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The making of ...
de gezondheidsdienstenrichtlijn

Er zijn twee dingen
waarvan mensen
beter niet weet hoe
ze gemaakt worden:

worsten en wetten

Otto Von Bismarck



Artikel 152
vOOr en na het Lissabon Verdrag

Bij de bepaling en de uitvoering
van elk beleid en elk optreden van
de Gemeenschap wordt een hoog
niveau van bescherming van de
menselijke gezondheid verzekerd.

Bij het optreden van de
Gemeenschap op het gebied van
de volksgezondheid worden de
verantwoordelijikheden van de
lidstaten voor de organisatie en
verstrekking van
gezondheidsdiensten en
geneeskundige verzorging
volledig geéerbiedigd.

1.

Bij de bepaling en de uitvoering van elk
beleid en elk optreden van de
Gemeenschap wordt een hoog niveau
van bescherming van de lichamelijke en
geestelijke gezondheid verzekerd

Het optreden van de Unie eerbiedigt de
verantwoordelijkheden van de lidstaten
met betrekking tot de bepaling van hun
gezondheidsbeleid, alsmede de
organisatie en de verstrekking van
gezondheidsdiensten en geneeskundige
verzorging. De verantwoordelijkheden
van de lidstaten omvatten het beheer
van gezondheidsdiensten en
geneeskundige verzorging, alsmede de
allocatie van de daaraan toegewezen
middelen.




Vrij verkeer: een dubbele dynamiek

* Positieve integratie

— EU harmonisatie (secondaire wetgeving)
* Richtlijn 36/2005 onderlinge erkenning van beroepskwalificaties
» Verordening 883/04 codrdinatie socialezekerheids-systemen
» Derde schadeverzekeringsrichtlijn 49/92

» Ontwerprichtlijn toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg

* Negatieve integratie

— Deregulering: wegnemen van ongerechtvaardigde restricties
(directe toepassing van de Verdragsbepalingen)



Patiéntenmobiliteit en sociale
zekerheldscoordinatie

 Mensen die patient worden in het buitenland
— Zorg die medisch noodzakelijk wordt tijdens een buitenlands verblijf
 Incl. chronische zorg (bv. LT residents)

— Gemak (nabijheid, vertrouwdheid)
— Onvrede met of gebreken in het eigen zorg

— Geleid door externe (f)actoren
(gezondheidstoerisme, prijsverschill
contracten)

 Ver. 1408/71 gemoderniseerd door Ver. 883/04 maar
—Nog steeds wachten op inwerkingtreding (toepassingsverordening)

—Veel praktische problemen (onderscheid tussen geplande en
occasionele zorg, toepassing beperkt tot publieke/gecontracteerde
verstrekkers, aanvaarding van de Europese ziekteverzekeringskaart,
toeslag indien tarieven hoger zijn in de thuisstaat, etc.)

—Lidstaten behouden over het algemeen hun restrictief toelatingsbeleid



« van Kohll & Decker naar Watts »
(HvJ 1998-2006)

o (C-120/95 (Decker) and
C-158/96 (Kohll)

o (C-368/98 (Vanbraekel)

o (C-157/99
(Geraets-Smits and Peerbooms)

« (C-385/99
(Muller-Fauré and Van Riet)

o (C-326/00 (loannidis)

o (C-56/01 (Inizan)

 (C-496/01 (Commission/France)
« (C-08/02 (Leichtle)

o (C-145/03 (Keller)

o (C-372/04 (Watts)

o« (C-466/04 (Acereda Herrera)

o (C-444/05 (Stamatelaki)



Vri| verkeer en gezondheidzorg

« Gezondheidszorg wordt beschouwd als een economische activiteit (transactie
tegen betaling) die valt onder de toepassing van het vrij verkeer. De specifieke
aard van (publieke) zorg doet hieraan niets af.

« Hoewel de EU de verantwoordelijkeid van de lidstaten eerbiedigt om
gezondheidszorg te organiseren, dienen lidstaten zich niettemin te houden aan
de verplichtingen die het EU recht voortbrengt
Elke maatregel die voorkomt dan wel bemoeilijkt dat

— burgers beroep doen op verstrekkers
— verstrekkers zich vestigen of hun diensten aanbieden

in een andere lidstaat, is een belemmering van het vrij verkeer

 Belemmeringen van het vrij verkeer kunnen gerechtvaardigd zijn indien zij
noodzakelijk zijn om een doelstelling van openbaar belang te bereiken en indien
dit niet kan bereikt worden middels minder belemmerende maatregelen
— Bescherming van de volksgezondheid (art. 46, 1 en 55 EG)

