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Summary

What might happen if a Dutch woman were to travel to Germany or Hungary for
orthopaedic surgery with a Dutch negative advance directive, included in a copy of
her medical records, stating her wishes regarding the refusal of her informed consent
for life-sustaining resuscitation in case she has a heart attack? How should the German
or Hungarian health professionals, depending on the Member State of treatment, be
informed of and, accordingly, respect her previously expressed wishes contained in
the negative advance directive? More importantly, would the Dutch negative advance
directive generate a legally binding refusal of her informed consent in any other European
Union (hereinafter ‘EU’) Member State than the Netherlands?

Living in an era in which the access to safe and high-quality cross-border healthcare
within the EU is facilitated under Directive 2011/24/EU of the European Parliament
and of the Council of 9 March 2011 on the application of patients’ rights in cross-border
healthcare (hereinafter ‘Directive 2011/24/EU” or ‘the Directive”), health professionals
in the EU Member State have increasingly been challenged with practical and legal
questions regarding, amongst others, the portability and legal validity of a negative
advance directive to, and in, another EU Member State. EU Member States remain the
primary institutions responsible for determining the definition of their health policy
and for the organisation and delivery of health services and medical care on the basis
of Article 168(7) of the Treaty on the Functioning of the European Union (hereinafter
‘TFEU’). The rules applicable to situations of cross-border healthcare within the EU
are derived from Article 4(1) of Directive 2011/24/EU, according to which cross-border
healthcare shall be provided in accordance with the legislation of the Member State of
treatment. Health professionals who treat incoming patients are therefore held to the
law and standards governing healthcare in their own jurisdiction, including standards
governing the protection of classical individual patients’ rights. Classical individual
patients’ rights are based upon the legal principle of self-determination, which represents
human autonomy, and are formulated with a view to protecting the individual liberties.
They comprise, amongst others, the protection of the right to information on one’s health
status, and the protection of the right to consent to or to refuse a medical treatment after
having received adequate information (the right to informed consent). The principles
significant for the protection of classical individual patients’ rights in EU Member States
have found legal recognition in an abundant number of international human rights
(worldwide and regional, in this dissertation European) and EU instruments. All these
instruments serve as a common frame of reference for the EU Member States regarding

their domestic laws and policies on the protection of classical individual patients’ rights.
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The fundamental basis, values and principles of, and approaches towards, classical
individual patients’ rights are therefore commonly shared by the EU Member States.
However, EU Member States diverge in their interpretation and application as it is, in
the absence of harmonised rules, for the Member States to determine the level of legal
protection, which they wish to afford to classical individual patients’ rights and the way
in which that level is to be achieved.

National divergence between the EU Member States in the level of legal protection
of classical individual patients’ rights has gained renewed interest with the entry into
application of Directive 2011/24/EU on October 25", 2013. Whilst Directive 2011/24/EU
is primarily designed to facilitate the cross-border movement of EU citizens through
clarifying their modern social rights to travel abroad for healthcare and to be reimbursed
for that care, the Directive includes in its Chapter II provisions aimed at ensuring a
set of common responsibilities upon the Member State of affiliation and the Member
State of treatment with regard to cross-border healthcare. To ensure that the degree of
harmonisation that this implies remains proportionate, the provisions in Chapter II of
Directive 2011/24/EU are based on the Council Conclusions of 1-2 June 2006 on Common
values and principles in EU Health Systems. The provisions relate to what the then Health
Ministers of the EU in their political Statement recognised as a set of operating principles
of quality, safety, care that is based on evidence and ethics, patient involvement, redress,
and privacy and confidentiality. The view taken throughout this legal dissertation is that
Chapter II of Directive 2011/24/EU, composed of Articles 4-6, has a special meaning in
that the EU has taken up a number of common healthcare principles comparable to those
significant for the protection of classical individual patients’ rights previously set out by
international human rights and EU instruments that already applied to the EU Member
States. Taking into account their potential far-reaching effects, the question that emerges,
then, is whether and, if so, how far, the provisions in Directive 2011/24/EU offer an
accurate representation of, and accordingly an improvement on, the common operating
principles that were already set out by the then EU Health Ministers. This is made all the
more interesting as the scope of the operating principles is extended to include common
responsibilities upon the Member States that can be read as new cross-border elements
to classical individual patients’ rights and as new individual patients’ rights that enable
patients to make ‘an informed choice’ about receiving treatment in another EU Member
State. One of the most important provisions in this regard is Article 6 of Directive
2011/24/EU, according to which one or more National Contact Points (hereinafter
‘NCPs’) for cross-border healthcare have to be established in each EU Member State
to provide patients with information on their rights. The premise for establishing NCPs
for cross-border healthcare is to help individual patients within the EU with exercising
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their free movement rights by providing them with relevant information on all essential
aspects of cross-border healthcare. Particularly important is (sub-) Article 6(3):

‘In order to enable patients to make use of their rights in relation to cross-border healthcare,
national contact points in the Member State of treatment shall provide them with information
concerning healthcare providers, including, on request, information on a specific provider’s
right to provide services or any restrictions on its practice, information referred to in Article
4(2)(a), as well as information on patients’ rights, complaints procedures and mechanisms for
seeking remedies, according to the legislation of that Member State, as well as the legal and
administrative options available to settle disputes, including in the event of harm arising from
cross-border healthcare.’

The overall aim of this dissertation is to examine the added value of Directive 2011/24/EU
for the protection of classical individual patients’ rights within the EU. More specifically,
the aim is to consider the added value of Article 6(3) of Directive 2011/24/EU as a new
regulatory mechanism to manage national divergence between the EU Member States in
the protection of classical individual patients’ rights and to consider the legal implications
of'this (sub-) Article’s effective application for greater European convergence in classical
individual patients’ rights. The overarching research question is:

What is the added value of Directive 2011/24/EU and, more specifically, its (sub-) Article 6(3),
in managing national divergence between the EU Member States in the protection of classical
individual patients’ rights?

