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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE IN PRIPRAVLJALNO DELO

Leta 2003 so ministri za zdravje in druge zainteresirane strani Komisijo pozvali, da prouci,
kako se lahko pravna varnost na podrocju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva Se izboljsa, ob
upostevanju sodne prakse Sodis¢a Evropskih skupnosti v zvezi s pravico pacientov do
zdravljenja v drugi drzavi ¢lanici'. Razsodbe Sodi§¢a v posameznih primerih so same po sebi
jasne, vendar je treba izboljSati jasnost, da se zagotovi splosnejSe in ucinkovitejSe
uveljavljanje pravic prejemanja in opravljanja zdravstvenih storitev. Zato je predlog Komisije
za direktivo o storitvah na notranjem trgu na zacetku leta 2004 vkljuceval dolocbe, s katerimi
so bile kodificirane razsodbe SodiS¢a pri uporabi nacel prostega pretoka za zdravstvene
storitve. Vendar Evropski parlament in Svet tega pristopa nista sprejela. Razumeti je bilo, da
posebnosti zdravstvenih storitev, zlasti njihova tehni¢na zahtevnost, izpostavljenost javnemu
mnenju in znatna podpora iz javnih sredstev, niso bile dovolj uposStevane. Zato je Komisija
oblikovala pobudo za politiko, zlasti namenjeno zdravstvenim storitvam kot loCenemu
vprasanju.

Svet je junija 2006 sprejel Sklepe o skupnih vrednotah in nacelih zdravstvenih sistemov EU, v
katerih je navedel, da ima posebno vrednost vsaka pobuda o zdravstvenih storitvah, ki
evropskim drzavljanom zagotavlja razumevanje njihovih pravic, ko se preselijo iz ene drzave
¢lanice EU v drugo, ter vkljucitev teh vrednot in nacel v pravni okvir zaradi zagotavljanja
pravne varnosti’.

Evropski parlament je k razpravam o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu prispeval razli¢na
poroc€ila. Parlament je aprila 2005 sprejel porocilo o mobilnosti pacientov in razvoju
zdravstvenega varstva v Evropski uniji’, marca 2007 resolucijo o ukrepih Skupnosti za
zagotavljanje Cezmejnega zdravstvenega varstva® ter maja 2007 porogilo o vplivu in
posledicah izkljugitve zdravstvenih storitev iz direktive o storitvah na notranjem trgu’.

Zainteresirane strani prav tako ze vec let sodelujejo pri dejavnostih Komisije na podrocju
mobilnosti pacientov in zdravstvenega varstva, zlasti prek procesa razmisleka na visoki ravni,
odprtega foruma® in Skupine na visoki ravni za zdravstvene storitve in zdravstveno varstvo’.

Glej porocilo procesa razmisleka na visoki ravni o mobilnosti pacientov in razvoju zdravstvene oskrbe
v Evropski uniji ter Sporocilo Komisije o spremljanju procesa razmisleka na visoki ravni o mobilnosti
pacientov in razvoju zdravstvene oskrbe v Evropski uniji, COM(2004) 301 kon¢., 20. april 2004.
10173/06 SAN 168 SOC 302 MI 132.

A6-0129/2005 kon.

B6-0098/2007.

A6-0173/2007 kong.

Zadnji odprti forum o zdravju je privabil okrog 380 udelezencev iz Sirokega kroga zdravstvenih
organizacij. Na konferenci foruma novembra 2005 je bilo priporoc¢eno, da mora Komisija obravnavati
moznosti ciljne zdravstvene zakonodaje, ker subsidiarnost ni zadostno jamstvo za izpolnjevanje obljube
o univerzalnem dostopu do visoko kakovostnega zdravstvenega varstva. Na forumu je bila prav tako
potrjena potreba po trdnih in v celoti izvedenih nadzornih ukrepih za varnost pacientov na ravni EU, ob
upostevanju zmogljivosti nacionalnih predpisov za zagotavljanje kakovosti in varnosti. Na forumu je
bila priporocena tudi ustanovitev spletnega portala za brezplacno izmenjavo podatkov, dokazov in praks
za spodbujanje nenehnega ucenja in inovacij. Konéno poro¢ilo odprtega foruma o zdravju, Izzivi na
podro¢ju zdravja in prihodnja strategija, Evropska zveza za javno zdravje (2005).

Vse drzave ¢lanice EU imajo predstavnika v Skupini na visoki ravni za zdravstvene storitve in
zdravstveno varstvo, pri delu te skupine pa sodelujejo tudi opazovalci iz drzav ¢lanic EGP/EFTA ter
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Posvetovanje o posebni pobudi za ¢ezmejno zdravstveno varstvo se je uradno zacelo
septembra 2006 z objavo Sporo¢ila®, v katerem so bile vse zadevne zainteresirane strani
pozvane, naj sodelujejo pri posvetovanju glede ukrepov Skupnosti na podrocju zdravstvenih
storitev. Cilj posvetovanja je bila jasna opredelitev tezav in pridobitev prispevkov v zvezi s
cilii in moZnostmi politike. Sporoéilo in celotno zbirno poroéilo o odgovorih’ sta bila
objavljena na spletni strani Komisije'®.

Komisija je prejela 280 odgovorov na to posvetovanje od Sirokega kroga zainteresiranih
strani, vkljuéno z organizacijami zdravstvenih delavcev, izvajalci zdravstvenega varstva,
nacionalnimi in regionalnimi organi, zavarovalnicami, industrijo in posameznimi drzavljani.
Obravnavan je bil Sirok krog vprasanj v zvezi z zdravstvenim varstvom, zlasti ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom v Evropi. Ta vpraSanja so bila upostevana pri pripravljalnem delu za
ta predlog Komisije.

Ta predlog prav tako temelji na ve¢ zunanjih raziskavah, analizah in Studijah, izvedenih v
preteklih letih. Evropski observatorij za zdravstvene sisteme in politike je izvedel neodvisno
strokovno analizo'!, ki je bila uporabljena zlasti kot pomo¢ pri oceni u¢inka tega predloga. V
analizi je bil proucen napredek zdravstvenega varstva v Evropi, s poudarkom na sedmih
vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva, in sicer na predhodni odobritvi povracila stroskov
in dostopu do zdravstvenega varstva, kakovosti in varnosti, pravicah pacienta, ¢ezmejnem
sodelovanju, koSaricah in tarifah zdravstvenega varstva, u¢inkih ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva v preteklosti ter podatkih o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu. Ta analiza temelji na
obstojecih raziskavah, ki jih je veCinoma podprla Evropska komisija, primerih in Studijah,
katerih cilj je zagotoviti boljSe razumevanje ¢ezmejnega zdravstvenega varstva z razlicnih
staliS¢ nacionalnih zdravstvenih sistemov glede zgoraj navedenih vidikov, opisuje pa, kako
obstojeCe pravne in nepravne negotovosti ucinkujejo na ¢ezmejno zdravstveno varstvo na
splosno in zlasti na zgoraj navedene vidike (zdaj in v preteklosti), koga to zadeva, na kaksne
nacine in v kakSnem obsegu.

2. ELEMENTI OKVIRA SKUPNOSTI ZA CEZMEJNO ZDRAVSTVENO VARSTVO

Komisija predlaga vzpostavitev okvira Skupnosti za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, kot je
doloc¢eno v tem predlogu direktive. Predlog dolo¢a zadevne pravne opredelitve in splosne
dolocbe, razdeljen pa je na tri glavna podrocja:

— skupna nacela v vseh zdravstvenih sistemih EU, kot jih je junija 2006 potrdil
Svet, ki dolocajo, katera drzava Clanica je pristojna za zagotavljanje skladnosti s
skupnimi naceli za zdravstveno varstvo in kaj navedene pristojnosti vkljucujejo,
da se po vsej EU zagotovita jasnost in zaupanje v zvezi s tem, kateri organi
dolocajo in spremljajo standarde zdravstvenega varstva;

predstavniki civilne druzbe. Porocilo o delu Skupine na visoki ravni za zdravstvene storitve in
zdravstveno varstvo iz leta 2006, Evropska komisija (2006).

Sporocilo Komisije, Posvetovanje glede ukrepov Skupnosti na podrocju zdravstvenih storitev, SEC
(2006) 1195/4, 26. september 2006.

Dokument Komisije, Zbirno porocilo o odgovorih na posvetovanje glede ,,ukrepov Skupnosti na
podro¢ju zdravstvenih storitev (2007).
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results open_consultation_en.htm.
Wismar M., Palm W., Figueras J., Emst K. in Van Ginneken E. Cezmejno zdravstveno varstvo:
razporejanje in analiziranje razli¢nosti zdravstvenih sistemov. Evropski observatorij za zdravstvene
sisteme in politike, 2007.
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— poseben okvir za ¢ezmejno zdravstveno varstvo; v direktivi bodo pojasnjene
pravice pacientov do zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici, vkljucno z
omejitvami, ki jih drzave Clanice lahko vzpostavijo za taksno zdravstveno varstvo
v tujini, ter raven finan¢nih sredstev za ¢ezmejno zdravstveno varstvo na podlagi
nacela, da so pacienti upraviceni do povracila stroSkov do zneska, ki bi ga morali
placati za navedeno zdravljenje v mati¢ni drzavi;

— evropsko sodelovanje na podrocdju zdravstvenega varstva; direktiva doloca
okvir za evropsko sodelovanje na podrocjih, kot so sodelovanje na obmejnih
obmocjih, priznavanje zdravniSkih receptov, izdanih v drugih drzavah, evropske
referenéne mreze, ocenjevanje zdravstvene tehnologije, zbiranje podatkov ter
kakovost in varnost, da se omogoci realizacija potencialnega prispevka takSnega
sodelovanja na ucinkovit in trajnosten nacin.

Na podlagi sodne prakse je cilj te pobude zagotavljanje jasnega in preglednega okvira za
zagotavljanje ¢ezmejnega zdravstvenega varstva znotraj EU v tistih primerih, v katerih se
oskrba, ki jo pacienti iS¢ejo, izvaja v drugi drzavi €lanici in ne v njihovi mati¢ni drzavi. V
takSnih primerih ne sme biti nobenih neutemeljenih ovir. Oskrba mora biti varna in dobre
kakovosti. Postopki za povracilo stroskov morajo biti jasni in pregledni. Ob upoStevanju nacel
univerzalnosti, dostopa do kakovostne oskrbe, enakosti in solidarnosti so cilji tega okvira:

— zagotoviti dovolj jasnosti o pravicah do povracila stroSkov za zdravstveno varstvo
v drugi drzavi ¢lanici;

— 1in zagotoviti, da so pri ¢ezmejni oskrbi izpolnjene potrebne zahteve za visoko
kakovostno, varno in u¢inkovito zdravstveno varstvo.

3. SKLADNOST Z DRUGIMI POLITIKAMI SKUPNOSTI
a) Uredbe za usklajevanje sistemov socialne varnosti

Ta predlog ne bi spremenil obstojecega okvira za usklajevanje sistemov socialne varnosti, ta
okvir pa bo ostal v veljavi z vsemi splosnimi naceli, na katerih temeljijo uredbe o
usklajevanju sistemov socialne varnosti, vklju¢no z enakopravnostjo pacienta, ki prejema
storitve zdravstvenega varstva v drugi drzavi Clanici, in prebivalcev navedene drzave ¢lanice,
ter obstojeCo evropsko kartico zdravstvenega zavarovanja. V zvezi z pacienti, ki iS¢ejo
nacrtovano zdravstveno varstvo v drugi drzavi Clanici, ta predlog zagotavlja, da se pacientom,
ki za svoje zdravstveno stanje nimajo zagotovljene ustrezne oskrbe brez nepotrebnega
odlasanja v mati¢ni drZavi, odobri zdravstvena oskrba v tujini, vsakr$ni dodatni stroSki
zdravljenja pa bodo kriti iz javnih sredstev. Mehanizem za ta predlog je Zze vzpostavljen z
uredbami o usklajevanju sistemov socialne varnosti'” in bo veljal S napre;.

Nova direktiva o ¢ezmejnem zdravstvenem varstvi bi vzpostavila alternativni mehanizem na
podlagi nacel svobodnega gibanja in nadgradila nacela, na katerih temeljijo odlocitve Sodisca.
To bi pacientom omogocilo iskanje kakrs$ne koli storitve zdravstvenega varstva v drugi drzavi
¢lanici, ki bi jim bila zagotovljena v mati¢ni drzavi, ter zagotovilo povracilo stroskov do

12 Uredba Sveta (EGS) st. 1408/71 z dne 14. junija 1971 o uporabi sistemov socialne varnosti za

zaposlene osebe, samozaposlene osebe in njihove druzinske ¢lane, ki se gibljejo v Skupnosti. UL L 149,
5.7.1971. str. 2.
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visine zneska, ki bi ga morali placati za navedeno zdravljenje v mati¢ni drzavi, vendar pa bi
sami morali kriti kakr$ne koli dodatne stroske.

Dolocbe glede pravic iz tega predloga in dolocbe glede pravic iz Uredbe (EGS) §t. 1408/71 so
alternativni mehanizmi za prevzem stroSkov za ¢ezmejno zdravstveno varstvo. Kadar se
zahteva predhodna odobritev povracila stroskov in je zahtevek odobren v okviru, dolo¢enem v
Uredbi (EGS) st. 1408/71, se uporabljajo dolo¢be navedene uredbe, storitve za primer bolezni
pa so odobrene v skladu s pravili iz navedene uredbe. To zlasti velja za zdravljenje, ki se
izvaja v okviru evropskih referencnih mrez, kot je doloceno v tej direktivi. Kadar so stroski za
zdravstveno varstvo povrnjeni v skladu s poglavjem III te direktive, se uporabljajo doloc¢be
Direktive. Vendar pa se v skladu z uredbami o usklajevanju sistemov socialne varnosti,
navedenimi v ¢lenu 3.1(f), zahtevek zavarovani osebi vedno odobri, kadar so izpolnjeni
pogoji iz ¢lena 22.1(c) in ¢lena 22.2 Uredbe 1408/71.

b) Okvir za vzajemno priznavanje poklicnih kvalifikacij

Ta predlog bi se prav tako uporabljal brez poseganja v obstoje¢i okvir za vzajemno
priznavanje poklicnih kvalifikacij, uveden z Direktivo 2005/36/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 7. septembra 2005 o priznavanju poklicnih kvalifikacij'’. Direktiva 2005/36/ES
doloca pravila, v skladu s katerimi drzava ¢lanica, ki pogojuje dostop do reguliranih poklicev,
vkljuéno z zdravstvenimi poklici, ali njihovo opravljanje na svojem ozemlju s posebnimi
poklicnimi kvalifikacijami, priznava poklicne kvalifikacije, pridobljene v drugi drzavi ¢lanici,
ki imetniku navedenih kvalifikacij omogocajo, da tam opravlja isti poklic. Cilj tega predloga
ni spremeniti, prilagoditi ali kako drugaCe posegati v obstojeCa pravila o vzajemnem
priznavanju poklicnih kvalifikacij. Prav tako ne bi smel noben ukrep, ki ga drzava c¢lanica
sprejme z namenom izvajanja tega predloga z zagotavljanjem izvajanja zdravstvenega varstva
v skladu jasnimi standardi kakovosti in varnosti, ovirati prostega pretoka zdravstvenih
delavcev, kakor je dolo¢eno v Direktivi 2005/36/ES.

) Okvir Skupnosti za varstvo osebnih podatkov

Okvir EU, uveden z Direktivo 95/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku
takih podatkov'* in Direktivo 2002/58/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. julija 2002 o obdelavi osebnih podatkov in varstvu zasebnosti na podrocju elektronskih
komunikacij'’, pacientom zagotavlja pravice v zvezi z zasebnostjo pri obdelavi osebnih
podatkov, ta predlog pa ne posega v ta obstojeCi okvir. Zagotavljanje stalnosti ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva je odvisno od pravocasnega prenosa podatkov o pacientovem zdravju.
Okuvir, uveden z Direktivo 95/46/ES o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov
in o prostem pretoku takih podatkov, pacientu zagotavlja pravico do dostopa do lastnih
osebnih zdravstvenih podatkov. To vkljucuje tudi pravico do dostopa do pacientove
zdravstvene kartoteke, vkljucno z diagnozo, rezultati preiskav, oceno leCecega zdravnika ter
kakr$nim koli zdravljenjem ali posegom. Ta direktiva zato ne sme posegati v ta okvir
Skupnosti, uveden z navedenimi direktivami in nacionalnimi zakonodajami za izvajanje
navedenih direktiv.

13 UL L 255, 30.9.2005, str. 22.
14 UL L 281, 23.11.1995, str. 31.
5 UL L 201, 31.7.2002, str. 37.
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d) E-zdravje

Ta predlog prav tako ne posega v obstojeci okvir, uveden z Direktivo 2000/31/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2000 o nekaterih pravnih vidikih storitev informacijske
druzbe, zlasti elektronskega poslovanja na notranjem trgu (Direktiva o elektronskem
poslovanju)'®. Navedena direktiva prispeva k delovanju notranjega trga z zagotavljanjem
prostega pretoka storitev informacijske druzbe, vklju¢no z e-zdravstvenimi storitvami, med
drzavami c¢lanicami. Navedena direktiva doloCa zahteve informiranja o izvajalcih storitev
informacijske druzbe, pravila za komercialno komuniciranje, pravila v zvezi z elektronsko
sklenjenimi pogodbami ter odgovornost posrednih izvajalcev storitev. Obstojeci okvir bo
ostal v veljavi in ta predlog se uporablja samo, ¢e ukrepi niso zajeti v Direktivo 2000/31/ES.

e) Enakost ras

Ta predlog se uporablja v skladu z Direktivo Sveta 2000/43/ES z dne 29. junija 2000 o
izvajanju nacela enakega obravnavanja oseb ne glede na raso ali narodnost. Navedena
direktiva preprecuje diskriminacijo ljudi v Evropski uniji na podlagi rasne ali narodne
pripadnosti, prav tako pa se za vse osebe uporablja v zvezi s socialno zasc¢ito, vkljucno s
socialno varnostjo in zdravstvenim varstvom (glej ¢len 3.1(e)). Zato nacelo enakega
obravnavanja, doloceno v Direktivi 2000/43/ES, ki pomeni, da ni nobene posredne ali
neposredne diskriminacije glede na rasno ali narodno pripadnost, ostaja v veljavi in nanj ne
vplivajo dolocbe te direktive.

