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DOVODOVA SPRAVA

1. SUVISLOSTI A PRIPRAVNE PRACE

V roku 2003 vyzvali ministri zdravotnictva a iné zuCastnené strany Komisiu, aby preskumala,
akym sposobom by sa dala zlepSit’ pradvna istota v oblasti cezhranicnej starostlivosti podl'a
prislusnej judikatiry Eurdpskeho sudneho dvora, pokial’ ide o prdvo pacientov vyuzivat
zdravotné oSetrenie v inom ¢lenskom $tate'. Rozhodnutia Sudneho dvora su v jednotlivych
pripadoch jasné, je vSak potrebné, aby boli v ziaujme zabezpeCenia vSeobecnejSicho
a ucinnejSicho uplatiovania slobdd pri prijimani a poskytovani zdravotnickych sluzieb
zrozumitel'nejSie. Navrh smernice o sluzbach na vnitornom trhu, ktory predlozila Komisia
zacCiatkom roku 2004, preto zahrnul ustanovenia kodifikujuce rozsudky Sudneho dvora
tykajiice sa uplatiiovania principov volného pohybu na zdravotnicke sluzby. Tento pristup
vSak nebol prijaty v Eurépskom parlamente a Rade. Zdalo sa, Ze sa viniom dostatone
nezohladnili Specifika zdravotnickych sluzieb, najméd ich technicka zlozitost, citlivost
na nazor verejnosti a vyznamna podpora z verejnych fondov. Komisia preto vyvinula
politicki iniciativu osobitne zameranu na sluzby vramci zdravotnej starostlivosti ako
samostatnu problematiku.

Rada prijala v jini 2006 zavery o spolo¢nych hodnotich a principoch v zdravotnickych
systémoch EU, ktoré majii podl'a nej osobitni hodnotu pre kazda prislu$nd iniciativu v oblasti
zdravotnickych sluzieb, pokial’ ide o zabezpecenie, aby eurdpskym obcanom boli jasné ich
préava a naroky pri presune z jedného &lenského §tatu EU do druhého a zakotvenie hodnét a
principov do pravneho ramca s ciefom zabezpegit' pravnu istotu’.

Europsky parlament prispel k diskusidm o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti réznymi
spravami. Parlament prijal v aprili 2005 spravu o mobilite pacientov a vyvoji zdravotnej
starostlivosti v Europskej unii’, v maji 2007 uznesenie o opatreniach Spologenstva v oblasti
poskytovania v cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti' avmaji 2007 spravu o vplyve
a nasledkoch vylu¢enia zdravotnickych sluzieb zo smernice o sluzbach na vnatornom trhu’.

Aj zacastnené strany sa uz dlhé roky vo velkej miere zapajaji do ¢innosti Spolocenstva
tykajucich sa mobility pacientov a zdravotnej starostlivosti, ato najméd prostrednictvom
procesu tvah na vysokej arovni, otvoreného fora® a konzulticie skupiny na vysokej Grovni

Pozri spravu o procese uvah na vysokej urovni o mobilite pacientov a vyvoji zdravotnej starostlivosti
v Europskej inii a oznamenie Komisie o d’alSom postupe v procese uvah na vysokej Grovni o mobilite
pacientov a vyvoji zdravotnej starostlivosti v Europskej tnii, KOM (2004) 301 v kone¢nom zneni, 20.
aprila 2004.

10173/06 SAN 168 SOC 302 MI 132

A6-0129/2005 v kone¢nom zneni

B6-0098/2007

A6-0173/2007 v kone¢nom zneni

Posledné otvorené férum zdravia pritiahlo okolo 380 tcastnikov z réznych zdravotnickych organizacii.
Forum pocas konferencie v novembri 2005 odporucilo, aby Komisia riesila potencidlne cielové pravne
predpisy v oblasti zdravotnej starostlivosti, pretoze zasada subsidiarity nie je dostatocnou zarukou na
splnenie sl'ubu, ktory predstavuje univerzalny pristup ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti. Forum
takisto potvrdilo potrebu silnych a plne implementovanych zaruk na bezpecnost’ pacientov na rovni
EU popri sutasnom zohladneni kapacity vnutrostatnych predpisov, ktorymi sa zarucuje kvalita
a bezpecnost’. Forum takisto odporuéilo zavedenie internetového portalu na volni vymenu udajov,
dokazov a praktik s cielom podporit’ stale vzdelavanie a inovaciu, zavere¢na sprava z otvoreného fora
zdravia, vyzvy v oblasti zdravia a d’alsia stratégia, Europska aliancia verejného zdravia (2005).
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pre zdravotnicke sluzby a lekarsku starostlivost’. Konzultacia o $pecifickej iniciative v oblasti
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ktord sa formalne zacala v septembri 2006 uverejnenim
oznamenia®, ktorym sa prisluiné zacastnené strany vyzyvaji, aby prispeli ku konzultaénému
procesu tykajucemu sa akcie SpoloCenstva v oblasti zdravotnickych sluzieb. Cielom
konzultacii bolo jasne oznacit’ problémy a ziskat’ podklady tykajice sa cielov a moznosti
stratégie. Oznamenia, ako aj Gplna sthrnna sprava tykajuca sa reakcii’, boli uverejnené na
internetovej stranke Komisie'”.

Komisia dostala 280 reakcii na tato konzulticiu od roéznych z(c€astnenych stran vratane
profesiondlnych zdravotnickych organizacii, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti,
narodnych vlad aregiondlnych sprav, poistovatelov a jednotlivych obfanov. Vzniesli sa
rozne otazky tykajuce sa zdravotnej starostlivosti, anajmd cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti v Europe. Tieto otazky sa zohl'adnili pri priprave tohto navrhu Komisie.

Tento navrh je takisto zalozeny na niekol’kych externych prieskumoch, analyzach a stadiéch,
ktoré sa vykonali v predchadzajticich rokoch. Najmid Eurdpske observatorium systémov a
politik zdravotnej starostlivosti poskytlo nezavisla odbornt analyzu'', ktora sa pouzila hlavne
na podporu posudenia vplyvu tohto navrhu. V tejto analyze sa hodnotil vyvoj zdravotnej
starostlivosti v Europe s doérazom na sedem aspektov cezhranicnej zdravotnej starostlivosti:
predbezné povolenie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a pristup k zdravotnej
starostlivosti; kvalita a bezpeCnost’; prava pacientov;, cezhrani¢nd spolupraca; baliky
zdravotnej starostlivosti a poplatky za ne; vplyvy cezhranicnej zdravotnej starostlivosti
v minulosti; a udaje o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Tato analyza bola zalozena na
suCasnom vyskume, ktory vo velkej miere podporuje Eurdpska komisia, prikladoch
a Studiach s cielom zabezpecit' lepSie pochopenie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
z perspektiv rdznych vnutrostatnych zdravotnych systémov, pokial’ ide o uvedené aspekty, a
opisuje sa vinom vplyv suCasnych pravnych a nepravnych nejasnosti na cezhrani¢nu
zdravotnl starostlivost’ vo vSeobecnosti a aspekty uvedené vySSie (v sUCasnosti aj
v minulosti), ovplyvnené osoby, ako aj spésoby a miera tohto vplyvu.

2. PRVKY, KTORE SU SUCASTOU RAMCA SPOLOCENSTVA PRE CEZHRANICNU
ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST

Komisia navrhuje zavedenie ramca SpoloCenstva tykajuceho sa cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti, ako je stanovené vtomto navrhu smernice. Rovnako, ako vymedzenie
prisluSnych pravnych definicii a vSeobecnych ustanoveni, aj tento rdmec sa sustredi na tri
hlavné oblasti:

V skupine na vysokej irovni pre zdravotnicke sluzby a lekarsku starostlivost’ su zastipené vsetky
¢lenské staty EU, do prace tejto skupiny sa zapojili aj pozorovatelia z ¢lenskych $tatov EHP/EZVO, ako
aj zastupcovia obcianskej spolo€nosti; Sprava o praci skupiny na vysokej Grovni pre zdravotnicke
sluzby a lekarsku starostlivost’ v roku 2006, Eurdpska komisia (2006).

Oznamenie Komisie ,,Konzulticia tykajica sa akcie SpoloCenstva v oblasti zdravotnickych sluzieb*
SEK (2006) 1195/4 z 26. septembra 2006.

Dokument Komisie, suhrnnd sprava o reakciach na konzultacie tykajiice sa ,akcie Spolocenstva
v oblasti zdravotnickych sluzieb* (2007).
http://ec.europa.ecu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K a Van Ginneken E, Cezhrani¢nd zdravotna starostlivost’:
mapovanie a analyza diverzity systémov zdravotnictva, Eurdpske observatdrium systémov a politik
zdravotnej starostlivosti, 2007.
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— spolo¢né principy vo vietkych systémoch zdravotnictva EU podl'a dohody
Rady z roku 2006 s ustanovenim ¢lenskych Statov zodpovednych za zabezpecenie
spolo¢nych principov pre zdravotni starostlivost a vymedzenim ich
zodpovednosti s cielom zabezpecit,, aby bolo jasné, ktoré organy maju stanovit’ a
monitorovat’ normy zdravotnej starostlivosti v ramci EU;

— Specificky ramec cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti: v smernici sa vysvetli,
aké naroky maji pacienti v inych c¢lenskych Statoch vratane obmedzeni, ktoré
Clenské Staty mozu uplatnit’ na tito zdravotnt starostlivost’ v zahranici, ako aj
stupent finanéného pokrytia, ktory sa poskytuje v ramci cezhranicnej zdravotne;j
starostlivosti, zalozeny na principe, podl'a ktorého pacienti maji narok na ziskanie
nahrady do vysky, v ktorej by sa uhradila v pripade, ze by pacientom bolo
poskytnuté osetrenie doma;

— europska spolupraca v oblasti zdravotnej starostlivosti: smernicou sa
ustanovuje ramec pre eurodpsku spolupracu v oblastiach, ako je spolupraca
hrani¢nych regionov, uznavanie lekéarskych predpisov vydanych v inych
krajindch, eurdpske referencné siete, posudenie zdravotnickej technologie,
zbieranie udajov a kvalita a bezpecnost scielom umoznit ulinné a
trvaloudrzatel'né vyuzitie potencidlnej podpory vyplyvajlcej z takejto spoluprace.

Na ziklade tohto pripadového prava je cielom tejto iniciativy zabezpecit jasny
a transparentny rdamec pre poskytovanie cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v ramci EU
v pripadoch, ked’ starostlivost, o ktoru pacienti ziadaju, sa poskytuje v inom ¢lenskom State,
ako je ich domovské krajina. V takomto pripade by nemali stdt’ v ceste neopodstatnené
prekazky. Starostlivost’ by mala byt bezpecna a kvalitna. Postupy pri tthrade nékladov by
mali byt jasné a transparentné. Popri reSpektovani principu univerzalnosti, pristupu ku
kvalitnej starostlivosti, rovnosti a solidarity by ciele tohto rdimca mali byt tieto:

— poskytnit’ dostatocne jasné prava na uhradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej
v inych ¢lenskych $tatoch;

— zabezpeCit, Ze v pripade cezhranicnej starostlivosti st splnené potrebné
poziadavky na kvalitnl, bezpe¢nu a u¢innu zdravotnu starostlivost’.

3. SULAD S INYMI POLITIKAMI SPOLOCENSTVA
a) Nariadenia tykajice sa koordinacie systémov socidlneho zabezpecenia

Tento navrh by nepozmenil existujlici ramec pre koordinaciu schém socialneho zabezpecenia
atento ramec zostane platny so vSetkymi vSeobecnymi principmi, na ktorych su zalozené
nariadenia o koordinacii schém socidlneho zabezpecenia vratane zrovnopravnenia pacientov,
ktorym je poskytovana zdravotnd starostlivost’ v inom clenskom State s osobami, ktori maju
bydlisko v tomto ¢lenskom State, ako aj eurdpskeho preukazu zdravotného poistenia. Pokial
ide o pacientov, ktori ziadaju o pldnovanu zdravotni starostlivost’ v inom clenskom State,
zabezpecCuje sa nim, ze ak pacientovi v danom stave nemozno bez zbytocného odkladu
poskytnut’ primerant starostlivost’ v jeho vlastnej krajine, bude mat’ pravo ist’ do zahranicia
a vSetky dodato¢né nédklady suvisiace s oSetrenim sa uhradia z verejnych fondov. Tento
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mechanizmus je uZ zavedeny nariadeniami o koordinécii systémov socialneho zabezpecenia'?
a bude sa nad’alej uplatiovat’.

Novou smernicou o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti by sa zaviedol alternativny
mechanizmus zaloZzeny na principoch vol'ného pohybu a principoch, na ktorych spocivaju
rozhodnutia Stdneho dvora. Tym by sa pacientom umoznilo ziadat' aktkol'vek zdravotnu
starostlivost’ v inom ¢lenskom $tate, ktora by im bola poskytnutd aj doma s nahradou do
vysky, do akej by im bola zaplatend v pripade, Ze by im oSetrenie bolo poskytnuté doma, no
s rizikom akychkol'vek dodatocnych nakladov.

Ustanovenia tykajuce sa narokov, ktoré sa stanovuji tymto ndvrhom, a ustanovenia tykajuce
sa narokov, ktoré sa ustanovuju nariadenim (ES) ¢. 1408/71, su alternativne mechanizmy na
odhad nakladov za cezhrani¢nl zdravotnu starostlivost. V pripade, Ze sa pacient uchadza
o predchadzajiice povolenie, a ze mu je toto povolenie udelené podla nariadenia (ES)
¢. 1408/71, uplatiuju sa ustanovenia tohto nariadenia a nemocenské davky sa priznavaju
podla pravidiel zavedenych tymto nariadenim. To by bolo najméd v pripade oSetrenia
poskytnutého eurdpskymi referencnymi sietami, ako sa ustanovuje v tejto smernici. Ked’ sa
naklady na zdravotnu starostlivost’ uhrddzaju podl'a kapitoly III tejto smernice, neuplatiiuji sa
ustanovenia tejto smernice. Poistenej osobe sa vSak vzdy udeli povolenie v stlade
s nariadeniami o koordindcii socidlneho zabezpecenia podla ¢lanku 3.1 pism. f) vzdy, ked’ st
splnené podmienky ¢lanku 22.1 pism. c¢) a ¢lanku 22.2 nariadenia 1408/71.

b) Ramec vzajomného uznavania odbornej kvalifikacie

Tento ndvrh by sa uplatiioval aj bez toho, aby bol dotknuty platny ramec vzdjomného
uznavania odbornej kvalifikdcie zavedeny smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2005/36/ES zo 7.septembra 2005 o uznavani odbornych kvalifikacii’’. Smernicou
2005/36/ES sa zavadzaju pravidla, podla ktorych clensky Stat, ktory na svojom uzemi
umoziuje pristup k regulovanému povolaniu alebo vykon regulovaného povolania vratane
zdravotnickych povolani na zdklade osobitnych odbornych kvalifikacii, uzndva odborné
kvalifikacie ziskané v jednom alebo viacerych Clenskych Statoch, ktoré umoziuji osobe s
takymi odbornymi kvalifikdciami vykonavat’ rovnaké povolanie v tomto State. Ciel'om tohto
navrhu nie je menit adopliiat, & upravovat platné pravidld o vzdjomnom uznavani
odbornych kvalifikécii, ani inak do nich zasahovat. Ani Ziadne opatrenie prijaté ¢lenskymi
Statmi v rdmci implementacie tohto navrhu formou zabezpecenia, Ze zdravotna starostlivost’
sa poskytuje podla jasnych noriem tykajucich sa kvality abezpecnosti, by nemalo
predstavovat’ nové prekazky pri vol'nom pohybe odbornikov v oblasti zdravotnictva, ktory je
predmetom smernice 2005/36/ES.

c) Ramec Spoloc¢enstva pre ochranu osobnych udajov

Ramec EU ustanoveny smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra
1995 o ochrane fyzickych 0s6b pri spracovani osobnych udajov a vol'nom pohybe tychto
udajov'* a smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajicou sa

Nariadenie Rady (ES) 1408/71 zo 14. juna 1971 o uplatiiovani systémov socidlneho zabezpecenia na
zamestnancov, samozamestnavatel'ov a ich rodiny, ktori sa pohybuji v ramci Spolo¢enstva. U. v. ES L
149, 5.7.1971, s. 2.

P U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.

" U.v. ESL 281,23.11.1995, s. 31.
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spracovéavania osobnych udajov a ochrany stikromia v sektore elektronickych komunikécii'
je pre pacientov zarukou prav tykajucich sa ich sikromia s ohl'adom na spracovanie osobnych
udajov atento navrh sa tohto neplatného ramca nedotyka. ZabezpeCenie kontinuity
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti zavisi od v€asného prenosu udajov tykajucich sa
pacientovho zdravia. R&mcom stanovenym smernicou 95/46/ES o ochrane fyzickych o0sob pri
spracovani osobnych udajov a vol'nom pohybe tychto udajov sa pacientovi poskytuje pravo na
pristup k svojim osobnym udajom tykajucim sa jeho zdravia. Zahffia aj pravo na pristup
k pacientovym lekarskym zaznamom, ako diagnoza, vysledky vySetreni, posudky osetrujucich
lekarov a vSetky oSetrenia alebo zasahy, ktoré boli pacientovi poskytnuté. Tato smernica by sa
teda nemala dotykat’ tohto ramca Spolocenstva ustanoven¢ho v uvedenych smerniciach a ani
vnutroStatnych zdkonov, ktorymi sa tieto smernice vykonavaju.

d) E-zdravie

Tento navrh takisto nema vplyv na platny ramec ustanoveny smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/31/ES z8.juna 2000 o urcitych pravnych aspektoch sluzieb
informacnej spolo¢nosti na vnutornom trhu, najmd o elektronickom obchode (smernica
o elektronickom obchode)'®. Tato smernica prispieva k fungovaniu vnatorného trhu
zabezpeCenim volného pohybu sluzieb informacnej spolocnosti medzi c¢lenskymi Statmi
vratane sluzieb suvisiacich s e-zdravim. Touto smernicou sa stanovuju poziadavky na
informacie o poskytovateloch sluzieb informacnej spolocnosti, pravidla tykajice sa
obchodnych komunikacii, pravidld tykajice sa elektronicky uzavretych zmluv a rucenie
sprostredkujucich poskytovatel'ov sluzieb. Sti¢asny ramec zostava v platnosti a tento navrh sa
uplatiiuje len ak tieto opatrenia nie su uz predmetom smernice 2000/31/ES.

e) Rasova rovnost’

Tento névrh sa uplatiiuje v sulade so smernicou Rady 2000/43/ES z 29. jina 2000, ktorou sa
zavadza zdsada rovnakého zaobchédzania s osobami bez ohl'adu na rasovy alebo etnicky
povod. Tato smernica mé zabranit’ diskriminacii I'udi v Europskej Unii na zaklade rasového
alebo etnického pdvodu a vztahuje sa na vSetky osoby, pokial ide o socialnu ochranu, vratane
socialneho zabezpecenia a zdravotnej starostlivosti (pozri €l. 3.1. pism. e)). Preto sa nad’alej
uplatiiuje zasada rovnakého zaobchadzania zakotvena v smernici 2000/43/ES, ¢o znamena, ze
nedojde k priamej alebo nepriamej diskriminacii na zéklade rasového alebo etnického
povodu, pricom ustanovenia tejto smernice nemaju na fiu vplyv.

4. VSEOBECNE PRAVNE ASPEKTY
a) Pravny zaklad

Tento ndvrh smernice je zalozeny na ¢lanku 95 Zmluvy. Tento pravny zaklad je opodstatneny
cielom aj obsahom tohto navrhu. Predmetom opatreni prijatych v zmysle ¢lanku 95 Zmluvy
by malo byt zavedenie a fungovanie vnutorného trhu. Cielom tohto navrhu je zaviest
vSeobecny ramec pre poskytovanie bezpecnej, kvalitnej a Gc¢innej cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti sluzieb v Eurdpske;j nii a zabezpecit' volny pohyb zdravotnickych sluzieb, ako
aj vysoky stupen ochrany zdravia a pritom v plnej miere reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskych

15 U.v.EU L 201, 31.7.2002, s. 37.
e U.v.ESL 178, 17.7.2000, s. 1.
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Statov za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti. Ciel’
tohto navrhu je preto v uplnom sulade s poziadavkami ¢lankov 95 a 152 Zmluvy.

Samotné rozhodnutia Stidneho dvora v jednotlivych uvedenych pripadoch su jasné a pri
uplatiiovani prav pacientov uznanych Sudnym dvorom sa nemdze pozadovat ziadna
predbezna podmienka. Je vSak potrebné zabezpecit’ vSeobecnejSie a ucinnejsie uplatiovanie
tychto prav tykajicich sa vnatorného trhu v praxi. Takisto je potrebné zabezpecit, aby sa
uplatiiovali sposobom kompatibilnym s celkovymi cielmi v systéme zdravotnictva
zameranymi na pristupnost, kvalitu a trvalll finanénu udrzatelnost’. Sud sa vyjadril, Ze
sloboda poskytovania sluzieb zahtfiia slobodu prijimatelov tychto sluzieb vratane osob, ktoré
potrebuju lekarsku starostlivost’, ist do iného ¢lenského Statu na ucely prijimania tychto
sluzieb na jeho uzemi'’. Sud takisto konstatoval, e skuto&nost, Ze pravne predpisy &lenského
Statu, v ktorom je pacient poisteny, nezaru€uju pacientovi, na ktorého sa tieto pravne predpisy
vztahuju, ten isty rozsah thrady, na aky by mal narok, keby mu zdravotnd starostlivost’ bola
poskytnutd v clenskom S$tate, v ktorom je poisteny, predstavuje obmedzenie slobody
poskytovat sluzby v zmysle lanku 49 Zmluvy o ES'®. Preto je potrebné riesit’ otazky v tejto
smernici suvisiace s Uhradou nékladov na zdravotni starostlivost poskytovanii v inych
¢lenskych Statoch, aby sa umoznilo pravo poskytovat’ a vyuzivat’ zdravotnicke sluzby.