To address this overarching research question, the first Chapter considers the legal
background and problem setting of this dissertation. It introduces a fictitious story in
which a Dutch woman, Bella, considers travelling to Germany or Hungary to receive
planned healthcare, with a negative advance directive, written in Dutch and completed
in accordance with Article 7:450(3) of the Dutch Civil Code three years ago. In
creating Bella’s fictitious story, this dissertation casts fresh light on the issue of national
divergence between the EU Member States in their regulation of negative advance
directives. It also highlights the practical and legal difficulties that an individual patient
currently still encounters when travelling with a negative advance directive to another
EU Member State, specifying one’s wishes regarding the refusal of informed consent for
life-sustaining resuscitation in case s/he has, for example, a heart attack after medical
treatment.

The main aim of the second Chapter of this dissertation is to conceptualise the classical
notion of individual patients’ rights by focusing, first, on their historical origins, and then
by defining the most relevant international human rights and EU instruments in the area.
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Patients’ rights find their origin in the importance of fundamental human rights and are
generally divided into two categories: classical individual rights (the so-called civil and
political rights) on the one hand, and modern social rights (the so-called economic, social
and cultural rights) on the other. This traditional division is under change, however,
due to the development of new individual patients’ rights. The principles significant
for the protection of classical individual patients’ rights are embedded in a substantial
number of hard-law instruments, at international level, and regionally, general human
rights instruments adopted by (bodies of) intergovernmental organisations, such as the
Council of Europe (hereinafter ‘CoE’). In addition, there are soft-law instruments set
by private international Non-Governmental Organisations (hereinafter ‘NGO’s’) and
by international intergovernmental organisations that are not of a legislative nature
but that have merely moral authority. Likewise, even though the regulation of classical
individual patients’ rights does not fall formally within the restricted legal competence
of the EU based on Article 168(7) TFEU, the EU institutions have been able to adopt
several instruments that are of direct relevance. Concern for the protection of classical
individual patients’ rights is, however, clearly not the first motive for the EU to legislate
in the area. The relevant EU standard-setting is rather an indirect consequence of the
free movement objectives, predominantly inspired by economic considerations. While
greater interest in the protection of classical individual patients’ rights is to be welcomed,
a multi-sourced landscape of legal standard-setting, from international to regional, and
also EU instruments, does not guarantee that the applicable provisions are successfully
transposed in the domestic laws of EU Member States and implemented in daily (cross-
border) healthcare practice. Besides this, both international and EU law allow for the
existing national divergence between the legal systems of EU Member States in their
formulation of classical individual patients’ rights. EU Member States are granted room
for own interpretation under both the European Convention for the Protection of Human
Rights and Fundamental Freedoms (hereinafter ‘ECHR’) and EU law to make their own
complex balancing of various interests. It is, therefore, in this already rather crowded
field that Directive 2011/24/EU has been developed, adding its own logic to the multi-
sourced landscape of legal standard-setting for the protection of classical individual
patients’ rights within the EU.

The third Chapter of this dissertation analyses, from a legal-theoretical perspective,
the question as to whether and if so, how far, Directive 2011/24/EU contributes to the
protection of classical individual patients’ rights within the EU. The focus is on Articles
4-6 in Chapter II of the Directive, which impose a set of common responsibilities upon
Member States with regard to cross-border healthcare. The third Chapter furthermore

includes comparative legal observations on the added value of Directive 2011/24/EU in
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relation to the most relevant international human rights and EU instruments as discussed
in the second Chapter. The legal-theoretical analysis reveals that Chapter II of Directive
2011/24/EU has introduced a series of classical individual patients’ rights within the
EU and provided a legal framework for more intensive cross-border cooperation in
healthcare. However, despite what one might expect from the title of the Directive, the
Directive’s aim has not been to strengthen the legal position of an individual patient
and the protection of her or his classical individual patients’ rights. The main reason for
granting classical individual patients’ rights in Chapter II of Directive 2011/24/EU is
that individual citizens need these rights in order to access (and empower their trust in)
safe and high-quality cross-border healthcare within the EU. By introducing these rights,
the Directive brings a welcome clarification of the rights that patients have in situations
of cross-border healthcare within the EU. It also brings a welcome clarification of the
applicable law and standards, and of the respective responsibilities of EU Member States
with regard to cross-border healthcare. Nonetheless, the added value of Chapter II of
Directive 2011/24/EU for the protection of classical individual patients’ rights within
the EU has been minimal for several reasons. Most of the provisions included in Article
4 of the Directive correspond to those that were already covered by the most relevant
international human rights and EU instruments as discussed in the second Chapter of this
dissertation. Also, it is disappointing to see that the provisions in Articles 4-6 do not offer
an accurate representation of the common operating principles initially referred to by the
then EU Health Ministers in June 2006. The list of classical individual patients’ rights
protected by Chapter II of Directive 2011/24/EU is, consequently, far from complete.
The merit of Directive 2011/24/EU is that it has gathered a set of new cross-border
elements to classical individual patients’ rights and of new individual patients’ rights
to information in Articles 4-6, and reflected them into a supranational, legally binding
instrument. In conclusion, therefore, although Directive 2011/24/EU cannot be equated
with typical classical individual patients’ rights instruments that already applied to
EU Member States, it certainly represents a new legal stage in the development and
protection of classical individual patients’ rights within the EU.

One of the most important challenges of Directive 2011/24/EU is to ensure in daily
practice that an individual, like Bella in the first Chapter of this dissertation, is informed
about the classical individual patients’ rights s/he has in the cross-border clinical setting
and about the procedures that s/he needs to follow in order to benefit from the opportunities
in Articles 4-6 of the Directive. The situation could be even further complicated by the
fact that the EU Member States have different legal standards on classical individual
patients’ rights, including the right to refuse, in advance, a medical treatment by signing

a negative advance directive. In considering Bella’s fictitious journey for cross-border