4. SPLOSNI PRAVNI VIDIKI
a) Pravna podlaga

Predlog direktive temelji na ¢lenu 95 Pogodbe. To pravno podlago utemeljujeta cilj in vsebina
predloga. Cilja ukrepov, sprejetih v skladu s ¢lenom 95 Pogodbe, morata biti vzpostavitev in
delovanje notranjega trga. Cilj tega predloga je vzpostaviti sploSni okvir za izvajanje varnega,
visoko kakovostnega in ucinkovitega ¢ezmejnega zdravstvenega varstva v Evropski uniji ter
zagotoviti prosti pretok zdravstvenih storitev in visoko raven varovanja zdravja, ob popolnem
upostevanju obveznosti drzav €lanic pri organizaciji in izvajanju zdravstvenih storitev in
zdravniske oskrbe. Cilj tega predloga je zato v celoti v skladu z zahtevami ¢lenov 95 in 152
Pogodbe.

Sodbe Sodis¢a v zgoraj navedenih posameznih primerih so jasne same po sebi in ne sme se
zahtevati nobenega predpogoja za uveljavljanje pravic pacientov, kot jih je priznalo Sodisce.
Vendar je treba zagotoviti sploSnejSo in ucinkovitejSo uveljavljanje teh pravic notranjega trga
v praksi ter nacin uveljavljanja teh pravic, ki je skladen s splo$nimi cilji zdravstvenega
sistema, in sicer z dostopnostjo, kakovostjo in finan¢no vzdrznostjo. Sodisc¢e meni, da pravica
opravljanja storitev vkljuCuje pravico prejemnikov storitev, vkljuéno z osebami, ki
potrebujejo zdravljenje, do navedenih storitev v drugi drzavi &lanici'’. Sodite prav tako
meni, da dejstvo, da zakonodaja drzave Clanice pacientovega zdravstvenega zavarovanja
pacientu ne zagotavlja povracila v visini zneska, do katerega bi bil upravicen za zdravstveno
varstvo v svoji drzavi €lanici zdravstvenega zavarovanja, omejuje pravico opravljanja storitev

16 UL L 178, 17.7.2000, str. 1.
17 Glej zlasti zadevo C—158/96 Kohll, odstavka 35 in 36.
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v smislu &lena 49 Pogodbe ES'®. Zato je treba obravnavati vprasanja v Direktivi, povezana s
povracilom stroSkov za zdravstveno varstvo v drugih drzavah c¢lanicah, da se olajsa
uveljavljanje pravice opravljanja in prejemanja zdravstvenih storitev.

Poleg tega je pri izvajanju zdravstvenega varstva za pacienta klju¢nega pomena naslednje:

— jasne informacije, ki ljudem omogocajo sprejemati utemeljene odloCitve o svojem
zdravstvenem varstvu;

— mehanizmi za zagotavljanje kakovosti in varnosti zdravstvenega varstva;
— trajnost oskrbe med razli¢nimi zdravstvenimi delavci in organizacijami

— in mehanizmi za zagotavljanje ustreznih pravnih sredstev in odSkodnin za Skodo, nastalo
pri zdravstvenem varstvu.

Vendar na ravni Skupnosti ni jasnih pravil, kako je treba te zahteve izpolnjevati pri
¢ezmejnem zdravstvenem varstvu ali kdo je za to pristojen. To ni odvisno od tega, ali se
varstvo financira javno ali zasebno, ali je v skladu z uredbami o usklajevanju sistemov
socialne varnosti oz. ali se uporabljajo zgoraj navedene dodatne pravice do prostega pretoka.

Pacientom in strokovnim delavcem je pogosto tezko ugotoviti, kakSne pravice imajo za
povracilo stroskov za Cezmejno zdravstveno varstvo. To je potrdila raziskava
Eurobarometra', ki je pokazala, da se 30 % drzavljanov Evropske unije ne zaveda moznosti
zdravstvenega varstva zunaj svoje drzave zdravstvenega zavarovanja. Zaradi te negotovosti in
zmede o splo$nem uveljavljanju pravic do povradila za zdravstveno varstvo v drugi drzavi
Clanici bodo pacienti tezje uveljavljali svoje pravice v praksi, saj bodo pristojne osebe
nasprotovale izvajanju pravil in postopkov, kadar jim ti ne bodo jasni. Pacienti bodo tezko
spodbijali dane razlage ali uporabljena pravila, ¢e ne bo jasno, kakSne so njihove pravice in
kako jih morajo uveljavljati.

Zato je cilj te pobude zagotoviti jasen okvir za ¢ezmejno zdravstveno varstvo znotraj EU, da
se omogoci uveljavljanje pravic pacientov ob zagotavljanju visoke ravni varovanja zdravja, in
sicer z naslednjimi ukrepi:

— z zagotavljanjem zadostne jasnosti o pravicah do povracil stroskov za zdravstveno varstvo
v drugih drzavah ¢lanicah za uveljavljanje navedenih pravic v praksi

— in z zagotavljanjem, da so pri ¢ezmejni oskrbi izpolnjene potrebne zahteve za visoko
kakovostno, varno in u¢inkovito zdravstveno varstvo;

ob zagotavljanju, da je takSno ¢ezmejno zdravstveno varstvo v skladu s splo$nimi cilji drzav
¢lanic, in sicer z zagotavljanjem dostopnosti, kakovosti in varnosti zdravstvenega varstva, ki
ga nudijo njihovi zdravstveni sistemi. Predlog zlasti zagotavlja, da ucinek ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva v okviru tega predloga ne ogrozi sistemov zdravstva in socialne

18 Glej zlasti zadevo C—368/98 Vabraekel, odstavek 45.

Serija Flash Eurobarometer §t. 210, Cezmejne zdravstvene storitve v EU, analiti¢no poro¢ilo, ki ga je
izvedla organizacija ,,The Gallup Organization* iz Madzarske na zahtevo Generalnega direktorata
Evropske komisije za zdravje in varstvo potrosnikov (GD SANCO), 2007.
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varnosti niti prek neposrednega ucinka v financnem smislu niti prek ucinka na celotno
nacrtovanje in upravljanje navedenih sistemov.

Ta predlog uposteva dejstvo, da so zdravstveni sistemi predvsem pristojnost drzav ¢lanic, ter
v celoti uposteva pristojnosti drzav ¢lanic za organizacijo in izvajanje zdravstvenih storitev in
zdravljenja v skladu s ¢lenom 152 Pogodbe ES. Clen 95(3) Pogodbe nadalje dologa, da mora
predlog Komisije za vzpostavitev in delovanje notranjega trga na podro¢ju zdravja temeljiti
na visoki ravni varovanja zdravja, ob upoStevanju zlasti vsakrSne spremembe na podlagi
znanstvenih dokazov. Komisija je pri oblikovanju tega predloga v celoti uposStevala rezultate
zadnjih raziskav in trenutno najboljSo zdravnisko prakso. Pri pripravljalnem delu je bilo
uporabljenih ve¢ strokovnih §tudij, analiz in porocil raziskav. Predlog bo tako zagotovil, da so
potrebne zahteve za visoko kakovostno, varno in u¢inkovito zdravstveno varstvo izpolnjene
tudi za ¢ezmejno zdravstveno varstvo.

b) Subsidiarnost

Splosni cilj te pobude je zagotoviti jasen okvir za ¢ezmejno zdravstveno varstvo v EU, da se
zagotovi zadostna jasnost o pravicah do povracila stroSkov za zdravstveno varstvo v drugih
drzavah c¢lanicah in da se lahko navedene pravice uveljavijo v praksi, ter zagotoviti, da se
potrebne zahteve za visoko kakovostno, varno in u¢inkovito zdravstveno varstvo izpolnjujejo
tudi za ¢ezmejno oskrbo.

VpraSanja, ki zahtevajo boljSo jasnost in gotovost v zvezi z zakonodajo Skupnosti na tem
podro¢ju, drzave ¢lanice ne morejo obravnavati same. Samostojni ukrepi drzav Clanic ali
pomanjkanje ukrepov Skupnosti bi znatno ogrozili varno in u¢inkovito izvajanje cezmejnega
zdravstvenega varstva, drzave Clanice pa ne bi bile zmozne upravljati in usmerjati lastnih
zdravstvenih sistemov kot celote, kot je med posvetovanjem poudarilo ve¢ drzav Clanic. Kot
nakazuje Ze samo ime, ¢ezmejno zdravstveno varstvo zajema mnoge transnacionalne vidike
na ravni Skupnosti. Nacionalna vlada in posamezni drzavljani se na tem podro¢ju soocajo s
tezavami, ki jih drzave ¢lanice same ne morejo zadovoljivo resiti.

V skladu s ¢lenom 152(5) Pogodbe ES mora dejavnost Skupnosti na podroc¢ju javnega zdravja
v celoti upostevati pristojnosti drzav €lanic pri organizaciji in izvajanju zdravstvenih storitev
in zdravljenja. Kot je potrdilo Sodis¢e, navedena doloéba ne izvzema moznosti, da morajo
drzave €lanice v skladu z drugimi dolo¢bami Pogodbe, kot je ¢len 49 Pogodbe ES, ali ukrepi
Skupnosti, sprejetimi na podlagi drugih dolocb Pogodbe, morda prilagoditi svoje nacionalne
sisteme zdravstvenega varstva in socialne varnosti. SodiSce je poudarilo, da to ne ogroza
njihove suverenosti na tem podrocju.

Drzave c¢lanice so v vsakem primeru pristojne za organizacijo in izvajanje zdravstvenih
storitev in zdravniske oskrbe. Zlasti so pristojne za dolocanje pravil, ki se bodo uporabljala pri
povracilu stroskov pacientu in pri izvajanju zdravstvenega varstva. V tem pogledu ta predlog
ne spreminja ni¢esar. Pomembno je poudariti, da ta pobuda ne spreminja pravice drzav ¢lanic
do izbire pravil, ki se bodo uporabljala v posebnih primerih. Ta okvir je namenjen olajSevanju
evropskega sodelovanja na podrocju zdravstvenega varstva, kot so na primer evropske mreze
referencnih sredis¢, izmenjava ocen nove zdravstvene tehnologije ali uporaba informacijske in
komunikacijske tehnologije za zagotavljanje ucinkovitejSega zdravstvenega varstva (,,e-
zdravje®). To bo drzavam clanicam zagotovilo dodatno podporo pri doseganju njihovih

20 Glej zadevo C—372/04 Watts, odstavek 147.
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splosnih ciljev univerzalnega dostopa do visoko kakovostnega zdravstvenega varstva na
podlagi enakosti in solidarnosti, kar bo koristilo vsem pacientom, ¢e se preselijo v drugo
drzavo ali ne.

Ciljev tega predloga drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo doseci in jih je zaradi podrocja
uporabe ukrepa lazje dose¢i na ravni Skupnosti, zato ta predlog upoSteva nacelo
subsidiarnosti, kakor je dolo€eno v ¢lenu 5 Pogodbe ES.

c) Sorazmernost

V skladu z nac¢elom sorazmernosti iz ¢lena 5 Pogodbe ukrep Skupnosti ne presega tega, kar je
potrebno za doseganje navedenih ciljev. Ta predlog doloCa samo sploSna nacela za
vzpostavitev okvira EU, vendar drzavam ¢lanicam omogoca obsezen manevrski prostor, da ta
nacela izvajajo v skladu s svojimi nacionalnimi, regionalnimi ali lokalnimi okolis€¢inami. Ta
predlog poleg tega v celoti upoSteva pristojnosti drzav Clanic pri organiziranju, financiranju in
izvajanju zdravstvenih storitev in zdravljenja. Predlog ne spreminja pravice drzav ¢lanic do
opredelitve storitev zdravstvenega varstva, ki jih Zelijo zagotoviti svojim drzavljanom. Ce
drzava ¢lanica dolo¢enega zdravljenja ne vkljuci v pravice svojih drzavljanov znotraj drzave,
ta mehanizem ne uvaja nove pravice za paciente do takSnega zdravljenja v tujini in do
povracila zanj. Predlog prav tako ne spreminja pravice drzav Clanic do uporabe nekaterih
pogojev pri storitvah, kot je recimo napotnica sploSnega zdravnika za zdravljenje pri
zdravniku specialistu. Ta predlog je zato skladen tudi z nacelom sorazmernosti iz ¢lena 5
Pogodbe ES.

5. POGLAVJE I
5.1. Cilj direktive

Splosni cilj tega predloga je zagotoviti jasen okvir za ¢ezmejno zdravstveno varstvo
v EU. To zahteva ukrepe za odpravo ovir za zagotavljanje cezmejnega zdravstvenega
varstva, kar predstavlja tveganje za visoko raven varovanja zdravija.

Negotovost glede splosnega uveljavljanja pravic do povradila stroSkov za
zdravstveno varstvo v drugih drzavah ¢lanicah splosno gledano v praksi ovira prosti
pretok pacientov in zdravstvenih storitev. Na to nakazujejo raziskave in
posvetovanja, izvedene pred temi predlogi, vkljuéno z rezultati anketiranja
drzavljanov, ki kazejo na visoko raven negotovosti in veliko Stevilo pacientov, ki bi
morali biti upravic¢eni do povracila stroskov za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, pa ga
niso zahtevali.

Pri zagotavljanju zdravstvenega varstva je za pacienta klju¢nega pomena naslednje:

— jasne informacije, ki l[judem omogocajo sprejemati utemeljene odlocitve o svojem
zdravstvenem varstvu;

— mehanizmi za zagotavljanje kakovosti in varnosti zdravstvenega varstva;
— trajnost oskrbe med razli¢nimi zdravstvenimi delavci in organizacijami

— in mehanizmi za zagotavljanje ustreznih pravnih sredstev in odSkodnin za Skodo,
nastalo pri zdravstvenem varstvu.
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5.2.

6.1.

Podrocje uporabe direktive

Predlagana direktiva se uporablja za celotno zdravstveno varstvo, ne glede na to,
kako je organizirano, kako se izvaja ali financira. Nemogoce je vnaprej vedeti, ali bo
doloCen izvajalec storitev zdravstvenega varstva zagotovil storitve zdravstvenega
varstva za pacienta iz druge drzave Clanice ali za paciente iz lastne drzave ¢lanice,
zato se zdi nujno, da se zahteve za zagotovitev izvajanja zdravstvenega varstva v
skladu z jasnimi standardi kakovosti in varnosti uporabljajo za vse zdravstvene
storitve, brez razlikovanja med razlicnimi vrstami organizacije, izvajanja ali
financiranja navedenega zdravstvenega varstva.

POGLAVJE Il — ORGANI DRZAV CLANIC, PRISTOJNI ZA USKLADITEV S SKUPNIMI
NACELI ZA ZDRAVSTVENO VARSTVO

Pristojnosti organov drzave €lanice zdravljenja

Kot je navedeno zgoraj, je zagotavljanje skladnosti s skupnimi naceli zdravstvenega
varstva za Cezmejno zdravstveno varstvo bistvenega pomena za zagotavljanje
prostega pretoka zdravstvenih storitev. Kombinacija razlik med sistemi in
pomanjkanja jasnosti o pristojnostih razli¢nih organov bi lahko bila velika ovira za
¢ezmejno zdravstveno varstvo, kot kaZzejo raziskave in vrednotenje, vklju¢no z
obstoje¢imi primeri ¢ezmejnega zdravstvenega varstva in negotovostjo drzavljanov,
kot je razvidno iz rezultatov anket®'.

Glede na to, da je nemogocCe vnaprej vedeti, ali bo dolocen izvajalec storitev
zdravstvenega varstva zagotovil storitve zdravstvenega varstva za pacienta iz druge
drzave clanice, je nujno, da se zahteve za zagotovitev izvajanja zdravstvenega
varstva v skladu s skupnimi naceli in jasnimi standardi kakovosti in varnosti
uporabljajo za vse storitve zdravstvenega varstva, da se zagotovi pravica opravljanja
in prejemanja cezmejnega zdravstvenega varstva, kar je cilj direktive.

To zajema dva elementa. Prvi je jasnost o tem, katera drzava Clanica je v vsakem
danem primeru Cezmejnega zdravstvenega varstva pristojna za zagotavljanje
skladnosti s skupnimi naceli za zdravstveno varstvo. Na posvetovanju, ki je bilo
izvedeno pred temi predlogi, je bilo dosezeno jasno soglasje, da je glede tega
vpraSanja potrebna vecja jasnost in da bi bilo najbolj primerno pojasniti, da morajo
biti organi drzave ¢lanice, v kateri se zdravljenje izvaja, pristojni za zagotavljanje
izpolnjevanja skupnih nacel tudi v primeru ¢ezmejnega zdravstvenega varstva.

Vendar to samo po sebi ni dovolj. Drugi element je zato minimalna stopnja gotovosti
o tem, kaj bodo organi pristojne drzave Clanice zagotovili za celotno zdravstveno
varstvo na svojem ozemlju. Ob uposStevanju Sirokega kroga razli¢nih sistemov,
struktur in mehanizmov, ki so jih drzave ¢lanice uvedle na tem podrocju, bo to
zagotovilo minimalni temeljni sklop skupnih nacel, na katere se bodo pacienti in
zdravstveni delavci iz drugih drzav ¢lanic lahko zanasali.