Okrem toho je absolutne nutné, aby mal pacient v kazdom pripade poskytnutia zdravotnej
starostlivosti zabezpecené:

— jasné informacie, na zdklade ktorych moéze robit’ rozhodnutia v stvislosti so zdravotnou
starostlivost'ou;

— mechanizmy na zabezpecenie kvality a bezpecnosti poskytovanej zdravotnej starostlivosti;
— kontinuitu starostlivosti medzi r6znymi oSetrujicimi odbornikmi a organizaciami;

— amechanizmy na zabezpec€enie primeranych napravnych opatreni a kompenzacie za Skody
vzniknuté v dosledku zdravotnej starostlivosti.

Na urovni Spoloc¢enstva vSak neexistuju jasné pravidla, podla ktorych je mozné urcit, ako by
sa tieto poziadavky dali splnit’ pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, alebo kto je
zodpovedny za ich zabezpecenie. To plati bez ohl'adu na spdsob tihrady starostlivosti, t. j. tak
v pripade verejnej, ako aj stkromnej formy thrady, bez ohl'adu na to, ¢i sa uplatiiuje na
zéklade nariadeni o koordinacii systémov socidlneho zabezpecenia, alebo na zdklade
uplatiiovania dodato¢nych prav na vol'ny pohyb, ako sa uvadza vyssie.

Pacienti iodbornici maji c¢asto problém zistit, aké su prava na thradu cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti. Potvrdil to aj prieskum Eurobarometra'®, na zaklade ktorého 30 %
obcanov Eurdpskej unie si neuvedomuje moznost’ prijat’ zdravotni starostlivost mimo
krajiny, v ktorej su poisteni. Nejasnost’ a dezorientacia suvisiace s vSeobecnym uplatiiovanim
prav na uhradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inych clenskych Stitoch moze
pacientom stazit' vyuzivanie svojich prav v praxi, kedze ti, ktori st zodpovedni za

17 Pozri najmi pripad C-158/96 Kohll, odseky 35 — 36.

18 Pozri najmé pripad C-368/98 Vanbraekel, odsek 45.

Séria prieskumov bleskového Eurobarometra ¢. 210, sluzby cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v EU,
analyticka sprava, uskuto¢nené organizaciou The Gallup Organization, Mad’arsko na ziadost’ Eurdpske;j
komisie, Generalneho riaditel'stva pre zdravie a ochranu spotrebitel'a (GR SANCO), 2007.
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implementéciu pravidiel a postupov sa budu zdradhat’ uplatiiovat’ pravidla a postupy, ktorymi
si nie su isti. A ak ma pacient zdujem spochybnit’ vyklady, ktoré st dané, alebo pravidla, ktoré
sa uplatiuji, nebude to l'ahké, kedze mu nie je jasné, aké prdva ma aako by ich mal
uplatiiovat’.

Cielom tejto iniciativy je preto zabezpecit existenciu jasného ramca pre cezhranicnu
zdravotnu starostlivost’ v ramci EU, aby sa pacientom umoznilo uplatiiovat’ svoje prava a
pritom zabezpecit’ vysoky stupenl ochrany zdravia prostrednictvom:

— poskytnutia dostatoéného objasnenia prav na thradu zdravotnej starostlivosti poskytnutej
v inych ¢lenskych Statoch a ich uplatiovanie v praxi;

— a zabezpecenia, Ze v pripade cezhrani¢nej starostlivosti si takisto splnené potrebné
poziadavky na kvalitnu, bezpecnl a u€innu zdravotnu starostlivost’;

popri zabezpeceni, Ze takato cezhrani¢na zdravotna starostlivost’ je kompatibilné s celkovymi
ciel'mi zabezpecit’ dostupnost’, kvalitu a bezpecnost’ zdravotnej starostlivosti, ktoré si vytycili
jednotlivé clenské Staty vramci svojich systémov zdravotnictva. Tymto navrhom sa
zabezpecuje najmé to, aby vplyv cezhranicnej zdravotnej starostlivosti v zmysle tohto navrhu
nenaruSal systémy socidlneho zabezpecenia, a to ani priamo, ani vplyvom na celkové
planovanie a riadenie tychto systémov.

Tymto navrhom sa zohladnuje skutoCnost, Ze systémy zdravotnictva spadajii predovSetkym
do zodpovednosti Clenskych Statov atato zodpovednost Clenskych Statov za organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti sa v stilade s ¢lankom 152
Zmluvy o ES v plnej miere sa uznava. V ¢lanku 95 ods. 3 Zmluvy o ES sa d’alej ustanovuje,
ze Komisia vo svojich navrhoch na zriadenie a fungovanie vnutorného trhu, ktoré sa tykaju
zdravia, berie za zdklad vysokt uroven takejto ochrany, prihliadajuc najmid na vyvoj
vychédzajuci z novych vedeckych poznatkov. Pri vypracuvani tohto navrhu Komisia v plnej
miere zohladnila vysledky najnovsich vyskumov a sucasné osvedCené postupy v oblasti
mediciny. Pri priprave sa vyuzilo niekol’ko odbornych studii, analyz a sprav z vyskumu.
Navrhom sa teda zabezpeci, ze v pripade cezhrani¢nej starostlivosti su takisto splnené
potrebné poziadavky na kvalitni bezpe¢nt a i¢innl zdravotnt starostlivost’.

b) Subsidiarita

Celkovym cielom tejto iniciativy je zabezpecit' jasny rdmec pre cezhranicnu zdravotnu
starostlivost’ v ramci EU, aby sa poskytlo dostatoéné objasnenie prav na uhradu zdravotnej
starostlivosti poskytnutej v inych clenskych Statoch, aby bolo mozné tieto prava vykonavat’
v praxi; a zabezpecit, ze v pripade cezhrani¢nej starostlivosti su takisto splnené potrebné
poziadavky na kvalitni bezpecnu a u€innll zdravotnu starostlivost’.

Otazky, ktoré¢ vyzaduju vacsiu jasnost aistotu v suvislosti s pravom SpoloCenstva v tejto
oblasti nemozno rieSit na Urovni jednotlivych clenskych Statov. Ako pocas konzultacii
zdoraznili niektoré Clenské Staty, prijatie opatreni len na trovni Clenskych Statov alebo
neprijatie opatreni na Urovni SpoloCenstva by znac¢ne naruSilo bezpecné a ucinné
poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a Clenské Staty by neboli schopné
spravovat ariadit svoje systémy zdravotnictva ako celok. Cezhrani¢nd zdravotna
starostlivost ma, ako napovedd sdm nazov, mnohé nadnarodné aspekty vramci celého
Spolocenstva. Vlady jednotlivych clenskych Statov, ako aj jednotlivi obcania celia v tejto
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oblasti problémom, ktoré nemozno v uspokojivej miere vyrie$it na urovni jednotlivych
¢lenskych statov.

Podl’a ¢lanku 152 ods. 5 Zmluvy o ES ¢innost’ Spolo¢enstva v oblasti verejného zdravia plne
reSpektuje zodpovednost’ c¢lenskych Statov za organizaciu zdravotnictva a poskytovanie
zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti. Ako potvrdil Sudny dvor®, toto
ustanovenie vSak nevylucuje moznost, ze inymi ustanoveniami Zmluvy, ako napriklad
Clankom 49 Zmluvy o ES alebo opatreniami SpoloCenstva prijatymi na zéklade inych
ustanoveni Zmluvy, sa od ¢lenskych Statov bude vyzadovat’, aby upravili svoje vnuatroStatne
systémy socialneho zabezpecenia. Ako uviedol Sud, neznamena to, Ze sa tym oslabi ich
suverenita v tejto oblasti.

V kazdom pripade su Clenské Staty zodpovedné za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti. St predovsetkym zodpovedné za vymedzenie pravidiel,
ktoré¢ sa budu uplatiovat’ pri thrade nakladov pacientom a na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti. Tymto ndvrhom sa v tejto stuvislosti ni¢ nemeni. Je dblezité zdoraznit’, Ze touto
iniciativou sa nemeni pravo Clenskych Statov rozhodovat’ o pravidlach, ktoré sa budi moct
uplatnovat’ na Specifické pripady. Naopak, tymto rdmcom sa ma umoznit' eurdpska
spolupraca v oblasti zdravotnej starostlivosti, napr. prostrednictvom eurdpskych referenénych
sieti; spolocnym vyuzivanim novych zdravotnickych technolégii; alebo vyuZzivanim
informacnych a komunikacnych technoldgii na poskytovanie tuc¢innejSej zdravotnej
starostlivosti (,,e-zdravie®). Tym sa clenskym Statom poskytne dodatocnd podpora pri
dosahovani ich celkovych cielov, ktoré predstavuja univerzalny pristup ku kvalitnej
zdravotnej starostlivosti na zdklade principu rovnosti a solidarity a z ktorej budu mat’ vSetci
pacienti prospech bez ohl'adu na to, ¢i cestuji za zdravotnou starostlivostou do inych krajin
alebo nie.

Ked’Ze ciele tohto navrhu nie je moZzné uspokojivo dosiahnut’ na Urovni jednotlivych
¢lenskych $tatov, ale z dovodov jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepSie dosiahnut’ na
urovni Spolocenstva, tento navrh je v stlade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy
o ES.

) Proporcionalita

V stlade so zasadou proporcionality podla ¢lanku 5 Zmluvy tato akcia Spolocenstva
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov. Tymto ndvrhom sa ustanovuju
len vSeobecné principy, ktoré vytvaraji ramec EU, no velky priestor sa ponechiva na
implementéciu tychto principov v jednotlivych ¢lenskych Statoch podla ich vnutrostatnych,
regionadlnych alebo miestnych okolnosti. Okrem toho sa v tomto navrhu plne reSpektuje
zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu, financovanie a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a lekarskej starostlivosti. Tymto navrhom sa nemeni pravo ¢lenskych §tatov na urcenie
davok v ramci zdravotnej starostlivosti, ktoré sa rozhodnu poskytovat’ svojim obCanom. Ak
¢lensky §tat nepoklada konkrétne oSetrenie za jedno z tych, na ktoré maju jeho ob¢ania narok,
tento mechanizmus pacientom neumoziuje uplatiovat’ narok na takéto osetrenie v zahranici
s moznostou uhrady. Okrem toho sa tym nemeni pravo Cclenskych Statov uplatiovat
podmienky vo svoj prospech, ako napr. poukaz od v§eobecného lekara na odborné vysetrenie
u odborného lekara. Tento navrh je preto v sulade so zdsadou proporcionality podla ¢lanku 5
Zmluvy o ES.

20 Pozri pripad C-372/04 Watts, odsek 147;
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5.1.

5.2.

6.1.

KAPITOLA I
Ciele tejto smernice

Celkovym cielom tejto smernice je zabezpeCit' jasny ramec pre cezhranicnu
zdravotnu starostlivost vramci EU. Ktomu je potrebnd akcia zamerana na
odstranenie bariér v poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ktoré
ohrozuju aj Groveinl ochrany zdravia.

Neistota suvisiaca so vSeobecnym uplatiiovanim prav na uhradu zdravotnej
starostlivosti poskytovanej v inych €lenskych Statoch vytvara prekazky pri vol'nom
pohybe pacientov a zdravotnickych sluzieb vo vSeobecnejsSej miere v praxi. Vyplyva
to z vyskumov aj konzultécii, ktoré predchadzali tymto ndvrhom vréatane prieskumov
medzi obCanmi, ktori uvadzaji vysoku mieru neistoty, a vel'kého poctu pacientov,
ktori mali mat’ narok na uhradu cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, no neziadali
o nu.

Je absolutne nutné, aby mal pacient v kazdom pripade poskytnutia zdravotnej
starostlivosti zabezpecené:

— jasné informécie, na zaklade ktorych moze robit” rozhodnutia v suvislosti so
zdravotnou starostlivostou;

— mechanizmy na zabezpecenie kvality abezpeCnosti poskytovanej zdravotnej
starostlivosti;

— kontinuitu starostlivosti medzi r6znymi oSetrujucimi odbornikmi a organizdciami;

— amechanizmy na zabezpeCenie primeranych napravnych opatreni a kompenzacie
za Skody vzniknuté v dosledku zdravotnej starostlivosti.

Rozsah pésobnosti tejto smernice

Navrhovana smernica sa vztahuje na vSetku zdravotnu starostlivost’ bez ohl'adu na
jej organizaciu, spdsob poskytovania alebo financovania. Nie je mozné, aby
poskytovatel’ danej zdravotnej starostlivosti vopred vedel, ¢i zdravotnu starostlivost’
poskytuje pacientovi prichddzajicemu ziného clenského Statu alebo pacientom
zjeho vlastného clenského Statu. Zda sa, Ze je potrebné, aby poziadavky na
zabezpecenie toho, ze zdravotna starostlivost’ sa poskytuje podla jasnych noriem
kvality a bezpec€nosti, boli uplatnitel'né na vSetky zdravotnicke sluzby bez rozdielov
medzi réznymi typmi organizacie, poskytovania alebo financovania tejto zdravotne;j
starostlivosti.

KAPITOLA II —- ORGANY CLENSKEHO STATU ZODPOVEDNE ZA DODRZIAVANIE
VSEOBECNYCH PRINCIPOV ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
Zodpovednosti ¢lenského Statu poskytujuceho oSetrenie
Na zdklade uvedené¢ho je zabezpecenie dodrziavania spolo¢nych principov

zdravotnej starostlivosti v pripade jej cezhraniéného charakteru podstatné pri
zabezpecovani vol'ného pohybu sluzieb. Rozdiely medzi jednotlivymi systémami a
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nejasnost’ tykajica sa zodpovednosti réznych organov by spolu mohli posobit’ ako
zavazna prekazka v cezhraniCnej zdravotnej starostlivosti, ako to vyplyva
z prieskumu a hodnotenia vratane existujicich prikladov cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti a nejasnosti, ktoré sa v prieskume uvadzaju®'.

Ked’Ze Ze nie je mozné, aby poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti vopred vedel, ¢i
zdravotnicke sluzby poskytuje pacientovi prichadzajicemu z iného Elenského Statu
alebo pacientom z jeho vlastného c¢lenského Statu, je potrebné zabezpecit' aby sa
zdravotna starostlivost’ poskytovala podla spolo¢nych principov a jasnych noriem
kvality a bezpecnosti uplatnite'nych na vSetky zdravotnicke sluzby, ¢im sa zabezpeci
sloboda poskytovat’ a prijimat’ cezhranicné zdravotnicke sluzby, ¢o je cielom tejto
smernice.

K tomu st potrebné dva prvky. Prvy predstavuje poziadavku, aby bolo jasné, ktory
Clensky S§tat ma byt zodpovedny v danom pripade poskytovania cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti za zabezpeCenie dodrziavania spolo¢nych principov
tykajicich sa zdravotnej starostlivosti. Na konzultacii, ktord predchadzala tymto
navrhom, sa dosiahol jasny konsenzus v otazke potreby vicSej jasnosti, pokial’ ide
otento bod, akoaj vpresvedCeni, ze najvhodnejSie by bolo objasnit, ze
zodpovednost’ za zabezpeCenie plnenia spolo¢nych principov aj pri cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti nesie ¢lensky Stat, v ktorom sa oSetrenie poskytuje.

To vSak nesta¢i. Druhym prvkom je preto minimdlny stupeil istoty v otdzke, ¢o
zabezpecuju organy zodpovedného clenského Statu v ramci celkovej zdravotnej
starostlivosti na svojom uUzemi. Zabezpe¢i sanim minimalny subor spolo¢nych
principov, o ktorych pacienti a odbornici z inych ¢lenskych Statov budu vediet’, ze sa
na ne mozu spolahnit. Pritom sa budu reSpektovat’ rozne systémy, Struktiry
a mechanizmy zavedené ¢lenskymi Statmi v tejto oblasti.

O norméch zdravotnej starostlivosti v danej krajine rozhoduje kazdy clensky Stat
samostatne. Nezasahuje to do schopnosti ¢lenskych statov organizovat’ svoje systémy
zdravotnictva podla svojich predstav. S cielom zabezpecit, aby stupeil
harmonizécie, ktory je sa predpokladéd v tomto navrhu, zostal primerany, sa za zéklad
principov tejto smernice vezmu zavery Rady o ,,spolocnych hodnotach a principoch
v zdravotnickych systémoch Eurépskej unie” zjuna 2006 apreto by sa nemali
vyzadovat’ podstatné upravy platnych systémov. Komisia vyvinie usmernenia, podl'a
ktorych bude mozné tieto principy uplatiiovat’.

Ako sa stanovuje v tychto spolocnych hodnotach a principoch, jednotlivé c¢lenské
Staty uplatiuji rézne pristupy k praktickej realizacii tychto hodndt: odlisny postoj
zaujimaju napriklad v otdzkach, ¢i maji napr. jednotlivei platit’ osobné prispevky
na thradu nakladov suvisiacich s prvkami svojej zdravotnej starostlivosti alebo ¢i
existuje vSeobecny prispevok, a ¢i sa plati z doplnkového poistenia. Na zabezpecenie
rovnosti Clenské Staty uplatiiujii odlisné ustanovenia: niektoré sa rozhodli vyjadrit
ich ako prava pacientov; iné ako povinnosti poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.
Vynucovanie takisto prebieha réznymi spésobmi — v niektorych ¢lenskych Statoch je

Pozri uvedené posudenie vplyvu a vysledky vyskumného projektu Eurdpa pre pacientov uvedené
vyssie.
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to prostrednictvom sudov, vinych prostrednictvom rad, ombudsmanov alebo
pomocou inych mechanizmov.

V z&ujme dosiahnutia tychto spolo¢nych principov sa v stilade s ¢lankom 152 ods. 5
ES v smernici ¢lenskym Staitom nad’alej poskytuje moznost' organizovat' vlastné
systémy zdravotnictva podla vlastnej vole. Cielom tohto ramca je jednoducho
objasnit’, ktory ¢lensky Stat nesie v ktorej danej situacii zodpovednost, zamedzit’
vzniku rozdielov a prekryvaniu a objasnit’, ¢o znamena tato zodpovednost’ v praxi.
Spolocné principy stanovené v tejto smernici su tieto:

— prvé tri spolo¢né principy (jasna definicia zo strany orgénov Clenskych Statov,
pokial' ide onormy kvality abezpeCnosti starostlivosti, transparentnost
uplatniteI'nych noriem pre pacientov a odbornikov, mechanizmy na zabezpecenie
uplatiiovania tychto noriem v praxi a monitorovanie) su ur¢ené na zabezpecenie
zavedenia zékladnych prvkov, ktorymi sa zabezpecCi kvalita a bezpecnost’
zdravotnej starostlivosti. Tymito prvkami sa zavadzaji zakladné prvky, ktoré
sluzia na posilnenie dovery pacientov a odbornikov, pokial’ ide o kvalitu
a bezpecnost’ poskytovania zdravotnej starostlivosti prostrednictvom toho, ze
vSetci pacienti a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti konaji na zéklade
spolo¢ného zakladu v§eobecnych povinnosti;

— ak pacienti nemaju pristup ku klicovym lekarskym, financnych a praktickym
informécidm suvisiacim so zdravotnou starostlivostou, o ktorti sa uchadzaju,
vytvoria sa tym prekazky vich slobode prijimat’ zdravotnicke sluzby v inom
¢lenskom State a pre pacientov bude t'azké robit’ racionalne rozhodnutia, zalozené
na ziskanych informaciach, medzi r6znymi poskytovateImi vratane
poskytovatel'ov v inych ¢lenskych Statoch.