295



Summary

healthcare within the EU, the fourth Chapter therefore studies the main practical and
legal challenges an individual patient experiences when preparing a Dutch negative
advance directive in accordance with Article 7:450(3) of the Dutch Civil Code, and
bringing it to Germany or Hungary. The aim is to analyse the extent to which, under the
individual patients’ rights to information in Articles 4-6 of Directive 2011/24/EU, new
regulatory mechanisms have emerged to resolve those challenges in terms of their legal
implications by focusing on how the provisions have been transposed in the Netherlands,
Germany and Hungary. With a view to illustrate the degree of national divergence in
the protection of the classical individual patient’s right to refuse a medical treatment
in advance by signing a negative advance directive, the fourth Chapter also includes a
comparative legal study of the three domestic laws studied, and addresses the question
as to whether the individual patients’ rights to information under Article 6(3) of the
Directive represent a new regulatory mechanism to manage such divergence. Despite
the fact that Directive 2011/24/EU has had convergent effects in the three EU Member
States owing to its legal requirement in Article 6(1) to establish one or more NCPs for
cross-border healthcare in their jurisdiction, Bella’s fictitious journey reveals barriers
and difficulties that currently exist in the practical application of the new individual
patients’ rights to information under Articles 4-6. Considering that none of the three
EU Member States studied publishes the existence of their NCP for cross-border
healthcare widely, the initial question is how EU citizens can inform themselves about
their existence. The comparative legal study on the classical individual patient’s right to
refuse, in advance, a medical treatment by signing a negative advance directive in the
Netherlands, Germany and Hungary shows that the three Member States diverge in their
formal requirements for legal validity of a negative advance directive. For that reason,
negative advance directives will pose serious difficulties in the cross-border clinical
setting within the EU. The unintended risks for the protection of the right to human self-
determination of an EU citizen who exercises her or his rights to free movement within
the EU have become highly visible in Bella’s case. In order to be able to ensure that
a negative advance directive complies with the formal requirements for legal validity
protected by the law of the Member State of treatment, an individual, like Bella, should
first know how s/he can inform herself, prior to their cross-border travel within the EU,
about the applicable domestic laws. The view taken in this dissertation is that Article 6(3)
of Directive 2011/24/EU has a special meaning in that the concept of ‘patients’ rights’
refers to the classical individual patients’ rights to which an incoming patient is entitled
according to the legislation of the Member State of treatment. From that perspective, the
new individual patients’ rights to receive information on “patients’ rights’, upon request,
from the NCP for cross-border healthcare in the Member State of treatment could be
applied to provide clarity to an individual about the level of legal protection of her or his
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classical individual patients’ rights and to define the legal validity of a negative advance
directive in cross-border healthcare situations within the EU. However, Bella’s fictitious
journey shows that Article 6(3) is currently unable to live up to its promise due to its
minimal interpretation and implementation by the three EU Member States studied. If
Directive 2011/24/EU aims to establish rules for facilitating access to safe and high-
quality cross-border healthcare within the EU, as it claims to do, the content and level
of detail of information on ‘patients’ rights’ provided by the NCP(s) for cross-border
healthcare under its Article 6(3) is in need of clarification so as to ensure the EU Member
States’ correct interpretation and effective application.

The fifth Chapter of this dissertation focuses on the question as to whether EU Member
States have met their responsibilities under Article 6(3) of Directive 2011/24/EU to
ensure that patients from other EU Member States receive through the NCP(s) for cross-
border healthcare in the Member State of treatment, on request, information on ‘patients’
rights’ according to the legislation of that Member State. The three EU Member States
studied have taken a minimal approach in implementing Article 6(3) into their domestic
laws. Such minimal implementation prevents EU citizens from benefiting from the
opportunities in Article 6(3), and causes confusion and legal uncertainty amongst health
professionals across the EU as well. Chapter five reveals that it is to a certain extent
unclear whether Member States fail to meet the requirements of this (sub-) Article’s
provision due to several grey areas regarding the legal precision of the concept ‘patients’
rights’ in Directive 2011/24/EU, which challenge EU Member States’ compliance with
Article 6(3). Based on the results of Bella’s fictitious journey for cross-border healthcare
within the EU and in response to various reports, I argue that improvements are certainly
needed. From that perspective, the aim of this Chapter is to set out the requirements for
ensuring the effective application of Article 6(3) of Directive 2011/24/EU in the EU
Member States for managing national divergence in classical individual patients’ rights.
EU Member States will require additional support from the EU in order to ensure the
effective application of Article 6(3) in their jurisdiction. More specifically, the EU needs
to clarify and strengthen the legal requirements for ensuring the effective application
of Article 6(3), as it is now, in the absence of a definition in Directive 2011/24/EU,
up to the Member States themselves to determine the level of detail of information on
‘patients’ rights’ provided by their NCP(s) for cross-border healthcare, and the processes
adopted to deliver that information. The nature of Article 6(3) implies that a consistent
definition of ‘patients’ rights’ in Directive 2011/24/EU is not only desirable but also
inevitable. For that reason, in this Chapter it is recommended to consider the revision of
Directive 2011/24/EU, in particular its Chapters I and 11, in order to ensure the effective

application of Article 6(3) in the Member States for managing national divergence in
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classical individual patients’ rights. Nevertheless, even if these requirements for ensuring
the effective application of Article 6(3) are met through the revision of the Directive,
practical and legal barriers to cross-border travel for healthcare with a negative advance
directive signed in one EU Member State and passed to, and applied in, another will
remain. In addition, therefore, attention is given to the opportunities for solutions for
managing national divergence in classical individual patients’ rights driven by the
application of new technologies in healthcare, such as eHealth and Artificial Intelligence
(hereinafter ‘Al’) applications.