Drzave ¢lanice se bodo Se vedno lahko same odlocale o standardih za zdravstveno
varstvo na svojem ozemlju. To ne posega v zmoznost drzav cClanic, da svoje
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Glej oceno ucinka in rezultate zgoraj navedenega raziskovalnega projekta Evropa za paciente.
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zdravstvene sisteme organizirajo, kakor zelijo. Za zagotovitev sorazmernosti stopnje
usklajevanja, ki ga to zahteva, naCela v direktivi temeljijo na sklepih Sveta o
»skupnih vrednotah in nacelih zdravstvenih sistemov Evropske unije* iz junija 2006
in zato ne zahtevajo vecjih sprememb obstojecih sistemov. Komisija bo oblikovala
smernice za olajSevanje izvajanje teh nacel.

Kot je doloceno v navedenih skupnih vrednotah in nacelih, imajo razli¢ne drzave
Clanice razli¢ne pristope glede prakticnega uresnicevanja teh vrednot. Tako imajo na
primer razli¢ne pristope glede vpraSanj, kot so na primer, ali naj posamezniki placajo
osebni prispevek za kritje dela stroSkov za njihovo zdravstveno varstvo, ali obstaja
splosni prispevek in ali je zdravstveno varstvo placano iz dodatnega zavarovanja.
Drzave Clanice so izvedle razlicne dolocbe, da bi zagotovile pravi¢nost, pri cemer so
se nekatere odlocile, da jo bodo izrazile v smislu pravic pacientov, druge pa v smislu
obveznosti izvajalcev storitev zdravstvenega varstva. Uveljavljanje je prav tako
razlicno, in sicer v nekaterih drzavah clanicah poteka prek sodiS¢, v drugih prek
odborov, varuhov ¢lovekovih pravic ali drugih mehanizmov.

Direktiva drzavam clanicam Se vedno zagotavlja pravico, da organizirajo
zdravstvene sisteme, kakor zelijo, da se dosezejo ta skupna nacela v skladu z
odstavkom 5 €lena 152 Pogodbe ES. Cilj tega okvira je preprosto pojasniti, katera
drzava Clanica je pristojna v kateri koli situaciji, izogniti se vrzelim ali prekrivanjem
in razjasniti pomen navedenih pristojnosti v praksi. Skupna nacela, dolo¢ena v
direktivi, so naslednja:

— namen prvih treh skupnih nacel (organi drzav ¢lanic morajo jasno opredeliti
standarde za kakovost in varnost oskrbe, prav tako so nujni preglednost uporabnih
standardov za paciente in zdravstvene delavce, mehanizmi za zagotavljanje
izvajanja navedenih standardov v praksi in spremljanje) je zagotoviti, da so v
veljavi temeljni elementi za zagotavljanje kakovosti in varnosti zdravstvenega
varstva. Ti elementi so osnova za zaupanje pacientov in zdravstvenih delavcev v
kakovost in varnost izvajanja zdravstvenega varstva, pri ¢emer vsi pacienti in
izvajalci zdravstvenih storitev delujejo na podlagi skupnega temelja splosnih
obveznosti;

— ¢e pacienti nimajo dostopa do klju¢nih zdravstvenih, finan¢nih in prakti¢nih
informacij v zvezi z zdravstvenim varstvom, ki ga i§¢ejo, to o€itno ovira njihovo
pravico do zdravstvenih storitev v drugi drzavi ¢lanici, saj pacientom onemogoca
razumno in utemeljeno izbiro med razli¢nimi izvajalci, vkljuéno z izvajalci v
drugih drzavah c¢lanicah;

— drzave ¢lanice morajo uvesti postopke in sisteme, ki jih je treba uporabljati v
primeru Skode, ki nastane pri izvajanju zdravstvenega varstva. Jasno je, da se
pacienti zavedajo, da v zdravstvenem varstvu lahko gre kaj narobe; 78 %
drzavljanov po vsej EU meni, da so zdravniske napake velika tezava. Ta
zaskrbljenost ni neutemeljena, saj raziskave kazejo, da Skoda pri zdravstvenem
varstvu nastane v 10 % primerov. Za zagotavljanje jasnih skupnih obveznosti za
ravnanje v primeru Skode pri zdravstvenem varstvu je zato bistveno odpraviti
pomanjkanje zaupanja v navedene mehanizme, ki ovira ¢ezmejno zdravstveno
varstvo.

11
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7.1.

— drzava cClanica zdravljenja mora prav tako zagotoviti, da so vzpostavljeni
mehanizmi, prek katerih pacienti lahko zahtevajo pravna sredstva in odskodnino,
¢e utrpijo Skodo kot rezultat cezmejnega zdravstvenega varstva. Vendar drzava
¢lanica dolo¢i naravo in nacine uporabe tak$nih mehanizmov, na primer prek
zavarovanja poklicne odgovornosti ali jamstva ali podobne ureditve, ki je glede na
namen enakovredna ali v bistvu primerljiva. Ta zahteva mora zagotoviti vsaj
enako zaSCito pri izvajanju zdravstvenega varstva za paciente s stalnim
prebivalis¢em v drugih drzavah Clanicah. Taksne ureditve morajo ustrezati naravi
in obsegu tveganja, da se je mozno izogniti nesorazmernosti te zahteve v smislu
izvajanja Cezmejnega zdravstvenega varstva, in upoStevati jamstva, ki so Ze v
veljavi v mati¢ni drzavi izvajalca storitev zdravstvenega varstva, kadar se te
razlikujejo.

— zagotavljanje stalnosti zdravstvenega varstva zahteva prenos pomembnih
zdravstvenih podatkov in zlasti pacientove zdravstvene kartoteke, vendar je to
nedvomno zelo obcutljivo vprasanje. Posvetovanje je razkrilo splosno razsirjeno
negotovost o tem, kako se to lahko zagotovi pri prenosu zdravstvenih podatkov v
druge drzave, pri Cemer skrb za zasCito osebnih podatkov vcasih lahko ovira
ustrezen prenos podatkov, ki so bistveni za stalnost oskrbe. Zato je bistveno
zagotoviti zaupanje, da se bosta spoStovala zasebnost in zaS¢ita osebnih podatkov
pri prenosu zdravstvenih podatkov v drugo drzavo €lanico, tako da pomanjkanje
zaupanja ne bo oviralo prostega pretoka zdravstvenih storitev in da pomanjkanje
prenosa podatkov ne bo ogrozalo stalnosti oskrbe in tako privedlo do dodatnih
tveganj za varovanje zdravja;

— in da se je mogoce izogniti netrajnostnim ufinkom zdravstvenega varstva, je
pomembno zagotoviti zdravljenje pacientov znotraj in zunaj sistema mati¢ne
drzave na nediskriminatoren nacin. Z gospodarskega staliS¢a se je s tem mozno
izogniti dajanju prednosti pacientom iz tujine pred pacienti iz mati¢ne drzave, ali
dolgoroénemu ogrozanju kapitalskih nalozb na podrocju zdravja. Z zdravstvenega
staliS¢a je enakovredno zdravljenje pacientov bistveno za zagotovitev razumnega
in obvladljivega zdravstvenega ucinka Cezmejnega zdravstvenega varstva na
zdravstvene posledice, kot so Cakalne dobe. Poleg tega pacienti v skladu s
splosnimi naceli pravi¢nosti in nediskriminacije ne smejo biti diskriminirani glede
na njihov spol, raso, barvo, narodno ali socialno pripadnost, genetske znacilnosti,
jezik, vero ali preprianje, politicno ali katero koli drugo prepricanje, pripadnost
narodni manjsini, premozenje, rojstvo, invalidnost, starost ali spolno usmerjenost.
Ta direktiva spoStuje temeljne pravice in uposteva nacela, priznana zlasti z Listino
Evropske unije o temeljnih pravicah, zato se mora izvajati in uporabljati ob
upostevanju pravic do enakosti pred zakonom in nacela nediskriminacije v skladu
s splosnimi pravnimi naceli, kakor so dolo¢ena v ¢lenih 20 in 21 Listine.

POGLAVJE III — UPORABA ZDRAVSTVENEGA VARSTVA V DRUGI DRZAVI CLANICI
Zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici

Sodis¢e je v ve¢ sodbah priznalo pravico pacientov kot zavarovanih oseb do
povracila stroSkov za zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici iz obveznega
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sistema socialne varnosti®. Sodi¢e meni, da pravica opravljanja storitev vkljucuje
pravico prejemnikov storitev, vklju¢no z osebami, ki potrebujejo zdravljenje, do
navedenih storitev v drugi drzavi &lanici®. Treba je spomniti, da vsa sodna praksa
Sodisca pri tem vprasanju temelji na zahtevkih posameznih drzavljanov, ki so skusali
uveljaviti individualne pravice, ki izhajajo iz Pogodbe ES.

Sodis¢e prav tako meni, da dejstvo, da zakonodaja drzave clanice pacientovega
zdravstvenega zavarovanja pacientu ne zagotavlja povracila v viSini zneska, do
katerega bi bil upravicen za zdravstveno varstvo v svoji drzavi €lanici zdravstvenega
zavarovanja, omejuje pravico opravljanja storitev v smislu lena 49 Pogodbe ES*. Iz
raziskav in posvetovanj, izvedenih pred temi predlogi, je razvidno, da obstaja
dolo¢ena stopnja negotovosti glede splosnega prakticnega uveljavljanja pravic, ki
izhajajo iz teh sodb, kar ovira prosti pretok storitev. Zato je treba obravnavati
vprasanja v Direktivi, povezana s povraCilom stroskov za zdravstveno varstvo v
drugih drzavah ¢lanicah, da se olajSa uveljavljanje pravice opravljanja in prejemanja
zdravstvenih storitev. Dolocbe ¢lenov 6 in 7 ter deloma tudi ¢lenov 8 in 9 zato
doloc¢ajo povracilo stroskov v primeru zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici,
da se olajSa izvajanje zdravstvenih storitev.

Ta direktiva niti ne dolo€a prenosa pravic socialne varnosti med drzavami ¢lanicami
niti drugega usklajevanja sistemov socialne varnosti. Edini sistem socialne varnosti,
za katerega veljajo dolocbe poglavja II direktive, je sistem socialne varnosti drzave
Clanice, v kateri je pacient zavarovan, in edine pravice, zajete v poglavju III, so
pravice, zagotovljene v skladu s sistemom socialne varnosti drzave Cclanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja. Dolocbe v zvezi z dostopom do
zdravstvenega varstva v drugi drzavi €lanici ter povracilom stroskov zanj pacientom
in izvajalcem storitev zdravstvenega varstva zagotavljajo pravico prejemanja in
opravljanja zdravstvenega varstva ter odpravljajo neutemeljene ovire za navedeno
temeljno pravico v drzavi ¢lanici pacientovega zdravstvenega zavarovanja.

Predlog ne spreminja pravice drzav ¢lanic do opredelitve storitev, ki jih Zzelijo
zagotoviti svojim drzavljanom. Ce drzava ¢lanica doloenega zdravljenja ne vkljuci
v pravice svojih drzavljanov znotraj drzave, ta direktiva ne uvaja nove pravice za
paciente do tak$nega zdravljenja v tujini in do povracila zanj. Predlog poleg tega
drzavam ¢lanicam ne preprecuje moznost razSiritve sistemov storitev za primer
bolezni na zdravstveno varstvo v tujini, ki jo ve¢ drzav ¢lanic ze izvaja. Razpolozljivi
podatki iz ocene ucinka kazejo, da uporaba nacel prostega pretoka v zvezi z uporabo
zdravstvenega varstva v drugi drzavi Clanici v mejah kritja, ki ga zagotavlja sistem
zdravstvenega zavarovanja drzave Clanice pacientovega zdravstvenega zavarovanja,
ne ogroza zdravstvenih sistemov drzav c¢lanic ali financne vzdrznosti njihovih
sistemov socialne varnosti.

22
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Glej zlasti zadevo C-158/96 Kohll [1998] ZOdl. 1-1931, zadevo C-120/95 Decker [1998] ZOdl. 1-
1831, zadevo C-368/98 Vanbraekel [2001] ZOdl. 1-5363; zadevo C—157/99 Smits in Peerbooms [2001]
Z70dl. 1-5473; zadevo C-56/01 Inizan [2003] ZOdl. 1-12403; zadevo C-8/02 Leichtle [2004] ZOdl. 1—-
2641; zadevo C-385/99 Miiller-Fauré in Van Riet [2003] ZOdl. 1-4503 in zadevo C-372/04 Watts
[2006] ZOdI. 1-4325.

Glej zlasti Kohll, odstavka 35 in 36.

Glej zlasti Vabraekel, odstavek 45.
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Glede na sodno prakso Sodis€a ni primerno vzpostaviti ali ohraniti zahteve po
predhodni odobritvi povracila stroskov prek sistema socialne varnosti drzave ¢lanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja za nebolniSni¢no oskrbo v drugi drzavi
Clanici. V kolikor je povracilo stroSkov za takSno oskrbo v mejah kritja,
zagotovljenega v okviru sistema zdravstvenega =zavarovanja drzave cClanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja, neobstoj zahteve po predhodni odobritvi ne
bo ogrozil finanénega ravnoteZja sistemov socialne varnosti>. V primeru bolni$ni¢ne
oskrbe pa je SodiS¢e potrdilo, da ni izkljueno, da je mozna resna ogrozitev
finan¢nega ravnotezja sistema socialne varnosti ali cilja ohranitve uravnotezene in
vsem dostopne zdravstvene in bolniSnicne storitve lahko glavni razlog javnega
interesa, ki lahko utemelji omejitev nacela pravice opravljanja storitev. Sodisce je
prav tako potrdilo, da mora biti omogoceno nacrtovanje za vprasanja, kot so Stevilo
bolnisnic, njihova geografska razporeditev, naCin organizacije in prostori, ki jih
imajo na razpolago, ter celo narava zdravstvenih storitev, ki jih lahko ponudijo.

Zato ta direktiva ne uvaja splosne zahteve po predhodni odobritvi povracila stroSkov,
temve¢ drzavam ¢lanicam omogoca uvedbo sistema predhodne odobritve za prevzem
stroSkov za bolnisni¢no oskrbo v drugi drzavi ¢lanici, vendar pod pogojem, da lahko
drzave ¢lanice dokazejo, da so izpolnjeni naslednji pogoji:

— Ce se zdravljenje izvaja na njihovem ozemlju, se stroski krijejo iz njihovega
sistema socialne varnosti, in

— posledi¢ni odhod pacientov zaradi izvajanja Direktive resno ogroza ali bo verjetno
resno ogrozal finan¢no ravnotezje sistema socialne varnosti in/ali ta odhod
pacientov resno ogroza ali bo verjetno resno ogrozal nacrtovanje in racionalizacijo
v sektorju bolni$nic v izogib preobremenjenosti bolniSnic, neuravnotezenosti
zagotavljanja bolnisSni¢ne oskrbe ter logisticni in finan¢ni izgubi, vzdrZevanje
vsem dostopne uravnotezene zdravniSke in bolniSnicne storitve ali vzdrZevanje
zmogljivosti zdravljenja ali zdravniskih kompetenc na ozemlju zadevne drzave
¢lanice.

V tak$nih primerih in v skladu z zadevno sodno prakso mora biti uvedba sistema za
predhodno odobritev, ki bo omejeval uveljavljanje pravic, dodeljenih drzavljanom
neposredno v okviru Pogodbe ES, sorazmerna in utemeljena z nujnimi razlogi, kot so
tisti, navedeni v enaki sodni praksi. V nekaterih primerih drzave c¢lanice morda
nimajo obstojecega sklopa opredeljenih ravni povracila stroskov za doloCeno vrsto
oskrbe (na primer v zdravstvenih sistemih z integriranim javnim financiranjem in
izvajanjem storitev). V tem primeru morajo drzave ¢lanice vzpostaviti mehanizem za
izracun stroskov, ki jih prevzame obvezni sistem socialne varnosti za taksno
¢ezmejno zdravstveno varstvo, pod pogojem, da ta mehanizem temelji na
objektivnih, nediskriminatornih, v naprej znanih merilih in da stroski, prevzeti v
skladu s tem mehanizmom, niso manjsi od zneska, prevzetega za enako ali podobno
zdravstveno varstvo na ozemlju drzave Cclanice pacientovega zdravstvenega
zavarovanja.

25

Glej zlasti Kohll, odstavek 42.
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7.2.

7.3.

Nebolni$ni¢na oskrba

Na podlagi zgoraj navedene ocene sedanjega in prihodnjega obsega Cezmejne
nebolni$ni¢ne oskrbe nobeni podatki ne kazejo, da bo takSna oskrba ogrozala
financno vzdrznost vseh sistemov zdravstva in socialne varnosti ali organizacijo,
nadrtovanje in izvajanje zdravstvenih storitev’®. Na podlagi tega ovira za prosti
pretok, ki jo predstavlja zahteva po predhodni odobritvi povracila stroskov za takSno
¢ezmejno nebolnisSni¢no oskrbo, ni utemeljena, zato se tak$na predhodna odobritev
povracila stroskov za nebolniSni¢no oskrbo ne sme zahtevati.

Vendar drzave cClanice lahko omejijo izbiro izvajalcev ali drugih mehanizmov
nacrtovanja, ki se uporabljajo v posamezni drzavi, vkljuéno s pogoji, merili o
izpolnjevanju pogojev ter regulativnimi in upravnimi formalnostmi. Prav tako lahko
omejijo Cezmejno nebolnisni¢no zdravstveno varstvo, pod pogojem, da so
upostevane svobos¢ine notranjega trga in da so vsakrSne taksne omejitve dostopa do
nebolnisni¢ne oskrbe nujne, sorazmerne in nediskriminatorne.