— Clenské Staty musia ustanovit' postupy a systémy, ktoré sa vyuziji v pripade
poskodenia spdsobeného v dosledku poskytovania zdravotnej starostlivosti.
Pacienti si, samozrejme, uvedomuji, ze zdravotna starostlivost moze aj
nefungovat; 78 % obcfanov poklada lekarske omyly za vyznamny problém.
Takéto obavy nie su neopodstatnené; na zaklade prieskumu v 10 % pripadov
vzniknuté Skody vyplyvaju zo zdravotnej starostlivosti. Ddlezité je preto
zabezpecit’ jasné spolocné povinnosti zamerané na rieSenie situacii, v ktorych je
potrebné reagovat na Skody vzniknuté zdravotnou starostlivostou, aby sa
zabranilo vzniku neddvery v tieto mechanizmy, ktord je prekazkou pri prijimani
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

— Clensky stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, musi takisto zabezpegit, aby boli
zavedené mechanizmy na zabezpecenie ochrany pacientov v pripade poskodenia
spdsobeného pri poskytovani cezhrani¢nej starostlivosti a kompenzacie za takéto
poskodenie. Charakter a formy tychto mechanizmov vSak urcuje ¢lensky $tat napr.
prostrednictvom poistenia zodpovednosti za Skodu pri vykone povolania alebo
zaruky alebo podobného opatrenia, ktoré je rovnocenné alebo v podstate
porovnatel'né, pokial’ ide o jeho cel. Touto poziadavkou by sa mala zabezpecit
rovnocennd ochrana pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientom, ktori
maju bydlisko vinom ¢lenskom S$tate. Takéto opatrenia by mali byt primerané
povahe arozsahu rizika, aby sa prediSlo tomu, Ze tato poziadavka by bola
neprimerana v kontexte poskytovania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a aby
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7.1.

sa ndalezite zohladnili zaruky, ktoré st uz zavedené v Clenskom State
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti v pripade, Ze sa odliSuju.

zabezpecenie kontinuity zdravotnej starostlivosti si vyzaduje presun relevantnych
udajov o zdravotnom stave, najmd pacientovych lekarskych zdznamov, no ide,
samozrejme, o vel'mi citliva zalezitost. Na zdklade konzultacii panuje neistota
v otazke, ako to mozno pri presune Udajov o zdravi v praxi zabezpecit, ako aj
obavy suvisiace so zabezpecenim ochrany osobnych udajov, ktoré niekedy brania
v presune udajov, ktory je pre kontinuitu starostlivosti nevyhnutny. Preto je
absolitne nutné zabezpecit' doveru l'udi, pokial’ ide o reSpektovanie sukromia a
ochranu osobnych udajov pri presune udajov o zdravi do in¢ho ¢lenského Statu,
¢im sa zabrani tomu, aby neddvera tvorila prekazku pri volnom pohybe
zdravotnickych sluzieb, ako aj tomu, aby nedochadzalo k presunu udajov a tym sa
naruSila kontinuita starostlivosti, ¢o by viedlo k d’alSiemu riziku pre ochrany
zdravia;

a scielom zabranit' negativnym vplyvom zdravotnej starostlivosti na trvalt
udrzatel'nost’ je dolezité zabezpecit, aby pacienti spadajici inespadajici do
domdacich  systémov  boli oSetreni na nediskriminaénym  spdsobom.
Z hospodarskeho hl'adiska sa tym zabrani zvratenym motivom uprednostiiovat
pacientov zo zahranic¢ia pred domacimi pacientmi alebo dlhodobému narusaniu
kapitdlovej investicie do zdravia. Z perspektivy zdravia je spravodlivé
zaobchadzanie s pacientmi podstatné pre zabezpecenie toho, aby ddsledky vplyvu
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti na zdravie, ako napr. ¢akacia doba, zostali
primerané a zvladnutelné. Okrem toho by podl'a vSeobecnych principov rovnosti
a nediskriminacie pacienti nemali byt v ziadnom pripade diskriminovani na
zaklade svojho pohlavia, rasy, farby, etnického alebo socidlneho pdvodu,
genetickych ¢ft, jazyka, ndbozenstva, viery, politického alebo iného nazoru,
prislusnosti  k niektorej néarodnostnej mensSine, majetku, povodu, telesného
postihnutia, veku alebo sexudlnej orientdcie. KedZze tidto smernica reSpektuje
zakladné prava a dodrziava zasady uznavané najmid Chartou zakladnych prav
Europskej unie, musi sa takisto implementovat a uplatiiovat’ s nalezitym
reSpektom voci pravu na rovnost’ pred zdkonom a principu nediskrimindcie,
v stlade s vSeobecnymi principmi prava zakotvenymi v ¢lankoch 20 a 21 Charty.

KAPITOLA III — VYUZIVANIE ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI V INOM CLENSKOM
STATE

Zdravotna starostlivost’ v inom ¢lenskom S$tate

Pravo na thradu ndkladov stvisiacich so zdravotnou starostlivost'ou poskytnutou
v inom ¢lenskom S$tate zo zakonnej schémy socidlneho zabezpecenia pacientov ako

poistenych 0sob bolo uznané Studnym dvorom v niekolkych rozsudkoch®. Std sa
vyjadril, Ze sloboda poskytovania sluzieb zahtiia slobodu prijimatel'ov tychto sluzieb

22

Pozri najmé pripad C-158/96 Kohll [1998] ECR 1-1931, pripad C-120/95 Decker [1998] ECR 1-1831,
pripad C-368/98 Vanbraekel [2001] ECR 1-5363; pripad C-157/99 Smits a Peerbooms [2001] ECR I-
5473; pripad C-56/01 Inizan [2003] ECR 1-12403; pripad C-8/01 Leichtle [2004] ECR 1-2641; pripad
C-385/99 Miiller-Fauré a Van Riet [2003] ECR 1-4503, a pripad C-372/04 Watts, rozsudok zo 16. maja
2006, este neuverejnené.
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vratane osob, ktoré potrebuju lekarsku starostlivost, ist’ do iného ¢lenského Statu na
Géely prijimania tychto sluZieb na jeho uzemi™. Je potrebné si zapamitat, 7e kazdy
pripad, na ktory sa vztahuje pripadové pravo Sudneho dvora, sa zakladd na
podnetoch predlozenych jednotlivymi obcanmi, ktori sa snazia vykonéavat’ jednotlivé
prava vyplyvajuce zo Zmluvy o ES.

Sud takisto konstatoval, Ze skutocnost’, Ze pravne predpisy ¢lenského $tatu, v ktorom
je pacient poisteny, nezarucuju pacientovi, na ktorého sa tieto pravne predpisy
vztahujl, ten isty rozsah thrady, na aky by mal narok, keby mu zdravotna
starostlivost’ bola poskytnutd v clenskom S$tate, v ktorom je poisteny, predstavuje
obmedzenie slobody poskytovat’ sluzby vzmysle &lanku 49 Zmluvy o ES™.
Z prieskumov a konzultacii, ktoré predchadzali tymto navrhom, vyplyva urcity
stupent nejasnosti v otdzke vSeobecného uplatiiovania prav vyplyvajicich z tychto
rozsudkov, ktoré predstavuju prekazku pre slobodny pohyb sluzieb. Preto je potrebné
riesit’ otazky v tejto smernici suvisiace s thradou nakladov na zdravotnu starostlivost’
poskytovani v inych c¢lenskych Statoch, aby sa umoznilo pravo poskytovat
a vyuzivat’ zdravotnicke sluzby. Ustanoveniami ¢lankov 6 a 7 a Ciasto¢ne ¢lankov 8
a9 sa preto ustanovuje uhrada nakladov v pripade zdravotnej starostlivosti
poskytovanej vinom clenskom S$tate scielom umoznit' sluzby cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti.

V tejto smernici sa neustanovuje ani presun narokov na socialne zabezpecenie medzi
Clenskymi §tatmi, ani ind koordinacia schém socidlneho zabezpecenia. Jediny systém
socidlneho zabezpecenia, na ktory sa vztahuju ustanovenia kapitoly III tejto
smernice, je systém socidlneho zabezpecCenia Clenskych Statov, v rdmci ktorého je
pacient poisteny, alen naroky ustanovené v kapitole III predstavujii néroky
ustanovené v sulade so systémom sociadlneho zabezpecenia v ¢lenskom State, kde je
pacient poisteny. Tieto ustanovenia tykajice sa pristupu k zdravotnej starostlivosti
poskytnutej v inom c¢lenskom S$tate ajej uhrady sa zavadzaju s cielom umoznit
slobodu pacientov vyuzivat zdravotnu starostlivost, ako aj poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti ju poskytovat a odstranit’ neopodstatnené prekdzky pri
uplatiiovani tejto zakladnej slobody v ramci ¢lenského Statu, v ktorom je pacient
poisteny.

Tymto nédvrhom sa nemeni pravo clenskych Stitov na urcenie davok, ktoré sa
rozhodnu poskytovat’. Ak ¢lensky stat nepokladé konkrétne oSetrenie za jedno z tych,
na ktoré maji jeho obcania ndrok, touto smernicou sa pacientom neumoziuje
uplatiiovat’ narok na takéto oSetrenie v zahrani¢i s moznostou thrady. Okrem toho sa
Clenskym Statom nebrani rozsirit’ vecné davky v rdmci svojich schém na zdravotnii
starostlivost’ poskytovani v zahrani¢i, ¢o predstavuje moznost, ktor uz vyuziva
niekol’ko ¢lenskych Statov. Dostupné dokazy podla postidenia vplyvu naznacujl, ze
uplatiiovanie principov volného pohybu v suvislosti s vyuzivanim zdravotnej
starostlivosti v inom c¢lenskom S$tate v rdmci limitov pokrytia zaru¢eného schémou
poistenia pre pripad choroby v ¢lenskom State, kde je pacient poisteny, nenarusi
systémy zdravotnictva Clenskych Stitov alebo trvalu udrZatelnost’ ich systémov
socialneho zabezpecenia.

23
24

Pozri najmé pripad Kohll odseky 35 — 36.
Pozri najmé pripad Vanbraekel, odsek 45.
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Vzhl'adom na pripadové pravo Sudneho dvora nie je vhodné zaviest’ alebo zachovat’
poziadavku akéhokol'vek predchddzajuceho povolenia na thradu prostrednictvom
schémy socialneho zabezpecenia ¢lenského Statu, kde je pacient poisteny, v pripade
ambulantnej starostlivosti poskytnutej v inom ¢lenskom State. Pokial' thrada tejto
starostlivosti zostava v medziach pokrytia zaru¢eného schémou poistenia v pripade
choroby v ¢lenskom S§tate, v ktorom je pacient poisteny, skutocnost’, ze poziadavka
predchédzajuceho povolenia neexistuje, nenarusi finan¢nti rovnovahu systémov
socialneho zabezpedenia®. Pokial’ viak ide o nemocniénu starostlivost, Stdny dvor
uznal, ze nemozno vylu¢it mozné riziko vazneho naruSenia financnej rovnovahy
systémov socidlneho zabezpecenia alebo ciela udrzat vyrovnané lekarske
a nemocnicné sluzby otvorené pre vsetkych predstavuje dévody vo vSeobecnom
zaujme, ktorymi mozno opodstatnit’ prekazky v principe slobody poskytovat’ sluzby.
Sudny dvor takisto uznal, Zze po¢et nemocnic, ich geografické rozlozenie, sposob ich
organizacie aich vybavenie, dokonca aj charakter lekarskych sluzieb, ktoré vedia
ponuknut’, st vecou, v ktorej musi byt mozné uplatnit’ planovanie.

Preto sa touto smernicou nezavadza poziadavka predchadzajiceho povol'ovania, no
Clenskym Statom sa umozinuje ustanovit’ systém predchadzajiiceho povol'ovania na
ucely thrady nakladov na nemocni¢nu starostlivost’ poskytnutd v inom c¢lenskom
State, no za predpokladu, Ze Clenské Staty dokdzu poskytnut’ dokaz o splneni tychto
podmienok:

— ak by sa liecba poskytla na jeho Gzemi, bolo by mozné vykonat’ thradu v ramci
vlastného systému zabezpecenia; a

— nasledny odliv pacientov v dosledku implementacie tejto smernice vazne naruSa
alebo moze vdzne narusSit’ finanénl rovnovéahu systémov sociadlneho zabezpecenia
a/alebo tento odliv pacientov vazne narasa alebo méze vazne narusit’ planovanie
aracionalizaciu vykonané v sektore nemocnic s cielom vyhnat sa nadmernej
kapacite nemocnic, nerovnovahe medzi poskytovanim nemocni¢nej starostlivosti
a logistickému a finanénému plytvaniu, ako aj udrzanie vyrovnanych lekarskych a
nemocni¢nych sluzieb pristupnych pre vSetkych alebo udrzanie lieCebnej kapacity
alebo lekarskej spdsobilosti na jeho tizemi.

V takychto pripadoch a v sulade s prislusnou judikatirou musi byt zavedenie schémy
predchadzajiceho povolovania, ktorou sa obmedzi vykon prav udelenych obéanom
priamo Zmluvou o ES, primerané a opodstatnené naliechavymi dovodmi, ako sa
uvadza v tej istej judikature. V niektorych pripadoch ¢lenské Staty nemusia mat’
stanovenu vysku ndkladov na thradu konkrétnych typov starostlivosti (napriklad
v systémoch zdravotnictva s integrovanym verejnym financovanim a krytim).
V tomto pripade by Clenské Staty mali zaviest mechanizmus na vypocet nakladov,
ktoré sa maji prijat zdkonnym systémom socidlneho zabezpecenia pre tato
cezhraniéni zdravotnu starostlivost za predpokladu, Ze tento mechanizmus je
zaloZeny na objektivnych, nediskriminacnych a vopred znamych kritériach a néklady
predpokladané podla tohto mechanizmu nepredstavuju mensiu sumu ako naklady
predpokladané v pripade, Ze bola poskytnutd rovnaka alebo podobna zdravotna
starostlivost’ na uzemi ¢lenského §tatu, v ktorom je pacient poisteny.

25

Pozri najmé pripad Kohll, odsek 42.
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7.2.

7.3.

Ambulantna starostlivost’

Na zdklade postdenia sucasného abudiiceho rozsahu cezhrani¢nej ambulantnej
starostlivosti, ako sa uvadza vysSie, neexistuje dokaz, ktory by naznacil, ze tato
starostlivost’ celkovo naru$i finan¢nu trvalti udrzatel'nost’ systémov zdravotnictva a
socialneho zabezpedenia alebo organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb™.
Na ziklade wuvedeného prekdzka vovolnom pohybe, ktord predstavuje
predchédzajuce povolenie tejto cezhraniCnej ambulantnej starostlivosti, nie je
opodstatnena atoto predchddzajice povolenie by sa preto nemalo v pripade
ambulantnej starostlivosti ziadat’.

V ¢lenskych Statoch v§ak mozu platit’ obmedzenia, pokial’ ide o vyber poskytovatel'a
alebo iné¢ doméace mechanizmy planovania, ktoré sa doma uplatiuju, vratane
podmienok, kritérii sposobilosti a regulacnych a administrativnych formalit. Tieto
mechanizmy sa mozu uplatiovat’ takisto na cezhranicni ambulantni zdravotnu
starostlivost’ za predpokladu, Ze reSpektujii slobody vnutorného trhu a ze vsetky
takéto obmedzenia vzt'ahujice sa na pristup k ambulantnej zdravotnej starostlivosti
v zahranici su potrebné, primerané a nediskrimina¢né.

Nemocnicéna starostlivost’

Na zaklade uvedeného Sudny dvor vo svojich rozsudkoch uznal tato Specificku
povahu zdravotnickych sluzieb poskytovanych v nemocniciach, pri ktorych je
potrebné planovanie”’. Neexistuje viak konzistentna definicia toho, ¢o znamena
nemocni¢na starostlivost’ vo vSetkych réznych systémoch zdravotnictva v ES. Toto
odli$né chéapanie vedie v praxi k vzniku roéznych interpretacii principov volného
pohybu zdravotnickych sluzieb ustanovenych Sudnym dvorom medzi Clenskymi
Statmi. Rozdiely v definicidach by preto mohli predstavovat’ prekazku v slobode
pacientov prijimat’ sluzby zdravotnej starostlivosti, pretoze pacienti by v ramci tejto
smernice podliehali r6znym ustanoveniam v zavislosti od definicie nemocnic¢nej
starostlivosti. S cielom prekonat’ tito prekdzku je potrebné poskytnut zakladnt
definiciu Spolocenstva vztahujucu sa na nemocnicnl starostlivost. Zavedenim
zékladnej harmonizovanej definicie na tcely tejto smernice by sa takisto zabezpecilo,
7e nedojde k naruSeniu hospodarskej sutaze medzi systémami zdravotnictva, pretoze
budu takisto podliehat’ konzistentnym pravidlam.

Najbliz§ia bezne pouzivana definicia nemocnicnej starostlivosti je definicia
starostlivosti o hospitalizovanych pacientov (t. j. oSetrenie, ktoré si vyzaduje pobyt
pacienta v nemocnici alebo na klinike po dobu saspol jednym prenocovanim.)
Z tohto dovodu sa Clankom 8 ods. 1 zavddza zdkladna definicia nemocni¢nej
starostlivosti na uvedenom zéklade. V rdmci nemocni¢nej starostlivosti vSak moze
byt vhodné takisto zvazit iné formy liecby ako nemocni¢nu liecbu, ak si vyzaduje
vyuzitie Specializovanej a néakladnej lekérskej infraStruktiry alebo lekarskeho
zariadenia alebo ak zahfiia formy liecby, ktoré predstavuju urcité riziko pre pacienta
alebo obyvatel'stvo podla ¢lanku 8 ods. 1, a preto sa takisto ustanovuje, Ze pravidelne
aktualizovany zoznam tychto foriem oSetrenia by mohla konkrétne urcit’ Komisia.

26
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Pozri najmé pripad Miiller-Fauré a van Riet, odsek 93.
Pozri najmé pripad Smits a Peerbooms, odseky 76 — 80.
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7.4.

Na zaklade uvedeného a ako skonstatoval Sudny dvor, s oh'adom na volny pohyb
sluzieb, ktory sa uplatiuje v kontexte mobility pacientov, modze byt systém
predchédzajuceho povolenia thrady nemocni¢nej starostlivosti poskytnutej v inom
¢lenskom S§tate opodstatneny potrebou naplanovat’ pocet nemocni¢nych infrastruktar,
ich geograficka distribaciu, spdsob ich organizacie, vybavenie, ktoré je im
k dispozicii a aj charakter zdravotnej starostlivosti, ktora budi schopné ponukat'.
Ciel'om takéhoto planovania je zabezpecit' v ramci kazdého c¢lenského Statu pristup
k vyrovnanej sieti kvalitnej nemocnic¢nej starostlivosti, zaistit' ucinné financné
spravovanie a pokial' je to mozné, vyhnut sa plytvaniu finanénymi, technickymi

alebo udskymi zdrojmi*®,

Avsak podobne, ako v pripade ambulantnej starostlivosti, na zaklade posudenia
stucasného a budiceho rozsahu cezhrani¢nej nemocni¢nej starostlivosti, ako sa
uvadza vysSie, neexistuje dokaz, ktory by naznacoval, Ze tato starostlivost’ celkovo
narusi finanénu trvald udrzatelnost systémov zdravotnictva a socidlneho
zabezpecenia alebo organizaciu, planovanie a poskytovanie zdravotnickych sluzieb.
Napriek tomu by v pripade, Ze sa dosledku uplatiiovania tejto smernice s ohladom
na cezhrani¢nl nemocnic¢nu starostlivost’ v zmysle tejto smernice vazne narusa alebo
mdze vazne naruSit financnd rovnovdha systému zdravotnictva a socidlneho
zabezpecenia Clenského Statu, udrzanie vyrovnanych lekarskych a nemocni¢nych
sluzieb pristupnych pre vSetkych alebo udrzanie lieCebnej kapacity alebo lekarskej
sposobilosti na jeho uzemi, mali mat Clenské Staty moznost' zaviest’ systém
predchadzajuceho povolenia na ticely rieSenia takychto Specifickych situécii. Tieto
systémy predchddzajiceho povolenia by sa vSak mali obmedzit na pripady, kde
existuje dokaz otom, Ze odliv pacientov v ddsledku cezhrani¢nej nemocni¢nej
starostlivosti nartsa alebo moéze naru$it’ finannt trvali udrzatelnost’ systémov
zdravotnictva a socidlneho zabezpecenia alebo organiziciu, planovania
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb, ako aj o tom, ze predchadzajiice povolenie je
potrebné a primerané¢ tomu, aby sa zachovala finan¢nd a organizacnd rovnovéaha
uvedenych  systémov  zdravotnictva  asocidlneho  zabezpeCenia.  Systém
predchadzajuceho povol'ovania sa musi obmedzit’ na to, ¢o je potrebné a primerané
na zabranenie takéhoto vplyvu a nepredstavuje prostriedok svojvolnej diskriminacie.

V kazdom pripade, pokial' ide o ambulantnli starostlivost, doméice obmedzenia
z dovodov planovania, ktoré uplatiuju clenské Staty vratane podmienok, kritérii
sposobilosti a regula¢nych a administrativnych formalit, moZzno takisto uplatiiovat’ na
cezhrani¢n nemocni¢nu starostlivost’ za predpokladu, ze sa v nich reSpektuji
slobody vnuatorného trhu a vSetky takéto obmedzenia pristupu k nemocnicnej
zdravotnej starostlivosti v zahrani¢i su nutné, primerané a nediskriminacné.

Procesné zaruky

Podla zavedenej judikatury st vSetky vnutroStatne spravne postupy a rozhodnutia,
ktorym podlieha cezhrani¢né poskytovanie sluzieb, prekazkou vo vol'nom pohybe
sluzieb, pokial’ nie st objektivne opodstatnené, nutné a proporcionalne. ESte viac sa
to prejavuje v oblasti zdravotnej starostlivosti, v ktorej sa administrativna spravne
praktiky medzi jednotlivymi Clenskymi Statmi a ¢asto aj medzi regionmi v ramci
jednotlivych c¢lenskych Statov vyrazne odliSuji. Preto je vhodné ziadat, aby
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Pozri najmé pripad Smits a Peerbooms, odseky 76 — 80.
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7.5.

vnutroStatne spravne postupy bez ohladu na zdravotnu starostlivost v inom
Clenskom State poskytovali pacientom porovnatelné zaruky objektivnosti,
nediskrimindcie a transparentnosti tak, aby sa zabezpelilo, ze rozhodnutia
vnutrostatnych orgdnov sa prijimaju véasne, s nalezitou pozornostou a ohl'adom na
celkové principy, ako aj individudlne okolnosti kazdého pripadu. To by sa malo
tykat’ postupov stvisiacich s finanénymi zélezitost'ami, ako Uhrada (vratane uhrady
nakladov na zdravotnu starostlivost’ vzniknutych v inom ¢lenskom $tate po néavrate
pacienta), no takisto lekdrskych postupov, ako st odborné vysetrenia v ramci
ziskavania druhého odborného nazoru.

