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Umsetzung der Richtlinie Ausiibung der Patientenrechte in der grenz-

tiberschreitenden Gesundheitsversorgung

Vorbemerkung der Fragesteller

Biirger der Européischen Union (EU) kénnen ab 2013 weitgehend selbst be-
stimmen, in welchem Land der EU sie sich ambulant oder stationir behandeln
lassen. Das hat das Europaparlament am 19. Januar 2011 mit der ,,EU-Richtli-
nie iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung® beschlossen. Die sogenannte Patientenrichtlinie bildet
einen Rahmen fiir die Rechte, die Patienten in Europa bei der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung haben sollen, wenn sie sich selbst und eigen-
verantwortlich zu einer Behandlung in einem anderen européischen Mitglied-
staat begeben und sich anschlieBend die Kosten dieser Behandlung in ihrem
Heimatland erstatten lassen wollen. Die Richtlinie ist zu unterscheiden von der
Koordinierungs- oder Sozialschutzverordnung (Verordnung (EG) Nr. 883/
2004), die die Gesundheitsversorgung von Menschen regelt, die im Ausland
arbeiten oder krank geworden sind. Diese gilt weiter uneingeschrénkt. Nichts-
destotrotz wurden in dieser Kleinen Anfrage auch allgemeine Fragen zur bis-
herigen Umsetzung weiterhin giiltiger Regelungen aufgenommen.

Die Richtlinie war im EU-Parlament und in den Mitgliedstaaten heftig umstrit-
ten. Die gefundenen Losungen stellten jedoch nach Einschitzung vieler Ak-
teure einen tragbaren Kompromiss dar, den es national weiterzuentwickeln
galt. Fiir die Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht und in die Ausge-
staltung der Gesundheitsversorgung haben die Mitgliedstaaten nunmehr knapp
zehn Monate bis zum 25. Oktober 2013 Zeit. Angesichts dessen, fragen wir die
Bundesregierung nach dem Stand der Umsetzung. Die Kleine Anfrage dient
zudem dazu, iiber neue Erkenntnisse in diesem Bereich zu informieren.

Anwendungsbereich
1. Mit wie vielen Féllen einer Behandlung im Ausland von deutschen Patien-

tinnen und Patienten pro Jahr rechnet die Bundesregierung nach Umset-
zung der EU-Richtlinie zur Patientenmobilitét?
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2. Mit wie vielen Fillen einer Behandlung im Inland von Patientinnen und
Patienten aus EU-Léndern pro Jahr rechnet die Bundesregierung nach Um-
setzung der EU-Richtlinie zur Patientenmobilitét?

Die Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen durch deutsche Patientinnen
und Patienten im Ausland ist durch unterschiedliche Faktoren bedingt und lésst
sich prognostisch nicht erfassen. Entsprechendes gilt fiir die Prognose hinsicht-
lich der Anzahl von Behandlungen von EU-Biirgern in Deutschland.

3. Wie viele Fille einer entsprechenden Behandlung von deutschen Ver-
sicherten im Ausland gab es nach Kenntnis der Bundesregierung bislang
(bitte nach Gesetzlich Krankenversicherte, Privatversicherte, Geschlecht
und Behandlungsarten aufschliisseln)?

In der amtlichen Statistik KG2 der gesetzlichen Krankenversicherung werden
die Fille der stationdren Behandlung im Ausland gezéhlt. Dies waren demnach
im Jahr 2011 fast 4 000 Falle, davon 2 088 Félle von weiblichen Versicherten
und 1 909 Fille von méinnlichen Versicherten. Es liegen nur Fallzahlen fiir die
stationédre Versorgung vor. Fiir die private Krankenversicherung liegen der Bun-
desregierung keine Zahlen vor.

4. Wie hoch ist dabei jeweils der Anteil der Notfallversorgung?

Eine Datenerfassung getrennt nach Notfallversorgung und reguldrer Versorgung
erfolgt nicht.

Beratung und Information

5. Welche Informationen im Internet werden nach Kenntnis der Bundesregie-
rung deutschen Patientinnen und Patienten zur Verfiigung gestellt, die sich
im Ausland behandeln lassen wollen bzw. die dort erkranken, und wie wird
die Bundesregierung diese Angebote im Netz bewerben?

Der Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen informiert bereits
heute tiber die Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung Ausland
(DVKA) mehrsprachig zum Thema grenziiberschreitende Gesundheitsversor-
gung. In Umsetzung der Patientenmobilitatsrichtlinie wird die Kompetenz der
DVKA in diesen Fragen weiterentwickelt. Die nach dieser Richtlinie vorgese-
hene nationale Kontaktstelle, deren Aufgaben durch die DVKA wahrgenom-
men werden, hat nach § 219d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
eine umfangreiche gesetzliche Informationsverpflichtung. Hierzu gehoren ins-
besondere die Information iliber nationale Gesundheitsdienstleister, geltende
Qualitéts- und Sicherheitsbestimmungen sowie Patientenrechte einschlieB3lich
der Moglichkeiten ihrer Durchsetzung sowie iiber die Rechte und Anspriiche
der Versicherten bei Inanspruchnahme grenziiberschreitender Leistungen in an-
deren Mitgliedstaaten. Es ist vorgesehen, dass die nationale Kontaktstelle im
Oktober 2013 ihre Arbeit aufnehmen wird.

Werbeaktivitiaten der Bundesregierung sind nicht geplant, wohl aber geeignete
Hinweise und Links zur nationalen Kontaktstelle im Internetangebot des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG) der Bundesregierung.
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6. Inwieweit werden die gesetzlichen Krankenkassen und nach Kenntnis der
Bundesregierung die privaten Krankenversicherungen iiber die neuen
Rechte fiir Patientinnen und Patienten informieren, und wie wird die Bun-
desregierung das Informationsgebot seitens der Kassen und Versicherun-
gen sicherstellen?