Bolni$ni¢na oskrba

Kot je navedeno zgoraj, je Sodis¢e v sodbah priznalo posebno naravo zdravstvenih
storitev v bolni¥nicah, zaradi &esar je potrebno nadrtovanje’’. Vendar ni dosledne
opredelitve bolnisnicne oskrbe v vseh razli¢nih zdravstvenih sistemih ES. Zaradi
razli¢nega razumevanja si drzave Clanice v praksi razli¢no razlagajo nacela prostega
pretoka zdravstvenih storitev, ki jih je dolocilo Sodis¢e. Razlike med opredelitvami
bi zato lahko na eni strani ovirale pravico pacientov do prejemanja storitev
zdravstvenega varstva, saj bi za paciente veljale razlicne dolocbe iz te direktive,
odvisno od opredelitve bolnisni¢ne oskrbe. Za odpravo navedene ovire je treba
zagotoviti minimalno opredelitev bolni$nicne oskrbe na ravni Skupnosti. Uvedba
minimalne usklajene opredelitve za namene te direktive bo prav tako zagotovila, da
med zdravstvenimi sistemi ne bo prislo do izkrivljanja konkurence, saj bodo za vse
veljala usklajena pravila.

Najblizja splosno uporabljena opredelitev bolnisni¢ne oskrbe je oskrba pacienta v
bolnisnici (kar pomeni zdravljenje, v primeru katerega mora pacient vsaj eno noc¢
ostati v bolni$nici ali kliniki). V ta namen ¢len 8(1) na podlagi tega uvaja minimalno
opredelitev bolni$ni¢ne oskrbe na ravni Skupnosti. Vendar je morda kot bolnisni¢no
oskrbo primerno obravnavati tudi nekatere druge vrste zdravljenja kot bolniSni¢nega
zdravljenja, ¢e navedeno zdravljenje zahteva uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme ali ¢e predstavlja posebno tveganje
za pacienta ali prebivalce. Clen 8(1) zato tudi dolo¢a, da lahko Komisija posebej
opredeli redno posodobljen tehni¢ni seznam taksnih zdravljen;.

V skladu z zgoraj navedenim in ob upostevanju mnenja SodiS¢a v zvezi s prostim
pretokom storitev na podro¢ju mobilnosti pacientov je sistem predhodne odobritve
povracila stroskov za bolni$ni¢no oskrbo v drugi drzavi ¢lanici lahko utemeljen s
potrebo po nacrtovanju Stevila bolni$ni¢nih infrastruktur, njihove geografske
razporeditve, organizacije, opreme, ki jo imajo na voljo, in celo narave

26
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Glej zlasti Miiller-Fauré in van Riet, odstavek 93.
Glej zlasti Smits in Peerbooms, odstavki 76-80.
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74.

zdravstvenega varstva, ki ga lahko ponudijo. Cilj takSnega nacrtovanja je v vsaki
drzavi Clanici zagotoviti dostop do uravnoteZene kakovostne bolnisni¢ne oskrbe,
ucinkovito upravljanje stroskov in se, kolikor je mogoce, izogniti izgubi financnih,
tehni¢nih ali ¢loveskih virov®®.

Vendar tako kot v primeru nebolnisni¢ne oskrbe na podlagi zgoraj navedene ocene
sedanjega in prihodnjega obsega Cezmejne bolniSnicne oskrbe noben podatek ne
kaze, da bo takSna oskrba ogrozala financno vzdrznost vseh sistemov zdravstva in
socialne varnosti ali organizacijo, nartovanje in izvajanje zdravstvenih storitev. V
zvezi z ¢ezmejno bolniSni¢no oskrbo mora biti drzavam ¢lanicam omogoceno, da
uvedejo sistem predhodne odobritve, da lahko obravnavajo primere, v katerih je
resno ogrozeno ali obstaja verjetnost, da bo resno ogrozeno finan¢no ravnotezje
sistema zdravstva in socialne varnosti drzave ¢lanice, vzdrzevanje uravnoteZene in
vsem dostopne zdravniske in bolniSni¢ne storitve ali vzdrZzevanje zmogljivosti
zdravljenja ali zdravniskih kompetenc na ozemlju drzav ¢lanic. Vendar morajo biti
taksni sistemi predhodne odobritve povracila stroskov omejeni na primere, v katerih
obstajajo dokazi, da odhod pacientov zaradi ¢ezmejne bolnisni¢ne oskrbe ogroza ali
bo verjetno ogrozal financno stabilnost celotnega sistema zdravstva in socialne
varnosti ali organizacijo, nacrtovanje ali izvajanje zdravstvenih storitev, in da je
predhodna odobritev nujna in sorazmerna, da se ohrani finan¢no in organizacijsko
ravnotezje zadevnega sistema zdravstva in socialne varnosti. Sistem predhodne
odobritve mora biti omejen na tisto, kar je nujno in sorazmerno za izogibanje
takSnemu ucinku, ter ne predstavlja sredstva za samovoljno diskriminacijo.

Tako kot za nebolni$ni¢no oskrbo pa lahko drzave Clanice nacionalne omejitve zaradi
nacrtovanja, vklju¢no s pogoji, merili o izpolnjevanju pogojev ter regulativnimi in
upravnimi formalnostmi, prav tako uporabijo za ¢ezmejno bolnisni¢no zdravstveno
varstvo, pod pogojem, da so upoStevane svoboscine notranjega trga in da so vsakr$ne
takSne omejitve dostopa do bolniSni¢nega zdravstvenega varstva nujne, sorazmerne
in nediskriminatorne.

Postopkovna jamstva

V skladu z ustaljeno sodno prakso vsakr$ni nacionalni upravni postopki in odlocitve,
ki veljajo za dostop do Cezmejnega zagotavljanja storitev, ovirajo prosti pretok
storitev, razen ¢e niso objektivno utemeljeni, nujni in sorazmerni. To je Se bolj
razvidno na tistem podro¢ju zdravstvenega varstva, na katerem se upravne prakse
med drzavami ¢lanicami bistveno razlikujejo, pogosto celo med regijami v drzavah
Clanicah. Zato je primerno zahtevati, da nacionalni upravni postopki v zvezi z
uporabo zdravstvenega varstva v drugi drzavi clanici pacientom zagotovijo
primerljiva jamstva objektivnosti, nediskriminatornosti in preglednosti, tako da se
zagotovi, da nacionalni organi svoje odlocitve sprejemajo pravocasno in skrbno ter
da pri tem upostevajo ta skupna nacela in okolis¢ine posameznega primera. To mora
biti zagotovljeno v postopkih v zvezi s finan¢nimi vpraSanji, kot so povracila
(vkljuéno s povracilom stroskov za zdravstveno varstvo, ki nastanejo v drugi drzavi
¢lanici po pacientovi vrnitvi), pa tudi za zdravstvene postopke, kot so napotnice ali
zahtevek za drugo mnenje.

28

Ponovno glej zlasti Smits in Peerbooms, odstavki 76—80.
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7.5.

7.6.

Informacije za paciente in nacionalne kontaktne sluzbe

Ustrezne informacije za paciente so nujen predpogoj za izboljSevanje zaupanja
pacientov v Cezmejno zdravstveno varstvo ter tako tudi za doseganje prostega
pretoka zdravstvenih storitev na notranjem trgu in visoke ravni varovanja zdravja.
Sedanja praksa zagotavljanja informacij pacientom o vidikih c¢ezmejnega
zdravstvenega varstva v drzavah ¢lanicah je nekoliko omejena. Veliko udelezencev
posvetovanj, ki so potekala pred temi predlogi, je menilo, da je pacientom trenutno
tezko opredeliti njihove pravice v zvezi s Cezmejnim zdravstvenim varstvom.
Pogosto je videti, da primanjkujejo jasne informacije. Veliko jih je trdilo, da se v
mnogih drzavah clanicah pacienti ne zavedajo moznosti in svojih pravic do
zdravljenja v tujini in do povragila stroskov zanj. Studija, ki jo je izvedel evropski
ponudnik potros$niskih informacij o zdravstvenem varstvu Health Consumer
Powerhouse v Franciji, na Poljskem, v ZdruZenem kraljestvu, Spaniji in Nemg&iji, je
na primer pokazala, da 25 % drzavljanov verjame, da nimajo pravice do zdravljenja v
tujini, 30 % pa jih ni o tem prepri¢anih®. Kot je navedeno zgoraj, je to potrdila
nedavna raziskava Eurobarometra’, ki je pokazala, da se 30 % drzavljanov Evropske
unije ne zaveda moznosti zdravstvenega varstva zunaj svoje drzave zdravstvenega
zavarovanja.

Direktiva zato doloca zahteve po informacijah o vseh bistvenih vidikih ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva, ki jih je treba zagotoviti pacientom, da se dosezejo cilji
notranjega trga. Za izboljSanje zagotavljanja informacij pacientom v zvezi s
¢ezmejnim zdravstvenim varstvom je primerno zahtevati, da so takSne informacije
dostopne na enostaven nacin, in zlasti vzpostaviti nacionalne kontaktne sluzbe za
¢ezmejno zdravstveno varstvo. Obliko in Stevilo navedenih nacionalnih kontaktnih
sluzb dolo¢ijo drzave Clanice. Nacionalne kontaktne sluzbe se lahko vkljucijo v
dejavnosti obstojecih informacijskih sredis¢ ali jih nadgradijo, pod pogojem, da je
jasno navedeno, da so to tudi nacionalne kontaktne sluzbe za ¢ezmejno zdravstveno
varstvo. Nacionalne kontaktne sluzbe morajo imeti ustrezne prostore, da zagotovijo
informacije o moznostih za ¢ezmejno zdravstveno varstvo in o uporabnih procesih,
ter da pacientom po potrebi zagotovijo praktiéno pomoc. Taks$ne informacije o
postopku za dostop do ¢ezmejne oskrbe (npr. o zahtevanih postopkih, ¢asovnem
razporedu za povracila stroskov) se razlikujejo od informacij o vsebini samega
zdravstvenega varstva (npr. o stroskih, ¢asovnem razporedu za razpolozljivost,
izvidih), ki jih morajo zagotoviti zadevni izvajalci in ki so zajete v poglavju II.
Obstoj nacionalnih kontaktnih sluzb drzave ¢lanice ne ovira pri vzpostavljanju
drugih povezanih kontaktnih sluzb na regionalni ali lokalni ravni, ki odrazajo
specifi¢no organizacijo njihovega sistema zdravstvenega varstva.

Pravila, ki se uporabljajo za storitve zdravstvenega varstva

Kadar pacient prejema storitev zdravstvenega varstva v drzavi €lanici, ki ni drzava
njegovega zavarovanja, je za pacienta pomembno, da ve vnaprej, katera pravila se
uporabljajo. Enako jasna pravila so potrebna, kadar izvajalci storitev zdravstvenega

29
30

http://ec.europa.cu/health/ph overview/co operation/mobility/docs/health services col47.pdf.

Serija Flash Eurobarometer §t. 210, Cezmejne zdravstvene storitve v EU, analiti¢no poro¢ilo, ki ga je
izvedla organizacija ,,The Gallup Organization* iz Madzarske na zahtevo Generalnega direktorata
Evropske komisije za zdravje in varstvo potrosnikov (GD SANCO), 2007.
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8.1.

8.2.

varstva zacasno odidejo v drugo drzavo clanico, da bi tam izvajali storitev
zdravstvenega varstva, ali kadar se storitev zdravstvenega varstva izvaja ¢ez mejo.
Glede na to, da so v skladu s ¢lenom 152.5 Pogodbe za organizacijo in izvajanje
zdravstvenih storitev in zdravniSke oskrbe odgovorne drzave ¢lanice, morajo pravila,
ki se uporabljajo za dejansko izvajanje storitev zdravstvenega varstva (kakor je
doloc¢eno v c¢lenu 4(a) Direktive), urejati pravila drzave ¢lanice zdravljenja. Ta jasna
navedba tega nacCela bo pacientu pomagala sprejeti utemeljeno odlocitev ter
preprecila napacno razumevanje in nesporazume. Prav tako bo privedla do visoke
ravni zaupanja med pacientom in zdravstvenim delavcem.

POGLAVJE IV — SODELOVANJE NA PODROCJU ZDRAVSTVENEGA VARSTVA
Obveznost sodelovanja

Realizacija moznosti notranjega trga za Cezmejno zdravstveno varstvo zahteva
sodelovanje med izvajalci, kupci in urejevalci iz razli¢nih drzav Clanic na nacionalni,
regionalni ali lokalni ravni, da se zagotovi varna, visoko kakovostna in u¢inkovita
Gezmejna oskrba. Med procesom razmisleka o mobilnosti pacientov’' so ministri za
zdravje in druge zainteresirane strani opredelili podrocja, na katerih lahko ekonomija
obsega usklajenih ukrepov med vsemi drzavami ¢lanicami nacionalnim zdravstvenim
sistemom prinese dodano vrednost. To se lahko nanasa na skupno nacrtovanje,
vzajemno priznavanje ali prilagajanje postopkov ali standardov, medobratovalnost
posameznih nacionalnih sistemov informacijske in komunikacijske tehnologije,
prakticne mehanizme za zagotavljanje stalnosti oskrbe ali prakticnega olajSevanja
zagotavljanja Cezmejnega zdravstvenega varstva s strani zdravstvenih delavcev
zacCasno ali priloznostno.

Ta direktiva za uresni¢evanje potenciala notranjega trga od drzav ¢lanic zahteva, da
zagotovijo vzajemno pomoc¢, potrebno za izvajanje te direktive in olajSajo izvajanje
cezmejnega zdravstvenega varstva na regionalni in lokalni ravni. Nacionalne,
regionalne in lokalne upravne prakse v sektorju zdravstvenega varstva se med seboj
znatno razlikujejo, zato bo vzajemno sodelovanje pomagalo odpraviti nepotrebne
ovire za prosti pretok zdravstvenih storitev.

Priznavanje zdravniskih receptov, izdanih v drugi drzavi ¢lanici

Zagotavljanje medicinskih izdelkov je pogosto del Cezmejnega zdravstvenega
varstva, lahko pa je tudi del tekocega protokola zdravljenja za pacienta, ki se mora Se
naprej uporabljati, tudi ¢e se pacient preseli iz drzave. Vendar se zdravniskih recepti,
izdani v drugi drzavi, sprejemajo na razliéne nacine, kar v praksi ovira ¢ezmejno
zdravstveno varstvo. Vsi medicinski izdelki, za katere je bila izdana licenca znotraj
Skupnosti, morajo izpolnjevati usklajene standarde kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti, zato bi za zdravniSke recepte, ki jih za doloCenega pacienta izda
pristojna oseba v eni drzavi ¢lanici, naceloma moralo biti mozno, da se lahko
uporabljajo v drugi drzavi C¢lanici, pod pogojem, da sta jasno navedena
verodostojnost in vsebina zdravniSkega recepta. Za zagotavljanje visoke ravni

31

Ve¢ informacij in besedilo porocila procesa razmisleka na visoki ravni o mobilnosti pacientov in
napredku zdravstvenega varstva v Evropski uniji je na voljo na:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility _en.htm.
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varovanja zdravja in hkrati omogocanja prostega pretoka zdravstvenih storitev, je
treba uvesti posebne ukrepe za preverjanje verodostojnosti zdravniskega recepta in
pristojne osebe, ki ga je izdala, da se zagotovi, da pacient razume informacije o
farmacevtskem izdelku ter (glede na razli¢na imena in oblike izdelka v drzavah) da
se opredeli zadevni medicinski izdelek, poleg tega pa je treba izkljuciti nekatere
kategorije medicinskih izdelkov.

Evropske referencne mreze in ocenjevanje zdravstvene tehnologije

Ta direktiva nadalje dolo¢a sodelovanje na posebnih podro¢jih, na katerih lahko
ekonomija obsega usklajenih ukrepov med vsemi drzavami ¢lanicami nacionalnim
zdravstvenim sistemom prinese dodano vrednost. To velja za evropske referenc¢ne
mreze (Clen 15), ki morajo zdravstveno varstvo zagotoviti pacientom, za zdravstveno
stanje katerih je potrebna posebna koncentracija virov ali strokovnega znanja, da se
zagotovi dosegljiva, visoko kakovostna in stroSkovno ucinkovita oskrba, ter ki bi
prav tako lahko bile osrednje tocke za medicinsko usposabljanje in raziskave, Sirjenje
informacij in ocenjevanje. Vzpostavitev evropskega povezovanja v mreze taksSnih
referencnih srediS¢ bi pomagala zagotoviti visoko kakovostno in stroSkovno
ucinkovito oskrbo ter uresniCiti potencial notranjega trga na tem podrocju s
pospesevanjem in spodbujanjem inovacij na podro¢ju medicinske znanosti in
zdravstvene tehnologije, kar bi pacientom in sistemom zdravstvenega varstva
prineslo ugodnosti notranjega trga ter pomagalo spodbujati najvis§jo mozno kakovost
oskrbe. Skupina na visoki ravni za zdravstvene storitve in zdravstveno varstvo je Ze
dolocila sploSne pogoje in merila, ki jih evropske referenéne mreze morajo
izpolnjevati, pri Cemer jih je treba podrobneje opredeliti prek izvedbenih ukrepov, ob
upostevanju rezultatov sedanjih pilotnih projektov.

