Europaparlamentets arbeid med direktivforslaget om ”pasientrettigheter ved grensekryssende helsetjenester”- status januar 2009

På nyåret har det vært stor aktivitet i de ulike komiteene i Europaparlamentet (EP) som er involvert i arbeidet med direktivforslaget om grensekryssende helsetjenester. Målet er å få en første behandling av direktivforslaget i plenum før EP oppløses på vårparten.

I Innledning

Da helsetjenester ble utelatt fra Tjenestedirektivets virkeområde i 2006, var det EP som ba Kommisjonen om å utarbeide et eget lovforslag som tar hensyn til helsetjenesters spesielle art og helsesektorens kompleksitet. Innholdet i forslaget er bygget på den offentlige høringen fra 2006 (hvor Norge deltok etter en bred nasjonal høring), konsekvensutredning og Eurobarometer fra 2007 og ikke minst EPs eget arbeid med  saken. I 2005 og 2007 ble det utarbeidet to komitérapporter fra hhv komiteen for helse og miljø (ENVI) med John Bowis som hovedansvarlig, og fra komiteen for indre markedssaker (IMCO) med Bernadette Vergnaud som hovedansvarlig.
 
II IMCOs høring

22.1 var Kommissær Vassiliou invitert til høring i IMCO. I sin innledning sa hun at  Kommisjonens forslag i stor grad gjenspeiler ideene og prinsippene som kommer til uttrykk i EPs egne rapporter. Hun gikk naturlig nok ikke gjennom hele direktivforslaget, men følte likevel behov for å understreke at forslaget ikke er ment å regulere mobilitet av helsearbeidere eller rett til å etablere seg for dem som tilbyr helsetjenester. Dette fordi problemstillinger omkring mobilitet av helsepersonell trenger en nærmere og bredere gjennomgang relatert til problemstillinger om EUs behov for arbeidskraft.  I denne forbindelse viste hun til grønnboken som ble lansert i desember f.å. og den pågående konsultasjonsprosessen. 
Hun gikk gjennom de tre hovedmålene for direktivforslaget og utdypet hensynene bak disse;
1.      klargjøre betingelsene for at en pasient har rett til å søke behandlingshjelp i utlandet og få refundert utgifter tilsvarende det behandlingen ville kostet i hjemlandet
2.      sikre kvalitet og sikkerhet på behandling i EU
3.       fremme samarbeid mellom medlemslandenes helsesystemer  
Hun pekte på at pasientmobiliteten i dag er relativt begrenset, og at den etter all sannsynlighet vil fortsette å være det, dette fordi folk foretrekker å få behandling nærmest mulig sitt eget  hjem. Samtidig understreket hun at det  ikke er i forslagets ånd å fremme pasientmobilitet som sådan, men erkjente at selve retten til selv å kunne velge behandling i utlandet, har en egenverdi og er viktig for pasienter i gitte situasjoner.
For å unngå at dette skal påvirke medlemslandenes nasjonale helsesystemer i uheldig retning, er det lagt inn sikkerhetsmekanismer i forslaget;
1. Pasienten har ikke rett til refusjon for kostnader til behandling som ikke tilbys i hjemlandet. 

2. Nivå på refusjonen skal beregnes ut fra hjemlandets tariffer. 

3. Nasjonale regler for helsetjenester kan anvendes uforandret. Henvisningsordninger for å konsultere spesialist, skal for eksempel kunne beholdes også for dem som foretrekker å reise til utlandet, forutsatt at det ikke håndheves diskriminerende. 