— Financieel evenwicht van socialebeschermingssystemen
(rule of reason)



Ziekenhuiszorg

Smits-Peerbooms
Van Riet/Watts

Ambulante zorg

Kohll-Decker
Muller-Fauré

Voorafgaande toestemming is
gerechtvaardigd:

— Belang van ziekenhuisplanning
om een rationeel, stabiel en
evenwichtig en toegankelijk
aanbod tot kwaliteitszorg te
garanderen

Kan enkel worden geweigerd
indien dezelfde en even
doeltreffende behandeling tijdig
beschikbaar is in een
gecontracteerde instelling

Tijdig: rekening houden met
huidige medische toestand
(incl.de graad van pijn en
ongeschiktheid) en de
medische antecedenten

Voorafgaande toestemming is
niet gerechtvaardigd:
— Geen spectaculaire toename van

grensoverschrijdende mobiliteit te
verwachten

— Dekking blijft onderworpen aan
de niveau’s en voorwaarden
zoals bepaald door de lidstaat
van aansluiting

Lidstaten kunnen zelf
terugbetalingsbedragen bepalen
waarop patiénten over de grens
aanspraak kunnen maken

(voorzover gebaseerd op
objectieve, niet-dsicriminerende
en transparante criteria)



De Hofarresten en E112

 Voorafgaandelijke toelating op grond van art. 22.1.cV  erordening 1408/71 is
niet strijdig met art. 49 EG aangezien het rechten verleend aan
sociaalverzekerden die zij anders niet zouden bezitten en het niet verboden is
aan deze voordelen voorwaarden en beperkingen te verbinden (Inizan)

* Indien toestemming is verleend op grond van art. 22.1.c Verordening 1408/71
en vergoeding op grond van de wetgeving van de lidstaat van behandeling is
lager dan de vergoeding in de lidstaat van aansluiting, dan vereist het principe
van vrij verkeer dat een aanvullende vergoeding ten belope van het verschil
wordt betaald (Vanbraekel)

« Indien verzorging gratis wordt verstrekt en er geen terugbetalingstarief bestaat
in de lidstaat van aansluiting, dient elke eventuele eigen bijdrage betaald in
een andere lidstaat door de lidstaat van aansluiting ten laste te worden
genomen ten bedrage van het verschil tussen de objectief berekende kosten
van deze vergelijkbare behandeling, zo nodig gemaximeerd tot het voor de
behandeling in de verblijfstaat in rekening gebrachte totaalbedrag, en de
bijdrage van het orgaan van deze staat volgens de wettelijke regeling van deze
staat, zo het eerste bedrag hoger is dan het tweede (Watts).
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Bent u bereid zich naar een andere EU lidstaat te
begeven om er medische verzorging te krijgen?

I:I}ES ENO CODK/NA
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NMS: bezorg om
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Source: Eurobarometer 2007 11



Wat weten we nog meer...?

» kostvan ) _
grensoverschrijdende zorg is
marginaal maar stijgend

« Gedetalleerde en
systematische gegevens
ontbreken

e Patiéntenmobiliteit routes

— Traditionele (sociale
zekerheids)-coordinatie

— Verdragsroute (gebaseerd
op de Europese
rechtspraak)

— Gecontracteerde zorg
— Particuliere patiéntenroute




Buitenlandse patiénten behandeld in Belgié
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directly contracted care for
Dutch patients
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Source: Glinos, Baeten, Boffin in Patient mobility in the EU (OBS, 2006)




Wat weten we nog meer...?

05T VE)
grensovarschrijdends zorg s
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Nood een hernieuwde
coherentie en duidelijkheid in
de aanspraken op
grensoverschrijdende zorg

Rechtspraak van het Hof
heeft een effect gehad op de
lidstaten (aanpakken van
binnenlandse problemen)

Debat is geévoleerd van
enkel terugbetaling naar
bredere voorwaarden
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Er iIs meer dan alleen juridische onzekerheld
rond aanspraken: de begeleidende
maatregelen

 Naar een EU kader voor veilige, kwaliteitsvolle en
efficiénte gezondheidsdiensten?