In the final Chapter of this dissertation, the main findings of the research are summarised
and the overarching research question is addressed. Several recommendations are
provided, which aim to make full use, in the cross-border clinical setting, of the
opportunities of the new individual patients’ rights to information under Article 6(3)
of Directive 2011/24/EU. This final Chapter concludes that the effective application of
Article 6(3) of the Directive in the Member States will increase the transparency of the
levels of legal protection of classical individual patients’ rights in domestic laws across
the EU. As a result, the Directive will highlight the existing divergence in the levels of
legal protection of classical individual patients’ rights as well. An individual patient may
then find that there is actually no guarantee that the legal protection of her or his classical
individual patients’ rights in the Member State of treatment is of the same level as it is
in her/his Member State of affiliation. The fact that classical individual patients’ rights
are legally better protected in one EU Member State than the other is likely to encourage
a new debate about whether there should be a move towards greater convergence in the
protection of classical individual patients’ rights across the EU and, if so, what it should
include. European convergence in classical individual patients’ rights may still seem
idealistic, but ensuring the effective application of Article 6(3) of Directive 2011/24/EU
in the EU Member States based on the recommendations set out in this dissertation will
give it a boost.
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Samenvatting

Wat kan er gebeuren als een Nederlandse mevrouw voor orthopedische chirurgie
naar Duitsland of Hongarije zou reizen met een Nederlandse negatieve schriftelijke
wilsverklaring, opgenomen in een kopie van haar medisch dossier, inhoudende
haar wensen omtrent de weigering van haar geinformeerde toestemming voor een
levensreddende reanimatie indien zij een hartaanval krijgt? Hoe dienen de Duitse of
Hongaarse gezondheidswerkers, afhankelijk van de lidstaat waar de behandeling
plaatsvindt, hierover geinformeerd te worden en, dienovereenkomstig, haar voorafgaand
geuite wensen opgenomen in de negatieve schriftelijke wilsverklaring te respecteren?
Belangrijker nog, zou de Nederlandse negatieve schriftelijke wilsverklaring een
rechtsgeldige weigering van haar geinformeerde toestemming creéren in iedere andere
lidstaat van de Europese Unie (hierna: ‘EU’) dan Nederland?

Levend in een tijdperk waarin de toegang tot veilige en hoogwaardige
grensoverschrijdende gezondheidszorg vergemakkelijkt wordt op grond van de Richtlijn
2011/24/EU van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2011 betreffende de
toepassing van de rechten van pati€nten bij grensoverschrijdende gezondheidszorg
(hierna: ‘Richtlijn 2011/24/EU’ of ‘de Richtlijn’), worden gezondheidswerkers in de
EU-lidstaten in toenemende mate uitgedaagd met praktische en juridische vragen ten
aanzien van, onder andere, de overdraagbaarheid en rechtsgeldigheid van een negatieve
schriftelijke wilsverklaring naar, en in, een andere EU-lidstaat. De EU-lidstaten
blijven de primair verantwoordelijken voor de bepaling van hun gezondheidsbeleid,
alsmede de organisatie en de verstrekking van gezondheidsdiensten en geneeskundige
verzorging op grond van artikel 168, lid 7 van het Verdrag betreffende de werking van
de Europese Unie (hierna: “VWEU”). De regels die van toepassing zijn in situaties van
grensoverschrijdende gezondheidszorg binnen de EU vloeien voort uit artikel 4, lid 1 van
Richtlijn 2011/24/EU, op grond waarvan grensoverschrijdende gezondheidszorg wordt
verleend overeenkomstig de wetgeving van de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt.
Gezondheidswerkers die inkomende patiénten behandelen zijn derhalve gehouden aan
de wetgeving en de normen voor gezondheidszorg in hun eigen rechtsgebied, inclusief
de normen voor de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten. Klassicke
individuele patiéntenrechten zijn gebaseerd op het rechtsbeginsel van zeltbeschikking,
welke menselijke autonomie vertegenwoordigt, en zijn geformuleerd met het oog op
de bescherming van individuele vrijheden. Zij omvatten, onder andere, de bescherming
van het recht op informatie over diens gezondheidstoestand en de bescherming van het
recht om toestemming te geven of deze te weigeren voor een medische behandeling
na hierover adequate informatie te hebben ontvangen (het recht op geinformeerde
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toestemming). De beginselen die van belang zijn voor de bescherming van klassieke
individuele patiéntenrechten in de EU-lidstaten hebben juridische erkenning gekregen
in een groot aantal internationale mensenrechten (wereldwijd en regionaal, in dit
proefschrift: Europese) en EU-instrumenten. Al deze instrumenten dienen als een
gemeenschappelijk referentiekader voor de EU-lidstaten waar het hun nationale wet- en
regelgeving en beleid inzake de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten
betreft. De fundamentele basis, waarden en beginselen van, en benaderingen voor,
klassieke individuele patiéntenrechten worden derhalve gemeenschappelijk gedeeld door
de EU-lidstaten. De EU-lidstaten verschillen echter in hun interpretatie en toepassing,
aangezien het, in de afwezigheid van het bestaan van geharmoniseerde regels, aan de
lidstaten is om het niveau van rechtsbescherming te bepalen dat zij wensen toe te kennen
aan klassieke individuele patiéntenrechten, alsmede op welke wijze dat niveau moet
worden bereikt.

