skala for lagehonorarer, som patienter
opkraves, i alle medlemsstater. I udtalelsen opfordres der derfor til at forbedre oplysningerne om
de geeldende gebyrer for behandlinger i medlemsstaterne.

2. Beretninger og rapporter fra andre EU institutioner og organer

Europa-Parlamentet analyserede manglerne i gennemforelsen af direktivet og konkluderede®,
at der er behov for bestemte tiltag, f.eks. for at forenkle de administrative procedurer og indhente
bedre oplysninger fra de nationale kontaktpunkter, der er oprettet til dette formal.

Den Europziske Revisionsret konkluderede?*, at Kommissionen havde gjort en god indsats for
at overvage direktivets omsatning i1 national ret, herunder medlemsstaternes gennemforelse. Selv
om EU's foranstaltninger forbedrede samarbejdet mellem medlemsstaterne, havde det pé
revisionstidspunktet kun en temmelig begranset indvirkning pd patienterne. Kommissionen
anbefaler, at der ydes oget stotte til nationale kontaktpunkter, udbredelse af grenseoverskridende

19 Som led i deres arlige rapportering i henhold til direktivets artikel 20 anferte Danmark, Estland, Rumenien, Island
og Det Forenede Kongerige (England og Wales), at de havde indfert sdidanne foranstaltninger.

20 Dette kan vare tilfeldet, nir offentlige sundhedstjenesteydere eller sundhedstjenesteydere, der er indgéet kontrakt
med i en medlemsstat, og som leverer sundhedsydelser til forsikrede under en ordning for naturalydelser, ikke kan
handle som privatpersoner.

21 Se den udtalelse, der er navnt i fodnote 4.

22 Det Buropaiske Regionsudvalg (2020). Netvarket af regionale knudepunkter til evaluering af gennemforelsen af
EU's polittk — tredje hering om  grenseoverskridende  sundhedsydelser, tilgaengelig  her:
https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-healthcare.pdf.

23 Europa-Parlamentets beslutning om gennemforelsen af direktivet om greenseoverskridende sundhedsydelser,
2018/2108(INT), 12.2.2019.

24 Revisionsrettens sarberetning nr. 7/2019, EU's tiltag vedrorende greenseoverskridende sundhedsydelser:
Ambitionerne er store, men der er behov for bedre styring, 4.6.2019.
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udveksling af sundhedsdata og styrkelse af EU's indsats inden for sjeldne sygdomme og de
europ@iske netverk af referencecentre. Kommissionen folger fortsat op pa disse henstillinger.

Radet gentog Revisionsrettens beretning i sine konklusioner?> og opfordrede Kommissionen til
at stotte de nationale kontaktpunkter for at give patienterne bedre oplysninger om deres ret til
grenseoverskridende sundhedsydelser, herunder oplysninger om de europaiske netverk af
referencecentre.

Det Europziske Regionsudvalg stottede’® anvendelsen af forhandstilladelser, hvor det er
nodvendigt for at beskytte sundhedssystemerne, og stottede ogsd brugen af forudgéende
underretning for at give patienterne bedre indsigt 1 deres udgifter til sundhedsydelser og for at
hjelpe myndighederne med at opfylde deres forpligtelser 1 henhold til direktivet.

3. Data om patientmobilitet

Medlemsstaterne anmodes i1 overensstemmelse med direktivets artikel 20 om at bidrage til
Kommissionens rapporter om patientmobilitet ved at give oplysninger om de nationale
kontaktpunkter, begraensninger af patientstromme, sundhedsydelser med eller uden
forhandstilladelse, anmodninger om oplysninger om sundhedsydelser, udbetalte godtgerelser og
angive arsagerne til, at sundhedsydelserne blev godtgjort eller ikke blev godtgjort.

Denne rapport giver et overordnet overblik over de data, der er modtaget for tredrsperioden
2018-2020, og indeholder data for 2016 og 2017 til sammenligningsformél. Antallet af
medlemsstater?’ og E@S-/EFTA-stater, der har indsendt data, er ikke ens for alle referenceér.
Mange lande har desuden kun kunnet levere begransede oplysninger. I nogle lande var det heller
ikke muligt at adskille data om granseoverskridende sundhedsydelser 1 henhold til direktivet og
forordningen fra andre parallelle ordninger?®.

3.1. Tal for patientmobilitet

De aggregerede indberettede data om antal anmodninger om forhdndstilladelse og anmodninger
om godtgerelse uden forhdndstilladelse viser, at patientmobiliteten i henhold til direktivet fortsat
er meget lav, idet der forekom et betydeligt fald 1 2020 som foelge af covid-19-pandemien og
restriktioner for den frie bevagelighed (se figur 1 for sundhedsydelser, der kraver
forhandstilladelse).

25 Radets konklusioner som reaktion p& Revisionsrettens serberetning 7/2019, 12913/19 FIN, 23.10.2019.

26 Udtalelse fra Det Europaiske Regionsudvalg, Gennemfarelse og fremtidsperspektiver for grenseoverskridende
sundhedsydelser, CDR 4597/2019, 14.10.2020.