Ta direktiva na podoben nacin doloc¢a vzpostavitev mreze Skupnosti za ocenjevanje
zdravstvene tehnologije (¢len 17), ki bi podprla sodelovanje med pristojnimi
nacionalnimi organi, pomagala zagotoviti objektivne, zanesljive, pravocasne,
pregledne in prenosljive informacije o kratkorocni in dolgoro¢ni ucinkovitosti
zdravstvene tehnologije, omogocila ucinkovito izmenjavo teh informacij znotraj
mreze in zagotovila podporo za odlocitve drzav c¢lanic glede njihovih politik.
Trenutno se takSno ocenjevanje med drzavami Clanicami in znotraj njih znatno
razlikuje in pogosto podvaja v smislu uporabljene metodologije in posledicnega
izvajanja inovacij, kar ovira prosti pretok zadevne tehnologije in (zaradi posledi¢nih
razlik v zdravstvenem varstvu) ogroza zaupanje v standarde varnosti in kakovosti po
vsej Uniji. Sodelovanje pri zagotavljanju skupnih meril za vzpostavitev taksSne baze
podatkov na ravni Skupnosti bo pomagalo pri Sirjenju najboljSe prakse, izogibanju
podvajanja virov in razvijanju skupnih temeljnih informacijskih paketov in tehnik, ki
jih bodo drzave ¢lanice lahko uporabljale, da bodo lahko v najboljs§i mozni meri
uporabile novo tehnologijo, terapije in tehnike, skupaj z evropskimi referen¢nimi
mrezami pa bo prispevalo k realizaciji moznosti notranjega trga na tem podrocju s
pospesevanjem in spodbujanjem inovacij na podro¢ju medicinske znanosti in
zdravstvene tehnologije.

E-zdravje

Ni nujno, da se mora pacient ali strokovni delavec zaradi ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva fizi¢no preseliti v drugo drzavo, temve¢ se varstvo lahko zagotovi prek
informacijske in komunikacijske tehnologije, kar je imenovano tudi ,,Cezmejno
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8.6.

izvajanje storitev‘ ali ,,e-zdravje”. Ta oblika storitev je vse pomembnejSa, vendar
predstavlja poseben izziv za zagotavljanje zdruzljivosti (ali ,,medobratovalnosti)
razli¢ne informacijske in komunikacijske tehnologije zdravstvenih sistemov drzav
¢lanic. Po vsej Skupnosti se uporabljajo bistveno razlicne in nezdruzljive oblike in
standardi za informacijsko in komunikacijsko tehnologijo na podrocju izvajanja
zdravstvenega varstva, kar ovira to obliko izvajanja ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva in vodi do tveganja za varovanje zdravja. Zato je treba zagotoviti
usklajevanje na teh podrocjih na ravni Skupnosti, da se doseze medobratovalnost
informacijske in komunikacijske tehnologije drzav ¢lanic. Vendar predlog ne zahteva
uvedbe e-zdravstvenih sistemov ali storitev, temveC je njegov cilj zagotavljanje
medobratovalnosti, kadar se drzave ¢lanice odlocijo za uvedbo taksnih sistemov.

Zbiranje podatkov

Ceprav je Komisija (na podlagi obseznih raziskav in posvetovanj, izvedenih pred tem
predlogom) lahko ocenila verjeten obseg in naravo Cezmejnega zdravstvenega
varstva, ni dovolj razpolozljivih in primerljivih podatkov o c¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu, da bi se lahko omogocilo dolgoro¢no ocenjevanje in upravljanje cezmejnega
zdravstvenega varstva. Taks$ni podatki so bistveni za spremljanje ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva in njegovega ucinka na vse zdravstvene sisteme, da se
zagotovi ustrezno ravnotezje med prostim izvajanjem zdravstvenih storitev, visoko
ravnijo varovanja zdravja in upoStevanjem pristojnosti drzav ¢lanic za izpolnjevanje
skupnih ciljev njihovih zdravstvenih sistemov.

Izvrs§ilni odbor

Ukrepe, potrebne za izvajanje te direktive, je treba sprejeti v skladu s Sklepom Sveta
1999/468/ES o dolocitvi postopkov za uresnic¢evanje Komisiji podeljenih izvedbenih
pooblastil. Komisiji je zlasti treba podeliti pooblastila, da za namene te direktive
opredeli seznam zdravljenj, razen tistih, ki zahtevajo prenocitev pacienta, za katere
velja enak rezim kot za bolni$ni¢no oskrbo; spremljevalne ukrepe za izkljucitev
posebnih kategorij medicinskih izdelkov ali snovi iz obsega priznavanja zdravniskih
receptov, izdanih v drugi drzavi ¢lanici, ki ga doloca ta direktiva; seznam posebnih
meril in pogojev, ki jih morajo izpolnjevati evropske referencne mreze, ter postopek
za vzpostavitev evropskih referencnih mrez. Navedeni ukrepi so sploSnejse narave in
so namenjeni spremembi nebistvenih elementov te direktive ali nadomestitvi te
direktive z dodajanjem novih nebistvenih elementov, zato jih je treba sprejeti v
skladu z regulativnim postopkom s pregledom, dolocenim v ¢lenu 5a Sklepa
1999/468/ES.
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2008/0142 (COD)
Predlog
DIREKTIVA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o uveljavljanju pravic pacientov na podrocju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in zlasti ¢lena 95 Pogodbe,
ob upostevanju predloga Komisije*?,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora’?,

ob upostevanju mnenja Odbora regij>”,

po posvetovanju z Evropskim varuhom osebnih podatkov®>,

v skladu s postopkom, dologenim v &lenu 251 Pogodbe?®,

ob upostevanju naslednjega:

(D) V skladu s ¢lenom 152(1) Pogodbe je treba pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik
in dejavnosti Skupnosti zagotoviti visoko raven varovanja zdravja ljudi. To pomeni, da
je treba visoko raven varovanja zdravja ljudi zagotoviti tudi, kadar zakonodajalec
Skupnosti ravna v skladu z drugimi dolo¢bami Pogodbe.

2) Glede na to, da so izpolnjeni pogoji za izvajanje ¢lena 95 Pogodbe kot pravne podlage,
se zakonodajalec Skupnosti zanaSa na to pravno podlago, tudi kadar je varovanje
javnega zdravja odloCilni dejavnik pri sprejetih odlocitvah, pri ¢emer Clen 95(3)
Pogodbe izrecno zahteva, da je treba za dosego usklajevanja zagotoviti visoko raven
varovanja zdravja ljudi, ob upoStevanju zlasti vsakrSne spremembe na podlagi
znanstvenih dejstev.

3) Ta direktiva spoStuje temeljne pravice in uposteva splosna pravna nacela, kakor so
priznana zlasti z Listino Evropske unije o temeljnih pravicah. Pravica dostopa do
zdravstvenega varstva in pravica do zdravniske oskrbe pod pogoji, vzpostavljenimi z
nacionalno zakonodajo in praksami, sta priznani s ¢lenom 35 Listine Evropske unije o
temeljnih pravicah®’. To direktivo je treba izvajati in uporabljati zlasti ob upostevanju

32 ULCI...],[...], str. [...].

3 ULCI...],[...], str. [...].

4 ULC[...], [...], str. [...].

3 UL C, str.

36 ULC[...], [...], str. [...].

3 UL C 364, 18.12.2000, str. 1.
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

pravic do zasebnega in druzinskega zivljenja, varstva osebnih podatkov, enakosti pred
zakonom in nacela nediskriminacije ter pravice do u€inkovitega pravnega sredstva in
pravicnega sojenja v skladu s sploSnimi pravnimi naceli, kakor so dolo¢ena v ¢lenih 7,
8,20, 21 in 47 Listine.

Zdravstveni sistemi Skupnosti so osrednji sestavni del visoke ravni socialne zascite v
Evropi ter prispevajo k socialni koheziji in socialni pravicnosti, pa tudi k trajnostnemu
razvoju’®. Prav tako so del ir§ega okvira storitev splo§nega interesa.

Kot je Sodisce Evropskih skupnosti veckrat potrdilo, so v podroc¢je uporabe Pogodbe
zajete vse vrste zdravniske oskrbe, ob upostevanju njihove posebne narave.

Sodis¢e je Ze obravnavalo nekatera vpraSanja v zvezi s Cezmejnim zdravstvenim
varstvom, zlasti glede povracila stroskov za zdravstveno varstvo v drzavi Clanici,
razen tisti, v kateri ima prejemnik oskrbe stalno prebivalisce. Zdravstveno varstvo je
bilo izklju€eno iz podrocja uporabe Direktive 2006/123/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 12. decembra 2006 o storitvah na notranjem trgu®’, zato je pomembno ta
vprasanja obravnavati v okviru posebnega pravnega instrumenta Skupnosti, da se
doseze splosnejsa in ucinkovitej$a uporaba nacel, ki jih je Sodisce dolocilo na podlagi
posameznih primerov.

Svet Evropske unije je v sklepih z dne 1. in 2. junija 2006* sprejel izjavo o ,,skupnih
vrednotah in nacelih zdravstvenih sistemov Evropske unije* ter zlasti priznal pomen
pobude o Cezmejnem zdravstvenem varstvu, ki evropskim drzavljanom zagotavlja
razumevanje njihovih pravic, ko se preselijo iz ene drzave Clanice v drugo, da se
zagotovi pravna varnost.

Ci]j te direktive je vzpostaviti splosni okvir za izvajanje varnega, visoko kakovostnega
in ucinkovitega Cezmejnega zdravstvenega varstva v Skupnosti ter zagotavljanje
mobilnosti pacientov in pravice opravljanja zdravstvenega varstva in visoke ravni
varovanja zdravja, ob popolnem upoStevanju pristojnosti drzav clanic pri
opredeljevanju koristi socialne varnosti v zvezi z zdravjem ter organizaciji in izvajanju
zdravstvenega varstva in zdravniske oskrbe ter ugodnosti socialne varnosti zlasti v
primeru bolezni.

Ta direktiva o uveljavljanju pravic pacientov na podrocju ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva se uporablja za vse vrste zdravstvenega varstva. Kot je potrdilo Sodisce, iz
obsega temeljnega nacela prostega pretoka niso izvzete niti zaradi svoje posebne
narave niti zaradi na¢ina organizacije ali financiranja. V zvezi z dolgoro¢no oskrbo se
direktiva ne uporablja za pomo¢ in podporo za druzine ali posameznike, ki so v
daljsem ¢asovnem obdobju Se posebno potrebni pomoci. Ne uporablja se na primer za
stanovanjske domove ali nastanitve ali pomoc starejSim osebam ali otrokom s strani
socialnih delavcev ali prostovoljnih negovalcev ali strokovnjakov, ki niso zdravstveni
delavci.

38

39
40

Sklepi Sveta o skupnih vrednotah in nacelih zdravstvenih sistemov Evropske unije, UL C 146,
22.6.2000, str. 1.

UL L 376, 27.12.2006, str. 36.

UL C 146, 22.6.2006. str. 1.
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Za namene te direktive pojem ,,Cezmejno zdravstveno varstvo® zajema naslednje
oblike storitev zdravstvenega varstva:

— uporaba zdravstvenega varstva v tujini (tj. pacient gre na zdravljenje k izvajalcu
zdravstvenega varstva v drugi drzavi €lanici); to je znano tudi kot ,,mobilnost
pacientov*;

— c¢ezmejno zagotavljanje zdravstvenega varstva (tj. prenos storitve iz ozemlja ene
drzave clanice na ozemlje druge); kot so na primer storitve telemedicine,
diagnosticiranje in zdravniski recept na daljavo, laboratorijske storitve;

— trajna prisotnost izvajalca zdravstvenega varstva (tj. ustanovitev izvajalca
zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici) in

— zacasna prisotnost oseb (tj. mobilnost zdravstvenih delavcev, na primer zacasen
premik v drzavo ¢lanico pacienta zaradi izvajanja storitev).

Kot so drzave clanice navedle v sklepih Sveta o skupnih vrednotah in nacelih
zdravstvenih sistemov Evropske unije*', obstaja sklop operativnih nacel, ki so skupna
zdravstvenim sistemom po vsej Skupnosti. Ta operativna nacela vkljucujejo kakovost,
varnost, oskrbo, ki temelji na dokazih in etiki, vklju€evanje pacientov, pravna
sredstva, temeljno pravico do zasebnosti pri obdelavi osebnih podatkov ter zaupnost.
Pacienti, strokovni delavci in organi, pristojni za zdravstvene sisteme, se morajo
zanaSati na to, da se bodo po vsej Skupnosti upostevala ta skupna nacela in zagotovile
strukture za njihovo izvajanje. Zato je primerno dolociti, da so organi drzave €lanice,
na ozemlju katere se zdravstveno varstvo izvaja, pristojni za zagotavljaje skladnosti z
navedenimi operativnimi naceli. To je nujno za zagotavljanje zaupanja pacientov v
¢ezmejno zdravstveno varstvo, ki pa je nujno za doseganje mobilnosti pacientov in
prostega pretoka izvajanja zdravstvenega varstva na notranjem trgu in visoke ravni
varovanja zdravija.

Glede na to, da je nemogoce vnaprej vedeti, ali bo dolofen izvajalec zdravstvenega
varstva opravil zdravstvene storitve za pacienta iz druge drzave Clanice ali pacienta iz
lastne drzave €lanice, je nujno, da se zahteve za zagotovitev opravljanja zdravstvenega
varstva v skladu s skupnimi naceli in jasnimi standardi kakovosti in varnosti
uporabljajo za vse vrste zdravstvenega varstva, da se zagotovi pravica opravljanja in
prejemanja ¢ezmejnega zdravstvenega varstva, kar je cilj direktive. Organi drzav
¢lanic morajo upostevati skupne poglavitne vrednote, in sicer univerzalnost, dostop do
visoko kakovostne oskrbe, enakost in solidarnost, ki so jih institucije Skupnosti in vse
drzave ¢lanice Ze priznale kot sklop vrednot, ki so skupne zdravstvenim sistemom po
vsej Evropi. Drzave ¢lanice morajo prav tako zagotoviti, da se te vrednote upostevajo
za paciente in drzavljane iz drugih drzav Clanic ter da je zdravljenje enako za vse
paciente na podlagi njihovih zdravstvenih potreb in ne na podlagi njihove drzave
Clanice socialne varnosti. Pri tem morajo drZzave Clanice upoStevati nacela prostega
pretoka znotraj notranjega trga, nediskriminacije glede, med drugim, na nacionalno
pripadnosti (ali v primeru pravnih oseb glede na drzavo ¢lanico, v kateri imajo svoj
sedez), nujnosti in sorazmernosti kakrsnih koli omejitev prostega pretoka. Vendar ta
direktiva od izvajalcev storitev zdravstvenega varstva na noben nacin ne zahteva, da

41

UL C 146, 22.6.2006, str. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

sprejmejo nacrtovano zdravljenje ali dajo prednost pacientom iz drugih drzav ¢lanic v
Skodo drugih pacientov s podobnimi zdravstvenimi potrebami, na primer s
podaljSevanjem Cakalnih dob za zdravljenje.

Poleg tega je treba pacientom iz drugih drzav ¢lanic zagotoviti enako zdravljenje kot
pacientom iz drzave cClanice zdravljenja, pacienti pa v skladu s sploSnimi naceli
pravicnosti in nediskriminacije, kakor so priznani v ¢lenu 21 Listine, ne smejo biti
diskriminirani glede na spol, raso, barvo, narodno ali socialno pripadnost, genetske
znalilnosti, jezik, vero ali prepri¢anje, politino ali katero koli drugo prepricanje,
pripadnost narodni manjsini, premozenje, rojstvo, invalidnost, starost ali spolno
usmerjenost. Drzave ¢lanice lahko razli¢no zdravijo razlicne skupine pacientov samo
takrat, kadar lahko dokazejo, da je to utemeljeno z legitimnimi zdravstvenimi razlogi,
kot v primeru posebnih ukrepov za Zenske ali nekaterih starostnih skupin (npr.
brezplacno cepljenje za otroke ali starejSe). Ta direktiva spoStuje temeljne pravice in
uposteva nacela, priznana zlasti z Listino Evropske unije o temeljnih pravicah, zato se
mora izvajati in uporabljati ob upoStevanju pravic do enakosti pred zakonom in nacela
nediskriminacije v skladu s splo$nimi pravnimi naceli, kakor so doloc¢ena v ¢lenih 20
in 21 Listine. Ta direktiva se uporablja brez poseganja v Direktivo Sveta 2000/43/ES z
dne 29. junija 2000 o izvajanju nacela enakega obravnavanja oseb ne glede na raso ali
narodnost ter v druge direktive za izvajanje ¢lena 13 Pogodbe ES. Direktiva glede na
to doloca, da je pacientom zagotovljeno enako zdravljenje kot drzavljanom drzave
Clanice zdravljenja, vkljucno z zasCito pred diskriminacijo, zagotovljeno v skladu z
zakonodajo Skupnosti in zakonodajo drzave ¢lanice zdravljenja.

Noben nov ukrep, ki ga drzava ¢lanica sprejme za zagotovitev zdravstvenega varstva v
skladu z jasnimi standardi kakovosti in varnosti, v nobenem primeru ne sme ovirati
prostega pretoka zdravstvenih delavcev, kakor je dolo¢eno s Pogodbo in zlasti z
Direktivo 2005/36/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. septembra 2005 o
priznavanju poklicnih kvalifikacij**.

Raziskave kazZejo, da Skoda pri zdravstvenem varstvu nastane v 10 % primerov. Za
zagotavljanje jasnih skupnih obveznosti za ravnanje v primeru $kode pri zdravstvenem
varstvu je zato bistveno odpraviti pomanjkanje zaupanja v navedene mehanizme, ki
ovira ¢ezmejno zdravstveno varstvo. Kritje Skode in odskodnine v okviru sistema
drzave, v kateri se zdravljenje izvaja, ne sme posegati v moznost drzave ¢lanice, da v
obseg kritja v okviru svojega nacionalnega sistema vkljuci paciente iz te drzave, ki
iS¢ejo zdravstveno varstvo v tujini, kadar je to za pacienta ustrezneje, zlasti za
paciente, za katere je zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici nujno.

Drzave c¢lanice morajo zagotoviti, da so za zagotovitev zaSite pacientov in
odSkodnine za $kodo na njihovem ozemlju vzpostavljeni mehanizmi za zdravstveno
varstvo ter da ustrezajo naravi in obsegu tveganja. Vendar drzava Clanica doloci
naravo in/ali na¢ine uporabe tak§nega mehanizma.