De nationale verscheidenheid tussen de EU-lidstaten in het niveau van rechtsbescherming
van klassieke individuele patiéntenrechten heeft hernieuwde belangstelling gekregen
met het van toepassing worden van Richtlijn 2011/24/EU op 25 oktober 2013. Hoewel
Richtlijn 2011/24/EU in de eerste plaats is ontworpen om het grensoverschrijdend verkeer
van EU-burgers te vergemakkelijken door het verduidelijken van hun moderne sociale
rechten om voor gezondheidszorg naar het buitenland te reizen en voor die zorg vergoed
te worden, bevat de Richtlijn in Hoofdstuk II bepalingen die tot doel hebben een reeks
gemeenschappelijke verantwoordelijkheden van de lidstaat van aansluiting en de lidstaat
van behandeling op het gebied van grensoverschrijdende gezondheidszorg te waarborgen.
Om te garanderen dat de omvang van harmonisatie die daarmee gepaard gaat proportioneel
blijft, zijn de bepalingen in Hoofdstuk II van Richtlijn 2011/24/EU gebaseerd op de
Conclusies van de Raad van 1 en 2 juni 2006 betreffende de gemeenschappelijke waarden
en beginselen van de gezondheidsstelsels van de EU. De bepalingen houden verband
met hetgeen de toenmalige Gezondheidsministers van de EU in hun politieke verklaring
hebben erkend als een reeks operationele beginselen van kwaliteit, veiligheid, zorg die
gebaseerd is op feiten en ethiek, betrokkenheid van de patiént, verhaal, en privacy en
vertrouwelijkheid. In dit juridische proefschrift wordt het standpunt ingenomen dat
Hoofdstuk II van Richtlijn 2011/24/EU, bestaande uit artikelen 4-6, een bijzondere
betekenis heeft in die zin dat de EU een reeks gemeenschappelijke beginselen van
gezondheidszorg heeft opgenomen die vergelijkbaar zijn met die welke van belang zijn
voor de bescherming van klassieke individuele pati€ntenrechten zoals eerder vastgelegd
in internationale mensenrechten en EU-instrumenten die al golden voor de EU-lidstaten.
Met inachtneming van hun mogelijk vergaande effecten, doet zich de vraag voor of, en
0 ja, in hoeverre, de bepalingen in Richtlijn 2011/24/EU een accurate weergave zijn, en
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daarmee een verbetering vormen ten opzichte van de gemeenschappelijke operationele
beginselendiereedserkend waren door detoenmalige EU-Gezondheidsministers. Ditisdes
te interessanter geworden nu de omvang van de operationele beginselen veelomvattender
zijn en zij ook gemeenschappelijke verantwoordelijkheden voor de lidstaten omvatten
die gelezen kunnen worden als nieuwe grensoverschrijdende elementen ten aanzien van
klassieke individuele patiéntenrechten en als nieuwe individuele pati€ntenrechten die
patiénten in staat stellen om ‘een weloverwogen keuze’ te maken over het ontvangen van
behandeling in een andere EU-lidstaat. Eén van de belangrijkste bepalingen in dit verband
is artikel 6 van Richtlijn 2011/24/EU, op grond waarvan elke EU-lidstaat een of meer
Nationale Contactpunten (hierna: ‘NCPs’) voor grensoverschrijdende gezondheidszorg
dient aan te wijzen om patiénten informatie te geven over hun rechten. Het uitgangspunt
bij het instellen van NCPs voor grensoverschrijdende gezondheidszorg is om individuele
patiénten binnen de EU te helpen met het uitoefenen van hun rechten op het gebied van
vrij verkeer door hen de nodige informatie te geven over alle essentiéle aspecten van
grensoverschrijdende gezondheidszorg. Van bijzonder belang is (sub-) artikel 6, 1id 3:

‘Teneinde patiénten in staat te stellen om gebruik te maken van hun rechten op
grensoverschrijdende gezondheidszorg verstrekken de nationale contactpunten in de lidstaat
waar de behandeling plaatsvindt, hen informatie over de zorgaanbieders, waaronder, op hun
verzoek, informatie over het recht van een specifieke zorgaanbieder om diensten te verlenen of
mogelijke beperkingen ten aanzien van zijn praktijk, de in artikel 4, lid 2, onder a), bedoelde
informatie, en informatie over pati€ntenrechten, klachtenregelingen en rechtsmiddelen
overeenkomstig de wetgeving van de lidstaat, alsook informatie over de wettelijke en
bestuursrechtelijke opties om geschillen te beslechten, onder meer als schade ontstaat als
gevolg van grensoverschrijdende gezondheidszorg.’

Het overkoepelende doel van dit proefschrift is het onderzoeken van de meerwaarde van
Richtlijn 2011/24/EU voor de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten
binnen de EU. Meer in het bijzonder is het doel om de meerwaarde van artikel 6, lid 3 van
Richtlijn 2011/24/EU in overweging te nemen als een nieuw regelgevend mechanisme
in het omgaan met nationale verschillen tussen de EU-lidstaten in de bescherming van
klassieke individuele patiéntenrechten en te bezien wat de juridische implicaties van
een effectieve toepassing van dit (sub-) artikel zouden kunnen zijn voor aanzienlijker
Europese convergentie in klassieke individuele patiéntenrechten. De overkoepelende
onderzoeksvraag is:

Wat is de meerwaarde van Richtlijn 2011/24/EU en, meer in het bijzonder, het (sub-) artikel 6,

lid 3, in het omgaan met nationale verschillen tussen de EU-lidstaten in de bescherming van

klassieke individuele patiéntenrechten?
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Ter beantwoording van deze overkoepelende onderzoeksvraag gaat Hoofdstuk 1
nader in op de juridische achtergrond en de probleemstelling van dit proefschrift. Het
introduceert een fictief verhaal waarin een Nederlandse mevrouw, Bella, overweegt naar
Duitsland of Hongarije te reizen voor geplande geneeskundige zorg, met een negatieve
schriftelijke wilsverklaring die zij drie jaar eerder in de Nederlandse taal heeft opgesteld
in overeenstemming met artikel 7:450, lid 3 van het Nederlandse Burgerlijk Wetboek
(hierna: ‘BW”). Door het creéren van Bella’s fictieve verhaal werpt dit proefschrift een
frisse blik op het vraagstuk naar de nationale verschillen tussen de EU-lidstaten in hun
wet- en regelgeving over negatieve schriftelijke wilsverklaringen. Het benadrukt ook
de praktische en juridische moeilijkheden die een individuele patiént tegenwoordig nog
steeds ondervindt wanneer zij/hij naar een andere EU-lidstaat reist met een negatieve
schriftelijke wilsverklaring, inhoudende diens wensen inzake weigering van haar/
zijn geinformeerde toestemming voor een levensreddende reanimatie indien zij/hij,

bijvoorbeeld, een hartaanval krijgt na de geneeskundige behandeling.

Het belangrijkste doel van Hoofdstuk 2 van dit proefschrift is om het klassieke
begrip van individuele patiéntenrechten vast te leggen door, allereerst, te focussen
op hun historische oorsprong, en vervolgens door de meest relevante internationale
mensenrechten en EU-instrumenten op dit gebied te defini€ren. Patiéntenrechten vinden
hun oorsprong in het belang van de bescherming van fundamentele mensenrechten
en worden doorgaans onderverdeeld in twee categorieén: klassieke individuele
patiéntenrechten (de zogenaamde burger- en politicke rechten) enerzijds, en moderne
sociale rechten (de zogenaamde economische, sociale en culturele rechten) anderzijds.
Deze traditionele indeling is echter aan het veranderen door de ontwikkeling van nieuwe
individuele patiéntenrechten. De beginselen die van belang zijn voor de bescherming
van klassieke individuele patiéntenrechten zijn verankerd in een groot aantal
formele wetgevingsinstrumenten op internationaal niveau, en regionaal in algemene
mensenrechteninstrumenten aangenomen door (organen van) intergouvernementele
organisaties, zoals de Raad van Europa (hierna: ‘RvE’). Daarnaast zijn er instrumenten
van zelfregulering opgesteld door private internationale Niet-Gouvernementele
Organisaties (hierna: ‘NGQO’s) en door internationale intergouvernementele organisaties
die niet van wetgevende aard zijn, maar alleen morele autoriteit hebben. Op dezelfde
wijze, hoewel de regulering van klassieke individuele patiéntenrechten formeel niet
onder de beperkte juridische bevoegdheid van de EU valt op basis van artikel 168, lid 7
VWEU, hebben de EU-instellingen verschillende instrumenten kunnen aannemen die van
direct belang zijn. Zorg voor de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten
is echter duidelijk niet het eerste motief voor de EU om wetgeving op dit gebied aan te