27 Da direktivet stadig fandt anvendelse pa Det Forenede Kongerige i overgangsperioden indtil den 31. december
2020, indeholder denne rapport data for Det Forenede Kongerige.

28 Dette er iser tilfeldet for Frankrig, som rapporterer om en relativt hgj patientmobilitet. Tallene for Frankrig er
derfor specifikt fremheavet i figur 1 og 2.



Figur 1 Antal modtagne og bevilgede anmodninger om forhandstilladelse for alle de lande, der
indsendte data, 2016-2020
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Det samlede antal forhandstilladelser, undtagen Det Forenede Kongerige, er som folger: I referencearet 2016
blev der modtaget 6 009 modtagne anmodninger og 3 822 blev bevilget; I 2017, 5 471 anmodninger modtaget,
3727 bevilget; i 2018, 6 301 modtaget, 4 447 bevilget; 1 2019, 5 352 modtaget, 3 291 bevilget; og i 2020,
5 218 modtaget, 3 542 bevilget.

Kilde: Spoergeskema om direktiv 2011/24/EU om indberetning om patientmobilitet

I de lande, der fremlagde data for alle referencedrene 2016-2020% toppede antallet af bevilgede
og godkendte forhdndstilladelser i 2018. Der skete en stigning i antallet af anmodninger, der blev
modtaget 1 denne periode, navnlig 1 Irland, Luxembourg og Slovakiet. For de fleste landes
vedkommende er antallet af modtagne og bevilgede anmodninger imidlertid faldet i &renes lgb.
Dette var iser tilfeeldet 1 Belgien, Bulgarien, Italien og Polen.

Antallet af anmodninger om godtgerelse uden forhindstilladelse er betydeligt hgjere end antallet
af anmodninger med forhandstilladelse (figur 2).

2 Dette vedrerer 15 medlemsstater og Det Forenede Kongerige.



Figur 2 Antal modtagne og bevilgede anmodninger om godtgerelse uden forhindstilladelse for
alle de lande, der indberettede data for 2016-2020
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Det samlede antal uden Det Forenede Kongerige er som folger: I referenceédret 2016 blev der modtaget 238 680
anmodninger om godtgerelse og bevilget 197 152; 1 2017, 233 508 anmodninger modtaget og 193 803
bevilliget; i 2018, 269 006 modtaget, 225 186 bevilget; i 2019, 280 594 modtaget, 236 891 bevilget; og i 2020,
188 013 modtaget og 153 960 bevilget.

Kilde: spergeskema om direktiv 2011/24/EU om indberetning om patientmobilitet

I de lande, der indberettede data for alle referencedrene 2016-2020°°, toppede antallet af
modtagne og bevilgede anmodninger om godtgerelse 1 2018, for det faldt igen 1 2019 og 2020. I
de fleste af disse lande var der et fald 1 patientmobiliteten 1 perioden 2016-2020. Nogle lande,
navnlig Tjekkiet, Irland, Slovakiet og Det Forenede Kongerige, oplevede imidlertid en stigning 1
antallet af modtagne anmodninger om godtgerelse.

3.2. Finansielle konsekvenser af patientmobilitet

1 2018-2020 var det samlede godtgjorte beleb, der blev indberettet, 243 mio. EUR (73,4 mio.
EUR i 2018, 92,1 mio. EUR i 2019 og 77,5 mio. EUR i 20203).

30 Dette vedrerer 17 medlemsstater, Det Forenede Kongerige og Norge.
31 De samlede belob, nér der ses bort fra Det Forenede Kongerige, belob sig til 65,7 mio. EUR i 2018, 82,3 mio.
EUR 12019 og 74,9 mio. EUR i 2020.



I de lande, der var i stand til at indberette data for samtlige relevante referenceéar for
sundhedsydelser med og uden forhéndstilladelse®, steg de samlede godtgerelsesbelob hvert ér
fra 2016 til 2019, efterfulgt af et markant fald 1 2020.

I 2019% gik ca. 1,2 billioner EUR af de samlede offentlige udgifter pd 7,5 mia. EUR til
sundhedsomradet for EU-28-medlemsstaterne. I de lande, der var 1 stand til at oplyse det samlede
godtgerelsesbelab for sundhedsydelser med og uden forhandstilladelse i 2019, beleb de samlede
udgifter til sundhedspleje sig til 882 mia. EUR. Derfor udgjorde andelen af det beleb, der i
henhold til direktivet blev godtgjort af de samlede offentlige udgifter til sundhedsydelser, 0,01 %
(= 92,1 mio. EUR/882 mia. EUR).

Grzenseoverskridende sundhedsydelser er generelt fortsat meget begraensede**, og indvirkningen
pa de nationale sundhedsbudgetter fra patienter, der ensker at f4 adgang til greenseoverskridende
sundhedsydelser i henhold til direktivet, foreckommer marginal. Dette gelder for alle lande,
uanset om de har etableret en forhindstilladelsesordning eller ej.