Pravica do varstva osebnih podatkov je temeljna pravica, priznana v ¢lenu 8 Listine
Evropske unije o temeljnih pravicah®. Zagotavljanje stalnosti &ezmejnega

42

43

UL L 255, 30.9.2005, str. 22. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo Sveta
2006/100/ES (UL L 363, 20.12.2006, str. 141).
UL C 364, 18.12.2000, str. 1.
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zdravstvenega varstva je odvisno od prenosa osebnih podatkov o pacientovem zdravju.
Med drzavami ¢lanicami mora biti zagotovljen prosti pretok teh osebnih podatkov,
hkrati pa morajo biti zaSCitene temeljne pravice posameznikov. Direktiva 95/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov**, posamezniku
zagotavlja pravico do dostopa do lastnih osebnih podatkov o zdravju, na primer v
pacientovi zdravstveni kartoteki, ki vkljuCuje podatke, kot so diagnoza, rezultati
preiskav, ocena leCeCega zdravnika in kakrsno koli zdravljenje ali poseg. Te dolocbe
se prav tako uporabljajo za cezmejno zdravstveno varstvo, zajeto v to direktivo.

Sodisce je v ve¢ sodbah priznalo pravico pacientov kot zavarovanih oseb do povracila
stroSkov za zdravstveno varstvo v drugi drzavi €lanici iz obveznega sistema socialne
varnosti. Sodis¢e meni, da dolocbe Pogodbe o pravici opravljanja storitev vkljucuje
pravico prejemnikov zdravstvenega varstva, vkljucno z osebami, ki potrebujejo
zdravljenje, da navedeno oskrbo poiscejo v drugi drzavi ¢lanici. Enako velja za
prejemnike zdravstvenega varstva, ki i§¢ejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici
na druge nacine, na primer prek e-zdravstvenih storitev. Zakonodaja Skupnosti sicer
ne posega v pristojnost drzav Clanic, da organizirajo svoje sisteme zdravstvenega
varstva in socialne varnosti, vendar morajo drzave Clanice to pristojnost uveljavljati v
skladu z zakonodajo Skupnosti, zlasti z dolocbami Pogodbe o pravici opravljanja
storitev. Navedene dolocbe drzavam clanicam prepovedujejo uvedbo ali ohranjanje
neutemeljenih omejitev uveljavljanja navedene pravice v sektorju zdravstvenega
varstva.

V skladu z naceli, ki jih je dolocilo Sodisce, in brez ogrozanja finan¢nega ravnotezja
sistemov zdravstvenega varstva in socialne varnosti drzav €lanic, je treba zagotoviti
boljSo pravno varnost glede povracila stroskov za zdravstveno varstvo za paciente ter
zdravstvene delavce, izvajalce storitev zdravstvenega varstva in institucije, pristojne
za socialno varnost.

Ta direktiva ne obravnava prevzema stroSkov za zdravstveno varstvo, ki so nujni iz
zdravstvenih razlogov v Casu zaCasnega bivanja zavarovane osebe v drugi drzavi
Clanici. Ta direktiva prav tako ne posega v pravice pacientov do odobritve nujnega
zdravljenja v drugi drzavi ¢lanici, kadar so izpolnjeni pogoji iz uredb o usklajevanju
sistemov socialne varnosti, zlasti ¢lena 22 Uredbe Sveta (EGS) s$t. 1408/71 z dne
14. junija 1971 o wuporabi sistemov socialne varnosti za zaposlene osebe,
samozaposlene osebe in njihove druzinske ¢lane, ki se gibljejo v Skupnosti®’, ter ¢lena
20 Uredbe (ES) st. 883/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o
koordinaciji sistemov socialne varnosti*.

Primerno je dolociti, da pacienti, ki poiscejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici
v okolis¢inah, ki niso predvidene za usklajevanje sistemov socialne varnosti,
uvedenega z Uredbo (ES) st. 1408/71, prav tako imajo pravico do ugodnosti nacela
prostega pretoka storitev v skladu s Pogodbo in dolo¢bami te direktive. Pacientom je
treba zagotoviti prevzem stroSkov za navedeno zdravstveno varstvo vsaj v viSini

44
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UL L 281, 23.11.1995, str. 31.

UL L 149, 5.7.1971. str. 2. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1992/2006
(UL L 392, 30.12.2000, str. 1).

UL L 166, 30.4.2004, str. 1.
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zneska, zagotovljenega za enako ali podobno zdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici
pacientovega zdravstvenega zavarovanja. To v celoti upoSteva pristojnost drzav ¢lanic,
da dolocijo obseg zdravstvenega zavarovanja, ki je na voljo njihovim drzavljanom, ter
preprecuje  vsakrSen bistven ucinek na financiranje nacionalnih sistemov
zdravstvenega varstva. Drzave Clanice lahko v nacionalnih zakonodajah kljub temu
dolo¢ijo povracilo stroskov zdravljenja po tarifah, ki veljajo v drzavi clanici
zdravljenja, Ce je to za pacienta koristneje. To zlasti lahko velja za kakrSno koli
zdravljenje, ki se izvaja prek evropskih referencnih mrez, kot je navedeno v ¢lenu 15
te direktive.

Zato sta za pacienta ta dva sistema razumljiva; ali se uporablja ta direktiva ali Uredba
1408/71. Zavarovani osebi, ki zahteva odobritev zdravljenja, ki ustreza
njegovemu/njenemu zdravstvenemu stanju, v drugi drzavi ¢lanici, se ta zahtevek v
skladu s pogoji iz uredb 1408/71 in 883/04 vedno odobri, kadar se zadevno zdravljenje
ne more zagotoviti v zdravstveno utemeljenem roku, ob upoStevanju trenutnega
zdravstvenega stanja pacienta in verjetnega poteka bolezni. Pacientu ne smejo biti
odvzete koristnejSe pravice, zagotovljene z uredbama 1408/71 in 883/04, kadar so
izpolnjeni pogoji.

Pacient lahko izbira, kateri mehanizem mu bolj ustreza, toda kadar je uporaba Uredbe
1408/71 za pacienta koristnejSa, pa pacientu pravice iz navedene uredbe v nobenem
primeru ne smejo biti odvzete.

Pacient v nobenem primeru ne sme imeti finan¢nih koristi od zdravstvenega varstva v
drugi drzavi ¢lanici, zato mora biti prevzem stroSkov omejen samo na dejanske stroske
za prejeto zdravstveno varstvo.

Ta direktiva ne uvaja pravice do povracila stroskov zdravljenja v drugi drzavi €lanici,
¢e taksno zdravljenje ni med storitvami, ki jih zagotavlja zakonodaja drzave ¢lanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja. Ta direktiva drzavam ¢lanicam prav tako ne
preprecuje razsiritve njihovih sistemov storitev za primer bolezni na zdravstveno
varstvo v drugi drzavi ¢lanici v skladu z njihovimi dolo¢bami.

Ta direktiva ne doloc¢a prenosa pravic socialne varnosti med drzavami ¢lanicami ali
drugega usklajevanja sistemov socialne varnosti. Edini cilj dolo¢b v zvezi s predhodno
odobritvijo in povradilom stroskov za zdravstveno varstvo v drugi drzavi €lanici je
zagotoviti pravico opravljanja zdravstvenega varstva za paciente in izvajalce
zdravstvenega varstva ter odpraviti neutemeljene ovire za navedeno temeljno
svobos¢ino v drzavi Clanici pacientovega zdravstvenega zavarovanja. Posledi¢no ta
direktiva v celoti uposSteva razlike med nacionalnimi zdravstvenimi sistemi in
pristojnostmi drzav ¢lanic pri organizaciji in izvajanju zdravstvenih storitev in
zdravniSke oskrbe.

Ta direktiva pacientu prav tako zagotavlja pravico do kakrSnega koli medicinskega
izdelka, odobrenega za trzenje v drzavi Clanici, kjer se zdravstveno varstvo izvaja, tudi
¢e medicinski izdelek ni odobren za trzenje v drzavi Clanici pacientovega
zdravstvenega zavarovanja, saj je nepogresljiv del ucinkovitega zdravljenja v drugi
drzavi ¢lanici.

Drzave c¢lanice lahko ohranijo splo$ne pogoje, merila o izpolnjevanju pogojev ter
regulativne in upravne formalnosti za prejemanje storitev zdravstvenega varstva in
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povracilo stroSkov za zdravstveno varstvo, kot je na primer zahteva za posvetovanje s
splosnim zdravnikom pred posvetovanjem s specialistom ali pred prejemanjem
bolnis$nicne oskrbe, tudi za paciente, ki i§Cejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi
Clanici, pod pogojem, da so takSni pogoji nujni, sorazmerni s ciljem ter niso
samovoljni in diskriminatorni. Tako je primero zahtevati, da se ti splo$ni pogoji in
formalnosti uporabljajo na objektiven, pregleden in nediskriminatoren nacin ter da so
znani vnaprej, da temeljijo predvsem na zdravniskih premislekih, da niso dodatno
breme za paciente pri iskanju zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici v primerjavi
z pacienti, ki se zdravijo v svoji drzavi Clanici zdravstvenega zavarovanja, in da se
odlocitve sprejemajo ¢im hitreje. To ne posega v pravice drzav €lanic, da zagotovijo
merila ali pogoje za predhodno odobritev v primeru, da pacienti iSejo storitev
zdravstvenega varstva v drzavi ¢lanici svojega zdravstvenega zavarovanja.

Vsakr$no zdravstveno varstvo, ki se ne Steje za bolniSni¢no oskrbo v skladu z
doloc¢bami te direktive, se obravnava kot nebolni$ni¢na oskrba. Glede na sodno prakso
Sodisca v zvezi s prostim pretokom storitev je primerno, da se ne doloci zahteva po
predhodni odobritvi povracila stroSkov prek obveznega sistema socialne varnosti
drzave clanice pacientovega zdravstvenega zavarovanja za nebolniSnicno oskrbo v
drugi drzavi ¢lanici. V kolikor je povracilo stroskov za takSno oskrbo v mejah kritja,
zagotovljenega v okviru sistema zdravstvenega zavarovanja drzave clanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja, ukinitev zahteve po predhodni odobritvi ne
bo ogrozila financnega ravnotezja sistemov socialne varnosti.

Ni opredeljeno, kaj je vklju¢eno v bolniSni¢no oskrbo v razli€nih zdravstvenih
sistemih Skupnosti, zato lahko razli¢ne razlage ovirajo pravico pacientov do
prejemanja storitev zdravstvenega varstva. Za odpravo navedene ovire je treba
zagotoviti opredelitev bolnisni¢ne oskrbe na ravni Skupnosti. Bolni$ni¢na oskrba na
splosno pomeni oskrbo, ki zahteva prenocitev pacienta. Vendar je morda primerno
uvesti rezim bolni$ni¢ne oskrbe tudi za nekatere druge vrste zdravstvenega varstva, ¢e
navedeno zdravstveno varstvo zahteva uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme (npr. visokotehnoloski skenerji za
diagnoze) ali ¢e predstavlja posebno tveganje za pacienta ali prebivalce (npr.
zdravljenje resnih nalezljivih bolezni). Komisija prek postopka komitologije podrobno
opredeli redno posodobljen seznam takSnih zdravljen;.

Razpolozljivi podatki kazejo, da uporaba nacel prostega pretoka v zvezi z uporabo
storitev zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici v mejah kritja, ki ga zagotavlja
sistem obveznega zdravstvenega =zavarovanja drzave c¢lanice pacientovega
zdravstvenega zavarovanja, ne ogroza zdravstvenih sistemov drzav Clanic ali financne
vzdrznosti njihovih sistemov socialne varnosti. Vendar je SodiS¢e potrdilo, da ni
izkljueno, da je mozna resna ogrozitev finannega ravnotezja sistema socialne
varnosti ali cilja ohranitve uravnotezene in vsem dostopne zdravstvene in bolniSni¢ne
storitve lahko glavni razlog javnega interesa, ki lahko utemelji omejitev nacela pravice
opravljanja storitev. Sodis¢e je prav tako potrdilo, da mora biti omogoceno
nacrtovanje za vprasSanja, kot so Stevilo bolnisnic, njihova geografska razporeditev,
nacin organizacije in prostori, ki jih imajo na razpolago, ter celo narava zdravstvenih
storitev, ki jih lahko ponudijo. Ta direktiva mora dolociti sistem predhodne odobritve
za prevzem stroskov za bolni$ni¢no oskrbo, prejeto v drugi drzavi Clanici, kadar so
izpolnjeni naslednji pogoji, in sicer ¢e se zdravljenje izvaja na njenem ozemlju, se
stroski krijejo iz njenega sistema socialne varnosti, posledi¢ni odhod pacientov zaradi
izvajanja direktive pa resno ogroza ali bo verjetno resno ogrozal financno ravnotezje
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sistema socialne varnosti in/ali ta odhod pacientov resno ogroza ali bo verjetno resno
ogrozal nacrtovanje in racionalizacijo v sektorju bolniSnic v izogib preobremenjenosti
bolni$nic, neuravnotezenosti zagotavljanja bolnisni¢ne oskrbe ter logisticni in finan¢ni
izgubi, vzdrzevanje vsem dostopne uravnotezene zdravnisSke in bolni$ni¢ne storitve ali
vzdrzevanje zmogljivosti zdravljenja ali zdravniskih kompetenc na ozemlju zadevne
drzave clanice. Ocena natan¢nega ucinka pri¢akovanega odhoda pacientov zahteva
kompleksne predpostavke in izracune, zato Direktiva omogoca sistem predhodne
odobritve, ¢e se lahko na podlagi zadostnega razloga pri¢akuje, da bo sistem socialne
varnosti resno ogrozen. To mora prav tako zajemati primere ze obstojecih sistemov
predhodne odobritve, ki so v skladu s pogoji iz ¢lena 8.

Ce se drzava ¢lanica odlo¢i vzpostaviti sistem predhodne odobritve za prevzem
stroskov za bolniSni¢no ali specializirano oskrbo v drugi drzavi ¢lanici v skladu z
dolo¢bami te direktive, mora stroSke za taksno oskrbo v drugi drzavi ¢lanici povrniti
drzava clanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja do visine stroskov, ki bi bili
prevzeti za enako ali podobno zdravstveno varstvo v drzavi Clanici pacientovega
zdravstvenega zavarovanja, ne da bi bili preseZeni dejanski stroski za prejeto
zdravstveno varstvo. Kadar pa so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 22(2) Uredbe (EGS)
St. 1408/71, mora biti zahtevek za odobritev odobren in storitve izvedene v skladu z
navedeno uredbo. To se zlasti uporablja v primerih, kadar je zahtevek za odobritev
odobren po upravnem ali sodnem pregledu zahtevka in se je zadevna oseba zdravila v
drugi drzavi ¢lanici. V tem primeru se ¢leni 6, 7, 8 in 9 te direktive ne uporabljajo. To
je v skladu s sodno prakso Sodisc¢a, ki dolo¢a, da so pacienti, ki menijo, da zavrnitev
njihovega zahtevka ni utemeljena, upraviceni so povracila celotnih stroskov
zdravljenja, prejetega v drugi drzavi €lanici, v skladu z dolocbami zakonodaje drzave
¢lanice zdravljenja.

Postopki v zvezi z ezmejnim zdravstvenim varstvom, ki jih uvedejo drZave ¢lanice,
pacientom morajo dati jamstva objektivnosti, nediskriminatornosti in preglednosti,
tako da se zagotovi, da nacionalni organi odlo€itve sprejemajo pravocasno in skrbno
ter pri tem uposStevajo navedena skupna nacela in okoliS¢ine posameznega primera. To
se prav tako uporablja pri dejanskem povracilu stroskov za zdravstveno varstvo, ki
nastanejo v drugi drzavi Clanici po pacientovi vrnitvi. Primerno je, da pacienti
odlocitev glede ¢ezmejnega zdravstvenega varstva v obicajnih okolis¢inah prejmejo v
petnajstih koledarskih dneh. Vendar mora biti naveden rok krajsi, kadar to upravicuje
nujnost zadevnega zdravljenja. Ta sploSna pravila v nobenem primeru ne smejo
vplivati na postopke priznavanja in pravila o izvajanju storitev, kot so doloceni v
Direktivi 2005/36/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. septembra 2005 o
priznavanju poklicnih kvalifikacij.

Ustrezne informacije o vse bistvenih vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva so
potrebne, da lahko pacienti uveljavljajo svoje pravice do ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva v praksi. Najucinkovitej$i mehanizem za zagotavljanje taks$nih informacij pri
¢ezmejnem zdravstvenem varstvu je vzpostavitev osrednje kontaktne sluzbe v vsaki
drzavi ¢lanici, na katero se pacienti lahko obrnejo in ki lahko zagotovi informacije o
c¢ezmejnem zdravstvenem varstvu ob uposStevanju zdravstvenega sistema v navedeni
drzavi ¢lanici. VpraSanja o vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva bodo prav tako
zahtevala povezovanje organov iz razli¢nih drzav ¢lanic, zato morajo te osrednje
kontaktne sluzbe prav tako predstavljati mrezo, v okviru katere se lahko taksna
vprasanja najucinkoviteje obravnavajo. Te kontaktne sluzbe morajo med seboj
sodelovati in pacientom omogociti sprejemanje utemeljenih odloCitev v zvezi s
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¢ezmejnim zdravstvenim varstvom. Prav tako morajo zagotoviti informacije o
razpolozljivih moznostih v primeru tezav pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu, zlasti
za izvensodne poravnave ¢ezmejnih sporov.