4. Dersom det skulle oppstå uforutsett økning i antall pasienter som ønsker behandling i utlandet som i neste omgang vil skape problemer for nasjonal planlegging og mulighet for å opprettholde bærekraftige systemer i et medlemsland, er det adgang til å etablere et system for forhåndsgodkjenning av sykehusbehandling i utlandet.
Forhåndsgodkjenning er mao ikke utelukket, men skal iht domstolens syn, kun skje unntaksvis og ved sykehusbehandling - og prinsippet om proporsjonalitet gjelder.
Rapportør Vergnaud ga i sitt innlegg uttrykk for at hun delte Vassilious syn på de tre målene for direktivet, men at de to ikke nødvendigvis deler syn på i hvilken vei som må følges for å nå dem. Hun sa bla annet at man må kunne lykkes uten å skape et tosporet system som i neste omgang vil skape økt ulikhet. (Se for øvrig detaljer under avsnitt VI)  
III Work-shop –IMCO

Om ettermiddagen samme dag, hadde IMCOs rapportør invitert en representant for Rambøll Management – til et eget møte for å presentere en studie som var bestilt av  Vergnaud om ”politiske valg og muligheter” med utgangspunkt i direktivforslaget. Presentasjonen vedlegges. 
IV EMPLs komitemøte

26.1 hadde komiteen for arbeids- og sosialsaker (EMPL) saken på sin agenda.
EMPL hadde mottatt 206 endringsforslag. Komiteens rapportør innledet med å si at han var enig i de fleste endringsforslagene og hadde tro på at EMPL komiteen ville klare å kompromisse på det meste. Som de vanskeligste utfordringene ble utpekt forslagene om forhåndsgodkjenning samt forholdene rundt oppgjørsordningen. For øvrig ble det gitt uttrykk for at EMPL ikke burde uttale seg for bastant om bestemmelsene vedrørende  kvaliteten på tjenester, men heller konsentrere seg om koordinering og samhandling, som ligger nærmere deres mandat. Under oppsummeringen av debatten ga komitéens formann uttrykk for at de ønsket minst mulig motsetninger komiteene i mellom, og sa at det asap vil bli tatt kontakt med hovedrapportør Bowis i ENVI, med det mål om å finne frem til felles posisjoner for flest mulig av endringsforslagene i forkant av formell votering. 
V ENVI

ENVI er hovedansvarlig komité med John Bowis som rapportør. Han la frem utkast til EPs rapport i november i fjor, og på sitt møte 9.-11. februar skal komiteen vurdere de mer enn 600 endringsforslagene som er mottatt til nå. Etter planen oversendes saken til plenumsbehandling i april.
Det er ikke overraskende  mer og mindre de samme problemstillinger som er gjennomgående i de ulike komiteene, de samme spørsmålene som vi kjenner igjen fra vår hjemlige arena og som er til diskusjon i arbeidsgruppen under rådet. (Rådsarbeidsgruppen for folkehelse hadde sist direktivforslaget på sin agenda 23.1. De skulle da, iht det jeg har fått opplyst, gå i gang med §12 i forslaget.) 
VI Problemstillinger fra komitébehandlingene  (summarisk, i uprioritert rekkefølge) 
  Sørge for kontinuitet og sikkerhet under behandlingen så vel som etter behandlingen

Den tsjekkiske formannen var opptatt av at det etableres et system som overvåker at kvalitetsstandarder overholdes, og foreslo at det opprettes en form for  akkreditering.
Kommentar Vassiliou: ”Mht kvalitet og sikkerhet, er opplegget slik at medlemslandene skal kunne oppgi at de har en kvalitet på sine tjenester som møter en satt standard, og at dette kan monitoreres.”
  Forhåndsgodkjenning

Bør kreves bare rent unntaksvis var en gjennomgående holdning.
Kommentar Vassiliou: ”Ja, det må være unntaksvis, men det vil i enkelte (mange) tilfeller være behov for å beskytte nasjonale helsesystemer. Forhåndsgodkjenning må være i orden , så lenge det er nødvendig for de nasjonale helsesystemer og det anvedes forholdsmessig og ikke-diskriminerende.” 
 

  Unngå helseturisme

I denne forbindelse ble det understreket at det fremdeles vil være behov for en type ”gatekeeper” system som kan regulere inflow og outflow av pasienter.
 