— Duidelijkheid en vertrouwen verschaffen aan mobiele
patiénten rond de gemeeschappelijke principes
» Geinformeerde keuze
« Kwaliteit en veiligheidsstandaarden
» Continuiteit van de zorg
« Klachtenrecht en medische aansprakelijkheid
* Privacy en data protection
— Land van behandeling principe

— Samenwerking tussen lidstaten

15



Mijlpalen Iin 10 jaar debat rond vrij
verkeer van gezondheidsdiensten

1998
2001
2002

2003

2004

2005
2006

Eerste arresten Kohll & Decker
Arresten Smits-Peerbooms

Herziening hoofdstuk moederschap
en ziekte van Ver. 1408/71 inzake
sociale-zekerheidscodrdinatie

Miuller-Fauré/van Riet arrest

Rapport over de toepassing van
internemarktregels op
gezondheidsdiensten

High level reflection process on
patient mobility and healthcare
developments in the EU

Commissievoorstel over de
diensten in de interne markt

oprichting van de high level group on
health services and medical care

goedkeuring van Ver. 883/04

inzake socialezekerheidscodrdinatie
invoering van de Europese
ziekteverzekeringskaart

2007

2008

EP rapport over patiéntenmobiliteit

Commissievoorstel Verordening
houdenende toepassing Ver. 883/04

Uitsluiting van gezondeidsdiensten
uit de Dienstenrichtlijn

Watts arrest

Raadsverklaring over de
gemeenschappelijke waarden en
principes in EU zorgstelsels

EP rapport over de impact van de
uitsluiting van gezondeidsdiensten
uit de Dienstenrichtlijn

Consultatieproces omtrent EU
optreden inzake
gezondheidsdiensten

Goedkeuring van nieuw voorstel
door het College van
Commissarissen

Bespreking in de Raad
Bespreking in het EP

ECJ - DG EMPL — DG MARKT — DG SANCO - Council - EP

16



Het moeilijke besluitvormingsproces
rond het Commissievoorstel

e De vrees voor Bolkestein-bis?

 Nationale reflexen van EU
commissarissen?

e Het ratificatieproces van het
Lissabonverdrag!

e Commissie Barroso einde mandaat
(Commissioner Kyprianou replaced
by Ms Vassiliou )

 Europese verkiezingen
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Het voorstel betreffende de toepassing van
de rechten van patiénten bl
grensoverschrijdende gezondheidszorg

Consultatie
1) Een kader voor de
reugbetaling van <:| Nood aan meer juridische
grensoverschrijdende zorg duidelijkheid rond aanspraken
(hoofdstuk 1) op zorg in een andere lidstaat

Garanties voor kwaliteitsvolle,
2) Een kader voor het verzekeren veilige en efficiénte zorg

van de gemeenschappelijke

principes (hoofdstuk 1i) Betere informatie omtrent

regels en procedures,
3) Een kader voor de beschikbaarheid en kwaliteit

samenwerking tussen lidstaten
(hoofdstuk V) <:| Grensoverschrijdende
samenwerking bevorderen

Eerbiediging van de
gemeenschappelijke waarden
en principes in zorgstelsels
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1. Opname van zorg in een andere
lidstaat

e Wat blijft over van de voorafgaandelijke toestemming
— Onderscheid intramurale—extramurale zorg
— bewijslast
— Jurische status van «voorwaarden en formaliteiten »?
— « dezelfde of soortgelijke »
— Welke bescherming voor ontvangende lidstaten?

 Aflijning tussen Richtlijn en Verordening

— Prioriteitsregel (Verordening eerst!)
* Voordelen en nadelen van de Verordening

— Duidelijkheid verhogen door onderling exclusieve
procedures?

19



Vrij verkeer van burgers

Vrij verkeer van diensten

Art. 42 EG — Verordening 1408/71 (883/04)

* Art. 95 EG — Ontwerprichtlijn

Terugbetaling alsof zorg werd verleend aan een
verzekerde van de LvB*

— Bijkomende compensatievergoeding indien
terugbetalingsniveau in LVA** hoger is
(Vanbraekel, Watts)

— Formaliteiten en voorwaarden van LvB* van
toepassing

» Terugbetaling alsof zorg werd verleend aan een
verzekerde van de LVA**

— Kan niet hoger zijn dan werkelijke betaling

— Verplichting om een berekeningsmechanisme
te ontwikkelen
— Formaliteiten en voorwaarden van de LvA**

van toepassing voorzover zij noodzakelijk,
proportioneel en niet discriminatoir zijn

Wettelijke dekking van grensoverschrijdende zorg
door LVA** onderworpen aan voorwaarden

— Zorg die medisch noodzakelijk wordt tijdens
een tijdelijk verblijf in LvB*

— Zorg die deel uitmaakt van het wettelijk
pakket in LvA** maar er niet kan verleend
worden binnen medisch aanvaardbare
termijn (undue delay)