Zum gesetzlichen Auftrag der gesetzlichen Krankenkassen gehort die Informa-
tion und Beratung der Versicherten (§§ 13, 14 des Ersten Buches Sozialgesetz-
buch). Dies gilt grundsitzlich auch fiir die Rechte bei grenziiberschreitender
Gesundheitsversorgung. Das Beratungsangebot der Krankenkassen wird dabei
erginzt durch das Informationsangebot der DVKA sowie der nationalen Kon-
taktstelle (zur nationalen Kontaktstelle im Ubrigen vgl. Antwort zu Frage 5).
Dariiber hinaus sieht die Richtlinie keine weitergehenden speziellen Informa-
tionsverpflichtungen fiir die Krankenkassen und die Mitgliedstaaten vor.

7. Welche sonstigen Informationsangebote gibt es bislang?

Versicherte kdnnen sich iiber ihre Rechte bei grenziiberschreitenden Gesund-
heitsversorgung bei ihrer Krankenkasse oder bei der DVKA beraten lassen. Die
DVKA hilt ein umfangreiches mehrsprachiges Informationsangebot bereit. Im
Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 5 und 6 Bezug genommen.

8. Werden die Kassen und Versicherungen zu einem bestimmten Informa-
tionsangebot verpflichtet, und wenn ja, inwiefern, und wenn nein, warum
nicht?

Die Richtlinie regelt keine Informationsverpflichtung der Kassen und Versiche-
rungen, sondern sieht ein zentrales Informationsangebot durch die nationalen
Kontaktstellen vor. Durch § 219d SGB V, der auch den Umfang der Information
festlegt, wurde dies umgesetzt. Das Informationsangebot der nationalen Kon-
taktstelle richtet sich dabei sowohl an gesetzlich als auch an privat Versicherte.

9. Welche weitergehenden Informationen und Beratungsangebote aufler den
Internetangeboten und den Angeboten iliber die Nationale Kontaktstelle
werden die Versicherten hinsichtlich der Auswirkungen der EU-Richt-
linie seitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) selbst erhal-
ten?

10. Welche Mittel werden fiir die oben genannten Aufgaben zur Beratung und
Information seitens der Bundesregierung bereitgestellt, und welche Haus-
haltstitel werden dafiir herangezogen?

Die Fragen 9 und 10 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das BMG erachtet die Einrichtung der nationalen Kontaktstelle als zentralen
Anlaufpunkt fiir Informationen fiir eine sinnvolle Losung. Ein weitergehendes
Informationsangebot oder eine individuelle Beratung fiir Patientinnen und
Patienten mit konkreten Auslandsbehandlungsvorhaben sind seitens des BMG
nicht geplant. Dies schlieft nicht aus, dass das BMG zu gegebener Zeit in all-
gemeiner Form tiber richtlinienbedingte Entwicklungen, z. B. im Bereich Refe-
renznetzwerke, informiert. Ein besonderer Haushaltstitel ist hierfiir nicht vor-
geschen.
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11. Wer iibernimmt die Verantwortung in Féllen von fehlerhafter Versorgung
und Behandlung?

Soweit der Behandlung ein privatrechtlich zu qualifizierendes Rechtsverhéltnis
zugrunde liegt, kommen zivilrechtliche Haftungsanspriiche in Betracht. Wel-
ches Recht dabei in grenziiberschreitenden Sachverhalten zur Anwendung
kommt, bestimmt sich nach den Vorschriften des Internationalen Privatrechts,
die die Richtlinie 2011/24/EU unberiihrt 1dsst (vgl. Artikel 2 Buchstabe q der
Richtlinie 2011/24/EU). Soweit danach deutsches Recht zur Anwendung
kommt, ist anzumerken, dass in Deutschland mit Inkrafttreten des Patienten-
rechtegesetzes am 26. Februar 2013 der Behandlungsvertrag in den §§ 630a ff.
des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB) erstmals explizit gesetzlich geregelt ist,
was insbesondere auch in Haftungsfallen zu mehr Transparenz fiir alle Beteilig-
ten fiihrt.

12. Wie sind die Beschwerdemdglichkeiten und Rechtsbeihilfen in Fillen
von fehlerhafter Versorgung und Behandlung von deutschen Patientinnen
und Patienten im Ausland und von auslédndischen Patientinnen und Pa-
tienten in Deutschland geregelt?

Die Richtlinie verlangt, dass transparente Rechtsdurchsetzungsmechanismen
fiir den Fall einer Schédigung aufgrund der erhaltenen Gesundheitsversorgung
bestehen (Artikel 4 Absatz 2c¢), verlangt aber kein gesondertes Haftungsrecht
oder gesonderte Rechtsbehelfe fiir Fille grenziiberschreitender Gesundheitsver-
sorgung. Soweit deutsche Gerichte international zustindig sind, sind die
Rechtsbehelfe ausldndischer Patientinnen und Patienten in Deutschland also
diejenigen, die auch bei reinen Inlandssachverhalten zur Verfiigung stehen. Bei
internationaler Zustindigkeit auslandischer Gerichte richten sich die Rechtsbe-
helfe deutscher Patientinnen und Patienten im Ausland nach dortigem Recht.

13. Wie werden diese Beschwerdemoglichkeiten und Rechtsbeihilfen gere-
gelt, und auf welcher Rechtsgrundlage kann dies erfolgen?

Aufgrund der bestehenden Rechtsbehelfe bei angenommenen Behandlungsfeh-
lern gibt es keinen Regelungsbedarf.

14. Wie und von wem werden die Qualitits- und Sicherheitsstandards {iber-
wacht, und wie wird dariiber informiert?

Fiir Behandlungen gelten die Qualitéts- und Sicherheitsstandards im Behand-
lungsmitgliedstaat, dem auch die Uberwachung obliegt. Kompetenzen der Eu-
ropdischen Union (EU) zur inhaltlichen Regelung oder zur Vereinheitlichung
von Qualitéts- und Sicherheitsstandards in der Gesundheitsversorgung bestehen
nicht. Die Information der Patientinnen und Patienten iiber die geltenden Quali-
téts- und Sicherheitsstandards erfolgt durch die nationale Kontaktstelle im Be-
handlungsmitgliedstaat (Artikel 4 Absatz 2ai. V. m. Absatz 1b) sowie durch die
Gesundheitsdienstleister selbst (Artikel 4 Absatz 2b). Die entsprechende Infor-
mationsverpflichtung der deutschen nationalen Kontaktstelle ist in § 219d Ab-
satz 1 Nummer 1 SGB V geregelt.