  Sikring av pasientdata

Dette hensynet ble nevnt av flere, uten at det ble videre utdypet.
  Rettslig basis for forslaget

Hjemmelsgrunnlaget ble reist fra flere hold. De som argumenterte for å hjemle direktivet i EFT artikkel 152 (Folkehelseartikkelen) argumenterer med at dette først og fremst er et direktiv som retter seg mot pasienter og helsevesen. Ved å hjemle forslaget i Folkehelseartikkelen fjerner man seg fra indre marked –tenkning, noe man ser på som en fordel siden det her ikke er snakk om regulære kunder, men om pasienter. Det ble samtidig vist til tidligere diskusjon om forankring av direktivforslaget i EP, og at man nettopp av denne årsak valgte ENVI og ikke IMCO som hovedkomité for forslaget.
Kommentar Vassiliou: ” Ifølge de råd hun har mottatt fra legal service, vil ikke artikkel 152 gi tilstrekkelig hjemmel for å kodifisere domstolens praksis. Til dette må man ta indremarkedregelverket i bruk. Imidlertid, rent personlig hadde hun foretrukket å bruke artikkel 152, og t hun vil på nytt konsultere legal sevice om dette spørsmålet.”
  Forholdet til Trygdeforordning 1407 og den nylig vedtatte  gjennomføringsforordningen

Flere ga uttrykk for ønske om en klarere link med det eksisterende regelverk på  trygdesiden, og at det må være hevet over tvil at direktivforslaget om pasientrettigheter kun kan komme til anvendelse når gjennomføringsforordningen ikke er anvendelig. 
Kommentar Vassiliou: ”Forordning 1408 vil forbli uberørt, og vil videre anvendes som nå ved at myndighetene dekker pasientens kostnader fullt. I tillegg til dette har, iht  EF-domstolen, pasienten en personlig rett til å velge annerledes, men kan da ikke påføre staten ekstra kostnader.
  Unngå å øke sosiale ulikheter

Denne problemstillingen kom opp i flere sammenhenger; ingen ønsker å legge opp til systemer som bidrar til å øke sosiale ulikheter og/eller ulikheter mht til den behandling som ytes -  det være seg  i det enkelte land, mellom land eller mellom regioner. Problemstillingen blir gjerne reist i forbindelse med frykten for å få et ”tosporet system”, i forbindelse med spørsmål om betalingsordninger og  ikke minst i forhold til den enkelte pasients evne, eller mangel på sådan, til å ta systemet i bruk
Kommentar Vassiliou: ”Hun kommenterte ikke dette særlig utover å vise til at Kommissær Spidla i løpet av året skal legge frem en rådsanbefaling om hvordan man skal adressere sosiale ulikeheter i EU.”
  Unngå å øke motsetninger mellom nye og gamle medlemsland

Dette innlegget rettet seg mot mer enn sosiale ulikheter – det adresserte mer en overordnet politisk agenda mht forholdet mellom øst og vest.
  Systemer for informasjon og rådgivning til pasienter og pårørende

Det ble understreket at rådgivning og informasjon må være flerspråklig og uavhengig, samtidig som det ble pekt på viktigheten av å realitetsorientere potensielle pasienter. Det ble videre gjort et stort poeng av at informasjonsgiver må  være uavhengig, og ikke være myndighetenes representant i den forstand at de faglige rådene som gis er farget av myndighetenes holdning til direktivet, for eksempel at man ønsker å begrense pasientflyten. Det var bla i denne sammenheng at spørsmålet om å etablere et europeisk pasientombud ble reist.
Kommentar Vassiliou: ”Hvilken type informasjonsordninger som skal etableres i det enkelte land er enda ikke avklart. Det skal etableres et nettverk av kontaktpunktene fra hvert medlemsland som sammen skal bli enige om hva det skal utveksles informasjon om”:
 

  Utstedelse av resepter i utlandet og system for validering i hjemlandet

Det ble reist spørsmål fra flere mht hvordan man skal organisere utskrivning av legemidler i utlandet på en slik måte at reseptene blir anerkjent når pasienten kommer hjem. 
Kommentar Vassiliou: ”Det jobbes spesielt med hvordan vi skal få til en god ordning for gjensidig godkjenning av legemidler. Sannsynligvis vil det bli satt opp en gruppe som skal finne frem til en felles liste som kan brukes som referanse i det enkelte medlemsland.”
  Mellomstatlige oppgjørsordninger