3.3.Patientmobilitetens retning

Hvis der ses pa patientstrommen, har menstrene ikke andret sig vasentligt i perioden 2018-
2020. Sterstedelen af patientmobiliteten finder stadig sted mellem nabolande. Dette tyder pa, at
de fleste patienter foretraekker at blive behandlet taet pad deres hjem, nér det er muligt, og at de,
hvis de vealger at rejse, foretraekker at rejse til et naboland. Der blev draget en lignende
konklusion om grenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til forordningen™.

Den sterste strom af patienter, der rejste til udlandet efter at have faet forhandstilladelse fra deres
sygesikring, kom fra Irland til Det Forenede Kongerige, Frankrig til Tyskland og Frankrig til
Spanien i 2018, fra Irland til Det Forenede Kongerige, Det Forenede Kongerige til Irland og
Luxembourg til Tyskland i 2019 og 1 2020 fra Irland til Det Forenede Kongerige, Frankrig til
Spanien og Frankrig til Tyskland.

Den storste strom af patienter, der segte om sundhedsydelser uden forhandstilladelse, kom fra
Frankrig til Portugal, Belgien og Spanien. De naststerste stremme er fra Danmark til Tyskland,
Polen til Tjekkiet, Sverige og Norge til Spanien. De to sidstnevnte stremme illustrerer en tydelig
tendens for patienter fra nordiske lande, der benytter graenseoverskridende sundhedsydelser 1
Spanien.

32 Dette vedrerer 17 medlemsstater, Det Forenede Kongerige og Norge.

33 Burostat [GOV_10A_EXP]. Selv om der allerede pa tidspunktet for offentliggerelsen af denne rapport foreld data
for 2020, omfatter den ikke data for Det Forenede Kongerige.

3% Graenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til forordningen udgjorde ca. 0,3-0,4 % af de samlede
sundhedsudgifter i 2019 og 2020 (greenseoverskridende sundhedsydelser i EU, der koordineres under de sociale
sikringsordninger, med 2019 og 2020 som referencear, findes her:
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en og
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport202 1 &mode=advancedSubmit&
catld=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0&langld=da).

3 |bid.
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Det er interessant at bemarke, at nogle lande tillader, at mere end 90 % af anmodningerne om
forhandstilladelse til behandling i1 et bestemt land, f.eks. Irland til behandling i Det Forenede
Kongerige, Slovakiet til behandling 1 Tjekkiet, Bulgarien til behandling 1 Frankrig og Ostrig til
behandling 1 Tyskland. For sundhedsydelser, der ikke kraever forhandstilladelse, vedrerer en stor
del af anmodningerne om godtgerelse tilsvarende et bestemt behandlingsland, f.eks. 1 Irland til
behandling 1 Det Forenede Kongerige, i Polen til behandling i Tjekkiet og i Finland til
behandling i Estland.

4. Patientoplysning

De nationale kontaktpunkter spiller en afgerende rolle ved at s@tte patienterne i stand til at gere
brug af deres ret til graenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til direktivet og
forordningen. Som evalueringen viste, har folk ofte svart ved at finde oplysninger og forstd de
geldende regler. Selv om der er sket en gradvis forbedring af de informationer, som patienterne
modtager, er der stadig store mangler med hensyn til informationernes tilgengelighed,
fuldsteendighed og klarhed og tilgengelighed for personer med handicap. Kun 14 nationale
kontaktpunkter leverer i evrigt oplysninger om de europaxiske netvaerk af referencecentre
(ERN'er) og sjeldne sygdomme. Evalueringen gjorde det klart, at dette er et vigtigt spergsmal
for patientorganisationer og Det Europaiske Handicapforum.

For at athjelpe dette udarbejdede Kommissionen 1 2018 i samarbejde med medlemsstaterne
vejledende principper for de nationale kontaktpunkters praksis®¢. De har til formal at bistd de
nationale kontaktpunkter i deres daglige arbejde med at give klare og nejagtige oplysninger af
hej kvalitet om de vigtigste aspekter af grenseoverskridende sundhedsydelser. Det er serlig
vigtigt, at oplysningerne altid er patientorienterede. Evalueringen viste, at nationale
kontaktpunkters websteder ikke altid er tilgengelige for patienter med handicap som kravet i
direktivet om webtilgaengelighed®’, og at kun 30 % af webstederne indeholder oplysninger om
den fysiske tilgaengelighed af sundhedsfaciliteter’®. 1 henhold til princippet om inklusion
opfordres de nationale kontaktpunkter til at anerkende og stette handicappede personers ret til at
have lige adgang til information om sundhedsydelser 1 andre EU-lande, jf. direktivets artikel 6,
stk. 5.

I 2021 godkendte medlemsstaterne yderligere vejledende principper for oplysninger om
forhandstilladelsesordninger®®. Dette har bl.a. til formal at sikre, at patienterne fir klare og

36 https://ec.curopa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles_crossborder_en_0.pdf
37 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/2102 af 26. oktober 2016 om tilgengeligheden af offentlige
organers websteder og mobilapplikationer (EUT L 327 af 2.12.2016, s. 1).

