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1. Hgring over lovforslaget

Falgende udkast til lovforslag og bekendtgarelser vedr. implementering af direktiv
2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sund-
hedsydelser (patientmobilitetsdirektivet) har veeret sendt i hgring:

1. Udkast til eendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
for sundhedsvaesenet.

2. Udkast til bekendtggrelse om ydelser i den primeere sundhedssektor til perso-
ner fra andre EU/E@S-lande under midlertidigt ophold her i landet

3. Udkast til bekendtgerelse om ret til godtgarelse af udgifter til visse sundheds-
ydelser uden for sygehusvaesenet modtaget i andre EU-/E@S-lande

4. Udkast til bekendtggrelse om ret til sygehusbehandling m.v.

5. Udkast til bekendtggrelse om ydelser i sundhedsloven til visse personer med
bopeel i et andet EU/E@S-land under midlertidigt ophold her i landet.

6. Udkast til eendring af bekendtggrelse om recepter.

De ovennaevnte lovforslag og bekendtggrelser har veeret sendt i hgring i perioden
28. juni til 19. august 2013 hos fglgende:

Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Amgros, Ankerfjord Hospice, Arresgdal Hos-
pice, Bedre Psykiatri - landsforeningen for pargrende, Brancheforeningen for Priva-
te Hospitaler og Klinikker, Center for Hjerneskade, Center for sundhed og traening,
Middelfart, Center for sundhed og traening, Skeelskar, Center for sundhed og tree-
ning, Arhus, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Cen-
ter for Organdonation, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr (DGM), Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Han-
dicapforbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed,
Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Kvindesamfund, Dansk Godkendelse af Medi-
cinsk Udstyr, Dansk Ortopaedisk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psy-
kolog Forening, Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Aimen Medicin, Dansk
Selskab for Distriktspsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for
Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, Dansk Socialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygepleje-
rad, Dansk Tandleegeforening, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transplantations-
selskab, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier,
Danske Fysioterapeuter, Dansk Handicapforbund, Dansk &ldrerad, Danske Han-
dicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Datatilsynet, De Offent-
lige Tandleeger, DELTA, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den uvildige
konsulentordning pa handicapomradet, Dental Brancheforening, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet, Det Frie Forskningsrad,
det Strategiske Forskningsrad, Diabetesforeningen, Diakonissestiftelsens Hospice,
Epilepsihospitalet Filadelfia, Ergoterapeutforeningen, Erhvervs- og Vaekstministeri-
et, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, FOA, Forbrugerradet, Forbrugerom-
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budsmanden, Foreningen af Kliniske Digetister, Foreningen af socialchefer, For-
eningen af Specialleeger, Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Feergernes Lands-
styre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hospi-
ce Djursland, Hospice Forum Danmark, Hospice Fyn, Hospice Limfjord Skive,
Hospice Sjeelland, Hospice Sydvestjylland, Hospice Sgnderjylland, Hospice Vend-
syssel, Hjeelpemiddelinstituttet, Hgreforeningen, Industriforeningen for Generiske
Leegemidler, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Justits-
ministeriet, Kost- og Ernaeringsforbundet, KamellianerGaardens Hospice, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Kreeftens Bekeempelse, Kgbenhavns Universitet,
Landsforeningen af kliniske tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidli-
gere Psykiatribrugere, Landsforeningen for Evnesvage, Landsforeningen SIND,
leverandgrforeningen for Hgreapparater, Laegeforeningen, Laegemiddelindustrifor-
eningen, Medicoindustrien, Medicon Valley Alliance, Megros, Organisationen af
Leegevidenskabelige Selskaber, Parallelimportgrforeningen af laegemidler, Patient-
foreningen i Danmark, patientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patient-
ombuddet, Pharmacon, Pharmadanmark, Praktiserende Laegers Organisation,
Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning, Psykolognaevnet, PTU’s Rehabili-
teringsCenter, Radiografradet, RCT-Jylland, Region Hovedstaden, Region Midtjyl-
land, Region Nordjylland, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Regionernes
Lgnnings- og Takstnaevn, Rehabiliteringscenter for Muskelsvind, Retspolitisk For-
ening, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsombudsmanden pd Grgnland, Rigs-
revisionen, Roskilde Universitetscenter, Radet for Socialt Udsatte, Sankt Lukas
Hospice, Sclerosecenter Haslev, Sclerosecenter Ry, Scleroseforeningen, Sct. Ma-
ria Hospice, Sjeeldne Diagnoser, Socialpsedagogernes Landsforbund, Social- og
Integrationsministeriet, Socialstyrelsen, Statsforvaltningen Hovedstaden, Statens
Serum Institut, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Sygeforsikringen Danmark,
Syddansk Universitet, Tjellesen Max Jenne A/S, Vejlefjord, Udbetaling Danmark,
Udenrigsministeriet, Udviklingshaemmedes Landsforbund, Yngre Laeger, AldreFo-
rum, Aldremobiliseringen, Aldresagen, @konomi, og Indenrigs- ministeriet, Aarhus
Universitet, Aalborg Universitet, 3F.

Lovforslaget er desuden offentliggjort p& www.borger.dk under Haringsportalen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget indholdsmaessige hgrings-
svar fra:

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening,
Dansk Erhverv, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regi-
oner, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, Det Etiske Rad, Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL,
Laegeforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Laegeviden-
skabelige Selskaber, Patientforsikringen, Patientombuddet, Sjeeldne Diagnoser,
Social, Bgrne- og Integrationsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Aldresagen.

2. Generelle bemeerkninger

Der udtrykkes generelt opbakning til lovforslagets formal om implementering af
patientmobilitetsdirektivet med henblik pa at tilvejebringe klarere rammer og sik-
kerhed for patienters adgang til greenseoverskridende sundhedsydelser.

Der er en reekke gnsker til preeciseringer af, hvordan direktivet skal implementeres
i praksis, herunder vedr. patientkontorernes opgaver mv., jf. nedenfor.
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Patientforeninger og Forbrugerrddet mener desuden, at patienters ret til refusion af
udgifter til behandling i et andet EU/E@S-land, bar udvides i forhold til de foreslae-
de rettigheder, som er fastsat i medfer af direktivets krav. Det foreslas saledes, at
patienter far ret til fuld refusion af udgifter til bl.a. befordring og ophold.

Som det fremgar nedenfor har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foretaget
en raekke aendringer og tilfgjelser i det fremsatte lovforslag i forhold til det lovud-
kast, som har veeret sendt i hgring. Der er herudover foretaget en raekke andre
eendringer af sproglig og lovteknisk karakter.

3. Seerlige bemeerkninger i forhold til de foreslaede loveendringer

3.1. Greenseoverskridende sundhedsydelser i primaersektoren, dog ikke lae-
gemidler

3.1.1. Ret til godtggrelse for udgifter til visse sundhedsydelser modtaget i
andre EU/E@S-lande

Patientombuddet bemaerker i forhold til § 1, stk. 2, nr. 5, og § 9 i udkast til be-
kendtggrelse om ret til godtgerelse af udgifter til visse sundhedsydelser uden for
sygehusvaesenet modtaget i andre EU/E@S-lande (ydelsesbekendtggrelsen), at et
krav om henvisning fra en gruppe 1-sikrets valgte alment praktiserende leege i
Danmark som betingelse for tilskud til udgifter til specialleege i et andet EU/EZS-
land ikke vil veere i overensstemmelse med EU-retten.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at i tilfaelde hvor der
som betingelse for tilskud til behandling hos specialleege eller andre ydelser i prak-
sissektoren stilles krav om leegehenvisning af gruppe 1- eller gruppe 2-sikrede, kan
der ikke stilles krav om, at en henvisning skal veere givet af en leege tilknyttet det
danske sundhedsveesen, da bade gruppe 1- og gruppe 2-sikrede med de foreslae-
de aendringer til ydelsesbekendtgarelsen kan sgge tilskud til almenlaegehjeelp i et
andet EU/E@S-land.

Som betingelse for gruppe 1-sikredes ret til tilskud til specialleegehjeelp i et andet
EU/EQS geelder fortsat, at henvisningen — hvis den er afgivet af en leege i det dan-
ske sundhedsveaesen — skal veere afgivet af vedkommendes valgte alment praktise-
rende leege, hvor der stilles krav herom efter dansk ret.

Ministeriet vil praecisere dette i en kommende vejledning.