I begge komiteene var det gjennomgående at man ser behov for at myndighetene involverer seg i å etablere en form for oppgjørsordning som sørger for at den enkelte pasient ikke må legge ut på forhånd. Det ble også anført at manglende sikkerhet og regulering omkring oppgjør for behandling, kunne avstedkomme unødige konflikter mellom de ulike medlemslandene, og at forslaget slik det nå står ikke ivaretar det behovet for rettslig forutsigbarhet som nettopp er formålet med direktivet.
Kommentar Vassiliou: ”Hun kommenterte at alle snakker om ”up front payment – direct payment is ok.” Medlemslandene stå forøvrig fritt i å gjøre hva de vil. Kommisjonen kan ikke pålegge noe her.”  
  Regulering av forhold rundt tilbyder/helsepersonell

Bla den tsjekkiske formannen pekte på sammenheng mellom pasientsikkerhet og tjenesteyter. Flere ga uttrykk for at man vanskelig kunne se hvordan man kan snakke om sikre helsetjenester og høy kvalitet uten å adressere mobilitet av helsepersonell.
Kommentar Vassiliou: Hun viste igjen til grønnboken om mobilitet av helsearbeidere, se avsnitt II, som også behandler mobilitet av arbeidskraft mellom øst og vest-Europa.
  Behov for å etablere et pasientombud i EU?

  Behov for utfyllende definisjoner av sentrale begreper – herunder sykehusbehandling

Dette punktet ble naturlig nok tatt opp av flere representanter, i hovedsak med tanke på pasientenes rettssikkerhet og selve formålet med forslaget som er å skape rettslig forutsigbarhet, men også av hensyn til myndighetenes behov for planlegging er dette avgjørende. Spesielt ble her nevnt definisjonen av sykehus/ikke-sykehusbehandling.
Hva angår definisjon av sykehusbehandling, har Kommisjonen foreslått at det skal utarbeides en liste ved komitologiprosedyre som skal oppdateres jevnlig. I debatten i EMPL ble det foreslått at dette forslaget strykes, og at man i stedet baserer seg på nasjonale lister  - mao lar det være opp til det enkelte medlemsland å definere tilbudene.
  Unngå å etablere unødig byråkrati i grenseområder

Viktig med samarbeid helsepersonell imellom, ikke minst mht å utveksle informasjon etter behandling er gjennomført.
  Behov for å inkludere pleie og omsorg?

Spørsmålet ble reist i IMCO; og det ble anført at dersom virkeområdet utvides til å omfatte omsorgstjenester, ville det ha større sjanse for å  gå igjennom.
  Forhold til sjeldne sykdommer

Generelt uttrykt at forslaget kan representere en stor forbedring for pasienter med sjeldne sykdommer.
Kommentar Vassiliou: ”Hun venter økning i pasientmobiliteten som følge av forslaget  på enkelte områder, og da spesielt  for pasienter med sjeldne sykdommer. For disse vil forslaget representere en klar tilleggsverdi. I tillegg til at de kan søke hjelp hos spesialister utenlands, vil det også fra Kommisjonens side arbeides med å videreutvikle referansesentra for ulike diagnosegrupper.” 
  Revisjon av systemet før 5 år 

Ifølge forslagets artikkel 20 skal Kommisjonen innen fem år etter ikrafttredelse legge frem en rapport for Råd og Parlament som gir en beskrivelse av hvordan systemet fungerer. Noen representanter tok til orde for at en slik rapport burde utarbeides tidligere, for eksempel innen 2-3 år.
Kommentar Vassiliou: ”Kommisjonen er ikke rigid på 5-årsgrensen. Man har imidlertid  tenkt at det vil ta litt tid å få etablert komiteene som skal stå for utfylling av direktivet, som jo er et rammedirektiv, og at systemene må få fungere et minimum av tid før de evalueres. Men her er det åpning for flere løsninger.” 
 