Kadar pacient prejema storitev zdravstvenega varstva v drzavi €lanici, ki ni drzava
njegovega zavarovanja, je za pacienta pomembno, da ve vnaprej, katera pravila se
uporabljajo. Enako jasna pravila so potrebna, kadar izvajalci storitev zdravstvenega
varstva zacasno odidejo v drugo drzavo clanico, da bi tam izvajali zdravstvene
storitve, ali kadar se storitev zdravstvenega varstva izvaja ¢ez mejo. V navedenih
primerih so pravila, ki se uporabljajo za zdravstveno varstvo, tista pravila, ki so
dolo¢ena v zakonodaji drzave ¢lanice zdravljenja v skladu s splosnimi naceli iz ¢lena
5, glede na to, da so v skladu s ¢lenom 152(5) Pogodbe za organizacijo in izvajanje
zdravstvenih storitev in zdravniSke oskrbe odgovorne drzave ¢lanice. To bo pacientu
pomagalo sprejeti utemeljeno odloCitev ter prepreCilo napa¢no razumevanje in
nesporazume. Prav tako bo privedlo do visoke ravni zaupanja med pacienti in izvajalci
storitev zdravstvenega varstva.

Drzave ¢lanice morajo dolociti obliko in Stevilo navedenih nacionalnih kontaktnih
sluzb. Nacionalne kontaktne sluzbe se lahko vklju¢ijo v dejavnosti obstojecih
informacijskih sredis¢ ali jih nadgradijo, pod pogojem, da je jasno navedeno, da so to
tudi nacionalne kontaktne sluzbe za Cezmejno zdravstveno varstvo. Nacionalne
kontaktne sluzbe morajo imeti ustrezne prostore, da zagotovijo informacije o glavnih
vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva in pacientom po potrebi zagotovijo
prakticno pomo¢. Komisija mora skupaj z drzavami ¢lanicami olajSati sodelovanje v
zvezi z nacionalnimi kontaktnimi sluzbami za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, vklju¢no
z omogocanjem dostopa do pomembnih informacij na ravni Skupnosti, na primer prek
evropskega zdravstvenega portala. Obstoj nacionalnih kontaktnih sluzb drzave ¢lanice
ne sme ovirati pri vzpostavljanju drugih povezanih kontaktnih sluzb na regionalni ali
lokalni ravni, ki odrazajo specificno organizacijo njihovega sistema zdravstvenega
varstva.

Realizacija moznosti notranjega trga za cezmejno zdravstveno varstvo zahteva
sodelovanje med izvajalci, kupci in urejevalci iz razliénih drzav ¢lanic na nacionalni,
regionalni ali lokalni ravni, da se zagotovi varna, visoko kakovostna in ucinkovita
c¢ezmejna oskrba. To zlasti velja za sodelovanje na obmejnih obmocjih, na katerih je
¢ezmejno izvajanje storitev morda najucinkovitej§i nacin organiziranja zdravstvenih
storitev za lokalne prebivalce, vendar doseganje trajnostnega Cezmejnega izvajanja
storitev zahteva sodelovanje med zdravstvenimi sistemi razlicnih drzav ¢lanic. Tak$no
sodelovanje lahko zajema skupno nacrtovanje, vzajemno priznavanje ali prilagajanje
postopkov ali standardov, medobratovalnost posameznih nacionalnih sistemov
informacijske in komunikacijske tehnologije, praktiéne mehanizme za zagotavljanje
stalnosti oskrbe ali prakti¢no olajSevanje cezmejnega izvajanja zdravstvenega varstva
s strani zdravstvenih delavcev na zacasni ali priloZnostni ravni. Direktiva 2005/36/ES
o priznavanju poklicnih kvalifikacij doloca, da svoboda izvajanja zacCasnih ali
priloznostnih storitev v drugi drzavi c¢lanici, vkljuéno s storitvami zdravstvenih
delavcev, v skladu s posebnimi dolocbami zakonodaje Skupnosti ne sme biti omejena
iz nobenega razloga, povezanega s poklicnimi kvalifikacijami. Ta direktiva ne sme
posegati v navedene dolocbe Direktive 2005/36/ES.

Komisija mora spodbujati sodelovanje med drzavami c¢lanicami na podrocjih,
doloCenih v poglavju IV te direktive, v skladu s ¢lenom 152(2) Pogodbe pa lahko
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skupaj z drzavami ¢lanicami sprejme kakrsno koli uporabno pobudo za olajSevanje in
spodbujanje takSnega sodelovanja. Posebno pozornost je treba nameniti mozni uporabi
Evropske skupine za ozemeljsko sodelovanje (ESOS).

Kadar so medicinski izdelki odobreni znotraj pacientove drzave ¢lanice v skladu z
Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini*’ ter so predpisani v
drugi drzavi Clanici za posameznega, po imenu navedenega pacienta, mora biti za
takSne zdravniske recepte naceloma mozno, da so priznani in da uporabljajo v
pacientovi drzavi ¢lanici. Odstranitev regulativnih in upravnih ovir za priznavanje
zdravniskih receptov ne posega v potrebo po ustreznem soglasju pacientovega
leCeCega zdravnika ali farmacevta v vsakem posameznem primeru, e je to upravi¢eno
z za$cito zdravja ljudi in je nujno in sorazmerno za dosego navedenega cilja. TakSno
priznavanje zdravniskih receptov prav tako ne sme posegati v odlocitev drzave Clanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja v zvezi z vkljucitvijo tak$nih medicinskih
izdelkov v storitve, ki jih krije sistem socialne varnosti, v katerega je vkljucen pacient.
Izvajanje nacela priznavanja bo olajSalo sprejetje ukrepov, potrebnih za zascito
varnosti pacienta ter odpravo napacne uporabe ali zamenjave medicinskih izdelkov.

Evropske referen¢ne mreze morajo zdravstveno varstvo zagotoviti vsem pacientom, za
zdravstveno stanje katerih je potrebna posebno koncentracijo virov ali strokovnega
znanja, da se zagotovi dosegljiva, visoko kakovostna in stroSkovno uc¢inkovita oskrba,
ter ki bi prav tako lahko bile osrednje tocke za medicinsko usposabljanje in raziskave,
Sirjenje informacij in ocenjevanje. Mehanizem za identifikacijo in razvoj evropskih
referenénih mrez mora biti vzpostavljen z namenom na evropski ravni organizirati
enak dostop do visoko kakovostnega skupnega strokovnega znanja na dolo¢enem
medicinskem podrocju za vse paciente in zdravstvene delavce.

Zaradi tehnoloSkega napredka cezmejnega zagotavljanja storitev zdravstvenega
varstva prek uporabe informacijske in komunikacijske tehnologije je lahko
uveljavljanje nadzornih pristojnosti drzav ¢lanic nejasno ter tako lahko ovira prosti
pretok storitev zdravstvenega varstva in vodi do moznega dodatnega tveganja za
varovanje zdravja pri tak$ni obliki storitve. Po vsej Skupnosti se za ¢ezmejno izvajanje
storitev zdravstvenega varstva s pomocjo informacijske in komunikacijske tehnologije
uporabljajo bistveno razli¢ne in nezdruzljive oblike in standardi, ki ovirajo to obliko
zagotavljanja ¢ezmejnega zdravstvenega varstva in vodijo do moznih tveganj za
varovanje zdravja. Zato je treba zagotoviti usklajevanje na teh podrocjih na ravni
Skupnosti, in sicer s pooblastitvijo Komisije za sprejetje izvedbenih ukrepov, da se
omogocita dovolj hitra vzpostavitev in posodobitev pristojnosti in standardov na
navedenem podroc¢ju v odziv na nenehen napredek zadevne tehnologije in tehnik.

Rutinska statistika in dopolnjujo¢i podatki o cezmejnem zdravstvenem varstvu so
potrebni za ucinkovito spremljanje, nacrtovanje in upravljanje zdravstvenega varstva
na splos$no in zlasti ¢ezmejnega zdravstvenega varstva, njihovo pripravo pa je treba,
kolikor je mogoce, vkljuciti v obstojeCe sisteme zbiranja podatkov, da se omogocita
ustrezno spremljanje in nacrtovanje za upoStevanje cezmejne oskrbe, vklju¢no z
ustreznimi strukturami na ravni Skupnosti, kot so statisticni sistem Skupnosti in zlasti
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UL L 311, 28.11.2001, str. 67. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES)
§t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 378, 27.12.2006, str. 1).
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(43)

(44)

(45)

(46)

Uredba (ES) st..../... Evropskega parlamenta in Sveta o statisticnih podatkih
Skupnosti v zvezi z javnim zdravjem ter zdravjem in varnostjo pri delu
[COM(2007)46], informacijski sistem za zdravje, vzpostavljen v okviru zdravstvenega
programa, uvedenega z Odlocbo §t. 1786/2002/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 23. septembra 2002 o sprejetju programa ukrepov Skupnosti na podrocju javnega
zdravja (2003-2008)", ter druge dejavnosti spremljanja, kot so na primer dejavnosti
Evropskega centra za prepreCevanje in obvladovanje bolezni, ustanovljenega z Uredbo
(ES) st. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o ustanovitvi
Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni®.

Stalni napredek medicine in zdravstvene tehnologije prinasa priloZnosti in izzive za
zdravstvene sisteme drzav Clanic. Sodelovanje pri ocenjevanju nove zdravstvene
tehnologije lahko drzave clanice podpira prek ekonomij obsega in z izogibanjem
podvajanja prizadevanj, poleg tega pa lahko zagotovi boljSo podlago podatkov za
najboljSo mozno uporabo nove tehnologije, da se zagotovi varno, visoko kakovostno
in ucinkovito zdravstveno varstvo. To bo prav tako prispevalo k notranjemu trgu z
najvecjim moznim pospesevanjem in Sirjenjem obsega inovacij na podro¢ju medicine
in zdravstvene tehnologije. TakSno sodelovanje zahteva trajnostne strukture, ki
vkljucujejo vse pomembne organe vseh drzav Clanic, za nadgrajevanje obstojecih
pilotnih projektov.

Ukrepe, potrebne za izvajanje te direktive, je treba sprejeti v skladu s Sklepom Sveta
1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za uresnic¢evanje Komisiji
podeljenih izvedbenih pooblastil®.

Komisiji je zlasti treba podeliti pooblastila, da sprejme naslednje ukrepe, in sicer
seznam zdravljenj, razen tistih, ki zahtevajo prenocitev pacienta, za katere velja enak
rezim kot za bolniSni¢no oskrbo; spremljevalne ukrepe za izkljuCitev posebnih
kategorij medicinskih izdelkov ali snovi iz obsega priznavanja zdravniSkih receptov,
izdanih v drugi drzavi ¢lanici, ki ga doloca ta direktiva; seznam posebnih meril in
pogojev, ki jih morajo izpolnjevati evropske referenéne mreze, ter postopek za
vzpostavitev evropskih referenénih mrez. Navedeni ukrepi so splosnejSe narave in so
namenjeni spremembi nebistvenih elementov te direktive ali nadomestitvi te direktive
z dodajanjem novih nebistvenih elementov, zato jih je treba sprejeti v skladu z
regulativnim postopkom s pregledom, dolo¢enim v ¢lenu 5a Sklepa 1999/468/ES.

Ker drzave clanice ne morejo zadovoljivo dose¢i ciljev te direktive, in sicer
vzpostavitve sploSnega okvira za izvajanje varnega, visoko kakovostnega in
ucinkovitega ¢ezmejnega zdravstvenega varstva v Evropski uniji, in ker jih je zato
zaradi obsega ukrepa laZje doseci na ravni Skupnosti, lahko Skupnost sprejme ukrepe
v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe. V skladu z nacelom
sorazmernosti iz navedenega Clena ta direktiva ne presega okvira, ki je potreben za
dosego navedenih ciljev —

48
49
50

UL L 271, 9.10.2002, str. 1.

UL L 142, 30.4.2004. str. 1.

UL L 184, 17.7.1999, str. 23. Sklep, kakor je bil spremenjen s Sklepom 2006/512/ES (UL L 200,
22.7.20006, str. 11).
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

POGLAVIJE 1

SPLOSNE DOLOCBE

Clen 1

Cilj

Ta direktiva doloCa splosen okvir za zagotavljanje varnega, visoko kakovostnega in
ucinkovitega ¢ezmejnega zdravstvenega varstva.

Clen 2

Podrocje uporabe

Ta direktiva se uporablja za izvajanje zdravstvenega varstva, ne glede na to, kako je
organizirano, zagotovljeno in financirano oz. ali je javno ali zasebno.

Clen 3

Razmerje do drugih dolo¢b Skupnosti

Ta direktiva se uporablja brez poseganja v:

(a)

(b)

Direktivo 95/46/ES o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in
o prostem pretoku takih podatkov ter Direktivo 2002/58/ES o obdelavi osebnih
podatkov in varstvu zasebnosti na podro&ju elektronskih komunikacij’';

Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske
agencije za zdravila®® ter Direktivo 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v humani medicini;

51
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UL L 201, 31.7.2002, str. 37. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2006/24/ES
(UL L 105, 13.4.2006, str. 54).

UL L 136, 30.4.2004. str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1901/2006 (UL L 378,
27.12.2006, str. 1).
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(c) Direktivo 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o
priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav €lanic v zvezi z izvajanjem
dobre klini¢ne prakse pri klininem preskusanju zdravil za ljudi®’;

(d) Direktivo 96/71/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1996
o napotitvi delavcev na delo v okviru opravljanja storitev™*;

(e) Direktivo Sveta 2000/43/ES z dne 29. junija 2000 o izvajanju nacela enakega
obravnavanja oseb ne glede na raso ali narodnost;

(f) uredbe o usklajevanju sistemov socialne varnosti, zlasti ¢len 22 Uredbe Sveta
(ES) st. 1408/71 z dne 14. junija 1971 o uporabi sistemov socialne varnosti za
zaposlene osebe, samozaposlene osebe in njihove druzinske clane, ki se
gibljejo v Skupnosti®, ter Uredbo (ES) §t. 883/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 29. aprila 2004 o koordinaciji sistemov socialne varnosti’’;

(g) Uredbo (ES) 1082/2006 z dne 5. julija 2006 o ustanovitvi evropskega
zdruzenja za teritorialno sodelovanje (EZTS)’.

V okolis¢inah, v katerih je treba odobriti zahtevek za odobritev ustreznega
zdravljenja v drugi drzavi €lanici v skladu s ¢lenom 22 Uredbe (EGS) §t. 1408/71, se
uporabljajo dolocbe navedene uredbe, dolocbe iz Clenov 6, 7, 8 in 9 te direktive pa se
ne uporabljajo. V nasprotnem primeru, kadar zavarovana oseba iS¢e zdravstveno
varstvo v drugi drzavi ¢lanici v drugacnih okolis¢inah, se uporabljajo ¢leni 6, 7, 8 in
9 te direktive, ¢len 22 Uredbe Sveta (EGS) st. 1408/71 pa se ne uporablja. Kadar pa
so izpolnjeni pogoji za odobritev zahtevka iz ¢lena 22(2) Uredbe (EGS) st. 1408/71,
se zahtevek odobri in storitve izvedejo v skladu z navedeno uredbo. V tem primeru
se Cleni 6, 7, 8 in 9 te direktive ne uporabljajo.

Ce so dolo¢be te direktive v nasprotju z dolobo drugega akta Skupnosti, ki ureja
posebne vidike zdravstvenega varstva, veljajo dolo¢be drugega akta Skupnosti in se
uporabljajo za zadevne posebne situacije. Ti akti vkljucujejo:

(a) Direktivo 2005/36/ES o priznavanju poklicnih kvalifikacij;

(b) Direktivo 2000/31/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2000 o
nekaterih pravnih vidikih storitev informacijske druzbe, zlasti elektronskega
poslovanja na notranjem trgu’®.

Drzave ¢lanice uporabljajo doloc¢be te direktive v skladu s pravili Pogodbe ES.
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UL L 121, 1.5.2001, str. 34.

UL L 18,21.1.1997, str. 1.

UL L 149, 5.7.1971. str. 2. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) st. 1992/2006
(UL L 392, 30.12.2006, str. 1).

UL L 166, 30.4.2004, str. 1.

UL L 210, 31.7.2006, str. 19.

UL L 178, 17.7.2000, str. 1.
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Clen 4

Opredelitev pojmov

Za namene te direktive se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

W)

»zdravstveno varstvo™ je zdravstvena storitev, ki jo izvaja ali nadzoruje
zdravstveni delavec med opravljanjem svojega poklica in ne glede na nacin,
kako je organizirana, zagotovljena in financirana na nacionalni ravni oz. ali je
javna ali zasebna,;

»cezmejno zdravstveno varstvo® je zdravstveno varstvo v drzavi €lanici, ki ni
tista drzava, v kateri je pacient zavarovana oseba, ali zdravstveno varstvo v
drzavi Clanici, ki ni tisti drzava, v kateri ima izvajalec storitev zdravstvenega
varstva stalno prebivalisCe, je registriran ali ustanovljen;

»uporaba zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici® je zdravstveno varstvo
v drugi drzavi Clanici, ki ni drzava ¢lanica, v kateri je pacient zavarovana
oseba;

»zdravstveni delavec* je zdravnik ali medicinski tehnik, pristojen za splosno
oskrbo, ali zobozdravnik ali babica ali farmacevt v smislu Direktive
2005/36/ES ali drug strokovnjak, ki izvaja dejavnosti v sektorju zdravstvenega
varstva, omejene na regulirane poklice, kot je doloceno v clenu 3(1)(a)
Direktive 2005/36/ES;

»izvajalec storitev zdravstvenega varstva“ je vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki
zakonito izvaja storitve zdravstvenega varstva na ozemlju drzave ¢lanice;

»pacient“ je vsaka fizicna oseba, ki prejme ali zeli prejemati storitve
zdravstvenega varstva v drzavi ¢lanici;

»zZavarovana oseba“ je:

(1) do datuma zacetka uporabe Uredbe (ES) s§t. 883/2004: oseba, ki je
zavarovana v skladu z dolo¢bami iz ¢lenov 1, 2 in 4 Uredbe (EGS) st.
1408/71,

(i) od datuma zacetka uporabe Uredbe (ES) §t. 883/2004: oseba, ki je
zavarovana v smislu ¢lena 1(c) Uredbe (EGS) st. 883/2004;

»drzava €lanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja® je drzava Clanica, v
kateri je pacient zavarovana oseba;

»drzava Clanica zdravljenja“ je drzava ¢lanica, na ozemlju katere se dejansko
izvaja ¢ezmejno zdravstveno varstvo;

»medicinski izdelek” je medicinski izdelek, kot je opredeljen v Direktivi
2001/83/ES;
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(k)

)

»zdravniski recept je zdravniSki recept, kot je opredeljen v Direktivi
2001/83/ES, vkljuéno z zdravniskimi recepti, ki so izdani in se prenasajo
elektronsko (e-zdravniski recepti);

»skoda® je neugoden rezultat ali poSkodba, ki nastane med izvajanjem
zdravstvenega varstva.