Informacie pre pacientov a narodné kontaktné miesta

Vhodné informécie pre pacientov si nutnou podmienkou zlepSenia ich dovery
v cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost’ a tym aj pre dosiahnutie volného pohybu
zdravotnickych sluzieb v ramci vnatorného trhu, ako aj vysokého stupnia ochrany
zdravia. Sucasné skusenosti s poskytovanim informadcii o aspektoch cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti v Clenskych Statoch pacientom su dost’ obmedzené. Mnohi
spoluti€astnici konzultacie, ktord predchadzala tymto navrhom, zastavali ndzor, ze v
sucasnosti je tazké urCit prava pacientov, pokial ide o cezhrani¢ni zdravotnu
starostlivost. Casto panuje nazor, Ze v tejto suvislosti chybajii jasné informacie.
V mnohych pripadoch panuje argument, Ze clenské Staty si neuvedomuju svoje
moznosti a narok ziskat’ oSetrenie v zahranici, ktoré¢ im bude uhradené. Napriklad na
zéklade Studie, ktort vykonal Health Consumer Powerhouse vo Francuzsku,
v Pol'sku, Spojenom kralovstve, Spanielsku a Nemecku, 25 % ob¢anov sa domnieva,
7e nemé pravo na oSetrenie v zahrani¢i a 30 % si nie je istych®”. Ako sa uvadza
vyssie, potvrdil to aj posledny prieskum Eurobarometer’’, na zaklade ktorého 30 %
obCanov Europskej unie si neuvedomuje, ze ma moznost ziskat' zdravotnu
starostlivost’ mimo krajiny, v ktorej st pacienti poisteni.

V smernici sa preto ustanovuju minimalne poziadavky na informécie o vsetkych
zékladnych aspektoch cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ktord sa ma pacientom
poskytnut, aby sa dosiahli ciele vnitorného trhu. Aby sa zlepSilo poskytovanie
informdcii o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti pacientom, je vhodné vyZadovat,
aby tieto informdacie boli l'ahko dostupné, a predovsetkym je potrebné zriadit
narodné kontaktné miesta pre cezhranicnu zdravotnu starostlivost. Formu tychto
narodnych kontaktnych miest a ich pocet by si mali zvolit' ¢lenské Staty. O forme,
ako aj pocte tychto narodnych kontaktnych miest rozhodnu clenské Staty. Narodné
kontaktné miesta sa takisto zaclenia do Cinnosti existujicich informacnych stredisk
za predpokladu, Ze sa jasne uvedie, Ze ide takisto o ndrodné kontaktné miesta pre
cezhraniéni zdravotnl starostlivost’. Tieto informdacie o postupe, ktorym sa ma
nadobudnit’ pristup k cezhrani¢nej starostlivosti (napr.: postupy, ktoré sa maju
uplatiiovat, harmonogram uhrady) sa liSia od informacii o obsahu samotnej
zdravotnej starostlivosti (napr. ndklady, harmonogram dostupnosti, vysledky), ktoré
by mali poskytovat’ dani poskytovatelia, a na ktoré sa vzt'ahuje kapitola II. Existencia
narodnych kontaktnych miest ¢lenskym §tatom nebrdni v tom, aby si zakladali iné
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http://ec.europa.ecu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health_services col47.pdf

Séria prieskumov bleskového Eurobarometra ¢. 210, sluzby cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v EU,
analyticka sprava, uskuto¢nené organizaciou The Gallup Organization, Mad’arsko na ziadost’ Eurdpske;j
komisie, Generalneho riaditel’stva pre zdravie a ochranu spotrebitel'a (GR SANCO), 2007.
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8.1.

prepojené kontaktné miesta na regionalnej alebo miestnej urovni, v zavislosti od
organizacie ich systémov zdravotnictva.

Pravidla uplatnite'né na sluzby zdravotnej starostlivosti

Ked’ je pacientovi poskytnutd zdravotna starostlivost’ v clenskom Stéate, v ktorom nie
je poisteny, je dolezité, aby vopred vedel, ktoré predpisy sa uplatituji. Rovnako jasné
informécie je potrebné poskytnit v pripade, ked” sa poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti doCasne premiestnia do iného clenského Statu s cielom poskytovat’
zdravotnl starostlivost’ alebo v pripade, ked ma poskytovanie zdravotnej
starostlivosti cezhrani¢ny charakter. Kedze podla Zmluvy ¢l. 152 ods.5 je
organizacia a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti
zodpovednostou Clenskych Statov, pravidla uplatniteI'né na samotné poskytovanie
zdravotnej starostlivosti (ako sa definuje v €l. 4 pism. a)) stanovené v tejto smernici
sa musia riadit’ predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje. Tento
jasne sformulovany princip pomdze pacientom robit rozhodnutia zaloZené na
ziskanych informaciach a vyhnut' sa jeho nespravnemu pochopeniu a porozumeniu.
Takisto prispeje k vytvoreniu viacSej dovery medzi pacientom a odbornikom, ktory
poskytuje zdravotnu starostlivost’.

KAPITOLA IV — SPOLUPRACA V OBLASTI ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
Povinnost’ spoluprace

Realizacia potencidlu vnutorného trhu pre cezhrani¢ni zdravotnt starostlivost’ si
vyzaduje spolupracu medzi poskytovatelmi, kupujicimi aregulatnymi organmi
roznych clenskych $tatov na ndrodnej, regiondlnej alebo miestnej Grovni s cielom
zabezpeCit' bezpecnl, kvalitni a afinni  cezhrani¢nu starostlivost. Ministri
zdravotnictva a iné zainteresované strany v ramci procesu Gvah’' o mobilite
pacientov identifikovali oblasti, v ktorych uspory z rozsahu v pripade c¢innosti
koordinovanej medzi vSetkymi ¢lenskymi $tdtmi moZu priniest’ pridant hodnotu pre
vnutrostatne systémy zdravotnictva. Mozu sa tykat spolo¢ného planovania,
vzajomného uznavania alebo prijimania postupov alebo noriem, interoperability
vnutrostatnych systémov informacnych a komunika¢nych technolégii, praktickych
mechanizmov na zabezpecenie kontinuity starostlivosti alebo praktického umoZznenia
cezhrani¢ného poskytovania zdravotnej starostlivosti zo strany odbornikov v oblasti
zdravotnictva na doCasnej alebo prilezitostnej baze.

Aby sa dosiahol ciel’ realizovat’ potencial vnutorného trhu, tdto smernica si vyzaduje,
aby si Clenské Staty poskytovali vzdjomni pomoc potrebni na dosiahnutie
implementéacie tejto smernice aumoznili poskytovanie cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti na regionélnej a miestnej urovni. Ked’ze narodné, regionalne a miestne
administrativne postupy v sektore zdravotnej starostlivosti sa zna¢ne odlisuju,
vzajomna spoluprdca medzi r6znymi systémami pomdze predchadzat’ zbytocnym
prekdzkam pri vol'nom pohybe zdravotnickych sluzieb.

31

Viac informadcii ako aj znenie spravy o procese uvah na vysokej Grovni o mobilite pacientov a vyvoji
zdravotnej starostlivosti v Europskej unii najdete na stranke
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility _en.htm.
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8.2.

8.3.

Uznavanie lekarskych predpisov vydanych v inych ¢lenskych Statoch

Poskytovanie lieckov bude casto sucastou cezhranicnej zdravotnej starostlivosti a
moze tvorit’ sucCast’ protokolu o prebiehajucej lieCbe pacienta, ktord by sa mala
nad’alej uplatiovat, aj v pripade, Zze pacient zmeni krajinu. Rozsah, v akom sa
predpisy vydané v inej krajine prijimaju, je vSak vyrazne odlisny, v dosledku ¢oho
vznikaju prekazky v realizovani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. VSetky liec¢iva
povolené vramci Spologenstva musia spifiat’ harmonizované normy tykajice sa
kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti a preto v principe by malo byt mozné, aby predpisy
vydané opravnenou osobou urcitému Specifickému pacientovi v jednom clenskom
State boli povolené v druhom za predpokladu, Ze nie st pochybnosti o pravosti
a obsahu predpisu. Aby bolo mozné zabezpecit' vysoky stupeii ochrany zdravia
a zaroven umoznit’ vol'ny pohyb zdravotnickych sluZieb, je potrebné zaviest’ osobitné
opatrenia na overenie pravosti predpisov a opravnenych osob, ktoré ich vydali, a tym
zabezpecit, ze pacient rozumie informéacidm tykajiicim sa farmaceutického vyrobku
(za predpokladu rdéznych ndzvov a prezentacii v jednotlivych krajinach) na
identifikaciu danych liekov a urcité kategorie liekov by sa mali vylucit.

Europska referen¢na siet’ a posuidenie zdravotnickej technologie

V tejto smernici sa d’alej ustanovuje spolupraca v Specifickych oblastiach, v ktorych
uspory z rozsahu v pripade ¢innosti koordinovanej medzi vSetkymi Clenskymi Statmi
moézu priniest systému zdravotnictva vyznamna pridanti hodnotu. To sa tyka
europskych referenénych sieti (¢lanok 15), ktoré by mali poskytovat’ zdravotnu
starostlivost’ pacientom, ktorych stav si vyzaduje uréiti koncentraciu zdrojov
a odbornych znalosti s cielom dosiahnut’ finan¢ne dostupnti, kvalitnii a ndkladovo
efektivnu starostlivost’, a ktoré by mali byt’ takisto Ustrednymi miestami lekarskej
odbornej pripravy a vyskumu, Sirenia informadcii a hodnotenia. Zosietovanie tychto
europskych referenénych stredisk by prispelo k poskytovaniu kvalitnej a ndkladovo
efektivnej starostlivosti a pomohlo pri realizacii potencidlu vnutorného trhu v tejto
oblasti formou maximdlneho zrychlenia arozSirenia rozsahu S§irenia inovéacii
v medicine a zdravotnickych technologiach. To by prinieslo vyhody vnutorného trhu
tak pacientom, ako aj systétmom zdravotnictva a zdroven pomohlo podporit
najvyssiu moznu kvalitu starostlivosti. Skupina na vysokej urovni pre zdravotnicke
sluzby a lekarsku starostlivost’ uz vyvinula v§eobecné podmienky a kritérid, ktoré by
mali spiiat eurdpske referenéné siete, atieto podmienky a kritérid by sa mali
podrobne Specifikovat’ implementaciou opatreni s ohladom na vysledky stcasnych
pilotnych projektov.

Podobne sa v tejto smernici ustanovuje zriadenie siete SpoloCenstva na posudenie
zdravotnickej technolégie (¢lanok 17). Touto sietou by sa mala podporit’ spolupraca
medzi zodpovednymi vnutroStaitnymi organmi, poskytovanie objektivnych,
spolahlivych, vcasnych, transparentnych a prenosnych informacii o kratkodobej
1 dlhodobej tcinnosti zdravotnickych technoldgii a umoznila by sa uc¢innd vymena
tychto informacii vrameci tejto siete. Takisto by sa poskytla podpora v ramci
politického rozhodovania v ¢lenskych Statoch. V sucasnosti panuji  medzi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi velké rozdiely a cCasto aj duplicita, pokial ide
o posudenia tykajuce sa pouZzitych metodologii a ndsledné prijimanie inovécii, ktoré
posobia ako prekazky pri vol'nom pohybe prislusnych technologii a (v dosledku
neustalych rozdielov v zdravotnej starostlivosti) narGiSaji  déveru v normy
bezpeénosti a kvality v celej Unii. Spolupraca pri poskytovani spoloénych kritérii
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8.5.

8.6.

s cielom zaviest’” dokazovy zéklad na urovni Spolocenstva pomdze Sirit' osvedcené
postupy, vyhnut sa duplicite zdrojov a vyvinut’ spolo¢né zdkladné informacné baliky
a techniky, ktoré¢ moézu potom clenské Staty vyuzivat, pomdct’ o najlepSie vyuzit
nové technologie, terapie a techniky a tak, ako pri europskych referencnych siet'ach,
takisto pomdze realizovat potencial vnutorného trhu vtejto oblasti formou
maximalneho zrychlenia azvédcSenia rozsahu Sirenia inovacii v medicine a
zdravotnickych technologiach.

E-zdravie

Poskytovanie cezhranicnej zdravotnej starostlivosti neznamena, ze pacient alebo
odbornik musi bezpodmienecne fyzicky zmenit krajinu. Cezhrani¢na starostlivost’ sa
moze sa poskytovat’ aj formou informacnych a komunika¢nych technologii - to je
spdsob poskytovania uvedeny ako ,,cezhranicné poskytovanie sluzieb™ alebo ,,e-
zdravie®. Je to forma poskytovania, ktorej vyznam neustéale narasta, no ktord zaroven
predstavuje Specifické problémy pri zabezpeCovani, kompatibility ( alebo
minteroperability) rdéznych informacii a komunikaénych technologii systémov
zdravotnictva. V Spolocenstve sa pouzivaji vel'mi odliSné a nekompatibilné formaty
anormy pre informac¢né akomunikacné technologie pouzivané pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti, ktoré takisto vedi k vzniku prekazok pri tejto forme
poskytovania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a ohrozuji ochranu zdravia. Preto
je potrebné v tejto oblasti stanovit harmonizaciu v ramci Spolocenstva, aby sa
dosiahla interoperabilita informacnej a komunikacnej technoldgie ¢lenskych Statov.
Tymto navrhom sa vSak neukladd povinnost’ zaviest’ systémy alebo sluzby e-zdravia,
no jeho cielom je zabezpecenie interoperability, ked sa ¢lenské Staty rozhodnu tieto
systémy zaviest’.

Zbieranie udajov

Hoci Komisia dokézala (na zaklade rozsiahleho vyskumu a konzultacii
predchadzajucich tento navrh) odhadnat’ priblizny rozsah a charakter cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti, udaje o cezhranicnej zdravotnej starostlivosti nie su
v dostatoénej miere pristupné alebo porovnatelné, aby bolo mozné vykonat
dlhodobé posudenie a riadit’ cezhraniénli zdravotnl starostlivost’. Tieto daje st
absolttne nutné na monitorovanie cezhranicnej zdravotnej starostlivosti a jej vplyvu
na celkové systémy zdravotnictva, aby sa zabezpecila vhodna rovnovdha medzi
volnym poskytovanim zdravotnickych sluzieb, vysokym stupiiom ochrany zdravia
a reSpektovanim zodpovednosti ¢lenskych Statov za zabezpecenie celkovych ciel'ov
svojich systémov zdravotnictva.

Vykonavaci vybor

Opatrenia potrebné na implementaciu tejto smernice by sa mali prijat v sulade
so smernicou Rady 1999/468/ES, ktorou sa ustanovuju postupy pre vykon
vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu. Komisii by sa mala
predovsetkym udelit’ pravomoc ustanovit' na ucely tejto smernice zoznam foriem
lieCby, ktoré si nevyzaduju, aby pacientov pobyt v nemocnici zahfnal prenocovanie,
a ktoré by podliehali rovnakému rezimu ako nemocni¢nd starostlivost’; sprievodné
opatrenia, ktorymi by sa vylucili Specifické kategorie liekov alebo latok z procesu
uzndvania lekéarskych predpisov vydanych vinom ¢lenskom S$tate podla tejto
smernice; zoznam Specifickych kritérii a podmienok, ktoré musia splnit’ eurdpske
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referenné siete; postup zriad’ovania eurdpskych referencnych sieti. Ked'ze tieto
opatrenia maji vSeobecny rozsah posobnosti a st ur¢ené na zmenu a doplnenie
menej podstatnych prvkov tejto smernice alebo na doplnenie tejto smernice pridanim
novych menej podstatnych prvkov, musia sa prijat’ v stilade s regulaénym postupom
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.
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2008/0142 (COD)
Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie32,

. 4 /4 M4 I 33
so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru™,

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov™",

‘. . o , g 35
po konzultacii s Europskym dozornym uradnikom pre ochranu udajov™,

konajuc v sulade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy™,

ked’ze:

(1)

2

3)

Podl'a ¢lanku 152 ods. 1 Zmluvy sa pri stanoveni a uskutociiovani vSetkych politik a
¢innosti Spolocenstva musi zabezpecit' vysoka uroven ochrany l'udského zdravia. To
znamena, ze sa musi zabezpecit’ vysoka uroven ochrany zdravia aj v pripade platnosti
pravnych predpisov Spolocenstva v zmysle inych ustanoveni Zmluvy.

Za predpokladu, ze su splnené podmienky odvolania sa na ¢lanok 95 Zmluvy ako na
pravny zéklad, zakladom pre pravne predpisy Spolocenstva je tento pravny zéklad aj
v pripade, Ze pri procese rozhodovania je rozhodujicim faktorom ochrana verejného
zdravia; preto sa v ¢lanku 95 ods. 3 Zmluvy vyslovene vyzaduje, aby Komisia v
zdujme dosiahnutia harmonizacie zabezpeCila vysoki uroven ochrany l'udského
zdravia prihliadajic najmé na vyvoj vychadzajlci z novych vedeckych poznatkov.

Tato smernica reSpektuje zakladné prava a dodrziava vSeobecné pravne zasady
uznavané najméd Chartou zdkladnych prav Eurdpskej Unie. Prdvo na pristup k
zdravotnej starostlivosti a pravo vyuzivat lekarsku starostlivost za podmienok
ustanovenych vnutroStatnymi zdkonmi a postupmi su zédkladné prava uznané v ¢lanku
35 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie’’. Osobitne sa tato smernica musi
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

vykonavat’ a uplatiiovat’ s nalezitym reSpektovanim stikromného a rodinného Zivota,
ochrany osobnych udajov, rovnosti pred zdkonom, principu zdkazu diskriminacie a
prava na ucinni pravnu ochranu a spravodlivy proces v sulade so vSeobecnymi
pravnymi zasadami zakotvenymi v ¢lankoch 7, 8, 20, 21, 47 Charty.

Systémy zdravotnictva v Spolo¢enstve st hlavnou sucast'ou vysokého stupiia socidlne;j
ochrany v Eurdpe a prispievaju k socidlnej sudrznosti a socidlnej spravodlivosti, ako aj
k trvalo udrzatel'nému rozvoju™. Su takisto sucastou SirSiecho ramca sluZzieb
vSeobecného zaujmu.

Ako potvrdil pri réznych prilezitostiach Stidny dvor, vSetky zdravotnicke sluzby
spadaju do rozsahu pdsobnosti Zmluvy, pricom uznal ich Specificky charakter.

Niektoré otazky suvisiace s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou, najma uhrada
zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inom ¢lenskom State ako je $tat, v ktorom ma
prijimatel’ bydlisko, uz Sudny dvor riesil. Ked’ze zdravotna starostlivost’ bola vynata
zrozsahu pdsobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES
z 12. decembra 2006 o sluzbach na vnatornom trhu®’, je délezité, aby sa problémy
rieSili formou osobitného pravneho néstroja Spolocenstva, aby sa dosiahlo
vSeobecnejSie a ucinnejSie uplatiovanie principov, ktoré vyvinul Sidny dvor na
zaklade jednotlivych pripadov.

Rada Eurdpskej unie vo svojich zaveroch z1.—2.juna 2006 prijala spravu
o0 ,,spolo¢nych hodnotach a principoch v systémoch zdravotnictva Europskej unie®
a uznala osobitni hodnotu iniciativy o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, pokial
ide o zabezpecenie, aby eurdpskym obcanom boli jasné ich prava a naroky pri presune
z jedného &lenského $tatu EU do druhého s ciefom zabezpeéit’ pravnu istotu.

Cielom tejto smernice je zaviest vSeobecny ramec pre poskytovanie bezpecnej,
kvalitnej a u¢innej cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v SpoloCenstve a zabezpecit
mobilitu pacientov a slobodu poskytovat’ zdravotnu starostlivost, ako aj vysoky stupeni
ochrany zdravia a pritom v plnej miere reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskych Statov za
definovanie davok socidlneho zabezpecenia stvisiacich so zdravim a organiziciou a
poskytovanim zdravotnej a lekarskej starostlivosti a ddvok socialneho zabezpecenia
najma v pripade ochorenia.

Tato smernica o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
sa vztahuje na vSetky typy zdravotnej starostlivosti. Ako potvrdil Sudny dvor, ani
osobitna och povaha, ani spdsob, akym sa organizuju alebo financuju, ich nevynimaju
z oblasti uplatiiovania zakladného principu slobody pohybu. Pokial’ ide o dlhodobu
starostlivost, smernica sa nevztahuje na pomoc apodporu rodindm alebo
jednotlivcom, ktori su pocas dlhSieho obdobia v stave nudze. Nevztahuje sa napriklad
na ubytovanie alebo pomoc poskytovanu star§im 'nd'om alebo detom prostrednictvom
socialnych pracovnikov alebo dobrovolnikov, ktori poskytuju starostlivost’, inych ako
odbornikov v oblasti zdravotnictva.

38

39
40

Zavery Rady o spoloénych hodnotach a principoch v zdravotnickych systémoch Eurépskej tnie, U. v.
EU, C 146, 22.6.2006, s. 1.

U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 36.

U.v. EUL 146, 22.6.2006, s. 1.
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Na ucely tejto smernice sa pojem ,,cezhrani¢nd zdravotna starostlivost™ vztahuje
na tieto sposoby poskytovania zdravotnej starostlivosti:

— vyuzitie zdravotnej starostlivosti v zahrani¢i (napr.: ak sa pacient presiva za
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti do in¢ho ¢lenského Statu); sa oznacuje
ako ,,mobilita pacientov*;

— cezhrani¢né poskytovanie zdravotnej starostlivosti (napr.: cezhranicné
poskytovanie sluzieb (napr. dodavanie sluzieb z tzemia jedného Clenského Statu
na uzemie druhého); ako napr. sluzby telemediciny, diagnéza a predpisovanie
receptov na dial’ku, laboratérne sluzby;

— neustala pritomnost’ poskytovatela zdravotnej starostlivosti (napr.: zriadenie
poskytovatela zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom Stéte); a

— docasna pritomnost’ 0s6b (napr.: mobilita zdravotnickych odbornikov, napriklad
docasné presunutie sa do Clenského Statu pacienta na ucely poskytnutia sluzieb).