Patientombuddet forudsaetter i tilknytning til ydelsesbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 18 og 19, at ombuddet alene har hjemmel til at behandle klager over afgarelser
om ret til tilskud til udgifter til hjeelpemidler og behandlingsredskaber, nar disse
hjeelpemidler og behandlingsredskaber er ydet i tilknytning til enten hjemmesyge-
pleje, jf. sundhedslovens § 138, eller genoptraening uden for sygehusregi, jf. sund-
hedslovens § 140.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bekraefte, at Patientombuddet, jf.
udkastet til ydelsesbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 18 og 19, jf. § 20, stk. 1, alene
har hjemmel til at behandle klager over afggrelser om ret til tilskud til udgifter til
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hjeelpemidler eller behandlingsredskaber, som er ydet i tilknytning til hjiemmesyge-
pleje eller genoptreening uden for sygehusregi i et andet EU/E@S-land.

| tilknytning til pkt. 2.2.2.1. om "Ret til godtgarelse af udgifter til visse sundheds-
ydelser modtaget i andre EU/E@S-lande” i lovforslagets bemaerkninger om ydel-
sesbekendtggrelsen anbefaler Sjeeldne Diagnoser, at de odontologiske landsdels-
og videnscentre far tilfgrt tilstraekkelige ressourcer til at nedbringe ventetiden for
patienterne. Baggrunden for denne anbefaling er, at de patienter, som er visiteret
til behandling pa de odontologiske landsdels- og videnscentre, ikke har mulighed
for at f& godtgjort udgifter til et tilsvarende behandlingstilbud modtaget i et andet
EU/E@S-land. Sjeeldne Diagnoser finder det forstaeligt, at denne adgang til tilskud
er afskaret af hensyn til at bevare og udvikle den ngdvendige ekspertise pa de
odontologiske landsdels- og videnscentre

Ministeriet skal henvise til, at driften af de odontologiske- landsdels- og vi-
denscentre er en regional opgave. Det er saledes et regionalt ansvar at sikre be-
handling og at udvikle omradet.

Jordemoderforeningen bemaerker, at det ikke findes tydeligt, i hvilket omfang gra-
vide, fodende og barslende kvinder/familier er omfattet af den gensidige udveksling
af sundhedsydelser, som bekendtggrelserne skal daekke.

Ministeriet skal i forhold til ydelsesbekendtggarelsen bemeerke, at gravide kvinder,
der modtager de af bekendtggarelsen omfattede sundhedsydelser i andet EU/EQDS-
land, er stillet ligesom patienter omfattet af den berettigede personkreds i gvrigt,
herunder adgang til svangerskabsundersggelse ved laege.

3.2.2. Behandling i primaersektoren af personer fra andre EU/E@S-lande
Jordemoderforeningen efterspgarger en preecisering af, i hvilket omfang gravide,
fodende og barslende kvinder er omfattet af forslaget.

Personer fra andre EU/E@S-lande har adgang til behandling ved leege efter den
foreslaede§ 57 d. Herunder ogsa til regionsradenes tilbud om forebyggende hel-
bredsundersggelse samt vejledning om svangerskabshygiejne til kvinder ved gra-
viditet, der efter sundhedslovens § 61 ydes hos leege uden for overenskomst. Der
henvises til lovforslagets almindelige bemeerkninger afsnit 2.2.2.2. om "Behandling
i primeersektoren af personer fra andre EU/E@S-lande i Danmark”.

Patientombuddet konstaterer, at der med forslaget ikke er klageadgang til Patient-
ombuddet for patienter fra andre EU/E@S-lande, der efterspgrger ydelser i den
overenskomstmaessige del af praksissektoren.

Hertil bemaerker Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, at der tilsigtes indfgrt en
klageadgang til Patientombuddet over kommunalbestyrelsers og regionsrads afgg-
relser om adgang til behandling for personer fra andre EU/E@S-lande, prisfastseet-
telse m.v. En sddan klageadgang kendes i dag for sa vidt angar en raekke ikke-
sundhedsfaglige afgarelser: Fx karsel i forbindelse med undersggelse og behand-
ling (befordring og befordringsgodtggrelse), frit og udvidet frit sygehusvalg (herun-
der manglende oplysning fra regionen), maksimale ventetider for behandling af
visse livstruende sygdomme, henvisning til eller refusion af udgifter til behandling i
udlandet og klager vedrgrende aktindsigt.
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Den foreslaede klageadgang omfatter ikke privatpraktiserende sundhedspersoners
afggrelser om adgang til behandling for personer fra andre EU/E@S-lande, pris-
fastsaettelse mv. For disse afggrelser geelder de almindelige forbrugerretlige klage-
regler.

| lovforslaget vil det blive uddybet, at forslaget ikke aendrer pa den allerede eksiste-
rende mulighed for at klage til Patientombuddet over den sundhedsfaglige behand-
ling modtaget fra sundhedspersoner. Herunder heller ikke sundhedsfaglig virksom-
hed udavet af privatpraktiserende sundhedspersoner, der kan paklages til Patient-
ombuddet, uanset om patienten har bopeael i Danmark eller ej, efter de allerede
geeldende regler.

3.2. Tilskud til leegemidler

Danmarks Apotekerforening bemaerker i relation til foreeldelsesfristen i den fore-
slaede § 168, stk. 3, 2. pkt., at formuleringen: "forkortes fristen til den farstkom-
mende hverdag” ikke synes at harmonere med lovforslagets bemaerkninger til
bestemmelsen, hvoraf fremgar, at fristen forkortes til den sidste hverdag inden
fristens udlab, hvis fristen udlgber i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag,
den 24. eller den 31. december.

Ministeriet har eendret formuleringen af § 168, stk. 3, 2. pkt., sdledes at der nu star
"Udlgber en frist i en weekend, pa en helligdag, grundlovsdag, den 24. eller den
31. december, forkortes fristen til den sidste hverdag inden fristens udlgb.”

Danmarks Apotekerforening anfarer, at der kan opsta udfordringer i forbindelse
med, at Sundhedsstyrelsen skal vurdere indholdet og segtheden af kvitteringer og
recepter, der er udstedt i andre EU-lande og evt. pa andre sprog. Foreningen gar
ud fra, at Sundhedsstyrelsen i alle tilfaelde, hvor der métte veere tvivl om segtheden
og indholdet af de vedlagte recepter, kvitteringer og kopi af leegemiddelpakninger,
vil give afslag pd, at der skal ydes tilskud til medicinkgbet. Foreningen henviser i
den forbindelse til patientsikkerhedsmaessige aspekter og kontrollen med anven-
delsen af de offentlige medicintilskudsudgifter. Foreningen anfgrer endvidere, at
det vil veere ngdvendigt at stille visse minimumskrav til indholdet og udformningen
af de recepter, der skal danne grundlag for, at der kan ydes tilskud til laegemidlet,
kbt i et andet EU-land. Foreningen gar ud fra, at disse minimumskrav vil svare til
de krav, som stilles til en udenlandsk recept, der skal ekspederes pa et dansk apo-
tek, herunder krav til identifikation af patienten, identifikation af den receptudste-
dende sundhedsperson, samt identifikation af det ordinerede leegemiddel, herun-
der INN-navn samt indikation og dosering, jf. bilag 4 i udkastet til sendring af be-
kendtggrelse om recepter.

Ministeriet kan oplyse, at Sundhedsstyrelsen, hvis recepten er ekspederet i et an-
det EU-land, leegger til grund, at den er ekspederet i overensstemmelse med det
pageeldende lands regler. Kvitteringen skal angive, hvad patienten har kabt, hvor
det er kabt, og hvornar det er kabt. Kopi eller foto af laegemiddelpakningen skal
medsendes med henblik pa at fastsla laegemidlets indholdsstof, pakningsstarrelse,
styrke og laegemiddelform. Disse forhold bliver preeciseret i lovforslaget og be-
kendtggrelse om ret til godtgarelse af udgifter til visse sundhedsydelser uden for
sygehusvaesenet modtaget i andre EU/E@S-lande.
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Hvis der er tvivl om segtheden eller indholdet af de vedlagte dokumenter, vil Sund-
hedsstyrelsen forsgge dette afklaret. Hvis dette ikke er muligt, far patienten afslag
pa tilskud.

Apotekerforeningen laegger til grund, at Sundhedsstyrelsens indberetning til CTR-
registret i forbindelse med en afggrelse om, at der skal ydes tilskud til et leegemid-
delkgb, betyder, at bade tilskud og eventuelle udligningsbelgb (dvs. tilgodehaven-
der i borgerens favar) vedragrende efterfglgende medicinkab, der opstar i CTR pa
baggrund af Sundhedsstyrelsens indberetning til CTR af det udenlandske medicin-
kb, samlet vil blive udbetalt direkte til borgeren af regionsradet pa baggrund af
Sundhedsstyrelsens afggrelse.

Ministeriet deler Apotekerforeningens opfattelse, og det er derfor praeciseret i lov-
forslaget, at bade tilskud og eventuelle udligningsbelgb vedrarende efterfalgende
medicinkab, der opstar i CTR pa baggrund af Sundhedsstyrelsens indberetning til
CTR af det udenlandske medicinkgb, samlet vil blive udbetalt direkte til borgeren af
regionsradet pa baggrund af Sundhedsstyrelsens afgarelse.