Avslutningsvis ble Vassiliou spurt om hun var beredt til å trekke forslaget dersom det ikke får den oppslutning hun ønsker seg. Dette avviste hun helt kontant under henvisning til at rettighetene som er nedfelt i forslaget er hjemlet i traktaten og eksisterer allerede. Dersom man nå velger ikke å gjøre noe, betyr vil det bety at bare de pasienter som har penger til å hyre advokat for å føre sin sak for retten, i praksis vil ha mulighet til å utøve  sine rettigheter – noe som vil være helt uholdbart. Og hun la til at hun håper 1. behandling i EP vil skje innenfor dette parlaments mandat. 
 
VII  Vurdering/ oppsummering

Dette er et komplisert stykke arbeid. Selv om direktivforslaget uttrykkelig avgrenser sitt virkeområde, er det mye tilstøtende regelverk som vil bli påvirket ved en implementering av direktivet. Imidlertid, når man lytter til debatten, virker det - ikke rent unntaksvis -  som om en del av EPs medlemmer virkelig legger seg i selen for å konstruere problemer. Dette kan dels skyldes at man har en second agenda, men det kan også skyldes at det er mange ulike regelverk å holde styr på og at  det simpelthen ikke er helt enkelt å forstå tilfulle implikasjonene av en del av forslagene. Og når man ikke forstår, er det som kjent enklest å si nei, - alternativt  ”røyklegge” området. Som en svensk MEP i IMCO uttrykte seg: ”diskusjonen bærer preg av at man prøver å finne opp hindringer for å få gjennomført forslaget. Her står pasienter i kø; vi vet folk egentlig er mest interessert i å få behandling hjemme, så dette forslaget burde landene heller se på som en utfordring til å ruste opp sine egne helsesystemer.”
Når dette er sagt, må også sies at EP selv har bedt om et forslag som kodifiserer gjeldende rett på en slik måte at det klargjør pasientenes rettigheter når de ønsker å søke behandling i et annet EU/EØS-land. Da er det ikke så lett å argumentere mot Kommissæren når hun sier at dere kan være enig eller ikke i forslaget vårt – men dette er faktisk rettigheter som allerede eksisterer, dvs rettigheter EUs borgere allerede har basert på tidligere domstolsavgjørelser. Dersom man ikke sikrer seg at direktivforslaget i det minste dekker rettighetene som allerede er fastlagt domstolen, risikerer man å få tre parallelle systemer, og ikke to – slik Kommisjonen har lagt opp til og som heller ikke er uomtvistet. Mange er skeptiske til at det opprettes et tosporet system, men et tresporet system vil ganske sikkert skape enda mer usikkerhet og forvirring . 
En diskusjon som går i EP så vel som i Rådsarbeidsgruppen, er nå om Kommisjonen har gått for langt, dvs. trukket domstolens kjennelser så langt at pasientene gis urimelig store rettigheter på bekostning av medlemslandenes behov for kontroll av utgifter og planlegging av sine nasjonale helsetjenestetilbud. Det er vanskelig å si eksakt hvor grensen går, dommene er ikke entydige i så måte. Og diskusjonen som stadig reises mht hvor forslaget skal hjemles, må også sees i denne sammenheng. Den underliggende politiske dragkampen som pågår handler i bunn og grunn om subsidiaritetsprinsippet,om hvordan en bør fordele beslutningsmyndighet, hva som er det mest egnede beslutningsnivå og om EUs kompetanse til å lage overnasjonalt regelverk på området.
Dersom direktivforslaget hjemles i indremarkedslovgivningen, vil det få en solid forankring og gi grunnlag for handling. Men dersom man kunne tenke seg at talsmennene for å anvende Folkehelseartikkelen skulle få gjenomslag, vil forslaget stå på betydelig svakere grunn enn flere, bla Kommisjonen, opprinnelig har ønsket seg.152 slik den står idag, gir ikke hjemmel for overnasjonalt regelverk på dette området. Tvert imot sier artikkelen uttrykkelig at  ”fellesskapets virksomhet på folkehelseområdet skal fullt ut respektere medlemsstatenes ansvar for å organisere og yte helsetjenester og medisinsk behandling.” Så vidt jeg kan forstå er det nærmest usannsynlig at dette  kan bli resultatet. Men skulle min formodning vise seg å slå feil, kan jeg ikke forstå annet enn at vi nærmest har ”rykket tilbake til start”.
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