15. Wie ist gesichert, dass Sicherheits- und Haftungsfragen durch transpa-
rente Beschwerdemdglichkeiten und -verfahren geregelt werden knnen?

In Deutschland kann zur Durchsetzung von Haftungsanspriichen der ordent-
liche Rechtsweg beschritten werden. Zudem bieten die Gutachterkommissionen
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und Schlichtungsstellen der Landesérztekammern auBergerichtliche Beschwer-
deverfahren an.

Vorabgenehmigung, Abrechnungsverfahren und -mdglichkeiten

16. In welcher Weise wird der Krankenhausaufenthalt definiert, und ist eine
Vorabgenehmigung zwingend vorgesehen?

Die Richtlinie gibt keine Legaldefinition des Krankenhausaufenthalts vor. Sie
eroffnet den Mitgliedstaaten die Mdglichkeit, u. a. planungsbediirftige Gesund-
heitsversorgung, die mindestens eine Krankenhausiibernachtung des Patienten
erfordert, von einer zuvor eingeholten Vorabgenehmigung abhingig zu machen,
wenn sie der Patient auf Kosten seiner Krankenkasse im EU-Ausland vorneh-
men lassen will. Deutschland macht von dieser Mdoglichkeit bereits seit 2004
Gebrauch. (§ 13 Absatz 5 Satz 1 SGB V). Die Ausnahme fiir Krankenhausleis-
tungen nach § 39 SGB V ist gerechtfertigt, weil anderenfalls eine qualitativ
hochwertige Krankenhausversorgung nicht planbar wire. Die Vorabgenehmi-
gung von Krankenhausleistungen nach § 39 SGB V hat das Ziel, eine qualitativ
hochwertige, ausgewogene sowie allen zugéngliche drztliche und klinische Ver-
sorgung aufrechtzuerhalten.

17. In welchen Féllen wird ein System der Vorabgenehmigung eingefiihrt

a) bei einer Gesundheitsversorgung mit mindestens einer stationdren
Ubernachtung,

b) fiir hochspezialisierte und kostenintensive Gesundheitsversorgung und

¢) in schweren und besonderen Fillen (hinsichtlich Qualitét und Sicher-
heit der Behandlung)?

Eine Vorabgenehmigungspflicht fiir Krankenhausbehandlungen besteht nach
seit 2004 geltender deutscher Rechtslage.

18. In welcher Weise werden die erweiterten Moglichkeiten (ambulante und
spezialisierte Behandlungen) zur Vorabgenehmigung genutzt und in das
Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch integriert (bitte mit konkretem Zeitplan)?

Eine Erweiterung der Vorabgenehmigungspflicht ist derzeit nicht geplant.
19. Wie wird sichergestellt, dass eine Uberpriifung der Vorabentscheidung
auf Verlangen der Patientin/des Patienten stets ermdglicht wird?

Versicherte kdnnen gegen die Ablehnung der Genehmigung Widerspruch einle-
gen und die Erteilung einer Genehmigung im gerichtlichen (Eil-)Verfahren ein-
klagen.

20. Wie wird die Kostenerstattung geregelt?

Der Anspruch auf Kostenerstattung ergibt sich aus § 13 Absatz 4 Satz 1 SGB V.
Das Kostenerstattungsverfahren ist auf gesetzlicher Grundlage (§ 13 Absatz 4
Satz 4 SGB V) durch die Satzungen der Krankenkassen geregelt.



Drucksache 17/13101 —6-— Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

21. Wie wird gesichert, dass das Sachleistungsprinzip auch in der grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung zum Tragen kommt?

Aus der Richtlinie ergeben sich fiir die Patientinnen und Patienten Anspriiche
auf Kostenerstattung fiir Auslandsbehandlungen, die nach dem européischen
Recht als Dienstleistung zu qualifizieren sind, ungeachtet der Strukturprinzi-
pien der Gesundheitssysteme im jeweiligen Mitgliedstaat. Die Richtlinie ist
systemneutral und kann eine Anwendung inléndischer Strukturprinzipien im
Ausland ebenso wenig bewirken wie eine Einbindung auslindischer Leistungs-
erbringer in den systemimmanenten Sicherstellungsauftrag.

22. Inwieweit ist ausgeschlossen, dass ein Gesundheitstourismus aus
Deutschland heraus zu einem Abbau regionaler Versorgungsstrukturen
fithrt bzw. nach Deutschland Kapazititsprobleme und Wartezeiten fiir
deutsche Patientinnen und Patienten mit sich bringt (bitte mit Begriin-
dung)?

Deutsche Patientinnen und Patienten haben die Mdoglichkeit der Auslandsbe-
handlung gegen Kostenerstattung bereits seit 2004. Eine kausal dadurch be-
dingte Unterauslastung und Einstellung inldndischer Versorgungsangebote ist
nicht eingetreten und auch in Zukunft nicht zu erwarten.

Hinsichtlich des Zustroms von Patientinnen und Patienten wirkt die in der
Richtlinie verankerte Begrenzung der Erstattungsbetrige auf das jeweilige Kos-
tenniveau im Heimatland ddmpfend. Der Bundesregierung liegen auch keine
Hinweise auf einen Gesundheitstourismus nach Deutschland mit Auswirkungen
auf das inldndische Versorgungsangebot vor.

23. Wie schitzt die Bundesregierung die Auswirkungen der Richtlinie auf die
deutschen Kurorte ein?

24. Inwieweit wird insbesondere ein Gesundheitstourismus aus Deutschland
heraus zu Lasten der Kurorte in Deutschland verhindert?