Apotekerforeningen og Danske Regioner finder det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen —
ud over indberetning til CTR — ogsa foretager indberetning af borgerens medicin-
kab i udlandet til det Feelles Medicinkort (FMK) for at sikre, at oplysningerne om
borgernes medicinering i FMK bliver sa fyldestgarende som muligt. Safremt bor-
gerne kgber og anvender receptpligtig medicin i udlandet, der ikke indberettes til
FMK, vil oplysningerne i FMK blive mangelfulde og vil give et misvisende billede af
borgernes medicinering. Derved vil registret blive mindre egnet til at leve op til sit
formal om at veere leegers redskab til at sikre kvaliteten og sikkerheden af borger-
nes medicinanvendelse.

Det kan oplyses, at Sundhedsstyrelsen er ved at undersgge mulighederne for, at
styrelsen i forbindelse med behandling af tilskudsansggninger ogsa kan indberette
de relevante oplysninger til FMK.

Apotekerforeningen foreslar, at der ikke ydes tilskud til leegemidler kabt via inter-
nettet pa hjiemmesider i andre EU-lande, da dette efter foreningens opfattelse er
forbundet med en raekke risici. Der er ved kgb pa nettet ikke samme mulighed for
at vurdere kvaliteten og sikkerheden af produkterne eller forhandlerne af produk-
terne, ligesom det ikke er muligt at vurdere, om der tale om apoteker, der lever op
til de pageeldende landes apotekslovgivning og krav til medicindistribution. En s&-
dan adgang vil efter foreningens opfattelse endvidere kunne forveerre de allerede
eksisterende problemer med forfalskede og ikke-godkendte laegemidler, der impor-
teres til Danmark fra udlandet uden om det etablerede distributionsnet. Foreningen
mener derfor, at der bar stilles krav om, at medicinkgbet skal veere foretaget pa et
apotek i et andet EU/E@S-land i forbindelse med personens ophold i det pageel-
dende land, som en betingelse for, at der kan ydes tilskud til laegemidlet.

Apotekerforeningen anfarer, at der i forbindelse med en ansggning om tilskud til et
leegemiddel kabt online i et andet EU-land - ud over de krav til dokumentation, der
er naevnt i bekendtgarelsesform — ogsa bgr veere krav om, at der indsendes kopi af
leegemidlets indlaegsseddel. Dette haenger sammen med direktivet om forfalskede
laegemidler, som fastslar, at det vil vaere en betingelse for lovlig onlineforhandling
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af leegemidler, at laeegemidlerne overholder den nationale lovgivning i bestemmel-
sesstaten, hvilket indebeerer, at leegemidlerne skal vaere omfattet af en markedsfg-
ringstilladelse i bestemmelsesstaten, og at laegemidlets emballage og indleegssed-
del skal overholde kravene i bestemmelseslandet.

Leegemiddelindustriforeningen anfarer, at lovforslaget vil gge de risici, der knytter
sig til anvendelse af leegemidler. Kgb af leegemidler i andre EU-lande er seerligt
udfordrende, szerligt pa grund af de hgje krav, der bgar stilles til sikkerhed i distribu-
tionen og den nadvendige forbrugerinformation, men ogsa pa grund af den stigen-
de handel med forfalskede laegemidler. Foreningen opfordrer derfor til, at Sund-
hedsstyrelsen i forbindelse med styrelsens sagsbehandling foretager en grundig
kontrol af ansggningerne om tilskud til lsegemidler kgbt i et andet EU-land. For-
eningen anfgrer desuden, at der i relation til laegemidler kabt online bgr kraeves
dokumentation for, at leegemidlet er kabt hos en godkendt forhandler.

Farmakonomforeningen udtrykker bekymring for, om apoteker i andre EU-lande vil
forsgge at tiltreekke danske kunder med risiko for, at medicinforbruget vil stige
unyttigt og med risiko for, at kunderne ikke far den ngdvendige information om
medicinen.

Ministeriet kan oplyse, at der i Danmark tillades online forhandling af laegemidler
under naermere fastsatte betingelser. Hvis denne adgang alene skulle geelde kab
pa danske hjemmesider og ikke lovlige hjemmesider i andre EU/E@S-lande, ville
der efter ministeriets opfattelse veere tale om forskelsbehandling i strid med prin-
cippet om varernes fri beveegelighed i EU-traktaten.

Der henvises i gvrigt til det lovforslag (L32), der dannede grundlag for gennemfa-
relsen af dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni
2011 om eendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler for sa vidt angar forhindring af, at forfalskede
leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede (direktivet om forfalskede
lzegemidler), og blev vedtaget som lov nr. 1258 af 18. december 2012. Loven har
til formal at reducere risikoen for, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovli-
ge forsyningskaede for lazgemidler og nar frem til medicinbrugere.

Direktivet om forfalskede leegemidler, som skulle vaere gennemfart i medlemssta-
ternes nationale lovgivning pr. 1. januar 2013, hvilket for Danmarks vedkommende
er sket ved bl.a. lov nr. 1258 af 18. december 2012, stiller skeerpede krav til distri-
bution af laegemidler, herunder ogsa krav til formidlere og engrosforhandlere af
leegemidler, som blandt andet skal sikre sig, at de alene modtager leverancer af
leegemidler fra virksomheder eller personer, der inden for EU/E@S har tilladelse til
at udfgre fremstilling, indfgrsel eller engrosforhandling af leegemidler, eller som er
et apotek. Direktivet indeholder endvidere en reekke bestemmelser, som regulerer
fiernsalg (onlineforhandling) af leegemidler til brugerne via hjemmesider. Bl.a. ma
der kun forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande, nér - det ud over at
veere omfattet af en markedsfaringstilladelse i det land, hvor apoteket eller den
godkendte forhandler er etableret - ogsa er omfattet af en markedsfgringstilladelse,
der geelder i bestemmelseslandet.

Direktivet opstiller saledes rammer for lovligt onlinesalg af laegemidler, der er un-
dergivet lgbende tilsyn fra de kompetente myndigheder i EU.
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Endvidere palaegges det ogsa indehaveren af en fremstillingstilladelse at underret-
te de kompetente myndigheder — i Danmark Sundhedsstyrelsen — og indehaveren
af markedsfaringstilladelsen straks, hvis denne far kendskab til, at ls&egemidlet, som
denne fremstiller, er eller kan veere forfalsket. Pligten gaelder, uanset hvordan lee-
gemidlerne er distribueret, herunder gennem onlinesalg. Desuden skal medlems-
landene have et system, der tager sigte pa at forebygge, at laegemidler, der er
misteenkt for at udgare en sundhedsfare, nar frem til brugerne, herunder have et
system, der kan sende omgéende advarsler til alle medlemslande og alle aktgrer i
forsyningskaeden i det pageeldende medlemsland samt omgaende offentlige ad-
varsler med henblik pa at fa laeegemidlet trukket tilbage fra brugerne. Endelig er der
i direktivet fastsat regler om sanktioner for overtreedelse af bestemmelserne. |
Danmark kan der straffes med bgde eller faengselsstraf.

Det er pa denne baggrund ministeriets opfattelse, at der er truffet en raekke rele-
vante forholdsregler med henblik p& at reducere risikoen for, at forfalskede laege-
midler kommer ind i den ulovlige forsyningskaede, og at onlineforhandling af laege-
midler sker pa lovlig vis.

Ministeriet leegger til grund, at de respektive kompetente myndigheder i de gvrige
EU/ E@S-lande paser, at der ikke sker ulovlig forhandling og receptekspedition af
laegemidler pa deres omrade. Tilskud til laegemidler ydes pa grundlag af denne
forudsaetning.

Apotekerforeningen anfgrer, at der kun bgr ydes tilskud til et leegemiddel, der i
Danmark er receptpligtigt, nar der foreligger en gyldig recept uagtet, at laegemidlet
matte veere kabt i et andet EU-land uden recept.

Det kan oplyses, at det i Danmark er en betingelse for at fa tilskud til bade recept-
pligtige leegemidler og handkgbslaegemidler, jf. sundhedslovens 8§ 143 og 158 a,
at leegemidlerne er ordineret pa recept. Det samme geelder, nar laegemidlerne ka-
bes i et andet EU/E@S-land.

Farmakonomforeningen udtrykker bekymring over patientsikkerhedsmaessige
aspekter ved ekspedition af udenlandske recepter pa danske apoteker, bade hvad
angar apotekspersonalets mulighed for at efterprave recepternes segthed og hvad
angar informationen, hvis recepterne indeholder fejl i dosis eller preeparat. For-
eningen savner ogsa en stillingtagen til den gensidige anerkendelse af veterinaere
recepter.

Ministeriet kan oplyse, at patientmobilitetsdirektivet alene drejer sig om patienters
rettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser.