Ako cClenské Staty uznali v zadveroch Rady o spolo¢nych hodnotdch a principoch
v systémoch zdravotnictva Eurdpskej unie’', existuje sibor operaénych principov,
ktoré st spolocné pre systémy zdravotnictva v celom Spolo¢enstve. Stucast'ou tychto
operanych principov su kvalita, bezpecnost’, starostlivost’ zalozena na dokazoch
a etike, ucCast’ pacienta, kompenzacia, zdkladné pravo na stikromie sohladom na
spracovanie osobnych udajov a dévernost’. Pacienti, odbornici a organy zodpovedné
za systémy zdravotnictva musia mat’ moznost’ spolahnt’ sa, Ze tieto spolocné principy
sa budu reSpektovat’ a ze sa stanovia Struktury na ucely ich vykonéavania v celom
Spolocenstve. Preto je vhodné vyzadovat, aby organy clenskych Statov, na izemi
ktorych sa zdravotnicka starostlivost’ poskytuje, boli zodpovedné za zabezpecenie
dodrziavania tychto opera¢nych principov. Je potrebné zabezpecit' doveru pacientov
v cezhrani¢nl zdravotnu starostlivost’, ktora je sama potrebné na dosiahnutie mobility
pacientov avolného pohybu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v ramci
vnutorného trhu, ako aj vysokého stupnia ochrany zdravia.

KedZe Ze nie je mozné vopred vediet, ¢i poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti bude
poskytovat zdravotnl starostlivost’ pacientovi prichddzajucemu ziného clenského
Statu alebo pacientovi z jeho vlastného ¢lenského Statu, je potrebné, aby poziadavky na
zabezpecenie toho, Ze tato zdravotna starostlivost sa bude poskytovat podla
spolo¢nych principov a jasnych noriem kvality a bezpecnosti, boli uplatnitelné na
vSetky typy zdravotnej starostlivosti, aby sa zabezpecila sloboda poskytovat’ a prijimat’
cezhraniéni zdravotnu starostlivost’, ¢o je cielom tejto smernice. Organy ¢lenskych
Statov musia reSpektovat’ spolo¢né prekryvajice sa hodnoty univerzalnosti, pristupu
ku kvalitnej starostlivosti, rovnosti a solidarity, ktoré sa uz vo velkej miere uznavaja
v instituciach Spolocenstva a vo vSetkych clenskych Statoch ako principy, ktoré
predstavuju hodnoty spolo¢né pre vsetky systémy zdravotnictva v celej Eurdpe.
Clenské $taty musia takisto zabezpegit', aby sa tieto hodnoty respektovali vzhl'adom na
pacientov a ob¢anov z inych ¢lenskych Statov a aby sa so vSetkymi tymito pacientmi
zaobchadzalo spravodlivo podla ich potreby zdravotnej starostlivosti a nie podla toho,
v ktorom &lenskom §tate su poisteni. Clenské $taty musia pritom redpektovat’ principy
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vol'nosti pohybu v rdmci vnutorného trhu, nediskriminacie, okrem iného aj na zéklade
Statnej prisluSnosti (alebo v pripade pravnickych osdb s ohl'adom na ¢lensky Stat, v
ktorom su zriadené), potreby a proporcionality akychkol'vek obmedzeni volného
pohybu. V tejto smernici sa vSak od poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti nijakym
sposobom nevyzaduje, aby prijimali pldnované oSetrenie alebo uprednostiiovali
pacientov z inych ¢lenskych §tatov na tkor inych pacientov s podobnymi zdravotnymi
potrebami, napr. predlzovanim obdobia ¢akania na oSetrenie.

Okrem toho by pacienti zinych c¢lenskych Stitov mali mat ndrok na rovnaké
zaobchadzanie ako pacienti z ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje, a podl'a
vSeobecnych principov rovnosti a nediskriminécie v stilade s ¢lankom 21 Charty by
pacienti nemali byt v ziadnom pripade diskriminovani na zéklade svojho pohlavia,
rasy, farby, etnického alebo socialneho povodu, genetickych ¢ft, jazyka, ndbozenstva,
viery, politického alebo iného nazoru, prisluSnosti k niektorej ndrodnostnej mensine,
majetku, povodu, telesného postihnutia, veku alebo sexualnej orientacie. Clenské staty
mozu rozliSovat’ medzi oSetrenim poskytovanym roéznym skupinam pacientov a len
vtedy, ked’ moézu dokézat’, ze st na to legitimne zdravotné doévody, ako napr. v pripade
osobitnych vySetreni pre zeny alebo urcitych vekovych skupin (napr. bezplatné
ockovanie deti alebo starSich I'udi). Okrem toho, ked’Zze tito smernica reSpektuje
zékladné prava a dodrziava zasady uznavané najmd Chartou zékladnych prav
Eurépskej unie, musi sa implementovat’ a uplatiiovat’ s nalezitym reSpektom voci
pravu na rovnost’ pred zdkonom a principu nediskriminacie, v stlade s vSeobecnymi
principmi prava zakotvenymi v ¢lankoch 20 a 21 Charty. Tato smernica sa uplatiiuje
bez toho, aby bola dotknuta smernica 2000/43/ES z 29. juna 2000, ktorou sa zavadza
zasada rovnakého zaobchadzania s osobami bez ohladu na rasovy alebo etnicky
povod, a iné smernice na uplatiiovanie ¢lanku 13 Zmluvy o ES. Vzhl'adom na uvedené
sa v smernici ustanovuje, Ze pacienti maji narok na rovnaké zaobchédzanie ako
obcania ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje, vratane vyhody vyplyvajucej
zochrany proti diskriminécii, ktord je ustanovena v prave Spolocenstva, ako aj
v pravnych predpisoch ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje.

V kazdom pripade by Ziadne opatrenie prijaté ¢lenskym Statom s cielom zabezpecit’,
ze zdravotna starostlivost sa bude poskytovat podla jasnych noriem kvality a
bezpecnosti, nemalo predstavovat’ nové prekazky vo vol'nom pohybe odbornikov v
oblasti zdravotnictva, ako je to zakotvené v zmluve o ES, a najmid v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7.septembra 2005 o uznavani
odbornych kvalifikacii®.

Na zaklade prieskumu v 10 % pripadov dochédza k vzniku §kod v dosledku zdravotnej
starostlivosti. Doélezité je preto zabezpeCit jasné spolo¢né povinnosti zamerané na
rieSenie situdcii, v ktorych je potrebné reagovat na Skody vzniknuté zdravotnou
starostlivostou, aby sa zabrdnilo vzniku nedovery v tieto mechanizmy, ktord je
prekdzkou pri prijimani cezhranicnej zdravotnej starostlivosti. Pokrytie za Skody a
kompenzacia systémami danej krajiny, v ktorej sa oSetrenie poskytuje, by sa nemala
dotykat’ moznosti Clenskych Statov rozsirit’ pokrytie svojich domacich systémov na
pacientov z vlastnej krajiny, ktori ziadaju o zdravotnu starostlivost’ v zahranici, kde je
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to pre pacienta vyhodnejSie, najmé v pripade pacientov, pre ktorych je vyuZzivanie
zdravotnej starostlivosti v zahrani¢i nutné.

Clenské §taty musia takisto zabezpegit, aby boli zavedené mechanizmy na ochranu
pacientov a kompenzaciu za posSkodenie v pripade jej poskytovania na ich Uzemi,
aaby boli primerané povahe a rozsahu rizika. Povahu a/alebo sposob takéhoto
mechanizmu vsak urcuje ¢lensky $tat.

Pravo na ochranu osobnych udajov je zakladnym pradvom uznanym v ¢lanku 8 Charty
zékladnych prav Eurdpskej unie®’. Zabezpecenie kontinuity cezhraniénej zdravotnej
starostlivosti zavisi od prenosu osobnych udajov tykajucich sa pacientovho zdravia.
Malo by sa umoznit’, aby tieto osobné udaje volne prudili z jedného ¢lenského Statu
do druhého, no zaroven by sa mali chranit’ zdkladné prava jednotlivcov. Smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktdbra 1995 o ochrane fyzickych os6b
pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto udajov** sa ustanovuje pravo
jednotlivcov na pristup k vlastnym osobnym tdajom tykajicim sa ich zdravia, napr.
lekarskym zaznamom, ktoré obsahuju informécie o diagnédze, vysledkoch vySetreni,
posudkoch oSetrujicich lekarov a vsetkych liecbach alebo zakrokoch, ktoré boli
pacientovi poskytnuté. Tieto ustanovenia sa uplatiuju v kontexte cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti, na ktora sa vzt'ahuje tato smernica.

Pravo na uhradu nékladov suvisiacich so zdravotnou starostlivostou poskytnutou
v inom clenskom S$tate zo zdkonnej schémy socidlneho zabezpefenia pacientov ako
poistenych 0s6b bolo uznané Sudnym dvorom v niekol’kych rozsudkoch. Sudny dvor
sa vyjadril, Ze ustanovenia Zmluvy tykajuce sa slobody poskytovania sluzieb zahfiiaju
slobodu prijimatel'ov zdravotnej starostlivosti vratane osob, ktoré potrebuju lekarsku
starostlivost’, slobodu ist’ do iného clenského Statu na ucely prijimania tychto sluzieb
na jeho tzemi. To isté plati pre prijimatelov zdravotnej starostlivosti, ktori maju
zdujem o zdravotnu starostlivost poskytovani vinom c¢lenskom Stite inymi
prostriedkami, ako napr. prostrednictvom sluzieb e-zdravia. Zatial ¢o pravo
Spolocenstva neubera ¢lenskym Statom pravomoc organizovat’ svoj systém zdravotne;j
starostlivosti a socialneho zabezpecenia, Clenské Stity musia pri vykone tejto
pravomoci dodrziavat pravo Spolo¢enstva, najmd ustanovenia Zmluvy o slobode
poskytovat sluzby. Tymito ustanoveniami sa ¢lenskym Staitom zakazuje zavadzat’
alebo zachovavat’ neopodstatnené obmedzenia pri uplatiiovani tejto slobody v sektore
zdravotnej starostlivosti.

V sutlade s principom, ktory zaviedol Sudny dvor, a bez ohrozenia financnej
rovnovahy systémov zdravotnictva a socidlneho zabezpecenia v ¢lenskych Statoch by
sa mala zabezpecit' vicSia pravna istota, pokial’ ide o uhradu nakladov na zdravotnu
starostlivost’ pre pacientov, a pre odbornikov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti
a inStittcie socidlneho zabezpecenia.

V tejto smernici sa neriesia predpokladané naklady na zdravotnu starostlivost’, ktora je
potrebnéd zo zdravotnych dovodov pocas docasného pobytu poistenych oséb v inom
Clenskom $tate. Tato smernica takisto nema vplyv na prava pacienta na ziskanie
povolenia na oSetrenie v inom ¢lenskom State v pripade, Ze st splnené podmienky
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ustanovené¢ v nariadeniach o koordinacii schém socidlneho zabezpeCenia, najmi
¢lanku 22 nariadenia Rady (ES) 1408/71 zo 14. jina 1971 o uplatiiovani systémov
socidlneho zabezpecCenia na zamestnancov, samozamestnavatel'ov a ich rodiny, ktori
sa pohybuju v ramei Spolocenstva® a &lanku 20 nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES ¢.883/2004 z29.aprila 2004 o koordinacii systémov socialneho
zabezpe&enia®®.

Je vhodné vyzadovat, aby sa na pacientov, ktori idi za zdravotnou starostlivostou do
iného clenského $tatu za podmienok inych ako sa predpokladd v ramci koordinécie
syst¢tmov socidlneho zabezpecenia zavedenych nariadenim (ES) ¢. 1408/71,
vzt'ahovali principy volného pohybu sluzieb v stlade so Zmluvou a ustanoveniami
tejto smernice. Pacientom by sa mala zarucit’ predpokladand vyska nakladov na tuto
zdravotn starostlivost’ aspofi na takej urovni, akd by sa uplatiiovala v pripade, ze by
im podobné zdravotna starostlivost’ bola poskytnuta na tzemi clenského Statu, kde su
poisteni. Tym sa plne reSpektuje zodpovednost’ ¢lenskych Statov za stanovenie rozsahu
poistenia pre svojich pacientov v pripade choroby a zabrani sa vyznamnému vplyvu na
financovanie vnitrodtatnych systémov zdravotnej starostlivosti. Clenské §taty vsak
moézu vo svojich vnutrostatnych predpisoch ustanovit’” thradu nakladov za lieCbu
v poplatkoch platnych v ¢lenskom $tate, kde sa liecba poskytuje, ak je to pre pacienta
vyhodnejsie. To moze byt najmé v pripade konkrétnej lieCby poskytnutej eurdpskymi
referenénymi sietami, ako sa ustanovuje v ¢lanku 15 tejto smernice.

Z pohl'adu pacienta su preto tieto systémy koherentné; uplatiiuje sa bud’ tato smernica
alebo nariadenie 1048/71. V kazdom pripade sa kazdej poistenej osobe, ktora ziada
o povolenie, aby jej mohlo byt poskytnuté oSetrenie vinom c¢lenskom State, toto
povolenie udeli vzdy za podmienok ustanovenych v nariadeniach 1408/71 a 883/04, ak
dané oSetrenie nemoze byt poskytnuté v jej vlastnom clenskom State v ramci ¢asovej
lehoty, ktora je lekarsky opodstatnend s ohladom na jej sucCasny zdravotny stav
a pravdepodobny priebeh ochorenia. Ak su tieto podmienky splnené, pacientovi by sa
nemali odopriet’ prava, zktorych pretho vyplyvaji vicSie vyhody, zarucené
nariadeniami 1408/71 a 883/04.

Pacient sa modze rozhodnut, ktory mechanizmus mu viac vyhovuje, no vzdy, ked’ je
uplatiiovanie nariadenia 1408/71 pre pacienta vyhodnejSie, nemali by mu byt prava,
ktoré mu zarucuje toto nariadenie, odopreté.

Pacient by vziadnom pripade nemal cerpat’ financné vyhody zo zdravotnej
starostlivosti v inom ¢lenskom State a odhad ndkladov by sa preto mal obmedzit’ len na
aktualne naklady prijatej zdravotnej starostlivosti.

Cielom tejto smernice nie je vytvorit’ narok na uhradu lie€by v inom ¢lenskom $tate,
ak sa na tato lieCbu nevzt'ahuju davky ustanovené v pravnych predpisoch ¢lenského
Statu, kde je pacient poisteny. Rovnako sa touto smernicou ¢lenskym $tatom nebrani
vtom, aby rozsirili svoje schémy vecnych davok na zdravotni starostlivost’
poskytovanu v inom ¢lenskom $tate podl'a jej ustanoveni.
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V tejto smernici sa neustanovuje ani presun narokov na socidlne zabezpecenie medzi
Clenskymi S§tatmi, ani ind koordinacia schém socidlneho zabezpeCenia. Jedinym
cielom tychto ustanoveni tykajicich sa predchadzajuceho povolenia a thrady
zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inom Cclenskom State je umoznit slobodu
poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom, ako aj poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti a odstranit’ neopodstatnené prekdzky pri uplatiiovani tejto zdkladnej
slobody vramci Clenského Statu, v ktorom je pacient poisteny. Preto sa v tejto
smernici v plnej miere reSpektuji rozdiely narodnych systémov zdravotnej
starostlivosti a zodpovednosti ¢lenskych Stitov za organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti.

V tejto smernici sa takisto ustanovuju prava pacienta prijat’ akykol'vek liek povoleny
na uvadzanie na trh v ¢lenskom State, kde sa zdravotna starostlivost’ poskytuje, aj ked’
nie je povoleny na uvadzanie na trh v ¢lenskom State, kde je pacient poisteny, pretoze
ide o nepostradatelnt sucast’ ziskavania u€innej liecby v inom ¢lenskom $téte.

Clenské §taty si mozu zachovat vieobecné podmienky, kritéria sposobilosti
aregulacné a administrativne ndlezitosti tykajuce sa prijimania zdravotnej
starostlivosti a tthrady ndkladov na zdravotnu starostlivost, ako napr. poziadavka
konzultacie so vSeobecnym lekdrom pred konzultaciou s odbornikom alebo pred
poskytnutim nemocnicnej starostlivosti, ktora sa ma uplatnovat’ aj v pripade pacientov,
ktori sa uchadzaju o zdravotnu starostlivost’ v inom ¢lenskom state za predpokladu, ze
tieto podmienky su potrebné a primerané cielu, priCom nebuda diskrecionarne a
diskriminac¢né. Preto je vhodné vyzadovat, aby sa tieto vSeobecné podmienky
a formality uplatnovali objektivne, transparentne a nediskrimina¢nym sposobom a aby
bolo vopred zname, ze sa zakladaju hlavne na lekdrskom zvazeni a nepredstavuju pre
pacientov uchadzajticich sa o zdravotnu starostlivost v inom clenskom State dalSie
zatazenie v porovnani s pacientmi, ktorym sa poskytuje liecba v ¢lenskom State, kde
su poisteni, a aby sa tieto rozhodnutia robili ¢o mozno najrychlejsSie. Tato poziadavka
neovplyvni prava Clenskych Stitov ustanovit’ kritéria alebo podmienky
predchadzajuceho povolenia v pripade pacientov, ktori sa uchadzaju o zdravotnu
starostlivost’ v ¢lenskom State, kde st poisteni.

Kazda zdravotna starostlivost, ktora sa nepoklada za nemocni¢nu starostlivost’ podl'a
ustanoveni tejto smernice, by sa mala pokladat’ za ambulantni starostlivost.
Vzhl'adom na judikatiru Sudneho dvora tykajucu sa vol'ného pohybu sluzieb nie je
vhodné ustanovit’ poziadavku akéhokol'vek predchddzajuceho povolenia na uhradu
prostrednictvom S$tatutarneho systému socidlneho zabezpecenia ¢lenského statu, kde je
pacient poisteny, v pripade ambulantnej starostlivosti poskytnutej v inom ¢lenskom
State. Pokial uhrada tejto starostlivosti zostdva v medziach pokrytia zaruceného
schémou poistenia v pripade choroby v ¢lenskom S§tate, v ktorom je pacient poisteny,
skuto¢nost’, ze poziadavka predchadzajuceho povolenia neexistuje, nenarusi finanénu
rovnovahu systémov socidlneho zabezpecenia.

Ked'Ze neexistuje definicia toho, o nemocni¢nd starostlivost’ predstavuje v r6znych
systémoch zdravotnictva Spolocenstva, tieto rdzne interpretdcie moéZu predstavovat
prekazku v slobode pacientov prijimat’ sluzby zdravotnej starostlivosti. Aby sa tato
prekazka odstranila, je potrebné ustanovit' definiciu Spolocenstva pre nemocni¢nt
starostlivost. Nemocnic¢na starostlivost’ vo vSeobecnosti znamena starostlivost’, ktora
si vyZaduje pobyt pacienta v nemocnici s prenocovanim. Bolo by vSak vhodné za
nemocni¢nu starostlivost’ pokladat’ aj urcité iné¢ druhy zdravotnej starostlivosti, ak si
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vyzaduju vyuzitie vysokoSpecializovanej a nakladnej lekarskej infrastruktiry alebo
lekarskeho zariadenia (napr. vysokotechnické snimacie zariadenia na diagnostiku)
alebo ak zahfnaji formy liecby, ktoré predstavuji urcité riziko pre pacienta alebo
obyvatel'stvo (napr. liecba vaznych infekénych ochoreni). Pravidelne aktualizovany
zoznam takychto foriem lieCby moze Specificky vymedzit Komisia komitologickym
postupom.

Dostupné dokazy naznacuju, Ze uplatiovanie principov volného pohybu v suvislosti
s vyuzivanim zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom S$tate v rdmci limitov pokrytia
zaruceného Statutarnou schémou poistenia pre pripad choroby v ¢lenskom State, kde je
pacient poisteny, nenaru$i systémy zdravotnictva clenskych Statov alebo trvala
finan¢nt udrzatelnost’ ich systémov socidlneho zabezpecenia. Sidny dvor vSak uznal,
ze nemozno vylucit, Ze mozné riziko védzneho naruSenia financnej rovnovéahy
systtmov socidlneho zabezpecenia alebo ciela udrzat vyrovnané lekarske
a nemocnicné sluzby pristupné pre vsetkych, predstavuje dévody vo vSeobecnom
zédujme, ktorymi mozno opodstatnit’ prekdzky v principe slobody poskytovat’ sluzby.
Studny dvor takisto uznal, ze pocet nemocnic, ich geografické rozlozenie, spdsob ich
organizacie aich vybavenie, dokonca aj charakter lekarskych sluzieb, ktoré vedia
ponuknut’, st vecou, v ktorej musi byt mozné uplatnit’ planovanie. V tejto smernici by
sa mal ustanovit’ systém predchadzajiceho povolovania tykajici sa predpokladanych
nakladov na nemocni¢nu starostlivost’ prijimant v inom c¢lenskom v pripade, Ze st
splnené tieto podmienky: ak bolo oSetrenie poskytnuté na jeho izemi, hradila by sa
podla jeho systému socidlneho zabezpecCenia a nasledny odliv pacientov v dosledku
implementécie tejto smernice vazne narisa alebo moze vazne naruSit financnu
rovnovahu systémov socialneho zabezpecenia a/alebo tento odliv pacientov vazne
nartSa alebo moéze vazne naruSit’ planovanie a racionalizaciu vykonané v sektore
nemocnic s cielom vyhnut sa nadmernej kapacite nemocnic, nerovnovahe medzi
poskytovanim nemocni¢nej starostlivosti a logistickému a finanénému plytvaniu, ako
aj udrzanie vyrovnanych lekarskych a nemocni¢nych sluzieb pristupnych pre vsetkych
alebo udrzanie lie¢ebnej kapacity alebo lekarskej sposobilosti na uzemi prislusného
¢lenského Statu. Ked'ze posudenie presného dosahu ocakévaného odlivu pacientov si
vyzaduje komplexné predpoklady a vypocty, v smernici sa predpokladd systém
predchadzajiiceho povolenia, ak je dostatocny dovod na to, ze mozno ocakavat’ vazne
narusenie systému socidlneho zabezpecenia. Tu by sa mali zahrnut pripady uz
existujucich systémov predchadzajiiceho povolenia, ktoré st v stilade s podmienkami
stanovenymi v ¢lanku 8.