Die Fragen 23 und 24 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach dem Recht der gesetzlichen Krankenversicherung konnen die Kranken-
kassen aus medizinischen Griinden erforderliche ambulante Vorsorgeleistungen
in anerkannten Kurorten erbringen (§ 23 Absatz 2 SGB V). Diese Leistungen
konnen nach den einschldgigen Vorschriften auch im européischen Ausland in
Anspruch genommen werden. Dieses Recht zur grenziiberschreitenden Leis-
tungsinanspruchnahme hat dort seine Grenzen, wo die Krankenkassen ohne
ausreichende Berticksichtigung von Qualitdtsaspekten entsprechende Leistun-
gen ausldndischer Anbieter ermdglichen. Wird deutlich, dass die Gewdhrung
einer entsprechenden Leistung im EU-Ausland tatsdchlich in erster Linie eine
Marketingmafinahme mit ,,Urlaubscharakter ist, so entspricht dies nicht den
gesetzlichen Vorgaben. Hier wire es Aufgabe der zustdndigen Aufsichtsbe-
horde zu priifen, ob die rechtlichen Vorgaben beriicksichtigt worden sind. Inso-
weit stehen die deutschen Kurorte in einem fairen Wettbewerb mit den Kurorten
im EU-Ausland.

25. Rechnet die Bundesregierung damit, dass Versicherte aus Deutschland
Behandlungen im Ausland durchfiihren lassen, weil in Deutschland keine
Behandlungsméglichkeit zur Verfiigung steht, und wenn ja, mit welchen,
und mit wie vielen Féllen?
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a) Konnen diese Behandlungen von den Kassen erstattet werden?

b) Welche Motive konnten nach Einschédtzung der Bundesregierung fiir
eine Behandlung im europiischen Ausland die hochste Relevanz ha-
ben?

Generell gehdrt Deutschland zu den EU-Mitgliedstaaten mit einem umfassen-
den und qualitativ hochwertigen Versorgungsangebot, das den Patientinnen und
Patienten in aller Regel zeitgerecht zur Verfiigung steht. Dennoch konnen Ver-
sicherte im Ausland grundsétzlich all diejenigen Leistungen in Anspruch neh-
men, die nach krankenversicherungsrechtlichen Grundsétzen erstattungsfahig
sind, auch — und erst recht — dann, wenn die notwendige Behandlungsmoglich-
keit im Inland nicht oder nicht rechtzeitig (d. h. innerhalb eines im individuellen
Einzelfall medizinisch vertretbaren Zeitraums) zur Verfiigung steht. In welchen
und wie vielen Féllen diese Situation eintritt, kann die Bundesregierung nicht
spezifizieren und beziffern.

Nach Einschitzung der Bundesregierung diirfte die fehlende Behandlungsmdog-
lichkeit im Inland als relevante Motivation fiir eine angestrebte Auslandsbe-
handlung v. a. dort in Betracht kommen, wo seltene, hochspezialisierte Exper-
tise vonnoten ist, die EU-weit nur vereinzelt zur Verfligung steht.

26. Ist eine grenziiberschreitende Behandlung fiir psychische und psychiatri-
sche Leiden sowie Psychotherapien ebenso moglich?

Wenn ja, in welchem Maf3e?

Wenn nein, warum nicht?

Eine grenziiberschreitende Inanspruchnahme von Psychotherapie ist grundsitz-
lich moglich. Allerdings wird sie aufgrund ihres Charakters (Behandlung {iber
einen langandauernden Zeitraum) kaum als grenziiberschreitende Behandlung
nach der Patientenmobilititsrichtlinie in Frage kommen, weil nicht vorstellbar
ist, dass Patientinnen und Patienten fiir einen ldngeren Zeitraum von ihrem
Wohnort fiir eine Behandlung regelméBig ins EU-Ausland fahren. Hinzu kom-
men ggf. sprachliche Verstindigungsschwierigkeiten, die einer Inanspruch-
nahme im EU-Ausland entgegenstehen.

27. Konnen andere psychotherapeutische Verfahren als die in Deutschland
iiblichen Verfahren, die bislang lediglich im Ausland angeboten werden,
zukiinftig ggf. erstattet werden?

Die Richtlinie sieht vor, dass nur die Leistungen erstattet werden, die auch im
Inland erstattungsfzhig sind.

28. Wie wird gewihrleistet, dass die Kassen und Versicherungen — wie die
Richtlinie es fordert — die Kosten zeitnah erstatten werden?

29. Welche Zeitraume werden den Kassen und Versicherungen fiir die Kosten-
erstattung eingerdumt?

Die Fragen 28 und 29 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Krankenkasse hat iiber einen Antrag auf Kostenerstattung in einem ange-
messenen Zeitraum zu entscheiden. Entscheidet die Krankenkasse iiber den
Kostenerstattungsanspruch ohne zureichenden Grund nicht in angemessener
Frist, kann Klage vor dem Sozialgericht erhoben werden.
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30. Wie wird sichergestellt, dass der Kostenerstattungsanspruch — wie in der
EU-Richtlinie vorgesehen — nur fiir Leistungen gilt, die wéihrend eines vo-
riibergehenden Aufenthalts in einem anderen EU-Staat in Anspruch ge-
nommen werden?

Bei Inanspruchnahme von Leistungen in dem Land, in dem ein Wohnsitz be-
grilndet wurde, fehlt das grenziiberschreitende Element mit der Folge, dass
Kostenerstattungsanspriiche aus der Richtlinie nicht bestehen. Die Krankenkas-
sen priifen im Rahmen des Kostenerstattungsanspruches, ob die Voraussetzun-
gen vorliegen. Hierzu gehort auch die Tatsache, ob der Versicherte seinen ge-
wohnlichen Aufenthalt im Versicherungsstaat hat und sich im Behandlungsmit-
gliedstaat nur voriibergehend aufhilt.

31. Inwieweit werden Verschreibungen von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten EU-weit anerkannt, und wie werden die jeweiligen Anspriiche in
der Praxis tatséchlich gewihrleistet?

Mit der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Mirz 2011 iber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung wird sichergestellt, dass in einem EU-Mitgliedstaat
ausgestellte personliche Verschreibungen von Apotheken in einem anderen
Mitgliedstaat grundsétzlich eingelost werden konnen (Artikel 11 der Richt-
linie).