Med hensyn til ekspedition af udenlandske recepter pa danske apoteker kan mini-
steriet oplyse, at danske apoteker allerede i dag skal ekspedere en recept, som er
udstedt af en leege i et andet EU/E@S-land, hvis recepten opfylder alle de danske
receptregler. Patientmobilitetsdirektivet preeciserer pligten for danske apoteker til at
ekspedere recepter, som er udstedt i en anden medlemsstat. Et vedtaget gennem-
forelsesdirektiv (2012/52/EU) om foranstaltninger, der skal lette anerkendelsen af
recepter udskrevet i en anden medlemsstat) fastslar, hvilke minimumskrav recep-
ten skal indeholde. Dette betyder, at danske apoteker, hvis disse minimumskrav er
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opfyldt, som udgangspunkt skal ekspedere recepten. Minimumskravene er blandt
andet patientens navn og fgdselsdato, dato for receptudstedelse, identifikation af
den receptudstedende sundhedsperson, herunder direkte kontaktoplysninger og
underskrift samt laegemidlets INN-navn (aktivstof), leegemiddelform, meengde, styr-
ke og dosering. Hvis der er tvivl om, hvilket leegemiddel der er ordineret, eller mis-
tanke om, at recepten er falsk, og denne mistanke ikke kan afkraeftes, vil apoteket
kunne afvise at ekspedere den. Danske apoteker ma kun ekspedere papirrecepter
og recepter sendt pr. telefax fra leeger/tandlaeger i et andet EU/E@S-land.

Danske Regioner anfgrer, at der i forbindelse med Sundhedsstyrelsens
sagsbehandling af ansggningerne om tilskud ikke bar etableres nye Igsninger, som
ikke er digitale.

Sundhedsstyrelsen er i dialog med Danske Regioner om en systemteknisk
hensigtsmaessig handtering af udbetaling af tilskud til patienterne.

Danske Regioner anfarer, at det bgr fremgé af bekendtgarelsen om ret til
godtggrelse af udgifter til visse sundhedsydelser uden for sygehusvaesenet
modtaget i andre EU/E@S-lande, hvordan de eksisterende regler for enkelttilskud
og generelt klausuleret tilskud passer ind i de nye bestemmelser, herunder om det
f.eks. er muligt for en sundhedsperson i et andet EU-land at maerke recepten
"tilskud” i forbindelse med ordinationen af laegemidler til bestemte sygdomme eller
persongrupper (dvs. generelt klausuleret tilskud).

Det kan hertil oplyses, at det bliver preeciseret i lovforslaget og ovennaevnte
bekendtgerelse, at det er en betingelse for at fa tilskud til et laegemiddel, der i
Danmark har generelt klausuleret tilskud, at leegen har skrevet "tilskud” pa
recepten og dermed erkleeret, at patienten opfylder tilskudsklausulen for det
ordinerede lzegemiddel. Hvis patientens recept pa et la&egemiddel, der har generelt
klausuleret tilskud i Danmark, ikke er pategnet "tilskud”, vil Sundhedsstyrelsen
bede patienten at indhente lsegens erklaering om, at patienten opfylder
tilskudsklausulen, da leegens erkleering af, at patienten opfylder klausulen -
ligesom, hvis laeegemidlet havde veeret kgbt i Danmark - er en forudsaetning for, at
patienten er berettiget til tilskud. Hvis patienten har en enkelttilskudsbevilling, giver
bevillingen ogsa ret til tilskud til det pageeldende laegemiddel, nar leegemidlet er
kabt i et andet EU/E@S-land.

Sundhedsstyrelsen anfagrer, at der i medfar af direktivet kan ydes tilskud til vacciner
efter sundhedslovens § 158 a.

Ministeriet kan oplyse, at Sundhedsstyrelsen efter § 158 a beslutter, om regionsra-
det skal yde tilskud til vacciner til neermere afgraensede persongrupper. Tilskuddets
stagrrelse opggres ifglge § 158 a, stk. 2, efter de almindelige regler i § 146. Ministe-
riet er enigt med Sundhedsstyrelsen i, at en dansk sikret i henhold til direktivet har
ret til at fa refunderet udgifterne til leegemidler, kebt i et andet EU/E@S-land, i
overensstemmelse med de regler om tilskud til leegemidler, som fremgar bade af
sundhedslovens afsnit X og § 158 a. Lovforslaget er eendret i overensstemmelse
hermed.
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3.3.Sygehusbehandling

3.3.1. Sygehusbehandling i et andet EU-/E@S-land

| forbindelse med forslaget om at fastsaette et henvisningskrav som betingelse for
ikke-akut sygehusbehandling, jf. lovforslagets nr. 9, har Patientombuddet peget pa,
at det i nogle tilfeelde kan give anledning til tvivl, om betingelsen om, at en patient
er henvist, kan anses for opfyldt. Det geelder bl.a. tilfeelde, hvor en patient, som
efter laegehenvisning er undersggt og afsluttet pa sygehuset, derefter tager til ud-
landet for en fornyet vurdering med henblik pa behandling. Patientombuddet oply-
ser, at Patientombuddet i sin praksis hidtil har antaget, at der ogs& med hensyn til
refusion af udgifter til behandling i udlandet kan stilles krav om, at patienten i sa-
danne tilfeelde er henvist pa ny, da en henvisning bygger pa en konkret og aktuel
vurdering af patientens tilstand og behandlingsbehov. Patientombuddet foreslar, at
kravet om henvisning i forbindelse med behandling i udlandet preeciseres i lovfors-
lagets bemaerkninger.

Ifalge § 30, stk. 3, i udkastet til bekendtggrelsen om ret til sygehusbehandling mv.
kan regionsradet betinge refusion af udgifterne til sygehusbehandlingen af, at pati-
enten er henvist. Patientombuddet papeger, at henvisningskravet i § 79 i lovudka-
stet er formuleret som et klart udgangspunkt, og at bekendtgarelsen derfor bar
formuleres i overensstemmelse hermed.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at kravet om henvis-
ning vil blive preeciseret i lovforslagets bemeerkninger i overensstemmelse med
Patientombuddets praksis beskrevet ovenfor. Desuden vil § 30, stk. 3, i bekendtgg-
relsen om ret til sygehusbehandling m.v. blive preeciseret saledes, at det bliver
udgangspunktet, at henvisningskrav bliver en betingelse for refusion, som regions-
radet dog konkret kan dispensere fra.

Leegeforeningen og Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber - LVS op-
fordrer til, at det bliver tydeliggjort, at tildeling af og adgang til organer med henblik
pa organtransplantationer ikke er omfattet af reglerne om adgang til refusion i for-
bindelse med sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande eller reglerne om syge-
husbehandling her i landet til patienter fra andre EU/E@S-lande.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det er fastsat i patientmobi-
litetsdirektivet, at direktivet ikke finder anvendelse pa tildeling og adgang til organer
med henblik p& organtransplantationer, jf. art. 3, stk. 3, litra b). Dette vil blive pree-
ciseret i lovbemaerkningerne og i bekendtggrelse om ret til sygehusbehandling.

Jordemoderforeningen gnsker en preecisering af, i hvilket omfang gravide, fedende
og barslende kvinder har adgang til refusion af udgifter til sygehusbehandling i
andre EU-/E@S-lande i medfgr af lovforslaget.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at patienter har adgang til
refusion af udgifter til sygehusbehandling i andre EU-/E@S-lande efter lovforsla-
gets forslag om indfgjelse af en bestemmelse (8 89 a) i sundhedsloven, hvorefter
ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler om og vilkar
for, at regionsradet yder refusion af patienters udgifter til behandling pa et sygehus
i et andet EU/E@S-land.
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3.3.2. Sygehusbehandling i Danmark af patienter fra andre EU-/EZS-lande
Dansk Erhverv og Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK mener,
at de offentlige danske sygehuses mulighed for at tilbyde behandling til borgere fra
EU-/E@S-lande bgr begreenses til at omfattet behandlinger, som ikke kan tilbydes
af private virksomheder.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemaerke, at det fglger af patientmo-
bilitetsdirektivets art. 4, at det offentlige sygehusveaesen har pligt til at yde behand-
ling til patienter fra andre EU-/E@S-lande. Med de foreslaede regler paleegges
regionsradene imidlertid ikke at udvide kapaciteten med henblik pa at modtage
patienter fra andre EU/E@S-lande. P& den baggrund forventes der ikke at opsta en
uhensigtsmaessig konkurrencesituation i forhold til de private sygehuse og klinikker
i Danmark.