3 Det Europziske Handicapforum (2021), Adgang til greenseoverskridende sundhedsydelser for patienter med
handicap i Den Europceiske Union, findes her: https://www.edf-feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-
report_on_health revised-accessible.pdf.

3 Omtalt i fodnote 17.
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fuldsteendige oplysninger om deres ret til grenseoverskridende sundhedsydelser, der krever
forhandstilladelse.

Kommissionens flersprogede varktojskasse til greenseoverskridende sundhedsydelser®’, som
omfatter en hdndbog for patienter, har til formal at hjelpe patienterne med at finde rundt i de
forskellige systemer af grenseoverskridende sundhedsydelser. De fleste nationale
kontaktpunkter har lagt handbogen for patienter pd deres websteder, og andre opfordres til at
gore det samme. EU's felles digitale portal kan hjelpe personer, der seger legehjelp, med at
komme i kontakt med de nationale kontaktpunkter via portalen Dit Europa®!.

5. Samarbejde mellem sundhedssystemer

5.1. Anerkendelse af recepter

I henhold til direktivets artikel 11, stk. 1, skal medlemsstaterne pd visse betingelser sikre, at
recepter pd legemidler eller medicinsk udstyr, der er udstedt i en anden medlemsstat til en
bestemt patient, kan udleveres dér, hvor de befinder sig. Gennemforelsesdirektiv 2012/52/EU*?
giver virkning til princippet om gensidig anerkendelse af recepter. Domstolen har preciseret, at
direktivet (2011/24/EU) ikke stiller krav om, at en apoteker anerkender recepter, der udstedes af
en sundhedsperson i en anden medlemsstat, og som ikke indeholder navnet pa den pigaldende
patient®.

Evalueringen viste, at selv om anerkendelsen af recepter er blevet vasentligt forbedret, har
patienterne fortsat problemer med at fa recepter godkendt i et andet EU-land, hovedsageligt fordi
det er svart at kontrollere &gtheden, og fordi det kan vare forbundet med sproglige udfordringer

5.2. Europceiske netveerk af referencecentre

ERN'erne** er virtuelle, frivillige greenseoverskridende netvark, der samler hgjt specialiserede
sundhedstjenesteydere 1 hele Europa med henblik pé at hjelpe med at diagnosticere og behandle
patienter, der lider af komplekse sygdomme, som er sjeldne eller har lav prevalens, som kraver
hojt specialiseret sundhedspleje og en koncentration af viden og ressourcer. De fungerer som
centrale knudepunkter for videngenerering og -formidling, sundhedsfaglig uddannelse samt
grunduddannelse og forskning inden for komplekse sygdomme, som er sjeldne eller har lav
prevalens.

40 https://ec.europa.eu/health/cross-border-healthcare/toolbox-cross-border-healthcare_en

41 https://europa.eu/youreurope/index_da.htm

42 Kommissionens gennemfarelsesdirektiv 2012/52/EU af 20. december 2012 om foranstaltninger, der skal lette
anerkendelsen af recepter udskrevet i en anden medlemsstat (EUT L 356 af 22.12.2012, s. 68).

4 Dom af 18. september 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, preemis 47.

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/networks_da
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24 ERN'er, der blev lanceret i 2017, arbejder nu med en lang raekke tematiske spergsmaél,
herunder sjeldne kreftformer. De er siden da blevet udvidet betydeligt, hvilket har styrket EU's
kapacitet til at levere den bedst mulige ekspertise og livreddende viden til patienter med
komplekse sygdomme, som er sjeldne eller har lav preevalens. Pr. 1. januar 2022 tilsluttede 620
nye medlemmer sig netvaerket, hvilket bragte det samlede antal ERN-medlemmer op pa 1 466 og
udvidede dets geografiske dekning til alle 27 medlemsstater og Norge. Ved udgangen af 2020
omfattede ERN'erne desuden 289 tilknyttede partnere (228 tilknyttede nationale centre plus 61
centre tilherende 4 nationale koordineringsknudepunkter). De fire ERN'er for sjeldne
kreftformer vil spille en vigtig rolle i den europaiske krafthandlingsplan®® og EU's
kraeftmission*®, der er knyttet til det fremtidige netvaerk af nationale holistiske kraeftcentre.

I november 2017 blev det af Kommissionen finansierede kliniske patientstyringssystem*’ taget i
brug. Denne serlige IT-platform stetter de virtuelle ekspertpaneler bestdende af ERN-
sundhedspersonale fra forskellige ekspertisecentre i hele EU, som medes for at dele deres
ekspertise med henblik pa diagnosticering og behandling af patienter med komplekse sygdomme,
som er sjeldne eller har lav pravalens. I juni 2021 var der oprettet nasten 2 000 ekspertpaneler,
og antallet stiger stot. Kommissionen arbejder pd en forbedret version af systemet, sd det kan
fungere bedre.

For at lette udvekslingen af oplysninger om patienter med sjeldne sygdomme og hjzlpe
ERN'erne med at indsamle og udveksle oplysninger oprettede Kommissionen ogsd den
europaiske platform for registrering af sjeldne sygdomme (EU RD-platformen)* i 2019.