Zur einheitlichen Anwendung dieser Vorschrift wurde eine Durchfiihrungs-
richtlinie™ erlassen, die die Mindestangaben festlegt, die ein grenziiberschrei-
tend anerkennungsfahiges Rezept enthalten muss (insbesondere Angaben zur
Identitdt der Patientin/des Patienten, der verschreibenden drztlichen Person und
des verschriebenen Produkts). Eine Verschreibung aus dem EU-Ausland, die
die festgelegten Mindestangaben enthilt, trigt also die Vermutung ihres ord-
nungsgemadfBen Zustandekommens in sich und ist in der Apotheke grundsétzlich
anzuerkennen und einzuldsen. Mit der geplanten 14. Verordnung zur Anderung
der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVYV) sollen Artikel 11 der
Richtlinie 2011/24/EU sowie die Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU umge-
setzt werden. Die Verordnung wird voraussichtlich im Oktober 2013 in Kraft
treten.

Fiir den Bereich der Medizinprodukte erfolgt die Umsetzung der Durchfiih-
rungsrichtlinie durch § 1 Absatz 3 der Verordnung iiber die Abgabe von Medi-
zinprodukten. Zu dem Verordnungsentwurf findet zur Zeit die Auswertung der
im Anhdrungsverfahren eingegangenen Stellungnahmen der beteiligten Kreise
statt.

32. Inwieweit wird sichergestellt, dass die Apotheken in Deutschland bzw. im
Ausland die Verschreibungen verstehen und die Arzneimittel, Arzte und
Patienten korrekt identifiziert werden?

Die in die Verschreibungen aufzunehmenden Elemente sollen die korrekte
Identifizierung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten geméf Artikel 11
Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2011/24/EU ermdglichen.

Zur korrekten Identifizierung von Patientinnen und Patienten, der verschreiben-
den arztlichen Person und der verschriebenen Arzneimittel bzw. Medizinpro-
dukte werden in der Durchfithrungsrichtlinie 2012/52/EU die notwendigen Ele-

*  Durchfithrungsrichtlinie 2012/52/EU der Kommission vom 20. Dezember 2012 mit MaBnahmen zur
Erleichterung der Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten érztlichen Verschrei-
bungen.
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mente festgelegt, die eine grenziiberschreitende Verschreibung mindestens ent-
halten muss. Um die Identifizierung von Produkten, die in der EU unter ver-
schiedenen Markennamen vertrieben werden oder nicht in allen Mitgliedstaaten
erhéltlich sind, zu erleichtern, muss fiir ein Arzneimittel die gebrauchliche Be-
zeichnung angegeben werden. Als gebrauchliche Bezeichnung soll der von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlene internationale Freiname, oder, wenn
ein solcher nicht existiert, die libliche gebriduchliche Bezeichnung verwendet
werden. Fiir Medizinprodukte existieren keine gebriuchlichen Bezeichnungen,
wie es sie fir Arzneimittel gibt. Daher soll die Verschreibung gerade auch in
diesen Fidllen Angaben zur direkten Kontaktaufnahme mit der verschreibenden
Person enthalten, so dass der Angehdrige der Gesundheitsberufe, der das Pro-
dukt abgibt, erforderlichenfalls Fragen zu dem verschriebenen Medizinprodukt
stellen und es korrekt identifizieren kann.

In § 17 Absatz 5 der Apothekenbetriebsordnung ist im Ubrigen geregelt, dass
bei Verschreibungen, die einen fiir den Abgebenden erkennbaren Irrtum enthal-
ten, die nicht lesbar sind oder sonstige Bedenken hervorrufen, entsprechende
Arzneimittel nicht abgegeben werden diirfen, bevor die Unklarheit beseitigt ist.
Dies gilt (im Einklang mit Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a und b der Richtlinie
2011/24/EU) auch fiir grenziiberschreitende Verschreibungen. Einschrankun-
gen beziiglich der Anerkennung von Verschreibungen ldsst die Richtlinie inso-
fern zu, wenn diese Einschriankungen auf das fiir den Schutz der menschlichen
Gesundheit notwendige und angemessene Mal} begrenzt und nicht diskriminie-
rend sind oder sich auf legitime und begriindete Zweifel an Echtheit, Inhalt oder
Verstindlichkeit einer solchen Verschreibung stiitzen.

33. Inwiefern ist sichergestellt, dass eine ambulante Versorgung im Ausland
weiterhin ohne Vorabgenehmigung mdglich ist?

Das SGB V regelt keine Vorabgenehmigungsanforderungen fiir die Inanspruch-
nahme ambulanter Leistungen.

34. Wie hoch sind nach Kenntnis der Bundesregierung bislang die jéhrlichen
Kosten ambulanter Behandlung und Versorgung von deutschen Patientin-
nen und Patienten im Ausland, und wie hoch ist dabei der Anteil der
Kostenerstattung durch die Kassen und Versicherungen?

Gemal den vorldufigen Jahresrechnungsergebnissen der gesetzlichen Kranken-
versicherung wurden im Jahr 2012 rund 850 Mio. Euro fiir ambulante Leistun-
gen im Ausland aufgewendet. Der Anteil der Kostenerstattung lag bei 5,7 Pro-
zent. Die Aufwendungen privat Krankenversicherter sind in diesen Angaben
nicht enthalten.

Gesonderte Erhebungen des Statistischen Bundesamtes weisen fiir die private
Krankenversicherung Gesundheitsausgaben im Ausland in H6he von 430 Mio.
Euro fiir das Jahr 2010 aus, die geméf den Grundsétzen der privaten Kranken-
versicherung vollstidndig tiber Kostenerstattung abgerechnet werden. Eine klare
Trennung zwischen ambulanten und stationdren Leistungen ist auf der Grund-
lage dieser Datenquelle nicht moglich.

35. Inwiefern wird die neue EU-Richtlinie die Situation von Wanderarbeite-
rinnen und Wanderarbeitern (Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer,
Selbstéindige, Beamtinnen und Beamte, Studierende, Rentnerinnen und
Rentner, die in zwei oder mehreren Mitgliedslandern der EU arbeiten, ge-
arbeitet haben oder arbeiten mochten) verédndern?
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a) Werden sich hinsichtlich der Behandlung von Berufskrankheiten und
Arbeitsunfillen Anderungen ergeben?

b) Werden sich hinsichtlich der Leistungen bei Mutterschaft Anderungen
ergeben?