V kazdom pripade, ak by sa ¢lensky Stat rozhodol zaviest’ systém predchadzajiiceho
povolovania pri predpokladanych ndkladoch nemocni¢nej a Specializovanej
starostlivosti poskytovanej v inych ¢lenskych Statoch v sulade s ustanovenim tejto
smernice, ndklady na tto starostlivost’ poskytovanl v inom ¢lenskom State by mal
takisto uhradit’ Clensky Stat, kde je pacient poisteny, do predpokladanej vySky
nakladov v pripade, Ze by sa podobna starostlivost’ poskytla v ¢lenskom State, kde je
pacient poisteny, bez toho, aby skuto¢né ndklady na poskytnutia zdravotni
starostlivost’ boli prekrocené. No v pripade, ze st splnené podmienky stanovené
v ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1408/71, malo by sa udelit’ povolenie a mali by
sa priznat’ davky stanovené v sulade s tymto nariadenim. To plati najmé v pripadoch,
ked’ sa povolenie udeli po administrativnom alebo sudnom preskimani ziadosti a ak
danej osobe bola poskytnuta starostlivost’ v inom ¢lenskom $tate. V tomto pripade sa
neuplatiiujii ¢lanky 6, 7, 8 a9 tejto smernice. Je to v stlade s judikaturou Stidneho
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dvora, v ktorej sa Specifikuje, Ze pacienti, ktorym bolo uvedené povolenie zamietnuté
andsledne bolo toto zamietnutie uznané za neopodstatnené, maji v sulade
s ustanoveniami pravnych predpisov v ¢lenskom State, kde sa oSetrenie poskytuje,
narok na plna thradu nakladov suvisiacich s tymto oSetrenim poskytnutym v inom
¢lenskom $tate.

Postupy tykajice sa cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti zavedenej v danom
¢lenskom State by mali pacientom poskytovat’ zaruku objektivnosti, nediskriminacie
a transparentnosti tak, aby sa zabezpecilo, Ze rozhodnutia vnitroStatnych organov sa
prijimaju vcasne, s nalezitou pozornostou a ohl'adom na celkové principy, ako aj
individudlne okolnosti kazdého pripadu. To plati aj v pripade aktudlnej whrady
nakladov na zdravotnt starostlivost’ vzniknutych v inom ¢lenskom Stite po ndvrate
pacienta. Je vhodné, aby pacienti za beznych okolnosti dostali rozhodnutie
o cezhranicnej zdravotnej starostlivosti do pétnastich kalendarnych dni. Toto obdobie
by sa vSak malo skratit, ak je to odovodnené nalichavostou daného oSetrenia.
V kazdom pripade by vSeobecnymi predpismi nemali byt’ dotknuté postupy uznavania
a predpisy o poskytovani sluzieb podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani odbornych kvalifikacii.

Aby sa pacientom umoznilo uplatiiovat svoje prdva suvisiace s cezhrani¢nou
zdravotnou starostlivostou v praxi, potrebné¢ st vhodné informacie o vSetkych
podstatnych aspektoch cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. V pripade cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti je naju¢innejSim mechanizmom poskytovania takychto
informécii zriadenie centralnych kontaktnych miest v kazdom c¢lenskom State, na ktoré
sa pacient moze obratit’ a ktoré mozu poskytnit’ informacie o cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti s ohl'adom aj na kontext systému zdravotnictva v danom ¢lenskom $téte.
Ked’ze otazka aspektov cezhranicnej zdravotnej starostlivosti si takisto bude
vyzadovat’ spojenie medzi orgdnmi v roznych clenskych Statoch, tieto centralne
kontaktné miesta by mali takisto predstavovat’ siet, prostrednictvom ktorej by sa tieto
otazky mohli najucinnejSie rieSit. Tieto kontaktné miesta by mali navzajom
spolupracovat’ a umoznit’ pacientom robit’ rozhodnutia suvisiace s cezhrani¢nou
zdravotnou starostlivostou na zéklade informacii. Mali by takisto poskytovat
informdcie o dostupnych moznostiach v pripade problémov suvisiacich s cezhrani¢nou
zdravotnou starostlivost'ou, najmé o schémach mimosudneho urovnania cezhrani¢nych
Sporov.

Ked’ je pacientovi poskytnuta zdravotna starostlivost’ v ¢lenskom S§tate, v ktorom nie je
poisteny, je dolezité, aby vopred vedel, ktoré predpisy sa uplatiiuju. Rovnako jasné
informacie je potrebné poskytnit’ v pripade, ked’ sa poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti docasne premiestnia do iné¢ho ¢lenského Statu s cielom poskytovat’ svoje
lekarske sluzby alebo v pripade, ked ma poskytovanie zdravotnej starostlivosti
cezhrani¢ny charakter. V takychto pripadoch sa uplatiuji predpisy vt'ahujiuce sa na
zdravotnll starostlivost’ ustanovené v pravnych predpisoch ¢lenského Statu, v ktorom
sa poskytuje oSetrenie, v sulade so vSeobecnymi principmi stanovenymi v ¢lanku 5,
kedZze v sulade s clankom 152 ods. 5 Zmluvy je organizicia a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti zodpovednostou ¢lenskych Statov.
Pacientovi to pomdze robit’ rozhodnutia zaloZené na ziskanych informaciach a vyhnat
sa jeho nespravnemu pochopeniu a porozumeniu. Takisto sa vytvori véacsia dovera
medzi pacientom a poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti.
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Clenské §taty by si mali zvolit’ formu tychto narodnych kontaktnych miest, ako aj ich
pocet. Narodné kontaktné miesta sa takisto mozu zaclenit’ do Cinnosti existujucich
informacnych stredisk, ale sa na nich zakladaji za predpokladu, Ze sa jasne uvedie, ze
ide takisto o narodné kontaktné miesta pre cezhraniéni zdravotnu starostlivost'.
Narodné kontaktné miesta by mali mat’ vhodné vybavenie na poskytovanie informéacii
o hlavnych aspektoch cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a v pripade potreby by
mali pacientom poskytovat’ prakticki pomoc. Komisia by mala s ¢lenskymi Statmi
spolupracovat’ s cielom ul'ah¢it’ spolupracu narodnych kontaktnych miest v oblasti
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti vratane spristupnenia relevantnych informdcii na
urovni Spolocenstva napr. prostrednictvom eurdpskeho portalu o zdravi. Existencia
narodnych kontaktnych miest Clenskym S$tatom by nemala branit’ v tom, aby si
zakladali iné prepojené kontaktné miesta na regiondlnej alebo miestnej wrovni
v zavislosti od organizacie ich systémov zdravotnictva.

Realizacia potencidlu vnutorného trhu pre cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost’ si
vyZzaduje spolupracu medzi poskytovate'mi, kupujicimi aregulacnymi organmi
roéznych clenskych Statov na narodnej, regionalnej alebo miestnej urovni s cielom
zabezpeCit’ bezpecnl, kvalitnil a G¢inni cezhrani¢na starostlivost. To plati najmé
v pripade spoluprace hrani¢nych regionov, kde poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb
moze byt najicinnej$im sposobom organizovania zdravotnickych sluzieb pre miestne
obyvatel'stvo, no kde dosiahnutie cezhrani¢ného poskytovania tychto sluzieb na baze
trvalej udrzatel'nosti vyzaduje spolupracu medzi syst¢émami zdravotnictva jednotlivych
¢lenskych Statov. Tato spolupraca sa moze tykat’ spolo€ného pldnovania, vzdjomného
uznavania alebo prisposobenia postupov alebo noriem, interoperability vnutrostatnych
informa¢nych ~ a komunikaénych  technologickych  systémov,  praktickych
mechanizmov na zabezpecenie kontinuity starostlivosti alebo praktického umoznenia
cezhraniéného poskytovania zdravotnej starostlivosti zo strany odbornikov v oblasti
zdravotnictva na docasnej alebo prilezitostnej baze. Smernicou 2005/36/ES o uznavani
odbornych kvalifikacii sa ustanovuje, Ze slobodné poskytovanie sluzieb prechodného
alebo prilezitostného charakteru vratane sluzieb poskytovanych odbornikmi v oblasti
zdravotnictva v inom ¢lenskom Stite by nemalo byt’, s prihliadnutim na Specifické
ustanovenia prava Spolocenstva, obmedzené zo ziadneho doévodu suvisiaceho
s odbornymi kvalifikdciami. Preto by tito smernica nemala mat’ vplyv na tieto
ustanovenia smernice 2005/36/ES.

Komisia by mala podporit spolupracu medzi ¢lenskymi S$tatmi v oblastiach
stanovenych v kapitole IV tejto smernice a moze v sulade s ¢lankom 152 ods. 2
Zmluvy vuzkom kontakte s ¢lenskymi S§tatmi iniciovat c¢innost zamerani na
umoznenie a podporu tejto spoluprace. Osobitna pozornost by sa mala venovat’
moznému vyuzitiu Eurépskeho zoskupenia izemnej spoluprace (EZUS).

Ak st lieky v ¢lenskom S$tate pacienta povolené v sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
Spolo¢enstva o humannych liekoch?’, aboli predpisané vinom &lenskom State
konkrétnemu pacientovi, malo by byt v zdsade mozné, aby sa tieto predpisy lekarsky
uznavali avyuzivali v ¢lenskom S§tate, ktory je domovskym Statom pacienta.
Odstranenie regula¢nych a administrativnych bariér pri uznavani takychto predpisov

47

U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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sa nedotyka potreby vhodnej dohody pacientovho oSetrujuceho lekara alebo lekarnika
v kazdom konkrétnom pripade, ak je pri iom zarucend ochrana 'udského zdravia a ak
je potrebné a primerané svojmu ciel'u. Takéto uzndvanie by sa takisto nemalo dotykat’
rozhodovania Clenského Statu, v ktorom je pacient poisteny, pokial’ ide o zaradenie
tychto liekov do davok, na ktoré sa vztahuje systém socidlneho zabezpecenia
v krajine, v ktorej je pacient poisteny. Implementécia principu uznavania predpisov sa
umozni prijatim opatreni potrebnych na zabezpecenie bezpecnosti pacienta
a zabranenie zneuzivaniu alebo nespravnemu pouzivaniu liekov.

Eurdpske referenéné siete by mali poskytovat zdravotni starostlivost’ vSetkym
pacientom, ktorych stav si vyzaduje ur¢iti koncentraciu zdrojov a odbornych znalosti
s cielom dosiahnut’ finan¢ne dostupnu, kvalitnii a nakladovo efektivnu starostlivost’,
mali by byt takisto tstrednymi bodmi lekéarskej odbornej pripravy a vyskumu, Sirenia
informacii  a hodnotenia. = Mechanizmus identifikdcie arozvoja eurdpskych
referencnych sieti by sa mal zaviest’ s cielom organizovat’ pre vSetkych pacientov, ako
aj odbornikov v oblasti zdravotnictva na eurdpskej Urovni rovnaky pristup
k spolo¢nym odbornym znalostiam na vysokom stupni v danej oblasti mediciny.

Technologicky vyvoj pri cezhranicnom poskytovani zdravotnej starostlivosti pomocou
informacnych a komunikacnych technoldgii moéze spdsobit’ nejasnosti vo vykone
dozornej povinnosti zo strany ¢lenskych Statov, a tym zamedzit volnému pohybu
zdravotnej starostlivosti, ako aj sposobit’ d’alSie rizikd pre ochranu zdravia tymto
sposobom poskytovania sluzieb. V SpoloCenstve sa pouzivaju velmi odlisné
a nekompatibilné¢ formaty anormy pre cezhranicné poskytovanie zdravotnej
starostlivosti s pouzitim informa¢nych a komunika¢nych technologii, ktoré takisto
vedi k vzniku prekdzok pri tejto forme poskytovania cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti a mo6zu ohrozovat' ochranu zdravia. Preto je potrebné ustanovit
harmonizéciu v rdmci Spolocenstva v tychto oblastiach tak, Ze sa Komisia splnomocni
na prijimanie implementacnych opatreni, ktorymi sa umozni dostato¢ne rychle
ustanovenie a aktualizovanie zodpovednosti a noriem v danej oblasti, ktoré by boli
odrazom staleho pokroku v oblasti prislusnych technolégii a technik.

Rutinnd Statistika a doplnkové udaje o cezhranicnej zdravotnej starostlivosti sa
vyzaduju pre u¢inné monitorovanie, planovanie a riadenie zdravotnej starostlivosti vo
vSeobecnosti a najmé cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a ich produkcia by sa mala
zaClenit’ v najvysSej moznej miere do platnych systémov zbierania udajov, aby sa
umoznilo vhodné monitorovanie a pldnovanie s cielom zohladnit cezhraniénli
starostlivost’ vratane vhodnych Struktir na trovni SpoloCenstva, ako je Statisticky
systém Spolo€enstva a najméa nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. .../...
o Statistike Spolocenstva tykajlicej sa verejného zdravia a zdravia a bezpe¢nosti v praci
[KOM (2007) 46], zdravotny informacny systém zavedeny v rdmci programu zdravia
stanoveného rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES o akénom
programe Spologenstva v oblasti verejného zdravia (2003-2008)* a iné &innosti
zamerané na monitorovanie, ako su ¢innosti, ktoré¢ vykonava Eurdpske stredisko na
prevenciu a boj s ndkazlivymi chorobami (ECDC) zriadené nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Europske
Centrum pre prevenciu a kontrolu chorob®.

48
49

U.v. ESL271,9.10.2002, s. 1.
U.v. EUL 142,30.4. 2004, s. 1.
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Staly pokrok v medicine a zdravotnych technologiach so sebou prindsa prilezitosti, ale
aj problémy v systémoch zdravotnictva Clenskych Statov. Spolupraca pri hodnoteni
novych zdravotnickych technologii moze byt pre Clenské Staty prospesna
prostrednictvom uspor z rozsahu a zabranenia duplicitnému Usiliu, ako aj poskytnut’
lepsi dokazovy zdklad pre optimalne vyuzivanie novych technologii s cielom
zabezpecit’ bezpecnu, kvalitni a G¢innu zdravotnu starostlivost’. To prinesie prospech
aj vnutornému trhu formou maximalneho zrychlenia a rozSirenia rozsahu Sirenia
inovacii v medicine a zdravotnickych technolégiach. Takato spolupraca si vyzaduje
udrzatel'né Struktary, ktoré zahfnaju vSetky relevantné organy vsetkych c¢lenskych
Statov na zéklade existujucich pilotnych projektov.

Opatrenia potrebné na implementaciu tejto smernice by sa mali prijat’ v stlade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu™.

Predovsetkym by sa Komisii mala udelit’ pravomoc prijat’ tieto opatrenia: ustanovit’
zoznam foriem lieCby, ktoré si nevyzaduju, aby pacientov pobyt v nemocnici zahtnal
prenocovanie, a ktoré by podliehali rovnakému rezimu ako nemocni¢nd starostlivost’;
sprievodné opatrenia, ktorymi by sa vylucili Specifické kategorie liekov alebo latok
z procesu uznavania lekarskych predpisov vydanych vinom clenskom S$tite podla
tejto smernice; zoznam Specifickych kritérii a podmienok, ktoré musia splnit’ europske
referencné siete; postup zriadovania eurdpskych referenénych sieti. Ked'ze tieto
opatrenia maju vSeobecny rozsah pdsobnosti a su ur¢ené na zmenu a doplnenie menej
podstatnych prvkov tejto smernice alebo na doplnenie tejto smernice pridanim novych
menej podstatnych prvkov, mali by sa prijat’ vsulade sregulaénym postupom
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

Ked’ze ciele tejto smernice, najméd zavedenie vSeobecného ramca pre poskytovanie
bezpecnej, kvalitnej a ti€innej cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v Eurdpskej unii,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale z
dovodov jeho rozsahu a dosledkov ho moZzno lepSie dosiahnut na tUrovni
Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity
podl'a ¢lanku 5 Zmluvy. V sulade so zdsadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku
tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

50

U. v. ES L 184, 17.7.1999, 5. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.
EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Ciel

Touto smernicou sa zavadza vSeobecny ramec pre poskytovanie bezpecnej, kvalitnej a ucinne;j
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Cldanok 2

Rozsah poésobnosti

Tato smernica sa vztahuje na poskytovanie zdravotnej starostlivosti bez ohladu na jej
organizaciu, poskytovanie a formu financovania, ako aj bez ohl'adu na to, ¢i ma verejny alebo
sukromny charakter.

Cldanok 3

Vzt’ah k inym ustanoveniam Spoloc¢enstva
1. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté:

a)  smernica 95/46/ES o ochrane fyzickych osdb pri spracovani osobnych udajov a
vol'nom pohybe tychto udajov a smernica 2002/58/ES o ochrane fyzickych
0s0b pri spracovani osobnych tudajov a volnom pohybe tychto tdajov’";

b) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na huméanne
pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lieckmi a
ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky > a smernica 2001/83/ES,
ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch;

c) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001
aproximacii zédkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni

o U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou 2006/24/ES (.
v. EU L 105, 13.4.2006, s. 54). )
2 U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1901/2006 (U. v.

EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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Clenskych Statov tykajucich sa uplatiovania dobrej klinickej praxe pocas
klinickych pokusov s humannymi liekmi™;

d) smernica Eurdpskeho Parlamentu a Rady 96/71/ES zo 16. decembra 1996 o
vysielani pracovnikov v rdmci poskytovania sluzieb™*.

e) smernica Rady 2000/43/ES z29.jana 2000, ktorou sazavadza zasada
rovnakého zaobchddzania s osobami bez ohladu na rasovy alebo etnicky
povod.

f)  nariadenia o koordinédcii schém socialneho zabezpecenia, najmd c¢lanok 22
nariadenia Rady (ES) 1408/71 zo 14. juna 1971 o uplatiiovani systémov
socialneho zabezpec€enia na zamestnancov, samozamestnavatel'ov a ich rodiny,
ktori sa pohybujii v ramci Spologenstva™ a &lanku 20 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004 o koordinacii systémov
socialneho zabezpe&enia®®.

g)  nariadenie (ES) 1082/2006 z 5. jola 2006 o Europskom zoskupeni uzemnej
spoluprace (EZUS)”’

Ak st splnené okolnosti, podl'a ktorych sa musi udel'ovat’ povolenie vycestovat’ do
iného ¢lenského Statu na ucely vhodného oSetrenia v zmysle ¢lanku 22 nariadenia
(ES) €. 1408/71, uplatituju sa ustanovenia tohto nariadenia a ustanovenia ¢lankov 6,
7, 8, a 9 tejto smernice sa neuplatituji. Naopak, ak sa poistend osoba uchddza
o zdravotnu starostlivost’ vinom ¢lenskom State za inych okolnosti, uplatiuji sa
Clanky 6, 7, 8 a 9 tejto smernice a ¢lanok 22 nariadenia Rady (ES) ¢. 1408/71 sa
neuplatiluje. AvSak vzdy, ked’ st splnené podmienky udelenia povolenia stanovené
v ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1408/71, povolenie sa udeli a priznaju sa davky
stanovené v sulade s tymto nariadenim. V tomto pripade sa neuplatiuji ¢lanky 6, 7,
8 a 9 tejto smernice.

Ak sl ustanovenia tejto smernice v rozpore s ustanovenim iného pravneho aktu
Spolocenstva o Specifickych aspektoch zdravotnej starostlivosti, nadradeny je iny akt
Spolocenstva a uplatiiuje sa na tieto dané Specifické situdcie. Su to tieto akty:

a)  smernica 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikacii;

b)  smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jana 2000 o urcitych
pravnych aspektoch sluzieb informac¢nej spolo¢nosti na vnitornom trhu, najméa
o elektronickom obchode™.

Clenské $taty uplatiiujii ustanovenia tejto smernice v sulade s pravidlami Zmluvy
o ES.

53
54
55

56
57
58

U.v.ESL 121, 1.5.2001, s. 34.

U.v.ESL18,21.1.1997, s. 1.

U. v. ES L 149, 5.7.1971, s. 2. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢&.
1992/2006 (U. v. EU L 392, 30.12.2006, s. 1).

U.v.EUL 166, 30.4.2004, s. 1.

U.v.EUL210,31.7.2006, s. 19.