Danske Regioner har papeget, at det kan vise sig at blive ngdvendigt med mere
preecise kriterier for, hvornar en region kan lukke af for behandling af andre EU-
/E@S-borgere.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at det i lovforslaget
foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastszette naermere regler
om, at et regionsrad i visse tilfeelde ud fra en konkret vurdering kan begreense ad-
gangen til behandling for patienter fra andre EU/E@S-lande ud fra tvingende alme-
ne hensyn, herunder bl.a. hensyn til dansk sikrede patienter. Det fremgéar af be-
meerkningerne til lovforslaget, at en sadan vurdering skal ske ud fra overvejelse af,
om begraensningen er ngdvendig og rimelig, eksempelvis med udgangspunkt i en
bestemt afdelings ventetider og hensyn til andre patienter i vaesentligt omfang el-
lers vil blive tilsidesat. Det indebaerer, at regionsradet efter et konkret sken kan
beslutte, at patienten ikke optages pa venteliste til behandling pa& en konkret afde-
ling, men patienten har mulighed for at vaelge en anden afdeling i regionen eller i
de andre regioner, hvor disse ikke matte have tilsvarende kapacitetsmaessige ud-
fordringer. Det bemeerkes de foreslaede regler om afvisning pa baggrund af aktuel-
le kapacitetsudfordringer i et vist omfang er parallelle med den eksisterende sund-
hedslovens § 86, stk. 2, om mulighed for afvisning af patienter, der gnsker at be-
nytte det frie sygehusvalg, i visse situationer.

Danske Regioner gnsker en praecisering af vilkarene for sygehusbehandling til
patienter fra andre lande, herunder vedrgrende takster, mulighed for at opkraeve
depositum, udgifter til tolkebistand og journalfgring pa andre sprog.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker, at vilkar for sygehusbehand-
ling til patienter fra andre EU-/E@S-lande er fastsat i 8§ 40 og 50 i udkastet til be-
kendtggrelse om ret til sygehusbehandling mv. Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse vil vurdere, om der er behov for at uddybe vilkarene for sygehusbehand-
ling.

Jordemoderforeningen gnsker en praecisering af, i hvilket omfang gravide, fadende
og barslende kvinder er omfattet af lovforslaget om adgang til sygehusbehandling
for patienter fra andre EU-/E@S-lande.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at personer fra an-
dre EU/E@S-lande har adgang til sygehusbehandling efter forslaget om indfgrelse
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af en bestemmelse i sundhedsloven (8§ 78 a), hvorefter Regionsradet mod betaling
yder behandling efter afsnit VI til patienter fra EU/E@S-lande, der ikke har bopeel
her i landet, jf. § 7, stk. 3. Sygehusbehandling efter afsnit VI i sundhedsloven om-
fatter ogsa til undersggelser, behandling og pleje i forbindelse med graviditet, fad-
selshjeelp og barsel, jf. § 79.

4. @vrigt

4.1. Personkreds og dokumentation

De Offentlige Tandleeger vurderer, at det i praksis kan blive vanskeligt at foretage
en afgreensning af den personkreds, som har bopeel i et andet EU/E@S-land, og
som mod betaling har ret til behandling ydet af regionen eller kommunen i medfar
af direktivet og til udgift for en anden medlemsstat, og de Offentlige Tandlaeger
foreslar derfor, at denne afklaring sker centralt, eller at der udarbejdes en skriftlig
vejledning herom.

De Offentlige Tandleeger og Danske Regioner mener desuden, der er behov for en
preecisering af, hvilken dokumentation der skal opkraeves fra borgere fra andre
EU/E@S-lande, som modtager behandling her i landet.

| forbindelse med implementeringen af direktivet vil der blive udarbejdet generelt
informationsmaterialet af Patientombuddet, herunder om afgraensning af person-
kredsen.

Krav til dokumentation vil blive preeciseret i bekendtggarelser eller vejledninger. Det
vil séledes komme til at fremga, at dokumentation skal omfatte det bla EU-
sygesikringskort og i nogle tilfeelde yderligere dokumentation i form af det seerlige
sundhedskort.

Patientombuddet anfarer, at der i lovforslagets nr. 3 (den foreslaede § 7, stk. 4) og
de tilhgrende bemeerkninger bgr henvises til § 89 a og ikke § 89.

Ministeriet har tilpasset lovforslaget i overensstemmelse hermed.

4.2. Refusionens omfang og afregning

Danske Patienter, Sjeeldne Diagnoser og Forbrugerradet opfordrer til, at patienter
far refunderet udgifter forbundet med behandling i et andet land som fx udgifter til
rejse og ophold.

Danske Handicaporganisationer og Institut for Menneskerettigheder foreslar, at
handicaprelaterede udgifter i forbindelse med graenseoverskridende sundheds-
ydelser kompenseres. Det drejer sig fx om udgifter i forbindelse med seerlig rejse-
form pga. hjeelpemidler eller ledsager. Institut for Menneskerettigheder peger pa, at
dette er seerligt vigtigt i de tilfeelde, hvor behandling ikke kan ydes rettidigt her i
landet.

/ldre Sagen anfarer, at det kan veere vanskeligt for nogle patienter at afholde
udgifter til behandling i udlandet, som farst kan refunderes efter behandlingen.
Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer opfordrer pa linje hermed til,
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at det sa vidt muligt tilstreebes, at afregning af udgifter til behandling sker mellem
regionen og det behandlingssted, som en dansk patient har sggt i udlandet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker, at det fremgar af § 30, stk. 2,i
udkastet til bekendtgarelse om ret til sygehusbehandling mv., at regionsradet skal
refundere udgifter til samme behandling eller lignende behandling, som patienten
ville veere blevet tilbudt i det offentlige sygehusvaesen her i landet. Det fremgar
desuden af § 16 i udkastet til bekendtggrelse om ret til godtggrelse af udgifter til
visse sundhedsydelser uden for sygehusvaesenet modtaget i andre EU/E@S-lande,
at tilskud ydes med samme belgb, som hvis varen var kgbt her i landet. Dette er i
overensstemmelse med reglerne om refusion i patientmobilitetsdirektivet, jf. art. 7,
stk. 4. Det er desuden fastsat i direktivet, at medlemslandene kan veelge at refun-
dere yderligere udgifter, herunder fx til transport mv.

Ministeriet kan oplyse, at patienter, som sgger behandling i et andet EU-/EZS-
land, er berettiget til at fa godtgjort udgifterne til befordring, ledsagelse og ophold
samt fa time-dagpenge i samme omfang, som patienter, der vaelger et andet be-
handlingssted i Danmark, end det de ville veere blevet visiteret til i medfar af reg-
lerne i bekendtgarelse nr. 1266 af 15. december 2012 om befordring eller befor-
dringsgodtggrelse efter sundhedsloven. Dvs. hvis en patient benytter sig af sin ret
til at veelge et fjernere beliggende behandlingssted her i landet eller i et andet EU-
/E@S-land, vil patienten have krav pa den befordringsgodtggrelse m.v., som denne
ville have faet ved behandling pa det behandlingssted, som patienten ville veere
blevet visiteret til.

Social, Bgrne- og Integrationsministeriet har desuden oplyst, at der i nogle tilfeelde
efter en konkret vurdering kan veere mulighed for at fa tilskud til daekning af ekstra
omkostninger forbundet med ophold i udlandet efter bekendtgarelse nr. 1296 af 15.
december 2009 om ydelser efter lov om social service under midlertidige ophold i
udlandet. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker, at refusion for be-
handling i et andet EU-/E@S-land, som ydes i medfer af direktivets regler, vil blive
afregnet mellem regionen/kommunen og patienten.

Ministeriet kan oplyse, at patienter, som henvises til behandling i udlandet, fordi det
ud fra en laegefaglig vurdering er ngdvendigt, far deekket udgifter til rejse, evt. led-
sager, ophold og tolkning. Det geelder fx patienter, som henvises til behandling i
udlandet i medfgr af sundhedslovens § 89, stk. 2, dvs. hvis en behandling ikke kan
ydes pa et dansk sygehus, og patienten er indstillet til denne behandling af den
sygehusafdeling, som her i landet har den hgjeste indenlandske sagkundskab, og
indstillingen er godkendt af Sundhedsstyrelsen. | disse tilfaelde sker afregningen af
behandlingsudgifterne direkte mellem behandlingsstedet og regionen.