¢) Werden sich hinsichtlich der Transportkosten im Falle einer gesund-
heitlichen Behandlung Anderungen ergeben?

36. Welche versicherungsrechtlichen Anderungen werden fiir Wanderarbeite-
rinnen und Wanderarbeiter relevant?

Die Fragen 35 und 36 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Richtlinie 2011/24/EU fiihrt zu keinen versicherungsrechtlichen Anderun-
gen flir Wanderarbeitnehmerinnen und Wanderarbeitnehmer. Die Anspriiche
nach der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 bleiben unberiihrt.

Die Richtlinie kodifiziert im Ubrigen eine Rechtsprechung des Europiischen
Gerichtshofs, die in Deutschland bereits umgesetzt worden ist (vgl. § 13
Absatz 4 bis 6 SGB V). Soweit ein Anspruch auf eine grenziiberschreitende Ge-
sundheitsversorgung sowohl nach der Verordnung als auch nach der Richtlinie
(bzw. § 13 Absatz 4 bis 6 SGB V) besteht, erfolgt die Behandlung auf der
Grundlage der Verordnung, soweit der Patient nicht etwas anderes bestimmt
(Artikel 8 Absatz 3 der Richtlinie). Sollte im Einzelfall ein weitergehender Er-
stattungsanspruch auf der Grundlage der Richtlinie bestehen, kann dieser gel-
tend gemacht werden. Dies gilt ggf. auch fiir Leistungen bei Mutterschaft und
die Erstattung von Transportkosten.

Auf Personen mit einem Wohnort auBlerhalb des (nach der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004) zustindigen Mitgliedstaats, die Gesundheitsdienstleistungen in
ihrem Wohnstaat erhalten, findet die Richtlinie mangels eines grenziiberschrei-
tenden Elements keine Anwendung.

Einrichtung nationaler Kontaktstellen

37. Ab wann nehmen die Nationalen Kontaktstellen ihre Arbeit auf, und wer
ist sind die Trager dieser Einrichtungen?

38. Welches Konzept zu der Einrichtung der Nationalen Kontaktstellen liegt
vor, und welche Regelungen enthélt es?

39. Inwiefern wird bei der Errichtung der Nationalen Kontaktstellen auf be-
stehende Strukturen z. B. der Krankenkassen zuriickgegriffen?

40. Wie ist die Unabhéngigkeit der Nationalen Kontaktstelle gewihrleistet?

41. Welche Informations- und Beratungsangebote sollen fiir Patientinnen und
Patienten seitens der Nationalen Kontaktstellen bereitgehalten werden?

42. Wer wird in welcher Hohe die Kosten fiir die Aufgabenerfiillung der Na-
tionalen Kontaktstellen ibernehmen, und nach welchen Kriterien erfolgt
die Aufteilung der Kosten?

43. Welche personellen und sichlichen Ressourcen sind fiir den Aufbau der
Nationalen Kontaktstellen vorgesehen?

44. Welche Kosten fiir die Nationalen Kontaktstellen kommen auf den Steu-
erzahler zu (bitte mit Angabe entsprechender Haushaltstitel)?
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45. Welche Auflagen und Vorgaben gibt es von Seiten der EU zur Einrichtung
der Nationalen Kontaktstellen?

46. Wurden von Seiten des BMG Vorschldge zur Ausgestaltung der Nationa-
len Kontaktstellen den entsprechenden Verhandlungspartnern auf europa-
ischer Ebene vorgelegt, und wenn ja, welche, und wenn nein, warum
nicht?

47. Welche personellen und sdchlichen Ressourcen sollen dafiir langfristig
bereitgestellt werden?

48. Wie wird sichergestellt, dass die Nationale Kontaktstelle in Deutschland
die erforderlichen Informationen, z.B. liber Qualitits- und Sicherheits-
standards deutscher Leistungserbringer (Vertrags-/Privatirzte) zeitnah er-
halt?

Die Fragen 37 bis 48 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

In Umsetzung der Vorgaben des européischen Rechts wird durch die §§ 219a
und 219d SGB V die nationale Kontaktstelle eingefiihrt. Die Aufgaben der na-
tionalen Kontaktstelle werden der Deutschen Verbindungsstelle Krankenver-
sicherung Ausland zugewiesen, die auch heute schon wesentliche Aufgaben im
Bereich grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung wahrnimmt. Das
Néhere zur nationalen Kontaktstelle ist in § 219d SGB V geregelt. Die nationale
Kontaktstelle wird ihre gesetzlichen Aufgaben ab dem 25. Oktober 2013 wahr-
nehmen. Zu den zentralen Aufgaben der nationalen Kontaktstelle vgl. Antwort
zu Frage 5.

Ziel der Einrichtung einer nationalen Kontaktstelle ist es insbesondere, Patien-
tinnen und Patienten zu helfen, eine sachkundige und kostenbewusste Entschei-
dung zu treffen, wenn sie die Gesundheitsversorgung in einem anderen Mit-
gliedstaat in Anspruch nehmen. Hierzu gehoren auch Informationen iiber die
nationalen Gesundheitsdienstleister und die von ihnen angebotenen Gesund-
heitsdienstleistungen.

Damit die nationale Kontaktstelle die erforderlichen Informationen erhilt, sind
die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung, die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung und die privaten Kranken-
versicherungsunternehmen verpflichtet, die erforderlichen Informationen zur
Verfiigung zu stellen. Soweit erforderlich konnen zur Informationsbeschaftung
auch weitere Organisationen im Gesundheitswesen, wie z. B. die Bundesirzte-
und Zahnérztekammer konsultiert werden. Die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, die Kassenirztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnérztliche Bun-
desvereinigung und die privaten Krankenversicherungsunternechmen erhalten
iiber eine vertragliche Einbeziehung mafigeblichen Einfluss auf die nihere Aus-
gestaltung der Informationsbereitstellung. Die Einbeziehung der maf3geblichen
Organisationen der Leistungserbringer und der privaten Versicherungsunter-
nehmen erhoht die Neutralitdt der nationalen Kontaktstelle.