Kommissionen har ydet betydelig stotte til ERN'erne gennem EU's tredje sundhedsprogram og
siden 2021 EU4Health-programmet. Disse omfatter en bred vifte af aktiviteter sdsom udvikling
af ERN-retningslinjer for klinisk praksis og kliniske beslutningsverktejer, udvikling og
vedligeholdelse af ERN-patientregistre for at fremme leveringen af pleje, et kortsigtet mobilitets-
og udvekslingsprogram for ERN-sundhedspersonale samt vurdering, overvagning og evaluering
af ERN'erne®. ERN's kliniske forskningsaktiviteter medfinansieres under EU's forsknings- og
innovationsprogrammer. Horisont 2020-midler har bidraget til, at ERN'erne modtager betydelig
stotte fra det europeiske falles program for sjeldne sygdomme®® og ERICA-projektet®!. Der vil
blive oprettet en platform, som omfatter al ERN-forsknings- og innovationskapacitet, der
forbedrer adgangen til behandling.

4 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-

union/cancer-plan-europe_da

46 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en

47 https://cpms.ern-net.eu/login/

4 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_da

4 https://www.nivel.nl/en/project-amequis-2020-ongoing

30 https://www.ejprarediseases.org/

3! https://erica-rd.eu/
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5.3. E-sundhed

E-sundhedsnetverket, der er oprettet i henhold til direktivets artikel 14, er et frivilligt netvaerk
bestdende af nationale myndigheder med ansvar for e-sundhed. Det er fokuseret pa at skabe
interoperable applikationer og bedre kontinuitet i og adgang til pleje.

Kommissionen har vedtaget et lovgivningsforslag om det europziske sundhedsdataomrade’? pa
grundlag af en sarskilt evaluering af artikel 14. 1 evalueringen konkluderes det, at e-
sundhedsnetvarkets effektivitet og produktivitet har vaeret begrenset, hovedsagelig pa grund af
samarbejdets frivillige karakter. Siden 2018 har dets aktiviteter varet fokuseret pa at oge
anvendelsen og udvekslingen af sundhedsdata med henblik pd levering af og kontinuitet i
behandlingen og etablering af infrastrukturen til MyHealth@EU. Antallet af medlemsstater, der
er tilsluttet MyHealth@EU, er stigende, og de fleste medlemsstater forventes at gennemfore
MyHealth@EU senest i 2025. Indtil videre er 10 medlemsstater forbundet gennem nationale
kontaktpunkter for e-sundhed. De er begyndt at udveksle patientjournaler og e-recepter for at
sikre kontinuitet i behandlingen af patienter pa tvaers af grenserne. Der tilfojes stotte til
yderligere dataindhold til MyHealth@EU, herunder laboratorietestresultater,
patientudskrivningsrapporter fra hospitaler og billeddiagnostik.

Efter covid-19-pandemiens udbrud i 2020 gav e-sundhedsnetverket folkesundhedskrisen
forsteprioritet. Det bidrog til hurtig udvikling og gennemforelse af to vigtige initiativer for at
beskytte folkesundheden og sikre den frie beveaegelighed for personer: interoperabiliteten pa EU-
plan af kontaktopsporings- og advarselsapps og EU's digitale covidcertifikat™.

5.4. Medicinsk teknologivurdering

Artikel 15 udgjorde retsgrundlaget for fremme af europaisk samarbejde om medicinsk
teknologivurdering (MTV), som er en vigtig del af den evidensbaserede beslutningstagning pa
sundhedsomradet. Den 31. januar 2018 vedtog Kommissionen et forslag til forordning om MTV,
der har til form4l at styrke det europaiske samarbejde pa dette omride og gore det baredygtigt>.
Den nye forordning blev vedtaget den 15. december 2021 og tridte i kraft den 12. januar 2022°°,
Det indebar, at direktivets artikel 15 blev slettet. Sidelebende med forhandlingerne om
Kommissionens forslag fortsatte MTV-netvarkets aktiviteter, hvilket blev suppleret med det

2 Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om det europaiske sundhedsdataomride (COM (2022) 197
final).

>3 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021 om en ramme for udstedelse, kontrol
og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for
at lette fri beveegelighed under covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 1).

Den 18. oktober 2021 offentliggjorde Kommissionen den forste rapport om gennemforelsen af EU's digitale
covidcertifikatsystem, COM(2021) 649 final.

3 COM(2018) 51 final.

55 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2282 af 15. december 2021 om medicinsk
teknologivurdering og om @ndring af direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).
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tekniske arbejde i forbindelse med EUnetHTA's falles aktion 3°°. Ved starten pa covid-19-
pandemien 1 2020 udviklede og offentliggjorde EUnetHTA's falles aktion 3 sine "rullende
samarbejdsbaserede gennemgange" for flere farmaceutiske og ikke-farmaceutiske behandlinger
mod covid-19.

5.5. Greenseoverskridende og regionalt samarbejde

I henhold til direktivet skal medlemsstaterne yde gensidig bistand og lette samarbejdet omkring
grenseoverskridende sundhedsydelser mellem nabolande, og Kommissionen ber tilskynde
medlemsstaterne til at deltage i dette samarbejde.