nemen. De relevante EU-normering is eerder een indirect gevolg van de doelstellingen
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van vrij verkeer, voornamelijk ingegeven door economische overwegingen. Hoewel
een groeiende interesse in de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten
is toe te juichen, garandeert een veelzijdig landschap van wettelijke internationale
en regionale normeringen, alsmede EU-instrumenten, niet dat de toepasselijke
bepalingen succesvol worden omgezet in de nationale wetgeving van EU-lidstaten
en geimplementeerd worden in de dagelijkse (grensoverschrijdende) praktijk van
gezondheidszorg. Daarnaast staan zowel internationale als EU-wetgeving de bestaande
nationale verschillen tussen de rechtsstelsels van EU-lidstaten in hun formulering van
klassieke individuele patiéntenrechten toe. EU-lidstaten krijgen op grond van zowel het
Europees Verdrag tot bescherming van de Rechten van de Mens en de fundamentele
vrijheden (hierna: ‘EVRM”) als het EU-recht ruimte voor eigen interpretatie om hun
eigen complexe afweging van de verschillende belangen te maken. Het is, derhalve,
in dit al boordevolle veld dat Richtlijn 2011/24/EU ontwikkeld is, en haar eigen logica
toevoegt aan het veelzijdige landschap van wettelijke normering voor de bescherming
van klassieke individuele patiéntenrechten binnen de EU.

Hoofdstuk 3 van dit proefschrift analyseert, vanuit een juridisch-theoretisch perspectief,
de vraag of en zo ja, in hoeverre, Richtlijn 2011/24/EU bijdraagt aan de bescherming
van klassieke individuele patiéntenrechten binnen de EU. De nadruk ligt op artikelen
4-6 in Hoofdstuk II van de Richtlijn, die de lidstaten een reeks gemeenschappelijke
verantwoordelijkheden opleggen op het gebied van grensoverschrijdende
gezondheidszorg. Het derde hoofdstuk bevat voorts rechtsvergelijkende observaties over
de toegevoegde waarde van Richtlijn 2011/24/EU ten opzichte van de meest relevante
internationale mensenrechten en EU-instrumenten zoals besproken in Hoofdstuk 2. Uit
de juridisch-theoretische analyse blijkt dat Hoofdstuk II van Richtlijn 2011/24/EU een
reeks klassieke individuele patiéntenrechten binnen de EU geintroduceerd heeft en een
wettelijk kader heeft geboden voor intensievere grensoverschrijdende samenwerking op
het gebied van gezondheidszorg. Echter, ongeacht hetgeen men zou kunnen verwachten
van de titel van de Richtlijn, het doel van de Richtlijn is niet de versterking van de
rechtspositie van een individuele patiént en de bescherming van haar of zijn klassieke
individuele patiéntenrechten. De belangrijkste reden voor het toekennen van klassieke
individuele patiéntenrechten in Hoofdstuk I1 van Richtlijn 2011/24/EU is dat individuele
burgers deze rechten nodig hebben om toegang te krijgen tot (en hun vertrouwen te
versterken in) veilige en hoogwaardige grensoverschrijdende gezondheidszorg
binnen de EU. Door deze rechten te introduceren schept de Richtlijn een welkome
verduidelijking van de rechten die patiénten hebben in situaties van grensoverschrijdende
gezondheidszorg binnen de EU. Het brengt ook een welkome verduidelijking van de

toepasselijke wetgeving en normen, en van de afzonderlijke verantwoordelijkheden van
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EU-lidstaten op het gebied van grensoverschrijdende gezondheidszorg. Desalniettemin
is de toegevoegde waarde van Hoofdstuk II van Richtlijn 2011/24/EU voor de
bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten binnen de EU om verschillende
redenen minimaal. De meeste bepalingen in artikel 4 van de Richtlijn komen overeen
met de bepalingen die reeds werden beschermd door de meest relevante internationale
mensenrechten en EU-instrumenten, zoals besproken in het tweede Hoofdstuk van dit
proefschrift. Het is dan ook teleurstellend om te zien dat de bepalingen in artikelen 4-6
geen nauwkeurige weergave zijn van de gemeenschappelijke operationele beginselen,
waarnaar in juni 2006 door de toenmalige EU-Gezondheidsministers werd verwezen. De
lijst van klassieke individuele patiéntenrechten die beschermd worden door Hoofdstuk
II van Richtlijn 2011/24/EU is aldus verre van compleet. De verdienste van Richtlijn
2011/24/EU is dat deze een reeks nieuwe grensoverschrijdende elementen ten aanzien
van klassieke individuele patiéntenrechten en van nieuwe individuele patiéntenrechten
op informatie heeft verzameld in artikelen 4-6, en deze heeft weergegeven in een
supranationaal, juridisch bindend instrument. Concluderend kan derhalve worden
gesteld dat, alhoewel Richtlijn 2011/24/EU niet gelijkgesteld kan worden met typische
instrumenten voor klassieke individuele patiéntenrechten die al van toepassing waren
op de EU-lidstaten, het zeker een nieuwe juridische fase vertegenwoordigd in de
ontwikkeling en bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten binnen de EU.