Die zur Aufgabenerfiillung der nationalen Kontaktstelle erforderlichen Mittel
werden sowohl vom Organisationstriger DVKA als auch von den Vertragspart-
nern (DVKA, KBV, KZBV und den privaten Versicherungsunternehmen) auf-
gebracht. Dabei sind sowohl die jeweiligen Anteile an dem Finanzierungsvolu-
men als auch das jéhrliche Finanzvolumen der nationalen Kontaktstelle in
einem Vertrag zu regeln. Kommt ein Vertrag nicht zustande, bemisst sich die
Beteiligung an den vereinbarten Gesamtkosten nach der in § 219d Absatz 3
SGB V vorgesehenen Quote. Danach haben die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen 5 Prozent, die DKG 20 Prozent die KBV 20 Prozent und die
KZBV 10 Prozent der Kosten zu tragen. Da sich die nationale Kontaktstelle
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noch in der Errichtungsphase befindet und die Vertragspartner noch keine Ver-
einbarung getroffen haben, steht der erforderliche personelle und sachliche Be-
darf fiir die nationale Kontaktstelle noch nicht fest.

Auf europdischer Ebene hat die Bundesregierung ihre Position zu den Aufga-
ben und zur Ausgestaltung der nationalen Kontaktstellen (Artikel 6 der Richtli-
nie) in die Richtlinienverhandlungen eingebracht und das Verhandlungsergeb-
nis mitgetragen. Hinsichtlich der organisatorischen Ausgestaltung der nationa-
len Kontaktstellen ldsst die Richtlinie den Mitgliedstaaten einen weitreichenden
Gestaltungsspielraum; vereinheitlichende Durchfiihrungsrechtsakte sind nicht
vorgesehen. Auf EU-Ebene finden deshalb auch keine weitergehenden Ver-
handlungen zur Ausgestaltung der Kontaktstellen statt, in die die Bundesregie-
rung Vorschldge einbringen konnte.

Als Anregung bzw. Orientierungshilfe fiir die Mitgliedstaaten zur Gestaltung
des Internet-Informationsangebots der nationalen Kontaktstellen hat die
EU-Kommission aus eigener Initiative von PricewaterhouseCoopers eine
Studie erstellen lassen, die jedoch keine verbindliche Vorgabe fiir die Mitglied-
staaten darstellt. Die Studie ist abrufbar unter http://ec.europa.eu/health/
cross_border care/docs/pwc_national contact points_website en.pdf.

Ausgestaltung von hochspezialisierten Fachzentren

49. Hat das Bundesministerium fiir Gesundheit ein Konzept fiir den Aufbau
hochspezialisierter Fachzentren — wie sie die EU-Richtlinie vorsieht — in
Deutschland erarbeitet?

50. Wurde ein solches Konzept den Verhandlungspartnern auf europdischer
Ebene vorgelegt?

51. Welche Entscheidungen gibt es dazu?

52. Welche Bereiche der Versorgung sollen nach Meinung des BMG durch
hochspezialisierte Fachzentren erfasst werden?

Die Fragen 49 bis 52 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Richtlinie siecht nicht den eigenstindigen Aufbau von hochspezialisierten
Fachzentren, sondern vielmehr die Vernetzung bereits vorhandener hochspezia-
lisierter Fachzentren in sogenannten ,,Europdischen Referenznetzwerken vor
(Artikel 12 der Richtlinie). Ein nationales Konzept zum Aufbau von Fachzent-
ren ist deshalb nicht gefordert. In Deutschland gibt es in einigen Versorgungs-
bereichen, wie z. B in der onkologischen Versorgung, bereits hochspezialisierte
Fachzentren, fiir die vor allem Fachverbande besondere Zertifizierungen entwi-
ckelt haben. Die auf nationaler Ebene existierenden hochspezialisierten Zentren
konnen sich nach den Bestimmungen der Richtlinie freiwillig an den Referenz-
netzwerken auf europdischer Ebene beteiligen.

Die Bundesregierung hat sich schon wihrend der Erarbeitung der Richtlinie
entsprechend der EntschlieBung des Deutschen Bundestages (Bundestagsdruck-
sache 16/10911) nachdriicklich dafiir eingesetzt, die Schaffung von Europdi-
schen Referenznetzwerken auf Bereiche zu beschrianken, die einen echten euro-
paischen Mehrwert erbringen, insbesondere im Bereich der seltenen Erkrankun-
gen. Dies konnte in den Richtlinienverhandlungen auch durchgesetzt werden:
Artikel 12 Absatz 2 und Erwigungsgrund 54 der Richtlinie sehen eine Refe-
renznetzwerkzusammenarbeit in den Bereichen vor, die eine verstiarkte Konzen-
tration von Fachwissen oder Ressourcen erfordern. Die seltenen Erkrankungen
werden dabei als einziger Versorgungsbereich ausdriicklich im Richtlinientext
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erwéhnt. Das Bundesministerium flir Gesundheit hilt deshalb auch weiter daran
fest, zundchst beispielhaft die Aktivititen zum Aufbau und zur Vernetzung von
Fachzentren im Bereich der Versorgung bei seltenen Erkrankungen voranzutrei-
ben. Auf nationaler Ebene hat das Bundesministerium flir Gesundheit dazu
gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und der
Allianz Chronisch Seltener Erkrankungen (ACHSE e. V.) im Jahr 2010 das
Nationale Aktionsbiindnis fiir Menschen mit seltenen Erkrankungen (NAMSE)
gegriindet.

53. Welche Qualititskriterien sollen fiir den Aufbau der Fachzentren vorgese-
hen werden?

Artikel 12 Absatz 4a der Richtlinie ermichtigt die EU-Kommission zur An-
nahme eines delegierten Rechtsakts, mit dem Kriterien und Bedingungen fest-
gelegt werden, die von den Europédischen Referenznetzwerken als solche sowie
von den teilnehmenden Fachzentren zu erfiillen sind. Zur Vorbereitung dieses
Rechtsakts hort die Kommission momentan Experten der Mitgliedstaaten. Der
delegierte Rechtsakt selbst liegt noch nicht vor. Es ist jedoch bereits deutlich
geworden, dass die von den teilnahmewilligen Fachzentren zu erfiillenden Kri-
terien auch solche umfassen werden, die auf ein hohes Qualitits- und Sicher-
heitsniveau der dort erbrachten Leistungen und auf Patientensicherheit hin-
wirken werden.