EU stotter samarbejde om og integration af sundhedssystemer i granseregioner gennem sit
Interreg-program. Dette fungerede som katalysator for en raekke regionale partnerskaber pa
sundhedsomradet for at forbedre den lokale adgang til pleje og til felles faciliteter og tjenester.
Det er dog fortsat et problem, at fakturerings- og godtgerelsesprocedurer for sundhedsydelser i
forskellige sundhedssystemer er komplekse. Dette kan i hej grad pavirke velferden blandt
mennesker, der bor i graenseregioner, hvor over 40 % af EU's befolkning er hjemherende.
Evalueringen viste, at direktivet udger et supplerende instrument til at tilvejebringe
sundhedsydelser 1 grenseregioner, da forhandstilladelse til  graenseoverskridende
sundhedsydelser ikke er nedvendig for rutinemassige ambulante behandlinger. Europaiske
Grenseregioners  Arbejdsfellesskab  konkluderede, at den 1 direktivet fastsatte
godtgarelsesmekanisme normalt ikke er den foretrukne lesning, da forudbetaling af
omkostninger til greenseoverskridende sundhedsydelser kan have en afskreekkende virkning®’.

Flere regionale aftaler pa sundhedsomradet omfatter samarbejdsmodeller til at overvinde
finansielle og administrative hindringer’®. En brugervenlig hindbog for patienter’®, der er
udarbejdet af Oberrhein-regionen, fungerer som en model for god praksis i samarbejdet mellem
de nationale kontaktpunkter og sundhedsforsikringsselskaberne med henblik pa at give klare
oplysninger, der kan opfylde patientens specifikke behov.

Covid-19-pandemien har fremhavet betydningen af greenseoverskridende regionalt samarbejde.
Flere EU-regioner spillede en afgerende rolle under covid-19-krisen ved at stille over 300
sengepladser pa intensivafdelinger samt behandling til radighed for at hjelpe overbebyrdede
hospitaler pa den anden side af greensen. Kommissionens retningslinjer for EU's nedhjelp i det
greenseoverskridende samarbejde pa sundhedsomradet gav anledning til, at der blev oprettet en
EU-dekkende koordineringsmekanisme, og henledte opmarksomheden pd patienters ret til
godtgoarelse, overforsel af patientjournaler, kontinuitet i behandlingen og anerkendelse af
recepter, nar patienter modtager sundhedsydelser 1 udlandet. Evalueringen viste, at direktivet kan

36 https://www.eunethta.eu/.

7 AEBR  (2021), Cross-border  patient  mobility —in  selected ~EU  regions, findes her:
https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en.

8 C(2020) 2153 final.

% https://www.trisan.org/fr/outils/guide-de-mobilite-des-patients.
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bidrage til at mindske det enorme eftersleb af udskudt rutinemeessig ikke-hastende behandling
som folge af covid-19-pandemien, ndr der kan vere uudnyttet sundhedskapacitet pa tvers af
granserne.

6. Resultaterne af evalueringen

Direktivet har vaeret moderat effektivt med hensyn til at opfylde sine mal om at lette adgangen til
sikre sundhedsydelser af hgj kvalitet i et andet EU-land. Det har skabt yderligere juridisk klarhed
om patienters ret til at benytte sundhedsydelser overalt i EU, og det er fortsat relevant for at sikre
den frie bevagelighed for sundhedsydelser som fortolket af Domstolen.

Evalueringen har vist, at direktivet indeholder vigtige patientrettigheder, sdsom ligebehandling af
patienter fra EU og fra hjemlandet. Det har foranlediget en mere konsekvent tilgang pd EU-plan
til godtgerelse af udgifter til greenseoverskridende sundhedsydelser for EU-borgere. Direktivet
har fungeret som drivkraft for patientrettigheder generelt, idet det har eget gennemsigtigheden i
behandlingspriserne og medfert endringer i forskellige nationale sundhedssystemer til gavn for
patienterne. EU-borgerne ger brug af deres rettigheder og de godtgerelsesordninger, der er
fastsat 1 direktivet, selv om der fortsat kun er et lille antal. Offentligheden har i vid udstraekning
haft gavn af direktivets bestemmelser om anerkendelse af recepter. Der er dog stadig problemer
med sprog, kontrol og &gthed af recepter.

Direktivets potentiale til at forbedre adgangen til grenseoverskridende sundhedsydelser h&emmes
fortsat af visse problemer. Disse omfatter sarligt: ringe kendskab til patienters rettigheder til
grenseoverskridende sundhedsydelser utilstraekkelig patientinformation uforholdsmaessigt store
administrative ~ byrder  usikkerhed  omkring  sundhedsudgifter 1  udlandet og
godtgerelsessporgsmal. Patientorganisationer kritiserer navnlig kravet om, at patienterne skal
betale pa forhand for behandling i udlandet, og haevder, at dette skaber uligheder i adgangen til
sundhedsydelser. I henhold til direktivet skal patienterne imidlertid betale pa forhénd, da det er
den eneste baredygtige méade at satte patienten i stand til at valge offentlige eller private
sundhedsydelser i et andet EU-land uden forudgaende godkendelse, samtidig med at patienten
far ret til godtgerelse af udgifter fra sin sygesikring op til et vist niveau. Det giver patienten en
ekstra mulighed for grenseoverskridende sundhedsydelser ud over reglerne om koordinering af
de sociale sikringsordninger.