Eén van de belangrijkste uitdagingen van Richtlijn 2011/24/EU is om er in de dagelijkse
praktijk voor te zorgen dat een individu, zoals Bella in het eerste Hoofdstuk van dit
proefschrift, geinformeerd wordt over de klassieke individuele pati€ntenrechten die zij/
hij heeft in de grensoverschrijdende klinische setting en over de procedures die zij/hij
moet volgen om gebruik te kunnen maken van de mogelijkheden in artikelen 4-6 van
de Richtlijn. De situatie kan zelfs nog gecompliceerder worden als gevolg van het feit
dat de EU-lidstaten verschillende wettelijke normen hanteren voor klassieke individuele
patiéntenrechten, waaronder het recht om, voorafgaand, een medische behandeling
te weigeren door in het bezit te zijn van een ondertekende negatieve schriftelijke
wilsverklaring. Bij het beschouwen van Bella’s fictieve reis voor grensoverschrijdende
gezondheidszorg binnen de EU, worden in Hoofdstuk 4 derhalve de belangrijkste
praktische en juridische uitdagingen bestudeerd die een individuele patiént ervaart,
wanneer deze een Nederlandse negatieve schriftelijke wilsverklaring in overeenstemming
metartikel 7:450, 1id 3 BW opstelt en deze naar Duitsland of Hongarije meeneemt. Het doel
hiervan is om te analyseren in hoeverre, op grond van de individuele patiéntenrechten op
informatie in artikelen 4-6 van Richtlijn 2011/24/EU, nieuwe regelgevende mechanismen
zijn ontstaan om deze uitdagingen, en hun juridische implicaties, op te lossen. De focus

ligt daarbij op de wijze waarop de bepalingen zijn omgezet in Nederland, Duitsland en
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Hongarije. Om de mate van nationale verscheidenheid te illustreren in de bescherming
van het klassieke individuele recht van een patiént inzake de voorafgaande weigering
van een medische behandeling door het ondertekenen van een negatieve schriftelijke
wilsverklaring, bevat Hoofdstuk 4 ook een rechtsvergelijkende studie van de drie
bestudeerde nationale wetgevingen. Daarbij komt de vraag aan bod of de individuele
pati€ntenrechten op informatie op grond van artikel 6, lid 3 van de Richtlijn een nieuw
regelgevend mechanisme vormen om met deze verscheidenheid om te kunnen gaan.
Ondanks het feit dat Richtlijn 2011/24/EU voor convergerende effecten in de drie EU-
lidstaten gezorgd heeft vanwege de wettelijke verplichting in artikel 6, lid 1 om een
of meer NCPs voor grensoverschrijdende gezondheidszorg in hun rechtsgebied aan te
wijzen, onthult Bella’s fictieve reis belemmeringen en moeilijkheden die tegenwoordig
bestaan in de praktische toepassing van de nieuwe individuele patiéntenrechten op
informatie op grond van artikelen 4-6. Aangezien geen van de drie bestudeerde EU-
lidstaten het bestaan van hun NCP voor grensoverschrijdende gezondheidszorg op grote
schaal publiceert, is de eerste vraag hoe EU-burgers zich over het bestaan ervan kunnen
informeren. De rechtsvergelijkende studie naar het klassieke individuele patiéntenrecht
om, vooraf, een medische behandeling te weigeren door het ondertekenen van een
negatieve schriftelijke wilsverklaring in Nederland, Duitsland en Hongarije laat zien
dat de drie lidstaten verschillen in hun formele vereisten voor rechtsgeldigheid van
een negatieve schriftelijke wilsverklaring. Om die reden zullen negatieve schriftelijke
wilsverklaring serieuze problemen opleveren in de grensoverschrijdende klinische
setting binnen de EU. De onbedoelde risico’s voor de bescherming van het recht op
menselijke zelfbeschikking van een EU-burger die haar of zijn rechten op vrij verkeer
binnen de EU uitoefent, zijn in Bella’s casus goed zichtbaar geworden. Om in de
gelegenheid te zijn ervoor te zorgen dat een negatieve schriftelijke wilsverklaring
voldoet aan de formele vereisten voor rechtsgeldigheid conform de wetgeving van
de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt, moet een individu, zoals Bella, allereerst
weten hoe zij/hij zich kan informeren, voorafgaand aan de grensoverschrijdende reis
binnen de EU, over de geldende nationale wet- en regelgeving. In dit proefschrift wordt
het standpunt ingenomen dat artikel 6, lid 3 van Richtlijn 2011/24/EU een bijzondere
betekenis heeft, in die zin dat het begrip ‘patiéntenrechten’ verwijst naar de klassieke
individuele patiéntenrechten waar een inkomende patiént recht op heeft op grond van
de wetgeving van de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt. Vanuit dat perspectief
zouden de nieuwe individuele patiéntenrechten om, op verzoek, informatie over
‘patiéntenrechten’ te krijgen van het NCP voor grensoverschrijdende gezondheidszorg
in de lidstaat van behandeling, toegepast kunnen worden, om zo duidelijkheid te
bieden aan een individu over het niveau van rechtsbescherming van haar/zijn klassieke
individuele patiéntenrechten en tegelijkertijd de rechtsgeldigheid van een negatieve
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schriftelijke wilsverklaring in situaties van grensoverschrijdende gezondheidszorg
binnen de EU te bepalen. De fictieve reis van Bella toont echter aan dat artikel 6, lid 3
haar belofte momenteel niet waar kan maken, vanwege haar minimale interpretatie en
implementatie door de drie bestudeerde EU-lidstaten. Wanneer het doel van Richtlijn
2011/24/EU is om voorschriften ter vergemakkelijking van de toegang tot veilige en
hoogwaardige grensoverschrijdende gezondheidszorg binnen de EU vast te stellen, zoals
het claimt te doen, dan is het noodzakelijk de inhoud en het detailniveau van informatie
over ‘patiéntenrechten’ door de NCPs voor grensoverschrijdende gezondheidszorg op
grond van artikel 6, lid 3 te verduidelijken. Dit is essentieel om een juiste interpretatie en
effectieve toepassing door de EU-lidstaten te kunnen waarborgen.