54. Wie soll eine nationale/internationale Vernetzung der Fachzentren ausge-
staltet werden?

Artikel 12 Absatz 4b und 4c¢ der Richtlinie erméchtigt die Kommission zum
Erlass eines Durchfiihrungsrechtsaktes, der die Kriterien zur Einrichtung und
Bewertung der Europiischen Referenznetzwerke sowie den Informationsaus-
tausch dariiber regeln soll. Erste Uberlegungen zu diesem Durchfiihrungs-
rechtsakt hat die Kommission bei der Sitzung des Ausschusses zur grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung am 11. Mérz 2013 vorgestellt und dabei
verdeutlicht, dass sie das Verfahren der Zulassung interessierter Fachzentren
zur Teilnahme an einem Européischen Referenznetzwerk auf EU-Ebene ansie-
deln und die Zulassungsentscheidung zentral einer noch zu benennenden Ein-
richtung iibertragen will.

Organisatorische Grundelemente eines Europdischen Referenznetzwerks sollen
ein Netzwerkkoordinator, ein Netzwerkausschuss und die Vertreter der Netz-
werkmitglieder (Fachzentren) sein. Die Zusammenarbeit der Fachzentren, die
zugelassene Mitglieder eines Europédischen Referenznetzwerks sind, mit weite-
ren Gesundheitsdienstleistern auf nationaler Ebene soll dagegen nicht auf EU-
Ebene koordiniert werden.

55. Sollen bei den Fachzentren in integrierten Versorgungsstrukturen zum
Beispiel Akteurinnen und Akteure aus der Pflege und Betreuung oder
Produkthersteller und dhnliche Partner eingebunden werden, um eine um-
fassende Versorgung beispielsweise bei seltenen Erkrankungen sicherzu-
stellen?

Wenn ja, inwiefern?
Wenn nein, warum nicht?
Im Rahmen von Integrierter Versorgung nach § 140a SGB V konnen Kranken-

kassen sektoreniibergreifend Vertrdge mit allen Leistungserbringern und Leis-
tungserbringergemeinschaften schliefen. In diese Vertridge kann die Pflege und
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konnen pharmazeutische Unternehmer sowie Hersteller von Medizinprodukten
einbezogen werden. Anders als die Integrierte Versorgung zielen die Europii-
schen Referenznetzwerke jedoch nicht auf die Schaffung einer umfassend und
sektoreniibergreifend organisierten Behandlungskette fiir den einzelnen Patien-
ten. Sie zielt vielmehr darauf, seltene, hochspezialisierte Expertise und Res-
sourcen EU-weit einer moglichst groBen Zahl von Patienten zu erschlielen, die
genau des jeweiligen einzelnen, sehr speziellen Versorgungsangebots bediirfen.
Als Mitglieder eines Europdischen Referenznetzwerks sollen deshalb nur die
Fachzentren eines Mitgliedstaats mit der hochsten Spezialisierung und Exper-
tise auf ihrem Gebiet in Frage kommen. Der wesentliche europdische Mehrwert
dieser Vernetzung liegt im Wissensaustausch dieser Fachzentren, die u. a. zu ei-
ner Verbesserung der Diagnose, der Forschung oder der Qualitits- und Sicher-
heitsreferenzen auf dem jeweiligen Fachgebiet fithren sollen (vgl. Artikel 12
Absatz 2 der Richtlinie). Eine Zusammenarbeit der Fachzentren mit Pflege-
dienstleistern oder pharmazeutischen Herstellern ist deshalb nicht als Zulas-
sungskriterium fiir die Teilnahme an einem Europdischen Referenznetzwerk
vorgesehen.

56. Welche Vorschldge zur Ausgestaltung der Referenzzentren liegen derzeit
von Seiten der Europdischen Kommission vor?

Auf die Antwort zu Frage 54 wird verwiesen.

57. Wie werden von Seiten des BMG diese Vorschlidge bewertet, und mit wel-
chem Ergebnis wurden sie auf ihre Umsetzbarkeit innerhalb der Versor-
gungsstrukturen in Deutschland gepriift?

Die bisherigen Vorarbeiten der Kommission fiir die konkretisierenden Regelun-
gen zur Unterstiitzung des Aufbaus europdischer Referenznetzwerke (delegier-
ter Rechtsakt nach Artikel 12 Absatz 4a und Durchfithrungsrechtsakt nach Arti-
kel 12 Absatz 4b und 4c der Richtlinie) stellen eine gute Diskussionsgrundlage
dar. Seitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit wird darauf geachtet und
bei der Kommission darauf hingewirkt, dass die Anforderungen fiir die Teil-
nahme an den europdischen Referenznetzwerken so ausgestaltet werden, dass
sie eine Mitwirkung von hochspezialisierten Fachzentren aus Deutschland er-
moglichen. Im weiteren Verfahren werden dabei u. a. die Strukturen und Pro-
zesse zur Bildung der Referenznetzwerke sowie die Finanzierung der Aufga-
ben, die hochspezialisierte Fachzentren in den Netzwerken zu erfiillen haben,
eine besondere Rolle spielen.

58. Welche Rolle spielt dabei der gesundheitliche Verbraucherschutz?

An Europdischen Referenznetzwerken teilnehmende Fachzentren und die wei-
teren Gesundheitsdienstleister, die mit ihnen auf nationaler Ebene zusammenar-
beiten, unterliegen zunéchst den jeweiligen Qualitits- und Sicherheitsbestim-
mungen in dem Mitgliedstaat, in dem sie ansdssig sind. Fiir Fachzentren, die an
den Europdischen Referenznetzwerken teilnehmen wollen, wird die Einhaltung
noch festzulegender hoher Qualitéts- und Sicherheitsstandards aulerdem Zulas-
sungsvoraussetzung sein, die in dem noch zu etablierenden Zulassungsverfah-
ren gesondert gepriift werden wird (siche Antwort zu Frage 53).
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