Den brede offentlighed har svert ved at forsta det komplekse retlige forhold mellem direktivet
og forordningen, og de nationale kontaktpunkter og sygeforsikringsselskaber har svart ved at
kommunikere det til patienterne. Samtidig overlades ansvaret for at vaelge den mest fordelagtige
losning ofte til patienterne, hvilket skaber usikkerhed omkring de ekonomiske konsekvenser.
Dette skaber tvivl om, hvorvidt det star klart, hvad forskellen pa direktivet og forordningen er, og
hvordan de gavner patienterne.

Direktivet har haft betydelig indvirkning pd sjeldne sygdomme med oprettelsen af ERN'er til
statte for diagnosticering og behandling af patienter med sjeldne sygdomme. ERN'erne bidrager
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til frembringelse og deling af viden og stetter klinisk forskning. For at sikre deres baredygtighed
pa langt sigt er der imidlertid behov for yderligere forbedringer for at indbygge ERN'erne i de
nationale sundhedssystemer og give patienterne klare retningslinjer med hensyn til, hvordan de
far adgang til ERN'erne péd nationalt plan. Det kliniske patientstyringssystem, der stotter de
virtuelle medicinske ekspertpaneler, kreever desuden yderligere teknisk udvikling, og fravaeret af
en sarskilt fakturerings- og godtgerelsesmekanisme for ERN-sundhedstjenesteydere, der
deltager i de virtuelle ekspertpaneler, er en hindring for en bredere anvendelse heraf. EU's
finansieringsstromme til stotte af ERN'er var ogsa administrativt komplekse.

Kommissionen har pa effektiv vis tilskyndet til greenseoverskridende regionalt samarbejde inden
for sundhedspleje med stotte fra Interreg-programmet. Selv om direktivet anvendes til at
supplere andre mekanismer til greenseoverskridende sundhedsydelser, er der begraensede data til
rddighed om dets indvirkning pd patientmobilitet 1 graenseregioner. Interessenterne mente, at
direktivet eventuelt kunne fungere som en mekanisme, der kan athjelpe det voksende eftersleb
af rutinebehandlinger.

Selv om direktivet ikke er omfattet af denne evaluering, har det spillet en afgerende rolle med
hensyn til at uddybe det europ@iske samarbejde mellem sundhedssystemer inden for medicinsk
teknologivurdering, hvilket har fort til vedtagelsen af en serskilt forordning i 2021, og ogsa
inden for e-sundhed, hvilket har fort til oprettelsen af et fremtidigt europaisk
sundhedsdataomrade.

Evalueringen har generelt vist, at selv om patientmobiliteten hen over grenserne fortsat er lav,
har direktivet skabt merverdi, og dets mal er fortsat relevante for opfyldelsen af patienternes
behov for at fa adgang til sundhedsydelser 1 en anden medlemsstat. Direktivet har varet serlig
vellykket med hensyn til at fremme samarbejdet mellem sundhedssystemerne, navnlig inden for
sjeldne sygdomme, e-sundhed og medicinsk teknologivurdering.

De problemer, der blev rejst 1 forbindelse med evalueringen, betyder imidlertid, at direktivets
mal endnu ikke er néet fuldt ud til gavn for patienterne.

Konklusioner og det videre forleb

Maksimeringen af direktivets potentiale og styrkelsen af samarbejdet mellem medlemsstaterne
om granseoverskridende sundhedsydelser vil vere endnu et skridt frem 1 opbygningen af den
europaiske sundhedsunion.

Denne rapport og evalueringsresultaterne viser, at der fortsat er veasentlige problemer med
hensyn til konsekvent anvendelse af direktivet i medlemsstaterne. Nye oplysninger indsamlet
af Kommissionen legger op til, at de nationale foranstaltningers overensstemmelse med
direktivets bestemmelser og dets proportionalitets- og retssikkerhedsprincipper, skal undersoges
naermere. Kommissionen opfordrer derfor medlemsstaterne til at revurdere nedvendigheden og
proportionaliteten af nationale foranstaltninger, der begrenser patienters adgang til
grenseoverskridende sundhedsydelser og skaber unedvendige administrative byrder.
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Kommissionen vil fortsatte sine bilaterale udvekslinger med medlemsstaterne for at sikre, at
direktivet gennemfores, og den vil om nedvendigt gere alt, hvad den kan, for at sikre, at
medlemsstaterne opfylder deres forpligtelser.