U.v.ESL 178, 17.7.2000, s. 1.
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Clanok 4

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiiuju tieto definicie:

a)

b)

d)

g)

h)

3

»zdravotna starostlivost™ je zdravotnicka sluzba poskytovand odbornikom
v oblasti zdravotnictva alebo pod jeho dozorom v rdmci vykonu jeho povolania
abez ohladu nato, ako je organizovana, poskytovand a financovana
na vnutroStatnej trovni, ako aj bez ohl'adu na to, ¢i ma verejny alebo sukromny
charakter;

»cezhrani¢nd zdravotna starostlivost™ je starostlivost’ poskytovand v inom
¢lenskom State ako v State, v ktorom je pacient poisteny, alebo starostlivost
poskytovana v inom cClenskom State ako v tom, v ktorom ma poskytovatel
bydlisko, je registrovany alebo v ktorom ma sidlo;

»Vyuzivanie zdravotnej starostlivosti vinom Cclenskom State* je zdravotna
starostlivost’ poskytovand v inom c¢lenskom State, ako je $tat, v ktorom je
pacient poistenou osobou;

,»odbornik v oblasti zdravotnictva“ je lekar humannej mediciny alebo zdravotna
sestra zodpovedna za vSeobecnu starostlivost’ alebo stomatoldg alebo pérodna
asistentka alebo farmaceut v zmysle smernice 2005/36 alebo ini odbornici
vykonavajuci Cinnosti v sektore zdravotnictva, ktoré su obmedzené na
regulované povolanie, ako je uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice
2005/36/ES;

»poskytovatel' zdravotnej starostlivosti® je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba, ktora legalne poskytuje zdravotnu starostlivost na uzemi clenského
Statu;

»pacient” je akakol'vek fyzicka osoba, ktora prijima alebo ma zaujem prijimat’
zdravotnu starostlivost’ v ¢lenskom State;

,»poistend osoba“ je:

1) do datumu uplatiovania nariadenia (ES) ¢. 883/2004: osoba, ktora je
poistend v stlade s ustanoveniami ¢lankov 1, 2 a4 nariadenia (ES)
¢. 1408/71,

i) od datumu uplathovania nariadenia (ES) ¢. 883/2004: osoba, ktora je
poistena v zmysle ¢lanku 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 883/2004;

»Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny* je ¢lensky stat, v ktorom je pacient
poisteny;

»Clensky S$tat poskytujici oSetrenie® je Clensky Stat, na uzemi ktorého sa
cezhrani¢nd zdravotna starostlivost’ skuto¢ne poskytuje;

,liek™ je liek v zmysle definicie v smernici 2001/83/ES;
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k)

D

»lekarsky predpis® je lekarsky predpis vzmysle definicie v smernici
2001/83/ES vratane lekarskych predpisov vydanych a odoslanych elektronicky
(elektronické lekarske predpisy);

»poskodenie" je nepriaznivy dosledok alebo poranenie spOsobené
poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

KAPITOLA 11

ORGANY CLENSKEHO STATU ZODPOVEDNE ZA DODRZIAVANIE VSEOBECNYCH

PRINCIPOV ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Clanok 5

Zodpovednosti ¢lenského Statu poskytujiceho oSetrenie

Za organizaciu a poskytovanie zdravotnej starostlivosti su zodpovedné ¢lenské Staty,
v ktorych sa poskytuje oSetrenie. V tomto kontexte a pri reSpektovani principov
univerzalnosti, pristupu ku kvalitnej starostlivosti, rovnosti a solidarity vymedzuju
normy kvality a bezpecnosti pre zdravotnu starostlivosti poskytovant na ich Gzemi
a zabezpecuju:

a)

b)

d)

aby boli zavedené mechanizmy na zabezpecenie toho, Ze poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti su schopni plnit' tieto normy sohladom na
medzinarodnu lekérsku vedu a vSeobecne uzndvané osvedcené postupy
v zdravotnictve;

aby sa uplatiiovanie tychto noriem poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti
v praxi pravidelne monitorovalo a aby sa prijalo napravné opatrenie v pripade,
ze nie su splnené primerané normy sohladom napokrok v medicine
a zdravotnickej technologii;

aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti poskytovali relevantné informacie,
¢im sa zabezpeci, Ze pacienti sa budu rozhodovat na zéklade nich, najma
pokial’ ide o dostupnost’, ceny a vystupy poskytnutej zdravotnej starostlivosti
a podrobnosti o ich poistnom kryti alebo inych prostriedkoch osobnej alebo
kolektivnej ochrany sohladom na zodpovednost za Skodu pri vykone
povolania;

aby pacienti mali prostriedky na podanie staznosti a aby sa zarucili napravné
opatrenia a kompenzacia, ked’ utrpia $kodu vzniknuta v doésledku poskytovane;j
zdravotnej starostlivosti,

aby boli pre oSetrenie na ich izemi zavedené systémy poistenia zodpovednosti
za Skodu pri vykone povolania, zaruky alebo podobné dohody, ktoré su im
rovnocenné alebo v podstate s nimi porovnatel'né, pokial’ ide o ich ucel, a ktoré
su primerané povahe a rozsahu rizika;
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f)  aby sa chranilo zakladné¢ pravo na stkromie s ohladom na osobné udaje
vsulade s vnltroStaitnymi opatreniami na implementaciu ustanoveni
Spolo¢enstva o ochrane osobnych udajov, najmd smernic 95/46/ES
a 2002/58/ES;

g) aby pacienti z inych c¢lenskych Statov mali narok na rovnaké zaobchédzanie
ako pacienti z ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje, vratane

ochrany proti diskriminécii, ktora je ustanovend v prave SpoloCenstva, ako aj
pravnych predpisoch ¢lenského Statu, v ktorom sa oSetrenie poskytuje.

Vsetky opatrenia prijaté ¢lenskymi Statmi pri implementécii tohto ¢lanku reSpektuju
ustanovenia smernice 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikacii a smernice
2000/31/ES o urcitych pravnych aspektoch sluzieb informacnej spoloc¢nosti na
vnutornom trhu, najmé o elektronickom obchode.

Do tej miery, do akej to bude potrebné na umoznenie poskytovania cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti, a na zadklade vysokej Urovne ochrany zdravia, Komisia
v spolupraci s Clenskymi Statmi vyvinie usmernenia na ulahCenie uplatiovania
odseku 1.

KAPITOLA 111

VYUZITIE ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI V INOM CLENSKOM STATE

Cldanok 6

Zdravotna starostlivost’ vinom ¢lenskom $tate

S prihliadnutim na ustanovenia tejto smernice, najmi na ¢lanky 7, 8 a 9, ¢lensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, zabezpeci, aby sa poistenym osobam cestujicim do
iného Clenského S§titu na ucely prijimania zdravotnej starostlivosti alebo
ziadajucim zdravotnl starostlivost poskytovanii v inom clenskom State nebranilo
v tom, aby im tato zdravotna starostlivost’ bola poskytnuta v inom c¢lenskom State,
pokial’ takéto oSetrenie patri medzi tie, na ktoré sa vztahuju davky ustanovené
v pravnych predpisoch ¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny, a na ktoré ma
tato poistena osoba narok. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, uhradi naklady
poistenej osoby, ktoré¢ by mu boli uhradené¢ v rdmci jeho zakonného systému
socialneho zabezpecenia, ak by sa mu rovnaka alebo podobné zdravotna starostlivost’
poskytla na uzemi jeho ¢lenského Statu. Zdravotnu starostlivost’, ktora sa uhradza bez
ohl'adu na to, kde sa poskytuje, ur€uje v kazdom pripade ¢lensky $tat, v ktorom je
pacient poisteny.

Néklady na zdravotnu starostlivost’ v inom c¢lenskom S$tate uhradza clensky S$tat, v
ktorom je pacient poisteny, v stlade s ustanoveniami tejto smernice do vysky
nakladov predpokladanych v pripade poskytnutia rovnakej alebo podobnej
zdravotnej starostlivosti v ¢lenskom $tate, v ktorom je pacient poisteny, bez toho, aby
sa prekrocili skuto¢né naklady prijatej zdravotnej starostlivosti.

39

SK



3. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moze uloZit' pacientovi ziadajucemu
o zdravotnu starostlivost’ poskytovant v inom c¢lenskom $tate rovnaké podmienky,
kritéria spdsobilosti aregulacné a administrativne nélezitosti vzt'ahujice sa na
prijimanie zdravotnej starostlivosti a thrady nékladov na zdravotn1 starostlivost’, ako
by ulozil v pripade poskytnutia rovnakej alebo podobnej zdravotnej starostlivosti na
vlastnom Uzemi, pokial’ nie su diskrimina¢né a nepredstavuju prekazky v slobode
pohybu 0s06b.

4. Clenské §tity majii zavedené mechanizmy pre vypocet nakladov, ktoré sa maji
uhradit’ poistenej osobe vramci zakonného systému socidlneho zabezpecCenia
zdravotnej starostlivosti poskytovanej v inom ¢lenskom $tate. Tento mechanizmus sa
zaklada na objektivnych nediskriminacnych vopred znamych kritéridch a naklady
uhradené podl'a tohto mechanizmu su aspoi v takej vyske, v akej by sa predpokladali
v pripade poskytnutia rovnakej alebo podobnej zdravotnej starostlivosti na tzemi
¢lenského $tatu, v ktorom je pacient poisteny.

5. Pacientom cestujicim do iného clenského Statu s cielom prijimat alebo ziadat
o zdravotnu starostlivost’ poskytovant v inom ¢lenskom State je zabezpeceny pristup
k lekarskym zédznamom v sulade s vnutroStatnymi opatreniami na implementaciu

ustanoveni SpoloCenstva o ochrane osobnych udajov, najmi smernic 95/46/ES
a 2002/58/ES.

Clanok 7

Ambulantna starostlivost’

Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny, neuhradza naklady na ambulantnii starostlivost
poskytnuti v inom ¢lenskom State s vyhradou predchadzajuceho povolenia, ak by sa naklady
na tuto starostlivost’, v pripade, ze bola poskytnutd na jeho uzemi, uhradzali jeho systémom
socidlneho zabezpecenia.

Clanok 8

Nemocniéna a Specializovana starostlivost’

1. Na ucely uhrady zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inom ¢lenskom S$tate v stlade
s touto smernicou sa pod nemocni¢nou starostlivostou rozumie:

a) zdravotnd starostlivost’, ktora si vyzaduje pobyt prislusného pacienta v nemocnici
s minimalne jednym prenocovanim

b) zdravotna starostlivost’ zahrnutd v osobitnom zozname, ktora si nevyzaduje pobyt
b

pacienta v nemocnici s minimalne jednym prenocovanim. Tento zoznam sa

obmedzuje na:

- zdravotnu starostlivost, ktord si vyzaduje vyuzitie vysokospecializovanej a
nakladnej lekarskej infrastruktary alebo lekéarskeho zariadenia alebo
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- zdravotnu starostlivost’ zahfiajicu formy liecby, ktoré predstavuju urcité riziko
pre pacienta alebo obyvatel’stvo.

Tento zoznam vypracuje Komisia, ktora ho moze pravidelne aktualizovat. Tie
opatrenia, ktoré st zamerané na zmenu a doplnenie menej podstatnych prvkov tejto
smernice formou jej doplnenia, sa prijimaju v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 19 ods. 3.

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moze ustanovit’ systém predchadzajiiceho
povolovania thrady nakladov na nemocni¢ni starostlivost’ poskytnutd v inom
Clenskom S§tate zo svojho systému socialneho zabezpecenia, ak st splnené tieto
podmienky:

a) ak by sa zdravotnd starostlivost poskytla na jeho uzemi, bolo by mozné
vykonat’ odhad v rdmci systému zabezpecenia tohto ¢lenského Statu; a

b) ucelom tohto systému je rieSit nasledny odliv pacientov v dosledku
implementéacie tohto ¢lanku a zabranit' vdZznemu naruSeniu alebo moznému
vaznemu naruSeniu:

1)  finan¢nej rovnovahy systémov socidlneho zabezpecenia ¢lenského $tatu;
a/alebo

i1)  plénovania aracionalizacie vykonanych v sektore nemocnic s cielom
vyhnit sa nadmernej kapacite nemocnic, nerovnovdhe medzi
poskytovanim nemocnicnej starostlivosti a logistickému a financnému
plytvaniu, d’alej udrzania vyrovnanych lekarskych a nemocni¢nych
sluzieb pristupnych pre vSetkych alebo udrzania lie¢ebnej kapacity alebo
lekarskej sposobilosti na jeho tzemi.

Systém predchadzajuceho povolovania sa obmedzuje na to, ¢o je potrebné
a primerané na zabranenie takéhoto vplyvu a nepredstavuje prostriedok svojvolnej
diskriminécie.

Prislusny ¢lensky $tat spristupni verejnosti vSetky relevantné informécie o systémoch

predchadzajiceho povolenia zavedenych v stilade s ustanoveniami odseku 3.

Clanok 9

Procesné zaruky tykajice sa vyuZivania zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom S$tate

1.

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, zabezpeéi, aby spravne postupy tykajice
sa vyuzivania zdravotnej starostlivosti vinom clenskom S$tite stvisiace
s akymkol'vek predchadzajiicim povolenim uvedenym v ¢lanku 8 ods. 3, thrada
nakladov na zdravotnu starostlivost vzniknutych vinom clenskom Stite ainé
podmienky a nalezitosti uvedené v ¢lanku 6 ods. 3 boli zalozené na objektivnych
nediskriminaénych kritéridch, ktoré sa vopred uverejnia aktoré st potrebné
a primerané cielom, ktoré sa maju dosiahnut’. Poistenej osobe sa v kazdom pripade
udeli povolenie v stilade s nariadeniami o koordindcii socidlneho zabezpecenia podla
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¢lanku 3 ods. 1 pism. f) vzdy, ked’ st splnené podmienky ¢lanku 22 ods. 1 pism. c¢)
a ¢lanku 22.2 nariadenia 1408/71.

Vsetky tieto proceduralne systémy su I'ahko dostupné a dokdzu zabezpecit', aby sa
ziadosti vybavovali objektivne a nestranne v ramci Casovej lehoty, ktoru ustanovi
a uverejni dany Clensky Stat.

Clenské $taty transparentnym spdsobom vopred $pecifikuju kritéria zamietnutia
predbezného povolenia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 3.

Clensky Stat musi pristanoveni casovych lehdt, vramci ktorych sa Ziadosti
o vyuzivanie zdravotnej starostlivosti vinom clenskom Stite musia vybavit,
zohladnit”:

a)  osobitny zdravotny stav,

b)  stupeni bolesti, ktora pacient trpi,

c) charakter pacientovho postihnutia,

d)  schopnost’ pacienta vykonavat odbornt ¢innost’.

Clenské $taty zabezpeéia, aby spravne rozhodnutia tykajice sa vyuZivania zdravotnej
starostlivosti v inom ¢lenskom $tate podliehali spravnemu preskiimaniu a takisto aby
sa mohli sudne riesit’ vratane ustanoveni prechodnych opatreni.

Clanok 10

Informacia pre pacientov tykajica sa vyuZivania zdravotnej starostlivosti v inom
Clenskom State

Clenské $taty, vktorych su pacienti poisteni, zabezpeduju, aby sa zaviedli
mechanizmy, na zdklade ktorych sa pacientom budii na poziadanie poskytovat
informacie o poskytovani zdravotnej starostlivosti vinom ¢lenskom  State
a podmienkach, ktoré by sa uplatiiovali, okrem iného, vzdy, ked’ d6jde k poskodeniu
sposobenému v dosledku zdravotnej starostlivosti, ktora bola poskytnutd v inom
¢lenskom State.

Informacie uvedené v odseku 1 s 'ahko pristupné aj elektronicky a ich sucast'ou st
aj informdcie o pacientovych narokoch, postupoch pri nadobudani tychto narokov
a odvolavacich a napravnych systémoch, ak sa pacientovi tieto naroky upieraju.

Komisia moéze v sulade spostupom uvedenym v ¢lanku 19 ods.2 vyvinat
Standardny format SpoloCenstva pre poskytovanie predbeznych informacii
uvedenych v odseku 1.
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Clanok 11

Pravidla uplatnitel’né na zdravotnu starostlivost’ poskytovani v inom ¢lenskom State

Ak sa starostlivost’ poskytuje v inom clenskom S§tate ako v State, v ktorom je pacient poisteny,
alebo v inom ¢lenskom S§tate ako v tom, v ktorom mé poskytovatel’ bydlisko, je registrovany
alebo v ktorom ma sidlo, poskytuje sa v sulade s c¢lankom 5 podla pravnych predpisov
¢lenského $tatu, v ktorom sa poskytuje oSetrenie.

Tento ¢lanok sa nevztahuje na uznavanie profesionalnych kvalifikécii.

Clanok 12

Narodné kontaktné miesta pre cezhrani¢nu zdravotni starostlivost’

1. Clenské Staty urcia narodné kontaktné miesta pre cezhrani¢nt zdravotnu starostlivost’
a ich ndzvy a kontaktné uidaje oznamia Komisii.

2. Narodné kontaktné miesto v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny, v uzkej
spolupraci s inymi vnutroStaitnymi prisluSnymi organmi a narodnymi kontaktnymi
miestami v inych ¢lenskych Statoch a najmé v ¢lenskom State, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, ako aj s Komisiou:

a)

b)

d)

poskytuje pacientom a §iri informacie tykajuce sa najmd ich prav v oblasti
cezhraniCnej zdravotnej starostlivosti a zaruk kvality a bezpec¢nosti, ochrany
osobnych udajov, postupov pri podavani staznosti a prostriedkov néapravy,
ktoré su dostupné v ramci zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom State, ako
aj o platnych podmienkach;

pomaha pacientom chranit’ ich prava a ziadat’ o primerani napravu v pripade
poskodenia sposobeného v dosledku vyuzivania zdravotnej starostlivosti v
inom c¢lenskom State; narodné kontaktné miesto predovSetkym informuje
pacientov o dostupnych moznostiach pri urovnavani sporov, pomaha najst’
vhodné rieSenia mimosudneho urovnavania v osobitnych pripadoch a v pripade
potreby pomaha pacientom pri monitorovani ich sporov;

zbiera informacie o vnutroStaitnych organoch, ktoré riadia mimostudne
urovnania sporov a umoznuju spolupracu s tymito organmi;

umoznuje vyvoj medzinarodného systému mimostdneho vyrovnania pri
sporoch vzniknutych v dosledku cezhrani¢nej starostlivosti;

3. Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 20 ods. 2 prijme:

a)

b)

opatrenia potrebné na spravu siete narodnych kontaktnych miest stanovenych
v tomto ¢lanku;

povahu a typ udajov, ktoré sa maju zozbierat’ a vymieiiat’ v ramci tejto siete;

usmernenia k informacidm pre pacientov stanovenym v odseku 2 pism. a) tohto
¢lanku.
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KAPITOLA IV

SPOLUPRACA V OBLASTI ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Clanok 13

Povinnost’ spoluprace

Clenské staty si podl'a potreby poskytujii vzdjomna pomoc pri implementécii tejto
smernice.

Clenské $taty umoziuji spolupricu pri poskytovani cezhraniénej starostlivosti na
regionalnej a miestnej urovni, ako aj pri jej poskytovani prostrednictvom
informacnych a komunika¢nych technolégii, cezhrani¢nej starostlivosti poskytovane;j
na docasnej alebo baze alebo na baze ad hoc a pri inych formach cezhrani¢nej
spoluprace.

Clanok 14

Uznavanie lekarskych predpisov vydanych v inych ¢lenskych Statoch

Ak je povolené, aby sa liek uvadzal na trh na uzemi Clenskych Statov v sulade
s ¢lankom 6 ods. 1 smernice 2001/83/ES, ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa predpisy
vydané opravnenou osobou v inom c¢lenskom State menovanému pacientovi mohli
pouzivat' na ich Uzemi aaby boli zakadzané akékol'vek obmedzenia tykajice sa
uznavania jednotlivych lekarskych predpisov, pokial’:

a)  saneobmedzuju na to, ¢o je na ochranu 'udského zdravia potrebné a primerané
a nemaju nediskrimina¢na povahu alebo

b) nie s zalozené na zakonnych a opodstatnenych pochybach o pravosti alebo
obsahu jednotlivych predpisov.

V rdmci umoZznenia implementacie odseku 1 Komisia prijme:

a)  opatrenia na umoznenie lekarnikom alebo inym odbornikom overit’ si pravost’
lekarskeho predpisu a fakt, ¢i lekarsky predpis v inom clenskom State vydala
opravnena osoba formou zavedenia formatu lekarskych predpisov
Spolocenstva a podpory interoperability elektronickych lekarskych predpisov;

b)  opatrenia na zabezpecenie, aby sa lieky predpisané v jednom clenskom State
a povolené v inom spravne identifikovali a aby informacie tykajice sa tychto
produktov, ktoré sa pacientom poskytuju, boli zrozumitel'né;
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c) vpripade potreby opatrenia na vylucenie Specifickych kategorii liekov
z uznavania lekarskych predpisov stanoveného vtomto c¢lanku s cielom
chranit’ verejné zdravie.

Opatrenia uvedené v pism.a) ab) odseku 2 sa prijimaja v stulade sregulatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2. Opatrenia uvedené v pism. ¢) odseku 2,
ktoré st zamerané na zmenu a doplnenie menej podstatnych prvkov tejto smernice
formou jej doplnenia, sa prijimaji v stlade sregulaénym postupom s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 19 ods. 3.

Odsek 1 sa neuplatiiuje na lieky, ktoré podliehaji osobitnym lekarskym predpisom,
ako sa ustanovuje v ¢lanku 71 ods. 2 smernice 2001/83/ES.

Clanok 15

Europske referenc¢né siete

Clenské §taty umoznia vyvoj eurdpskych referenénych sieti poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti. Tieto siete su permanentne otvorené novym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktori maju zaujem sa do nich zapojit’ za
predpokladu, Ze spiiiaju vietky pozadované podmienky a kritéria.