4.3. Patientkontorernes og Patientombuddets opgaver

Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer gnsker en mere detaljeret
beskrivelse af patientkontorernes opgaver i medfar af lovforslagets nr. 5 og 6.
Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer foreslar i den forbindelse, at
borgerne skal kunne fa hjeelp og vejledning i forhold til konkrete patientforlgb. Dan-
ske Handicaporganisationer foreslar desuden, at patientkontorerne ogsa far til
opgave, at informere om tilgaengelighed og befordring pa danske og udenlandske
behandlingssteder. Endelig foreslar Danske Handicaporganisationer, Danske Pati-
enter og Sjeeldne Diagnoser, at patientkontorerne far til opgave at hjeelpe borgere
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med at sgge forhandsgodkendelse til behandling i andre EU-lande, herunder yde
hjeelp til vurdering af et konkret behandlingstilbud og udformning af ansggning om
forhandsgodkendelse.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at det fremgar af
lovforslagets bemaerkninger, at patientkontorerne som udgangspunkt skal varetage
de opgaver, som ifglge patientmobilitetsdirektivet skal varetages af Nationale Kon-
taktpunkter. Disse opgaver omfatter information til patienter om deres rettigheder
vedr. modtagelse af graenseoverskridende sundhedsydelser, seerligt for s& vidt
angar vilkar og betingelser for godtgarelse af udgifter og procedurer for adgang til
og fastleeggelse af disse rettigheder samt klageprocedurer og muligheder for at
gare brug af retsmidler, hvis patienten finder, at vedkommendes rettigheder ikke er
respekteret.

Det er ifglge direktivet behandlingsmedlemsstatens pligt at yde information om
sundhedstjenesteydere i behandlingsmedlemsstaten, herunder information om
sundhedspersoners autorisation, overordnede kvalitetsmaessige standarder og
patientsikkerhedsordning og behandlingssteders tilgaengelighed for handicappede
m.v. Endvidere skal de nationale kontaktpunkter i behandlingsmedlemsstaten in-
formere om patientrettigheder, klageadgang og mulighed for erstatning for behand-
lingsskader i behandlingsmedlemsstaten.

Dette indebaerer, at de regionale patientkontorer skal informere om patienters ret-
tigheder i her i landet til at modtage graenseoverskridende sundhedsydelser i en
anden medlemsstat, herunder reglerne vedr. forhandstilladelse, omfanget af refu-
sion, adgang til at klage over regionsradet/kommunalbestyrelsens afgarelse vedr.
anmodning omrefusion mv. Desuden skal de regionale patientkontorer informere
om kontaktoplysninger til det nationale kontaktpunkt i det land, de gnsker at blive
behandlet i, og hvor de vil kunne fa konkrete oplysninger om sundhedstjenesteyde-
re, adgangsforhold osv.

Danske Regioner mener der skal etableres et set-up der kan varetage den konkre-
te sundhedsfaglig radgivning af bl.a. de patienter, der henvises fra andre EU-/E@S-
lande.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at lovforslaget ikke
medfarer en pligt for patientkontorerne til at yde konkret sundhedsfaglig vejledning.
Patientkontorerne forventes dog at kunne informere om, hvor den sundhedsfaglige
vejledning kan sgges pd samme méade, som nar patienter gnsker sadan vejledning
i forbindelse med benyttelsen af reglerne om frit sygehusvalg i Danmark.

Danske Regioner og KL efterspgrger en praecisering af de regionale patientkonto-
rers opgave vedr. information, vejledning og radgivning i relation til kommunale
ydelser i primaersektoren.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at lovforslaget som
naevnt indebaerer, at personer fra andre EU/E@S-lande kan kontakte de regionale
patientkontorer for at modtage information om patientrettigheder, overordnede
kvalitetsmaessige standarder og patientsikkerhedsordning m.v. Denne informati-
onsforpligtelse vurderes at bero pa samme procedurer, uanset om personen hen-
vender sig vedr. en regional eller kommunal sundhedsydelse.
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Det er ministeriets opfattelse, at direktivet ikke fastlszegger regler om konkret infor-
mation om den pageeldende behandling, eventuelle forskelle i serviceniveauet eller
kvalitet de enkelte kommuners tilbud imellem eller oplysning om priser. | disse
situationer findes det tilstraekkeligt, at patientkontoret hjeelper patienten fra et andet
EU-E@S-land videre til relevante kommuner eller kommunale behandlingssteder
med henblik p4 naermere vejledning om de enkelte tilbud.

Tilsvarende bestar patientkontorernes vejledningsforpligtelse over for danske pati-
enter, der gnsker at modtage sundhedsydelser, der i Danmark ydes i kommunalt
regi, i at formidle kontakten til nationale kontaktpunkter i den/de EU/EQDS-
medlemsstat(er), hvor patienten overvejer at opsgge behandling.

Det bemeerkes, at de regionale patientkontorer ogsa ifelge geeldende lovgivning
skal informere, vejlede og radgive patienter om patienters rettigheder, herunder
reglerne om adgang til behandling, jf.§ 51, stk. 1, i sundhedsloven og 8§ 1, stk. 1, i
bekendtggarelse nr. 1750 af 21. december 2006 om de regionale patientkontorers
opgaver og funktioner.

KL mener, at der er behov for en praecisering af, hvordan de regionale patientkon-
torer skal samarbejde med borgerservice i kommunerne.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at antallet af patienter,
som sgger kommunale ydelser i et andet EU-/E@ZS-land eller patienter fra andre
EU-/E@S-lande, som sgger kommunale ydelser i Danmark, ikke vil f4 sa stort et
omfang, at der er grundlag for etablering af et egentligt formaliseret samarbejde
mellem patientkontorer og borgerservice i kommunerne. Men der forudseettes gen-
sidig information om kontaktmuligheder mv.

Danske Regioner anfgrer, at patienter skal kunne betjenes af bl.a. sundhedsper-
sonale og patientkontorer pa flere sprog.

Ministeriet skal hertil bemaerke, at det fremgar af patientmobilitetsdirektivets art. 5,
at direktivet ikke bergrer medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
vedrgrende brug af sprog. Medlemsstaterne kan veelge at give information pa an-
dre sprog end dem, der er de officielle sprog i den pageeldende medlemsstat.

Danske Regioner mener, at der er behov for en preaecisering af Patientombuddets
kompetencer i forhold til koordinering af patientkontorernes opgaver, og Danske
Regionerne foreslar, at Patientombuddet formidler kontaktoplysninger til de natio-
nale kontaktpunkter i andre EU-/E@S-lande.

Ministeriet skal hertil bemeerke, at Patientombuddets opgaver fremgar af bemaerk-
ningerne til lovforslaget. Det fremgar heraf, at det bl.a. er Patientombuddets opga-
ve som koordinerende kontaktpunkt at sikre vidensdeling p& tveers af regionerne
(med henblik p& ensartet praksis mv.), sikre taet samarbejde med de gvrige EU-
landes nationale kontaktpunkter, sikre tilgeengelig information om Danmarks natio-
nale kontaktpunkter (de regionale patientkontorer), sikre samarbejde med patient-
organisationer, regionsrad m.fl. samt koordinere udarbejdelsen af arlige opggrelser
over antallet af sager mv. til brug for Kommissionens rapporter mv.
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Konkret skal Patientombuddet stgtte vidensdeling ved bl.a. at udarbejde generelt
informationsmateriale til borgere og andre interessenter om patienternes rettighe-
der og forpligtelser i forbindelse med sggning og modtagelse af sundhedsydelser i
udlandet, hvortil der gnskes offentligt tilskud. Informationsmateriale vil blive gjort
tilgeengeligt elektronisk og i formater, der er tilgeengelige for personer med handi-
cap. Det forudseettes i den forbindelse, at Patientombuddet ogsa sikrer en opdate-
ret og offentligt tilgeengelig liste over kontaktoplysninger til de nationale kontakt-
punkter i andre medlemsstater. Patientombuddet forventes herudover at skulle
foresta generel telefonisk vejledning af regioner og kommuner.

Patientombuddet skal sdledes bl.a. udarbejde det overordnede informationsmate-
riale, foresta der overordnede samarbejde, herunder med de gvrige kontaktpunkter
i EU og Kommissionen, mens patientkontorerne skal yde konkret vejledning til de
enkelte patienter vedr. behandlingsmuligheder, ventetider mv. i forbindelse med
behandling, der sgges i Danmark, samt om de konkrete procedurer mv. i forbindel-
se med ansggning om refusion af udgifter til behandling i et andet EU/E@S-land.

/Zldre Sagen opfordrer til, at der ogsa informeres om greenseoverskridende sund-
hedsydelser via pjecer, som er tilgeengelige pa borgerservice, apoteker mv.

Information om graenseoverskridende sundhedsydelser vil bl.a. indgd i de pjecer
om frit og udvidet frit sygehusvalg, som udarbejdes af Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, og som alle patienter far tilsendt, nar de er henvist til sygehusbe-
handling. | pjecen er der desuden kontaktoplysninger til patientkontorerne, som
kan give yderligere information og vejledning.

Endelig opfordrer Danske Regioner til, at bekendtggrelsen om de regionale pati-
entkontorers opgaver vil blive revideret.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at bekendtggrelsen om de
regionale patientkontorers opgaver vil blive revideret og preeciseret med henblik pa
ikrafttreeden samtidig med loveendringerne den 1. januar 2014.