» Wettelijke dekking van grensoverschrijdende zorg
door LvA** NIET onderworpen aan voorwaarden

— Behalve voor «ziekenhuiszorg »:
voorafgaandelijke toestemming door LvA**
toegestaan onder bepaalde voorwaarden

Functioneert als een minimum veiligheidsnet
met beste tariefgarantie! (Cf. Vanbraekel)

LvVA** toegestaan om voorwaarden uit te breiden
tot andere situaties

* LvB = Lidstaat van behandeling
** | vA = Lidstaat van aansluiting




Remaining scope of prior autorisation (PA)

Part of the statutory package in affiliation state?

yes/\no

Undue delay? PA allowed
no
yes v v
Hospital care Non hospital care
| |
v v v v v v
Regulation || Dia{live Re tion || Directive || Re tion || Directive
PA can Ac PA allowed PA not
not be ngkbe under certain | allowed
ofused GusN s conditions
T T : :____@QG‘GQ ____________________________________________________________________________________ :
Regulatlon @0‘;@6@ Directive =



2. Verantwoordelijkheden van de
lidstaat van behandeling

* Duidelijkheid en vertrouwen verschaffen aan mobiele
patiénten rond rond kwaliteit en veiligheid
— Gelnformeerde keuze
— Kwaliteit en veiligheidsstandaarden
— Continuiteit van de zorg
— Klachtenrecht en medische aansprakelijkheid
— Privacy en data protection

« Land van behandeling principe
e Subsidiariteit?

— Gemeenschappelijke verklaring betreffende waarden en
principes = mandaat voor regelgevend optreden?

— moelilijkheid: onderscheiden benaderingswijzen en
beleidsstadia

22



Who's responsible for what?

Member
State of
affiliation

Member
State of
treatment

Quality and safety: define standards, mechanisms for
implementation, monitoring and sanctioning, information by
providers, complaints and compensation for harm, professional
liability, data protection, equal treatment (Art. 5)

Reimbursement (Art. 6)

Access to medical records (Art. 6.5)

Prior autorisation and reimbursement procedures: information
time limits, criteria, review and appeal (Art. 8.5 and 9)

Prior information concerning the use of healthcare in another
Member State: entitlements, procedures, appeal and redress,
harm (Art. 10)

National contact points: information on rights, guarantees of
guality and safety, data protection, complaints and redress;
support patients, etc. (Art. 12)




3. Grensoverschrijdende
samenwerking

e Hangt grotendeels af van de «bereidheid »
van de lidstaten

o Limitatieve lijst?
« \Wat met grensregio’s?!
e Wat met grensoverschrijdend contracteren?

 Comitologie (Art. 19)
— High Level Group?

24



Tussentijdse evaluatie

e Het voorstel van Richtlijn is een stap vooruit
naar meer klaarheid

e Lang en moellijk debat in EP en Raad

 Herwaardering van de
soclalezekerheidscoordinatie

« Keuze van zorg / keuze van procedure?

 Regulering alleen kan niet voor duidelijkheid
en vertrouwen zorgen

25



EU integratie en de link met zorgstelsels

Interne markt ratio 7 Vrij verkeer van diensten
maximalisatie van économische < — vrije vestiging (art. 43)
efficiéntie en consumenten- — vrije dienstverlening (art. 49-50)
keuze
* Vrije en eerlijke mededinging
Toepasselijkheid en _ — mededingingsbeperkende
consistentie van doelstellingen afspraken (art. 81)
interne markt vs. gezondheids- — misbruik van een dominante
beleid? positie (art. 82)
- toell<enning varrll bijz?ndere)of
: exclusieve rechten (art. 86
Reguleringsbehoefte vs. Y

potentieel deregulerend effect \

Primaire verantwoordelijkheid
voor organisatie gezondheids-
zorg

» verstrekking — verzekering
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Het gaat niet alleen over
grensoverschrijdende zorg

« Kwalitatieve beperkingen:

Onwettige uitoefening geneeskunde (Mac Quen, Grabner)
Ownership bv. laboratoria klinische biologie, apotheken
Nationale ‘single practice’ regels en ban op multiple exploitatie
Bepaalde rechtsvorm (Sodemare, DocMorris)

o Kwantitatieve beperkingen:

Planning: programmatie PET scans, apotheken, quota systeem
voor psychotherapeuten (Duitsland), vergunning van
tandheelkundige poliklinieken

op basis van zorgbehoefte (Hartlauer)

— Minimum personeelsnormen
— Minimum/maximum tarieven
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Thank you
for
your attention

Analysing

Systems and Policies