Hoofdstuk 5 van dit proefschrift richt zich op de vraag of de EU-lidstaten aan hun
verplichtingen in artikel 6, lid 3 van Richtlijn 2011/24/EU hebben voldaan, op grond
waarvan zij ervoor moeten zorgen dat patiénten uit andere EU-lidstaten van de NCPs
voor grensoverschrijdende gezondheidszorg in de lidstaat waar de behandeling
plaatsvindt, op hun verzoek, informatie krijgen over ‘pati€ntenrechten’ overeenkomstig
de wetgeving van die lidstaat. De drie bestudeerde EU-lidstaten hebben een minimale
benadering gevolgd bij het implementeren van artikel 6, lid 3 in hun nationale wetgeving.
Een dergelijke minimale benadering voorkomt dat EU-burgers gebruik kunnen maken
van de mogelijkheden geboden door artikel 6, lid 3, en veroorzaakt ook verwarring en
rechtsonzekerheid bij gezondheidswerkers binnen de EU. Hoofdstuk 5 toont aan dat
het in zekere zin onduidelijk is of de lidstaten al dan niet aan hun verplichtingen op
grond van dit (sub-) artikel hebben voldaan, vanwege de verschillende grijze gebieden
ten aanzien van de juridische nauwkeurigheid van het begrip ‘patiéntenrechten’ in
Richtlijn 2011/24/EU, hetgeen uitdagingen met zich meebrengt voor de naleving door
de EU-lidstaten van artikel 6, lid 3. Op basis van de resultaten van Bella’s fictieve reis
voor grensoverschrijdende gezondheidszorg binnen de EU en naar aanleiding van
verschillende rapporten, beargumenteer ik dat verbeteringen zeker noodzakelijk zijn.
Vanuit dat perspectief is het doel van dit Hoofdstuk om de randvoorwaarden vast te
stellen, die de effectieve toepassing van artikel 6, lid 3 van Richtlijn 2011/24/EU in de
EU-lidstaten voor het omgaan met nationale verscheidenheid in klassieke individuele
patiéntenrechten garanderen. De EU-lidstaten zullen aanvullende steun van de EU
nodig hebben, om de effectieve toepassing van artikel 6, lid 3 in hun rechtsgebied te
kunnen waarborgen. Meer in het bijzonder moet de EU de wettelijke vereisten voor het
waarborgen van de effectieve toepassing van artikel 6, lid 3 verduidelijken en versterken.
Immers, door het ontbreken van een definitie in Richtlijn 2011/24/EU is het nu aan de
lidstaten zelf om het detailniveau van de informatie over ‘pati€ntenrechten’ die door hun
NCPs voor grensoverschrijdende gezondheidszorg verstrekt moet worden, te bepalen

306



Samenvatting

alsmede de processen die zijn aangenomen om die informatie te verstrekken. De aard
van artikel 6, lid 3 impliceert dat een consequente definitie van ‘pati€ntenrechten’ in
Richtlijn 2011/24/EU niet alleen wenselijk maar ook onvermijdelijk is. Om die reden
wordt in dit Hoofdstuk aanbevolen om de herziening van Richtlijn 2011/24/EU, in het
bijzonder diens Hoofdstukken I en II, in overweging te nemen, teneinde de effectieve
toepassing van artikel 6, lid 3 in de lidstaten te waarborgen om zo met nationale
verschillen in klassieke individuele patiéntenrechten om te kunnen gaan. Desalniettemin,
zelfs wanneer aan deze vereisten voor het waarborgen van de effectieve toepassing van
artikel 6, lid 3 wordt voldaan door de herziening van de Richtlijn, zullen er praktische
en juridische belemmeringen blijven bestaan voor grensoverschrijdende reizen voor
gezondheidszorg met een negatieve schriftelijke wilsverklaring ondertekend in een EU-
lidstaat en overgedragen naar, en toegepast in, een andere EU-lidstaat. Ter aanvulling
wordt daarom aandacht gegeven aan de mogelijkheden voor oplossingen voor het
omgaan met nationale verschillen in klassieke individuele patiéntenrechten gedreven
door de toepassing van nieuwe technologieén in de gezondheidszorg, zoals eHealth en
toepassingen van Artifici€le Intelligentie (hierna: ‘Al’).

In het laatste Hoofdstuk van dit proefschrift worden de belangrijkste bevindingen van
het onderzoek samengevat en zal de overkoepelende onderzoeksvraag beantwoord
worden. Verschillende aanbevelingen worden geformuleerd, die tot doel hebben in
de grensoverschrijdende klinische setting ten volle gebruik te kunnen maken van de
mogelijkheden van de nieuwe individuele patiéntenrechten op informatie op grond
van artikel 6, lid 3 van Richtlijn 2011/24/EU. Dit laatste Hoofdstuk concludeert dat de
effectieve toepassing van artikel 6, lid 3 van de Richtlijn in de lidstaten de transparantie
in de niveaus van rechtsbescherming van klassieke individuele patiéntenrechten in
de nationale wetgevingen binnen de EU zal doen toenemen. Als gevolg daarvan zal
de Richtlijn ook de bestaande verscheidenheid in de niveaus van rechtsbescherming
van klassieke individuele patiéntenrechten benadrukken. Een individuele patiént kan
dan ontdekken dat er in feite geen garantie is dat de rechtsbescherming van haar/zijn
klassieke individuele patiéntenrechten in de lidstaat waar de behandeling plaatsvindt
van hetzelfde niveau is als in haar/zijn lidstaat van aansluiting. Het feit dat klassieke
individuele patiéntenrechten in juridische zin beter beschermd zijn in een EU-lidstaat
dan in een andere EU-lidstaat, zal waarschijnlijk aanleiding geven tot een nieuw debat
over de vraag of er een beweging zou moeten komen naar aanzienlijker convergentie
in de bescherming van klassieke individuele patiéntenrechten in de EU en, zo ja,
wat dit dan zou moeten inhouden. Europese convergentie in klassieke individuele
patiéntenrechten kan wellicht idealistisch zijn, maar het waarborgen van de effectieve
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toepassing van artikel 6, 1id 3 van Richtlijn 2011/24/EU in de EU-lidstaten gebaseerd op
de aanbevelingen in dit proefschrift zal het een boost geven.
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