Laegeforeningen opfordrer til, at der udarbejdes vejledninger, som uddyber regler-
ne vedr. greenseoverskridende sundhedsydelser i forhold til leegers konkrete viden,
kompetencer og ansvar i forbindelse med konsekvenserne af de nye regler og i
forhold til patientkontorerne.

Ministeriet bemaerker, at Patientombuddet som naevnt ovenfor vil udarbejde over-
ordnet informationsmateriale til borgere og andre interessenter. Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse vil vurdere, om der bliver behov for yderligere vejled-
ninger, som seerligt er rettet mod sundhedspersoner og patientkontorer.

4.4. Journaler

Danske Patienter og Forbrugerradet anfarer i sine hgringssvar betragtninger om
patienters adgang til patientjournaler i forbindelse med greenseoverskridende
sundhedsydelser, herunder ret til at tage sin patientjournal fra Danmark med til
udlandet, online adgang til patientjournaler, udveksling af patientjournaler pa tveers
af landegraenser, adgang til egne data og persondatabeskyttelse. Endelig forventer
Danske Patienter, at der ved behandling i et andet EU/E@S-land altid udarbejdes
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en engelsksproget journal, der medgives patienten og sendes direkte til pateintens
sygehusbehandlinger og egen lsege i Danmark.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at for patienter fra
andre EU/E@S-lande, der modtager behandling i Danmark, geelder de almindelige
danske regler om patientjournaler, aktindsigt i patientjournaler, tavshedspligt og
videregivelsesregler samt persondatabeskyttelse som for patienter med fast bopeel
i Danmark.

Patienter har som det klare udgangspunkt adgang til fuld aktindsigt i egen patient-
journal. Patienten har krav p4, at aktindsigten meddeles ved kopi af journalindhol-
det hvis dette gnskes, medmindre helt saerlige forhold ger sig geeldende, f.eks.
dokumenternes antal, karakter, eller at der er tale om seerlige aktstykker fx praver,
modeller, lydband, rgntgenbilleder eller lignende, som det er vanskeligt at lave kopi
af. Pa baggrund af en aktindsigt har patienter sdledes mulighed for at tage sin pa-
tientjournal med til behandling i et andet EU/E@S-land. Der ma ikke opkraeves
betaling for farste gangs udlevering af akter. Der kan dog opkreeves betaling for de
faktiske omkostninger ved at fremstille kopi af rentgenbilleder, lystryk, lydband, film
m.v.

Patienter med bopael i Danmark kan ogsa bruge deres online adgang til de jour-
naloplysninger, der er tilgaengelige for patienten via sundhed.dk.

Det strider ikke mod sundhedspersoners tavshedspligt at videregive helbredsop-
lysninger til andre sundhedspersoner om patientens helbredsforhold m.v., nar vide-
regivelsen sker med patientens samtykke. Bestemmelsen finder ogsa anvendelse
pa videregivelse af helbredsoplysninger til behandling i et andet EU/E@S-land,
hvor der geelder regler om datasikkerhed, jf. nedenfor.

Dansk bosiddende patienter, der opsgger behandling i andre lande, bliver under-
lagt behandlingslandets lovgivning. Det tilkommer ikke Danmark at fastsesette neer-
mere regler for patienters retssikkerhed uden for Danmarks greenser eller pligter for
de sundhedspersoner, der udfgrer behandlingen i udlandet, fx om adgang til egen
journal i udlandet eller til at informere det danske sundhedsvaesen om en stedfun-
den behandling. EU-lovgivningen tager imidlertid hgjde for en raekke problemstil-
linger. Bl.a. finder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger anvendelse. Disse regler
giver personer ret til indsigt i oplysninger om deres helbredsforhold, f.eks. oplys-
ningerne i deres patientjournaler med oplysninger om bl.a. diagnose, resultater af
undersggelser, behandlende laegers vurdering og eventuelle behandlinger og ind-
greb, samt beskytter datasikkerheden. Endvidere foreskriver direktivet om green-
seoverskridende sundhedsydelser, at behandlingsmedlemsstaten skal sikre, at
patienter, som har modtaget behandling, har ret til en skriftlig eller elektronisk pati-
entjournal over den pagaeldende behandling.

For sa vidt angar Danske Patienter forventning om, at der ved behandling i et an-

det EU-/E@S-land altid udarbejdes en engelsksproget journal til brug for patienten,
patientens egen laege og sygehus i Danmark, henvises der til direktivets art. 4, stk.
5, hvoraf det fremgar, at direktivet ikke bergrer medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser vedrgrende brug af sprog. Medlemsstaterne kan dog veelge
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at give information pa& andre sprog end dem, der er de officielle sprog i den pageel-
dende medlemsstat.

4.5. Sjeeldne sygdomme
Sjeeldne Diagnoser mener, at patienter bar have ret til at fa refunderet udgifterne til
den bedste behandling - i Danmark eller i et andet EU-/E@ZS-land.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at direktivet, som
lovforslaget skal implementere, fastsaetter, at patienters (forsikredes) udgifter til
sundhedsydelser i et andet EU/E@S-land godtgares, hvis patienten har ret til de
pageeldende sundhedsydelser i eget land (forsikringsmedlemsstaten)., jf. art. 7,
stk.1. Denne bestemmelse implementeres derfor med lovforslag og tilhgrende
bekendtggrelser saledes, at patienter har ret til refusion af udgifterne til samme
eller lignende behandling i et andet EU-/E@ZS-land.

Herudover er det fastsat i sundhedslovens, § 89, stk. 2, at patienter, der har behov
for en hgijt specialiseret behandling, som ikke kan ydes her i landet, har ret til at
blive henvist til behandling i udlandet - savel i EU-/E@S-lande som andre lande.
Det forudseetter, at patienten er indstillet til behandlingen af den sygehusafdeling,
som her i landet har den hgjeste indenlandske specialkundskab, og at indstillingen
er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Sjeeldne Diagnoser finder, at forslaget om, at refusion af udgifter til behandling i et
andet EU-/E@S-land skal forudsaette en forhandsgodkendelse for sa vidt angar de
behandlinger, som i Sundhedsstyrelsens specialevejledning er defineret som regi-
onsfunktioner eller hgjt specialiserede funktioner, ikke er i overensstemmelse med
direktivet. Sjeeldne diagnoser mener, at kravet om forhdndsgodkendelse dermed
kommer til at omfatte for mange behandlingsomréader.

Ministeriet bemeerker, at det fremgar af direktivets art. 8, stk. 2, at der bl.a. kan
stilles krav om forhandsgodkendelse til sundhedsydelser, der kreever planlaegning
med det formal at sikre, at der pa den pageeldende medlemsstats omrade er en
tilstraekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hgj
kvalitet, eller ud fra et gnske om at styre omkostningerne og i videst muligt omfang
undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, og som
i) indebeerer hospitalsindleeggelse af den pageeldende patient mindst en nat, eller
i) kreever brug af hgjt specialiseret og omkostningskraevende medicinsk infrastruk-
tur eller medicinsk udstyr.

Som det fremgar af lovbemaerkningerne forventes afgraensningen af omradet for
forhandsgodkendelse i sygehusvaesenet at tage udgangspunkt i specialfunktioner-
ne, jf. sundhedslovens kapitel 64. Saledes vil Sundhedsstyrelsens plan for den
specialiserede behandling i Danmark finde anvendelse i afgraensningen af, hvor-
vidt der skal ansgges om forhandstilladelse til sygehusbehandling i et andet
EU/E@S-land. Omfattet af forhandsgodkendelse vil veere regionsfunktioner og hgijt
specialiserede funktioner. Ved regionsfunktioner forstas funktioner, som har en vis
kompleksitet, er relativt sjeeldent forekommende og/eller kreever en del ressourcer,
herunder f.eks. samarbejde med flere andre specialer. En regionsfunktion vareta-
ges typisk i hver region. Ved hgijt specialiserede funktioner forstas funktioner, som
har en stor kompleksitet, og som er sjeeldent forekommende eller kraever mange
ressourcer, f.eks. samarbejde med flere andre specialer. En hgijt specialiseret funk-
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tion varetages typisk 1-3 steder i landet. Det vurderes pa den baggrund, at disse
behandlingsomrader forudseetter planleegning samt hospitalsindleeggelse og/eller
hgijt specialiseret og omkostningskraevende medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr i overensstemmelse med kriterierne i direktivets art. 8, stk.2, litra a.