Ciel'om tychto europskych referencnych sieti je:

a) pomahat realizovat potencial eurdpskej spoluprace, pokial ide
o vysokoSpecializovani zdravotnu starostlivost’ pre pacientov a systémy
zdravotnej starostlivosti prostrednictvom inovécii v medicine a zdravotnickych
technolégiach;

b) pomdhat pacientom ziskat' pristup ku kvalitnej a ndkladovo efektivnej
zdravotnej starostlivosti pre vsSetkych pacientov, ktorych zdravotny stav si
vyzaduje osobitnu koncentraciu zdrojov a odbornych znalosti;

c) v pripade potreby zvysit’ vyuzitie ndkladovo efektivnych zdrojov na maximum
formou ich koncentracie;

d) pomdhat pri vymene vedomosti aposkytovani odbornej pripravy pre
odbornikov v oblasti zdravotnictva;

e) stanovit meradlo kvality a bezpecnosti a poméhat’ pri Sireni osvedcenych
postupov v rdmci uvedenej siete, ako aj mimo nej;

f)  pomadhat ¢lenskym S$tatom s nedostatocnym poctom pacientov s osobitnym
zdravotnym stavom alebo s chybajiicou technolégiou alebo odbornymi
znalostami v plnej miere poskytovat’ vysokospecializované sluzby najvyssej
kvality.

Komisia prijme:
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b)

zoznam Specifickych kritérii a podmienok, ktoré eurdpske referenéné siete
musia splnit, vratane podmienok a kritérii pozadovanych od poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, ktori maju zaujem zapojit sa do eurdpskych
referennych sieti s cielom zabezpecit, aby eurdpske referencné siete
predovsetkym:

i)

Vi)

vii)

viii)

1X)

mali potrebné kapacity na diagnostiku, ndslednti lieCbu pacientov
a starostlivost’ o nich s dokazom o dobrych vysledkoch, pokial’ je to
uplatnitel'né;

mali dostato¢ntl kapacitu a ¢innost’ na poskytovanie relevantnych sluzieb
a zachovanie kvality poskytovanych sluzieb;

mali kapacity na poskytovanie odborného poradenstva, diagnostikovania
alebo potvrdzovania diagnézy, na vyvijanie a dodrZiavanie usmerneni
o dobrej praxi ana implementiciu vyslednych opatreni a kontrolu
kvality;

mohli predviest’ multidisciplinarny pristup;

poskytovali odborné znalosti asklsenosti na vysokej urovni,
zdokumentované v publikaciach, grantoch alebo cestnych postoch
zameranych na vzdeldvanie a odbornu pripravu;

vyznamne prispievali v oblasti vyskumu;

boli zapojené do epidemiologického dozoru napr. prostrednictvom
registracie;

boli uzko prepojené a spolupracovali sinymi odbornymi centrami
a sietami na vnutroStatnej a medzinarodnej Grovni a mali kapacitu na
vytvdaranie sieti;

boli tizko prepojené a spolupracovali so zdruzeniami pacientov, ak takéto
zdruZenia existuju.

postup zriad’ovania europskych referenénych sieti.

Opatrenia uvedené v odseku 3, ktoré st zamerané na zmenu a doplnenie mene;j

podstatnych prvkov tejto smernice formou jej doplnenia, sa prijimaju v stulade

s regulaénym postupom s kontrolou stanovenym v ¢lanku 19 ods. 3.

Clanok 16

E-zdravie

Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2 prijme osobitné opatrenia
na dosiahnutie interoperability systémov informa¢nych a komunikaénych
technologii v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktoré st uplatnite'né vzdy, ked’ sa Clenské Staty
rozhodnu ich zaviest’. Tieto opatrenia odrazajii vyvoj zdravotnickych technologii a mediciny
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a reSpektuju zékladné pravo na ochranu osobnych udajov v stlade s uplatnitel'nym pravom.
Specifikujii najmi normy a terminolégiu potrebné pre interoperabilitu relevantnych systémov
informacnych a komunikac¢nych technolégii s cielom zabezpecit’ bezpecné, kvalitné a Gfinné
poskytovanie sluzieb cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.
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Clanok 17

Spolupraca pri riadeni novych zdravotnickych technologii

Clenské §taty umoznia vyvoj a fungovanie siete spajajicej vnitrostatne organy alebo
inStitacie zodpovedné za posudenie zdravotnickej technologie.

Ciel'om posudenia zdravotnickych technologii je:
a)  podporit’ spolupracu medzi vnltrostatnymi organmi alebo institiiciami;

b)  podporit’ poskytovanie objektivnych, spolahlivych, vCasnych a prenosnych
informécii o kratkodobej a dlhodobej ucinnosti zdravotnickych technolédgii
a umoznit’ efektivnu vymenu tychto informacii medzi vnutroStatnymi organmi
a institiciami.

Clenské §taty ustanovia organy alebo intitucie zapojené do tejto siete uvedenej
v odseku 1 a ozndmia Komisii ich ndzvy a kontaktné udaje.

Komisia v stlade s postupom uvedenym v clanku 19 ods. 2 prijme opatrenia
potrebné na zriadenie a riadenie tejto siete a oznac¢i povahu a typ informacii, ktoré¢ sa
maju vymienat’.

Clanok 18

Zbieranie udajov na tcely Statistiky a monitorovania

Clenské $taty zbieraju Statistické a dopliujuce udaje o poskytovani cezhrani¢ne;
zdravotnej  starostlivosti, poskytovanej starostlivosti, jej poskytovateloch
a pacientoch, ndkladoch a vysledkoch, ktoré su potrebné na ucely monitorovania.
Tieto tdaje zbieraju ako sucast’ svojich vSeobecnych systémov na zbieranie tidajov
v stlade s vnutroStatnymi pravnymi predpismi a pravnymi predpismi Spolocenstva o
tvorbe Statistiky a ochrane osobnych udajov.

Clenské $taty zasielajii tieto udaje uvedené v odseku 1 Komisii aspoii raz za rok
s vynimkou udajov, ktoré sa uz zozbierali podl'a smernice 2005/36/ES.

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia prijat¢ na implementdciu Statistického
programu Spolocenstva, ako aj opatrenia prijaté na implementaciu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.../.. v oblasti verejného zdravia a
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci [KOM (2007) 46], Komisia v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 19 ods. 2 prijme opatrenia na implementaciu tohto
¢lanku.
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KAPITOLA V

IMPLEMENTACIA A ZAVERECNE USTNOVENIA

Clanok 19
Vybor
1. Komisii pomaha vybor zloZeny z predstavitel'ov ¢lenskych Statov, ktorému predseda
zastupca Komisie.
2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuju €lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so

zretelom na ustanovenia ¢lanku 8 tohto rozhodnutia. Lehota stanovena v ¢lanku 5
ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je 3 mesiace.

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuje c¢lanok 5a ods.1 az 4 rozhodnutia
1999/468/ES so zretelom na ustanovenia ¢lanku 8 tohto rozhodnutia.

Clanok 20

Spravy

Komisia vypracuje do piatich rokov po datume uvedenom v ¢lanku 22 ods. 1 spravu
o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu parlamentu a Rade.

V tejto suvislosti a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 22, ¢lenské $taty informuju Komisiu
o kazdom opatreni, ktory zaviedli, upravili alebo si zachovali scielom implementovat
postupy stanovené v ¢lankoch 8 a 9.

Clanok 21

Odkazy na iné pravne predpisy

Od datumu uplatnitelnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004
2 29. aprila 2004 o koordinécii systémov socialneho zabezpegenia™:

— odkazy na nariadenie Rady 1408/71/ES v tejto smernici sa chapu ako odkazy na
nariadenie 883/2004;

— odkazy na ¢lanok 22 nariadenia Rady 1408/71/ES v tejto smernici sa chapu ako
odkazy na ¢lanok 20 nariadenia 883/2004.

59 U.v. EUL 166, 30.4.2004, s. 1.
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Clanok 22

Transpozicia
Clenské $taty uvedi do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou do ... [jeden rok po nadobudnuti jej

ucinnosti].

Komisii bezodkladne oznamia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské $taty uvedt priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské Staty.

Cldanok 23
Nadobudnutie ucinnosti
Tato smernica nadobuda t&innost dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.
Cldanok 24
Adresati

Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.

V Bruseli

za Eurdpsky parlament za Radu
predseda predseda
[-.] [...]
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. NAZOV NAVRHU:
Navrh smernice Europskeho parlamentu a Rady o uplatiovani prav pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
2. RAMEC ABM/ABB
Verejné zdravie
3. ROZPOCTOVE POLOZKY
3.1. Rozpocétové polozky |[prevadzkové polozky a suvisiace polozky technickej
a administrativnej pomoci (predtym polozky B.A)] vratane ich nazvov:
XX0101: na vyplaty tradnikov
XX010211: na thradu nakladov spojenych s vyborom
3.2. Trvanie akcie a finanéného vplyvu:
Od roku 2009, dizka trvania nie je definovana
Tymto rozpoctom sa maju pokryt ndklady budiceho vyboru pre cezhraniéni
starostlivost’, ktory sa zriadi podl'a ozndmenia v smernici po prijati tejto smernice
v Parlamente a Rade.
2 pracovnici zamestnani na plny uvézok (FTE) ako administratori ohodnoteni na
117 000 EUR na osobu (podla osobitnych usmerneni) na podporu komitologického
postupu.
Néklady na plenarne zasadnutie s jednym ucastnikom z 27 ¢lenskych Statov. Na rok
je naplanovanych 10 stretnuti, z toho na kazdé sa predpokladaju ndklady v hodnote
20 000 EUR. Skuto¢né naklady na tieto stretnutia a frekvencia tychto stretnuti si
moézu vyzadovat’ preskiimanie v zavislosti od kone¢ného znenia tejto smernice po jej
prijati v Rade a Parlamente a od potrebnych komitologickych Struktur.
3.3. Rozpoctové charakteristiky:
< , Vydavkova
Rozpocto . Prispevky .
va Druh vydavkov Nové Prispevok kandidatskych kapltolva
N EZVO o vo finan¢no
polozka krajin 1
m vyhPade
- (60
XXO0101 | poyinng | Nedif NIE NIE NIE 5

60
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Nediferencované rozpocétové prostriedky (d’alej len ,,NRP*).
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XX
010211

Nepovinné

Nedif®

NIE

NIE

NIE

61

Nediferencované rozpocétové prostriedky (d’alej len ,,NRP*).
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4. ZHRNUTIE ZDROJOV
4.1. Finan¢né zdroje

4.1.1.  Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych rozpoctovych
prostriedkov (PRP)

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Oddiel 05 a
Druh vydavkov ¢.

2009 | nt1 | n2 | ne3 | nea | " spolu

Prevadzkové vydavky®™

Viazané rozpoctové

prostriedky (VRP) 8.1. a

Platobné rozpoctové b
prostriedky (PRP)

Administrativne vydavky zahrnuté v referen¢nej sume®

Technicka a administrativna

pomoc (NRP) 824. | ¢

CELKOVA REFERENCNA SUMA

Viazané rozpoctové

. atc
prostriedky
Platob.ne rozpoctové bte
prostriedky

Administrativne vydavky nezahrnuté v referenénej sume®

Ludské zdroje a suvisiace | ¢, | 4 | 023410234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 1.404
vydavky (NRP)

Administrativne naklady 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
nezahrnuté v referencnej
sume (NRP) okrem | 8.2.6. e
nakladov na l'udské zdroje a
stvisiacich nakladov

Celkové orienta¢né finan¢né naklady na akciu

VRP vritane nikladov na atc | 0.234 10234 | 0.234 | 0.234 | 0.234 | 0.234 | 1.404
Pudské zdroje SPOLU +d+
(&

62
63
64

Vydavky, ktoré nespadaju do kapitoly xx 01 prislusnej hlavy xx.
Vydavky, ktoré spadaju do ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.
Vydavky, ktoré spadaju do kapitoly xx 01 okrem vydavkov podl'a clankov xx 01 04 alebo xx 01 05.
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PRP vratane nakladov na
Pudské zdroje SPOLU

bt+c
+d+
e

0.200 | 0.200

0.200

0.200 | 0.200

0.200

1.200

4.1.2.

Udaje o spolufinancovani: Neuplatiiuje sa

Ak navrh predpoklada spolufinancovanie zo strany clenskych Statov alebo inych
subjektov (uved’te ktorych), odhadovanu vysku spolufinancovania je potrebné uviest
v nasledujucej tabulke (ak sa predpoklada spolufinancovanie zo strany viacerych

subjektov, pridajte d’alsie riadky).

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Subjekt  podielajaci  sa

na spolufinancovani nt5 a
Rok | nt+1 n+2 n+3 nt4 nasl. | Spolu
n
........................ f
VRP vratane | a+c
spolufinancovania SPOLU +d+
et+f

Xl Navrh je zluditel'ny s platnym finanénym planovanim.

Zlucitelnost s financnym planovanim

[0 Navrh si vyzaduje zmenu v planovani prislusnej vydavkovej Kkapitoly
vo finan¢nom vyhlade.

[0 Navrh si moéze vyzadovat uplatnenie ustanoveni medziinstitucionalne;
dohody® (t. j. nastroj flexibility alebo reviziu finanéného vyhradu).

4.1.3.  Financny vplyv na prijmy

Névrh nema finan¢ny vplyv na prijmy.

[0  Navrh ma finan¢ny vplyv na prijmy, a to s tymto u¢inkom:

v mil. EUR (zaokruhlené na 1 desatinné miesto)

Pred Stav po akcii
akciou
. . [Rok n- 66
Rozpoctova Prijmy 1] [Rok | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [nt4] | [nt+5]
polozka n]
a) Prijmy v absolutnom
vyjadreni
b) Zmena v prijmoch A

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
V pripade potreby, t. j. ak akcia trva dlhsie ako 6 rokov, pridajte d’alSie stlpce.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

54.
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Ludské zdroje — pracovnici zamestnani na plny pracovny c<¢as (vratane
uradnikov, docasnych zamestnancov a externych pracovnikov) - pozri
podrobné informacie v bode 8.2.1

Ro¢né poZiadavky Rokn | n+1 ) n+3 n+4 n+5a

nasl.

Pocet T'udskych zdrojov | 2 2 2 2 2 2
spolu

CHARAKTERISTIKY A CIELE
Potreby, ktoré sa maju uspokojit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte
Neuplatiiuje sa.

Pridana hodnota v pripade zapojenia Spolo¢enstva, zlucite'nost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia

Neuplatiiuje sa.

Ciele, ocakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte ramca
ABM

Neuplatiiuje sa.
Sposob implementicie (orientacny)
O  Centralizované hospodarenie
priamo na urovni Komisie
Ll  nepriamo delegovanim pravomoci na:
O  vykonné agentury

O  subjekty zriadené Spolocenstvami podla ¢lanku 185 nariadenia
o rozpoc¢tovych pravidlach

L0 narodné verejné subjekty/subjekty poverené poskytovanim sluzieb
VO verejnom zaujme

O Zdiel’ané alebo decentralizované hospoddrenie
O s ¢lenskymi Statmi
O s tretimi krajinami
O Spolocné hospodarenie s medzindarodnymi organizaciami (blizSie uved’te)

Poznamky:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

MONITOROVANIE A HODNOTENIE
Systém monitorovania

Zabezpeci sa pravidelnd podpora pracovnych skupin a ich rozsirenie do ¢lenskych
Statov a utvarov Komisie.

Hodnotenie
Hodnotenie ex-ante
Neuplatiiuje sa.

Opatrenia prijaté po strednodobom hodnoteni/hodnoteni ex-post (znalosti ziskané
z podobnych predchadzajucich skiusenosti)

Neuplatiiuje sa.
Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni

Hodnotenie prebiehajucej pracovnej skupiny sa vykona po 5 rokoch.

OPATRENIA PROTI PODVODOM

Neuplatiiuje sa.
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8.

8.1.

PODROBNE UDAJE O ZDROJOCH

Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

(Uved’te  nazvy
cielov, akcii
a vystupov)

Druh vystupu

Prie
mer
né
nakl
ady

Rok n

Rok n+1

Rok n+2

Rok n+3

Rok nt+4

Rok n+5 a nasl.

SPOLU

Pocet
vystupo
v

Nakla
dy
spolu

Pocet
vystupo
v

Nakla
dy
spolu

Pocet
vystupo
v

Nakla
dy
spolu

Pocet Nakla
vystupo | dy
\ spolu

Pocet Nakla
vystupo | dy
\ spolu

Pocet Nakla
vystupo | dy
\ spolu

Pocet Nakla
vystupo | dy
\ spolu

OPERATIVNY
CIEL  &. 197

Akcia1:  Vybor
pre cezhraniénu
zdravotnu
starostlivost’

- - Vystup

Pocet stretnuti

10

0.200

0.200

0.200

10 0.200

10 0.200

10 0.200

60 1.200

- Vystup 2

Akcia

- Vystup 1

Medzisucet Ciel’ 1

OPERATIVNY
CIEL&.2'.........
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Ako je uvedené v oddiele 5.3.
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Medzisucet Ciel’ 2

OPERATIVNY
CIEL & n'

Medzisucet  Ciel
¢.n

NAKLADY
SPOLU
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8.2. Administrativne vydavky
8.2.1.  Pocet a druh ludskych zdrojov
Druhy Zamestnanci povereni riadenim akcie za vyuZitia existujucich a/alebo
pracovnych dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plnych pracovnych
miest uvizkov)
Rokn Rok n+1 Rok nt+2 Rok n+3 Rok nt+4 Rok n+5
Uradnici | A*/AD 2 2 2 2 2
alebo docasni
zamestnanci® | B*,
(XX 0101) C*/AST
Zamestnanci
financovani® podla
¢lanku XX 01 02
Ini zamestnanci’
financovani podla
¢lanku XX 01 04/05
SPOLU
8.2.2.  Opis uloh vyplyvajucich z akcie
Fungovanie nového komitologického vyboru (,,vybor pre bezpecnt, kvalitnu
a ufinnu cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost™) zriadeného v sulade s ¢lankom 19
tejto smernice a jeho pracovnych skupin, ktoré budu pracovat’ na implementacii tejto
smernice.
Néklady na plenarne zasadnutie s jednym ucastnikom z 27 ¢lenskych Statov. Na rok
je naplanovanych 10 stretnuti, z toho na kazdé sa predpokladaju néklady v hodnote
20 000 EUR. Skuto¢né naklady na tieto stretnutia a frekvencia tychto stretnuti si
moézu vyzadovat’ preskimanie v zavislosti od kone¢ného znenia tejto smernice po jej
prijati v Rade a Parlamente.
Potreby T'udskych aspravnych zdrojov sa pokryju vramci pridelenia financii
riadiacemu GR v rdmci ro¢ného procesu pridel'ovania zdrojov.
8.2.3.  Povod ludskych zdrojov (Statutdrny)

Pracovné miesta pridelené v sti€asnosti na riadenie programu, ktoré sa maju
nahradit’ alebo predlzit’

68
69
70

Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume
Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume
Néklady, ktoré st zahrnuté v referenénej sume
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Pracovné miesta predbezne pridelené v ramci plnenia RPS/PNR (rocnej
politickej stratégie/predbezného navrhu rozpoctu) na rok n

Pracovné miesta pozadované v d’alSom postupe RPS/PNR.

Pracovné miesta preobsadzované zo zdrojov existujucich v prisluSnom
riadiacom utvare (vnitorna reorganizacia).

Pracovné miesta pozadované na rok n, ale nepldnované v ramci RPS/PNR
daného roku
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8.2.4.  Ostatné administrativne vydavky zahrnuté v referencnej sume (XX 01 04/05 — Vydavky
na administrativne riadenie)

v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctova polozka Rok
Rok Rok Rok Rok n+5
(Cislo a nazov) Rokn n+1 n+2 n+3 n+4 SPOLU
a nasl.

1 Technickd a administrativna pomoc
(vratane suvisiacich nakladov
na zamestnancov)

Vykonné agentiry’'

Iné technicka a administrativna pomoc

- intra muros

- extra muros

Technickd a administrativna pomoc
spolu

8.2.5. Financné ndaklady na ludské zdroje a suvisiace naklady nezahrnuté v referencnej

sume
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok n+5
Druh l'udskych zdrojov Rok n Rokn+l | Rokn+2 | Roknt+3 | Rokn+4
a nasl.
Uradnici a docasni | 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234

zamestnanci (XX 01 01)

Zamestnanci financovani
podla c¢lanku XX 01 02
(pomocni zamestnanci,

vyslani  narodni  experti,
zmluvni zamestnanci atd’.)

(uved’te rozpoctovu polozku)

Naklady na Pudské zdroje
a suvisiace naklady
(nezahrnuté v referencnej
sume) spolu

n Uved'te odkaz na konkrétny legislativny financny vykaz pre prislusnu(-¢) vykonnu(-¢) agentiru(-y).
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Vypocet — Uradnici a docasni zamestnanci

Sadzba vo vyske 117 000 EUR / personal pouzitd na kvantifikaciu nakladov, ako sa odporuca
v usmerneniach BUDG

Vypocet — Zamestnanci financovani podl’a élanku XX 01 (2

[..]

8.2.6. Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok

n+5
Rok Rok Rok Rok
Rokn n+1 n+2 n+3 n+4 SPOLU

anasl
XX 0102 11 01 — Sluzobné cesty
XX 01 02 11 02 — Zasadnutia a konferencie
XX 010211 03 — Vybory” 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200

XX 01 02 11 04 — Stadie a konzultacie

XX 0102 11 05 — Informacné systémy

2 Ostatné vydavky na riadenie (XX 01 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
02 11) spolu

3 Ostatné vydavky administrativnej

povahy (spresnite uvedenim odkazu
na rozpoc¢tovu polozku)

Administrativne naklady (nezahrnuté | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 0.200 | 1.200
v referencnej sume) okrem nakladov
naPudské zdroje a  suvisiacich
nakladov spolu

7 Uved'te druh vyboru a skupinu, ku ktorej patri.
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Vypocet — Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

[...]

Potreby I'udskych a spravnych zdrojov sa pokryji v rdmcei pridelenia financii riadiacemu GR
v rdmci rocného procesu pridelovania zdrojov.
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