Covid-19-pandemien fremhevede desuden, hvor vigtigt det er at have data af hej kvalitet, sa
sundhedssystemerne kan fungere effektivt. Kommissionen opfordrer indtreengende
medlemsstaterne til at opfylde deres retlige forpligtelse i henhold til direktivet med hensyn til
levering af data om patientmobilitet, der er nedvendige for at overvige gennemforelsen af
patientrettigheder, og til at tilvejebringe den nedvendige dokumentation til brug for fremtidige
politikker om greenseoverskridende sundhedsydelser.

Det europziske samarbejde kan pa grundlag af erfaringerne fra evalueringen yderligere
stotte direktivets gennemforelse pa flere mader. Denne rapport indeholder foranstaltninger,
der skal reducere og forenkle procedurerne ved at digitalisere sundhedsydelser, oge bevidstheden
om patienters rettigheder og levere bedre information til patienterne, precisere samspillet
mellem direktivet og forordningen, sikre baredygtigheden af de europaiske netvaerk af
referencecentre, yderligere stotte grenseoverskridende samarbejde mellem regioner og styrke
overvégningen og hindhavelsen af direktivet®.

Anvendelsen af digitale teknologier inden for sundhedspleje blev fremskyndet som reaktion pé
covid-19-pandemien. Anvendelsen af nye digitale veerktejer til grzenseoverskridende
sundhedsydelser — sdsom digitalisering af fakturaer, forhandstilladelser og anmodninger om
godtgarelse — kan forenkle og reducere de administrative byrder og gere adgangen til
grenseoverskridende sundhedsydelser lettere og billigere. Udbredelsen af digitale lesninger vil
gore det nedvendigt at treeffe foranstaltninger pé regionalt, nationalt og EU-plan.

Kommissionen har med udgangspunkt i det europ@iske samarbejde inden for e-sundhed vedtaget
et forslag til et europzisk sundhedsdataomride, som forventes at udbygge
digitaltjenesteinfrastrukturen for e-sundhed. Dette vil bidrage til at sikre kontinuitet 1 plejen af
EU-borgere, nar de rejser til udlandet. Den gradvise indferelse af e-recepttjenester i
medlemsstaterne gor det lettere for EU-borgere at f4 deres medicin i udlandet.

Selv om direktivet bidrog til at sikre patientrettighederne, skal patienterne kende til disse
rettigheder for fuldt ud at kunne drage nytte af dem. P4 trods af forbedringer fra de nationale
kontaktpunkters side er der behov for en sterre indsats for at forbedre brugervenligheden og
adgangen til information for patienter, herunder for personer med handicap.
Kommissionens handbog for patienter og vejledende principper giver de nationale
kontaktpunkter verktejer til at hjelpe dem i deres arbejde og ber formidles bredt. Kommissionen
mener, at de nationale kontaktpunkter ber samarbejde med patientorganisationer,
sundhedspersoner og sygeforsikringsselskaber for at gge bevidstheden om grenseoverskridende
sundhedsydelser og for 1 fellesskab at mindske den administrative og folelsesmassige byrde for
patienter, der seger sundhedsydelser i udlandet. Det er desuden meget vigtigt at skabe storre
klarhed over, hvordan direktivet forholder sig til forordningen, og oplysninger om, hvordan

60 Bilag "Opfelgning af aktioner til forbedring af gennemforelsen af direktiv 2011/24/EU".
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disse ordninger fungerer, for at forbedre patienternes valgmuligheder i1 forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser.

Oprettelsen af de europaiske netverk af referencecentre har medfert, at sundhedsmedarbejdere
har udvist et betydeligt engagement, og sundhedstjenesteyderne har foretaget investeringer inden
for sjeeldne sygdomme. ERN'erne har gjort det muligt at udveksle den meget begrensede viden
til gavn for patienter med sjeldne sygdomme. Deres deltagelse i forskning i sjzldne sygdomme®!
er afgerende for, at der kan findes losninger for patienter, der har svert ved at fi dem
diagnosticeret, eller som ikke har nogen behandlingsmuligheder for en af de anslaede 6000-8000
sjeldne sygdomme. Hvis ERN'er skal have en baeredygtig udvikling, skal medlemsstaterne
med stotte fra Kommissionen gore en indsats for at fremme ERN'ernes integration i de
nationale sundhedssystemer. Der udarbejdes nu lesninger for at sikre, at de virtuelle ERN-
heringspaneler fungerer gnidningslest, s patienter med sjeldne sygdomme kan modtage de
leenge ventede svar om diagnose og behandling.

Covid-19-pandemien har vist betydningen af europeisk grenseoverskridende solidaritet i
krisetider. Mennesker i graenseregioner nyder i hej grad godt af et struktureret regionalt
samarbejde inden for sundhedspleje 1 nedsituationer og samarbejde om planlagte
sundhedsydelser ved at dele sundhedsfaciliteter. Flere regioner giver inspiration og eksempler pa
god praksis for  struktureret samarbejde mellem sundhedsmyndigheder,
forsikringsselskaber og sundhedstjenesteydere, der arbejder sammen pa tvaers af graenserne
med henblik pd at overvinde forskellene i de nationale sundhedssystemer for at opfylde
patienternes behov.

o1 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/rare-diseases_en
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