Af direktivets art. 13 fremgar det, at Kommissionen stgtter samarbejdet mellem
medlemsstaterne om sjeeldne sygdomme, og af direktivets art. 12 fremgar det, at
Kommissionen stgtter medlemsstaterne i udviklingen af europeeiske netveerk af
referencecentre, navnlig pa omradet sjeeldne sygdomme. Sjeeldne Diagnoser me-
ner, at Danmark i forbindelse med implementeringen af direktivet bgr fremhaeve og
forsteerke det danske engagement i det europeaeiske samarbejde om sjeeldne syg-
domme.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemeerker, at det fremgar af lovbemaerk-
ningerne, at samarbejdet i medfar af bl.a. direktivets art. 12 og art. 13 ikke forud-
saetter lovaendringer, men gennemfares ved dansk myndighedsdeltagelse i det
europaeiske samarbejde. Danmark har gennem en lang arraekke veeret en aktiv
deltager i arbejdet vedrgrende sjeeldne diagnoser i EU og deltager nu aktivt i ar-
bejdet i EUCERD (European Union Committee of Experts on Rare Diseases) bl.a.
sammen med repreaesentanter for EURORDIS (de europeeiske patientorganisatio-
ners sammenslutning). Danmark deltager desuden aktivt i en ekspertgruppe i EU-
regi, der specifikt ser pa udmantningen af patientmobilitetsdirektivets bestemmel-
ser om europaeiske referencenetveerk.

4.6. Etiske problemstillinger

Regionsradet skal refundere udgifter til samme behandling eller lignende behand-
ling, som patienten ville veere blevet tilbudt i det offentlige sygehusveaesen her i
landet, jf. bemaerkninger til lovforslaget og § 30, stk. 2, i udkast til bekendtgarelse
om ret til sygehusbehandling mv. Det Etiske Rad har i den forbindelse gjort op-
meerksom pa, at der kan vaere etisk begrundede forskelle i visse typer af behand-
lingstilbud. Som eksempel herpa naevner Radet, at der i nogle lande ikke er vente-
liste til kunstig befrugtning med donoraeg. Ifglge Radet kan man med stor sikker-
hed antage, at dette skyldes, at der i disse lande betales s& store kompensationer
til donoren, at der i realiteten er tale om handel med menneskelige seg. Uanset at
en kvinde derfor modtager en behandling, som ogsa ydes her i landet, kan der
saledes veere tilknyttet omsteendigheder til behandlingen, som efter dansk opfattel-
se ma betragtes uetiske, anfarer det Etiske Rad.

Ministeriet skal indledningsvis bemaerke, at bestemmelsen om, at regionsradet
yder refusion til samme eller lignende behandling, som patienten ville veere tilbudt i
det offentlige sygehusvaesen her i landet, svarer til bestemmelserne i den geelden-
de sygehusbekendtggrelse. Dette eendrer ikke ved, det er en relevant etisk pro-
blemstilling, som myndighederne sa vidt muligt bar veere opmaerksomme pa.

4.7. Offentliggarelser af afslag og godkendelser af ansggninger om refusion
Patientombuddet og Forbrugerradet foreslar, at information om godkendelser og
afslag pa ansggninger om refusion af udgifter til behandling i et andet EU/EQS-
land (forud for eller efter behandling) offentliggares til hjeelp for patienter og med
henblik pa at understgtte opbygning af en ensartet praksis for disse afgarelser.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Patientombuddet vil offent-
liggare afgarelser i klagesager vedr. refusion af udgifter til behandling i et andet
EU/E@S-land med henblik pa at stgtte opbygningen af en ensartet praksis i regio-
ner og kommuner og med henblik pa at informere patienter.

Ministeriet vil desuden drgfte muligheden for at offentligggre afgerelser vedr. refu-
sion med Danske Regioner og KL. Det bemeerkes i den forbindelse, at det kan
veere vanskeligt for patienter at anvende de konkrete afggrelser som grundlag for
vurdering af muligheden for i patientens egen konkrete situation at fa refunderet
udgiften til en behandling i et andet EU/E@S-land.

4.8. Administration

Danske Regioner og KL anfgrer, at der skal etableres et administrativt set-up i
regioner og kommuner, der kan handtere refusion, verificering af dokumenter fra
andre lande, opkraevning af betaling fra andre EU-/E@S-lande mv.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at regionerne og
kommunerne allerede efter gaeldende regler om behandling i udlandet og behand-
ling af udleendinge her i landet skal varetage administrative opgaver vedr. refusion i
forbindelse med behandling i udlandet, opkraevning af betaling fra borgere fra an-
dre EU-/E@S-lande mv. Det ma saledes antages, at der allerede er en administra-
tiv praksis for varetagelse af disse opgaver.

Danske Regioner gar opmaerksom pa, at det er vigtigt, at det hurtigt afklares, hvil-
ke oplysninger Patientombuddet vil indhente fra bl.a. regionerne til brug for Kom-
missionens rapporter mv. Patientforsikringen oplyser, at der ikke er registreringer
vedr. erstatninger, som ydes til patienter fra andre EU-/E@JS-lande, som er behand-
let i Danmark i medfar af direktivet.

Ministeriet kan oplyse, at det snarest vil blive afklaret, hvilke oplysninger Patient-
ombuddet vil indhente vedr. greenseoverskridende sundhedsydelser til brug for
Kommissionens rapporter. Det fremgar ikke af det materiale fra Kommissionen,
som ministeriet har modtaget, at Kommissionen vil indsamle oplysninger om pati-
enterstatning.

4.9. Tidsfrist - behandling af ansggning om forhandsgodkendelse og refusion
Danske Regioner har peget pa, at den frist pd 2 uger, som er fastsat for regionsra-
dets svar pa en ansggning om forhdndsgodkendelse eller refusion, jf. udkastet til
bekendtgarelse om sygehusbehandling, er meget kort.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker, at fristen ogsa efter § 25, stk.
2, i den geeldende bekendtggrelse om ret til sygehusbehandling mv. er 2 uger, for
sa vidt angar den tid regionsradet har til at besvare en anmodning om forhands-
godkendelse. For sa vidt angar fristen i forbindelse med regionsradets svar pa en
ansggning om refusion af udgifter til behandling efter behandlingens gennemfarel-
se i et andet EU-/E@S-land, vil ministeriet genoverveje denne i forbindelse med
revidering af udkast til bekendtggrelse om ret til sygehusbehandling mv.

4.10. Lovens ikrafttraeden
Danske Regioner er bekymret for, at der allerede ved lovens ikrafttraeden den 1.
januar 2014 vil foreligge ansggninger om refusion for udgifter til behandling i et
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andet EU-/E@S-land, idet fristen for implementering af patientmobilitetsdirektivet er
den 25. oktober 2013. Dette kan ggre det vanskeligt at behandle alle ansggninger
inden for den fastsatte frist pd 2 uger, som er fastsat i udkastet til bekendtgarelse
om ret til sygehusbehandling mv.

Ministeriet bemeerker, at med henblik pa at sikre dansk implementering sa hurtigt
som muligt og samtidig med mulighed for, at regionsrad og kommunalbestyrelser
kan indrette sig i forhold til de nye regler, herunder ift. etablering af nationale kon-
taktpunkter, er det med lovforslagets § 3 foreslaet, at loven traeder i kraft 1. januar
2014. Tidspunktet for ikrafttraeden tilsigter dog ikke at stille patienters muligheder
for at opna refusion af behandling modtaget i andre EU/E@S-lande eller i Danmark
ringere, hvorfor det i lovens § 3, stk. 2, er foreslaet, at der efter ansggning kan ske
refusion af udgifter til behandling i andre EU/E@S-lande efter regler fastsat i med-
for af 88 89 a, 168 og 265, stk. 2, for perioden fra den 25. oktober 2013 til 31. de-
cember 2013, séledes at der kan sgges med tilbagevirkende kraft i forhold til tid-
punktet for lovens ikrafttreedelse.

Den pa nuveerende tidspunkt fastsatte tidsfrist i § 25, stk. 2, i bekendtgarelse nr.
1439 af 23. december 2012 om ret til sygehusbehandling mv., hvorefter regionsra-
dets treeffer afggrelse om refusion senest 2 uger efter ansggningen er modtaget af
regionen, finder ikke anvendelse for regionsradets behandling af ansagninger om
refusion af udgifter til sygehusbehandling i andre EU/E@S-lande, hvor der sgges
med tilbagevirkende kraft.

4.11. dkonomi

Danske Regioner forventer ggede regionale udgifter til bl.a. administration, mens
KL foreslar, at der foretages en evaluering af direktivets konsekvenser efter ét og
igen efter tre &r med fokus p& bl.a. de administrative omkostninger af direktivet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil bemaerke, at det fremgar af
bemeerkningerne til lovforslaget, at det er vurderingen, at eventuelle merudgifter til
administration ma antages at veere af en sddan karakter, at de ma afholdes inden
for regionsradenes og kommunalbestyrelsernes nuvaerende rammer. De gkonomi-
ske konsekvenser af lovforslaget vil blive drgftet med Danske Regioner og KL i
overensstemmelse med DUT-princippet og processen herfor ved regeleendringer,
der kan medfgre sendringer i regionernes og/eller kommunernes udgifter.