POGLAVIJE 11

ORGANI DRZAV CLANIC, PRISTOJNI ZA USKLADITEV S SKUPNIMI NACELI ZA

ZDRAVSTVENO VARSTVO

Clen 5

Pristojnosti organov drzave ¢lanice zdravljenja

Drzava ¢lanica zdravljenja je pristojna za organizacijo in izvajanje zdravstvenega
varstva. V okviru tega in ob upoStevanju nacel univerzalnosti, dostopa do oskrbe
dobre kakovosti, enakosti in solidarnosti, opredelijo jasne standarde kakovosti in
varnosti za zdravstveno varstvo na njihovem ozemlju ter zagotovijo:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

da so uvedeni mehanizmi za zagotovitev, da so izvajalci storitev zdravstvenega
varstva zmozni izpolniti takSne standarde, ob upoStevanju mednarodne
medicine in splo$no priznane dobre zdravniske prakse;

da se uporaba takSnih standardov s strani izvajalcev storitev zdravstvenega
varstva v praksi redno spremlja in da se sprejmejo korektivni ukrepi, kadar niso
izpolnjeni ustrezni standardi, ob upostevanju napredka na podro¢ju medicine in
zdravstvene tehnologije;

da izvajalci storitev zdravstvenega varstva zagotovijo vse pomembne
informacije, tako da lahko pacienti sprejemajo utemeljene odlocCitve, zlasti
informacije o razpolozljivosti, cenah in rezultatih zagotovljenega
zdravstvenega varstva ter podatke o njihovem zavarovanju ali drugih oblikah
osebne ali kolektivne zascite v zvezi s poklicno odgovornostjo;

da imajo pacienti moznost vloziti pritozbo in da so jim zagotovljena pravna
sredstva in odSkodnina, kadar utrpijo Skodo, nastalo pri zdravstvenem varstvu;

da so za zdravljenje na njithovem ozemlju vzpostavljeni sistemi zavarovanja
poklicne odgovornosti ali jamstva ali podobne ureditve, ki je enakovredna ali v
bistvu primerljiva glede na njen namen ter ustreza naravi in obsegu tveganja;

da je temeljna pravica do zasebnosti pri obdelavi osebnih podatkov za$¢itena v
skladu z nacionalnimi ukrepi o izvajanju dolo¢b Skupnosti o varstvu osebnih
podatkov, zlasti direktiv 95/46/ES in 2002/58/ES;
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(g) pacientom iz drugih drzav clanic je zagotovljeno enako zdravljenje kot
drzavljanom drzave ¢lanice zdravljenja, vklju¢no z zas¢ito pred diskriminacijo,
zagotovljeno v skladu z zakonodajo Skupnosti in veljavno zakonodajo drzave
¢lanice zdravljenja.

Vsak ukrep drzave Clanice o izvajanju tega clena upoSteva dolocbe Direktive
2005/36/ES o priznavanju poklicnih kvalifikacij in Direktive 2000/31/ES o nekaterih
pravnih vidikih storitev informacijske druzbe, zlasti elektronskega poslovanja.

V kolikor je treba olajsati izvajanje Cezmejnega zdravstvenega varstva in ob
obravnavanju visoke ravni varovanja zdravja kot osnove Komisija v sodelovanju z
drzavami ¢lanicami oblikuje smernice, da olajSa izvajanje iz odstavka 1.

POGLAVIJE 111

UPORABA ZDRAVSTVENEGA VARSTVA V DRUGI DRZAVI CLANICI

Clen 6

Zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici

V skladu z doloCbami te direktive, zlasti Clenov 7, 8 in 9, drzava c¢lanica
pacientovega zdravstvenega zavarovanja zagotovi, da se zavarovani osebi, ki potuje
v drugo drzavo c¢lanico z namenom prejemati zdravstveno varstvo ali poiskati
zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici, ne prepreci prejemanje zdravstvenega
varstva v drugi drzavi Clanici, v kateri je zadevno zdravljenje med ugodnostmi,
zagotovljenimi z zakonodajo drzave ¢lanice pacientovega zdravstvenega zavarovanja
in do katerih je zavarovana oseba upravicena. Drzava Cclanica pacientovega
zdravstvenega zavarovanja zavarovani osebi povrne stroske, ki bi bili placani iz
obveznega sistema socialne varnosti za enako ali podobno zdravstveno varstvo na
njenem ozemlju. V vsakem primeru drzava clanica pacientovega zdravstvenega
zavarovanja doloci, katere storitve zdravstvenega varstva so placane ne glede na kraj
izvajanja.

Stroske za zdravstveno varstvo v drugi drzavi Clanici povrne drzava clanica
pacientovega zdravstvenega zavarovanja v skladu z dolocbami te direktive do viSine
stroSkov, ki bi bili prevzeti za enako ali podobno zdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici
pacientovega zdravstvenega zavarovanja, ne da bi bili presezeni dejanski stroski za
prejeto zdravstveno varstvo.

Drzava ¢lanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja lahko za pacienta, ki iS¢e
zdravstveno varstvo v drugi drzavi Clanici, uvede enake pogoje, merila o
izpolnjevanju pogojev ter regulativne in upravne formalnosti za prejemanje
zdravstvenega varstva ter povracilo stroSkov za zdravstveno varstvo, ki bi jih uvedla
za enako ali podobno zdravstveno varstvo na svojem ozemlju, v kolikor niso
diskriminatorni in ne ovirajo prostega pretoka oseb.
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4. Drzave clanice imajo mehanizem za izraCun stroskov, ki jih je treba povrniti
zavarovani osebi iz obveznega sistema socialne varnosti za zdravstveno varstvo v
drugi drzavi ¢lanici. Ta mehanizem temelji na objektivnih, nediskriminatornih,
vnaprej znanih merilih, stroSki, povrnjeni v skladu s tem mehanizmom, pa niso
manjSi od zneska, ki bi bil prevzet za enako ali podobno zdravstveno varstvo na
ozemlju drZzave ¢lanice pacientovega zdravstvenega zavarovanja.

5. Pacientom, ki potujejo v drugo drzavo Clanico z namenom prejemati zdravstveno
varstvo ali poiskati zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici, se zagotovi dostop do
njihovih zdravstvenih kartotek v skladu z nacionalnimi ukrepi o izvajanju dolocb
Skupnosti o varstvu osebnih podatkov, zlasti direktiv 95/46/ES in 2002/58/ES.

Clen 7

Nebolnisni¢na oskrba

Drzava Clanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja ne povrne stroSkov za nebolnisni¢no
oskrbo v drugi drzavi Clanici, za katero je potrebna predhodna odobritev, kadar so stroski
navedene oskrbe, Ce se izvaja na njenem ozemlju, placani iz njenega sistem socialne varnosti.

Clen 8

Bolni$ni¢na in specializirana oskrba

1. Za namene povrnitve stroSkov zdravstvenega varstva v drugi drzavi €lanici v skladu
s to direktivo je bolniSni¢na oskrba:

(a) storitev zdravstvenega varstva, ki zahteva prenocitev zadevnega pacienta vsaj za
eno noc;

(b) storitev zdravstvenega varstva, vkljuena v poseben seznam, ki ne zahteva
prenocitve pacienta vsaj za eno no¢. Ta seznam je omejen na:

— zdravstveno varstvo, ki zahteva uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme, ali

— zdravstveno varstvo, ki predstavlja posebno tveganje za pacienta ali prebivalce.

2. Ta seznam sestavi Komisija, ki ga lahko tudi redno posodablja. Navedeni ukrepi, ki
so namenjeni spremembi nebistvenih dolocb te direktive z njeno dopolnitvijo, se
sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 19(3).

3. Drzava clanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja lahko uvede sistem
predhodne odobritve za povracilo stroskov iz njihovega sistema socialne varnosti za
bolnisni¢no oskrbo, ki se izvaja v drugi drzavi ¢lanici, kadar so izpolnjeni naslednji

pogoji:
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(a) Ce se storitev zdravstvenega varstva izvaja na njenem ozemlju, se stroski
krijejo iz sistema socialne varnosti drzave ¢lanice, in

(b) namen sistema je obravnavati posledi¢ni odhod pacientov zaradi izvajanja tega
¢lena in prepreciti, da bi odhod pacientov resno ogrozal ali verjetno resno
ogrozal:

(i) finan¢no ravnotezje sistema socialne varnosti drzave ¢lanice in/ali

(1) nacrtovanje in racionaliziranje, ki se izvajata v sektorju bolniSnic v izogib
preobremenjenosti  bolnisnic, neuravnotezenosti zagotavljanja
bolnis$nicne oskrbe ter logisticni in finan¢ni izgubi, vzdrZzevanje vsem
dostopne uravnotezene zdravniSke in bolnisni¢ne storitve ali vzdrzevanje
zmogljivosti zdravljenja ali zdravniSkih kompetenc na ozemlju zadevne
drzave ¢lanice.

Sistem predhodne odobritve je omejen na tisto, kar je nujno in sorazmerno za
izogibanje takSnemu ucinku, ter ne predstavlja sredstva za samovoljno
diskriminacijo.

Drzava ¢lanica javnosti omogoc€i dostop do vseh pomembnih informacij o sistemih
predhodne odobritve, uvedenih v skladu z dolo¢bami iz odstavka 3.

Clen 9

Postopkovna jamstva v zvezi z uporabo zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici

Drzava clanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja zagotovi, da upravni
postopki glede uporabe zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici v zvezi s
kakrsno koli predhodno odobritvijo iz ¢lena 8(3), povracilo stroskov za zdravstveno
varstvo v drugi drzavi Clanici ter drugi pogoji in formalnosti iz ¢lena 6(3) temeljijo
na objektivnih, nediskriminatornih merilih, ki so objavljena vnaprej ter so nujna in
sorazmerna za dosego ciljev. V vsakem primeru pa se v skladu z uredbami o
usklajevanju sistemov socialne varnosti, navedenimi v c¢lenu 3.1(f), zahtevek
zavarovani osebi vedno odobri, kadar so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 22.1(c) in ¢lena
22.2 Uredbe 1408/71.

VsakrSen tak postopkovni sistem je dostopen na enostaven nacin in zagotavlja, da so
zahtevki obravnavani objektivno in nepristransko v rokih, ki jih drzave c¢lanice
vnaprej doloc¢ijo in objavijo.

Drzave ¢lanice vnaprej in na pregleden nacin dolocijo merila za zavrnitev zahtevka
za predhodno odobritev povracila stroskov iz ¢lena 8(3).

Drzave ¢lanice pri doloCanju rokov, v katerih je treba obravnavati zahtevke za
uporabo zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici, upostevajo:

(a) specificno zdravstveno stanje,

(b) pacientovo raven bolecine,
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(c) vrsto pacientove invalidnosti in
(d) pacientovo zmoznost izvajanja njegove poklicne dejavnosti.

Drzave clanice zagotovijo, da je za vsako upravno odlocitev v zvezi z uporabo
zdravstvenega varstva v drugi drzavi €lanici potreben upravni pregled in da jo je
mogoce spodbijati v okviru sodnega postopka, ki vkljucuje zagotovitev zacasnih
ukrepov.

Clen 10

Informacije za paciente v zvezi z uporabo zdravstvenega varstva v drugi drzavi ¢lanici

Drzava Clanica pacientovega zdravstvenega zavarovanja zagotovi uvedbo
mehanizmov, ki pacientu na zahtevo zagotovijo informacije o prejemanju
zdravstvenega varstva v drugi drzavi Clanici ter dolocila in pogoje, ki se uporabljajo,
med drugim, v primeru Skode, nastale kot posledica zdravstvenega varstva v drugi
drzavi ¢lanici.

Informacije iz odstavka 1 so dostopne na enostaven nacin, vklju¢no prek
elektronskih medijev, ter vkljucujejo informacije o pacientovih pravicah, postopkih
za uveljavljanje navedenih pravic in sistemih za pritozbe in pravna sredstva, ¢e so
pacientu taksSne pravice odvzete.

Komisija lahko v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2) pripravi standardno obliko za
predhodne informacije iz odstavka 1 na ravni Skupnosti.

Clen 11

Pravila, ki se uporabljajo za zdravstveno varstvo v drugi drZavi ¢lanici

Kadar se zdravstveno varstvo izvaja v drzavi €lanici, ki ni tista drzava, v kateri je
pacient zavarovana oseba, ali zdravstveno varstvo v drzavi €lanici, ki ni tisti drzava,
v kateri ima izvajalec storitev zdravstvenega varstva stalno prebivalisce, je registriran
ali ustanovljen, se takSna storitev zdravstvenega varstva zagotovi v okviru
zakonodaje drzave ¢lanice zdravljenja v skladu s ¢lenom 5.

Ta ¢len se ne uporablja v zvezi s priznavanjem poklicnih kvalifikacij.

Clen 12

Nacionalne kontaktne sluzbe za ¢ezmejno zdravstveno varstvo

Drzave ¢lanice dolocijo nacionalne kontaktne sluzbe za cezmejno zdravstveno
varstvo ter Komisiji sporo¢ijo njihova imena in kontaktne podatke.
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Nacionalna kontaktna sluzba v drzavi Cc¢lanici pacientovega zdravstvenega
zavarovanja v tesnem sodelovanju z drugimi pristojnimi nacionalnimi organi,
nacionalnimi kontaktnimi sluzbami v drugih drzavah ¢lanicah, zlasti v drzavi Clanici
zdravljenja, ter Komisijo:

(a) pacientom zagotavlja in posreduje informacije, zlasti informacije o njihovih
pravicah v zvezi s ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom, jamstvih kakovosti in
varnosti, varstvu osebnih podatkov, postopkih za pritozbe in pravnih sredstvih,
ki so na voljo za zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici, ter o dolocilih in
pogojih;

(b) pacientom pomaga zascititi njihove pravice ter poiskati ustrezno pravno
sredstvo v primeru Skode, nastale pri zdravstvenem varstvu v drugi drzavi
¢lanici; nacionalne kontaktne sluzbe zlasti obvesS¢ajo paciente o razpolozljivih
moznostih za reSevanje kakrSnih koli sporov, pomagajo opredeliti ustrezen
sistem izvensodne poravnave za dolofen primer ter pacientom po potrebi
pomagajo spremljati postopek;

(c) zbirajo podrobne informacije o nacionalnih telesih, ki izvajajo izvensodne
poravnave sporov, ter olajSujejo sodelovanje s temi telesi;

(d) olajSujejo razvoj mednarodnega sistema izvensodnih poravnav za spore, do
katerih pride pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu.

Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2) sprejme:

(a) ukrepe, potrebne za upravljanje mreze nacionalnih kontaktnih sluzb iz tega
Clena;

(b) naravo in vrsto podatkov, ki se zbirajo in izmenjujejo v okviru mreze;

(c) smernice o informacijah za paciente, dolocene v odstavku 2(a) tega ¢lena.

POGLAVIJE IV

SODELOVANJE NA PODROCJU ZDRAVSTVENEGA VARSTVA

Clen 13

Obveznost sodelovanja

Drzave Clanice zagotovijo toliko vzajemne pomoci, kot je potrebna za izvajanje te
direktive.

Drzave c¢lanice olajSujejo sodelovanje pri izvajanju Cezmejnega zdravstvenega
varstva na regionalni in lokalni ravni ter prek informacijske in komunikacijske
tehnologije, izvajanje zacCasnega ali priloznostnega Cezmejnega zdravstvenega
varstva in drugih oblik cezmejnega sodelovanja.
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Clen 14

Priznavanje zdravniskih receptov, izdanih v drugi drzavi ¢lanici

Ce je medicinski izdelek odobren za trZenje na ozemlju drzav ¢&lanic v skladu s
¢lenom 6(1) Direktive 2001/83/ES, drzave clanice zagotovijo, da se zdravniSki
recepti, ki jih izda pristojna oseba v drugi drzavi Clanici za imenovanega pacienta,
lahko uporabljajo na njihovem ozemlju in da so omejitve priznavanja posameznih
zdravniskih receptov prepovedane, razen Ce:

(a) so omejene na tisto, kar je nujno in sorazmerno za varovanje zdravja ljudi, in
so nediskriminatorne, ali

(b) temeljijo na legitimnih in utemeljenih dvomih o verodostojnosti ali vsebini
posameznega zdravniskega recepta.

Komisija za olajSevanje izvajanja odstavka 1 sprejme:

(a) wukrepe, ki farmacevtu ali drugemu zdravstvenemu delavcu omogocajo, da
preveri, ali je zdravniSki recept verodostojen in ali ga je v drugi drZzavi €lanici
izdala pristojna oseba, z oblikovanjem predloge za zdravniske recepte na ravni
Skupnosti in podpiranjem medobratovalnosti e-zdravniskih receptov;

(b) ukrepe za zagotavljanje, da so medicinski izdelki, predpisani v eni in dani
pacientu v drugi drzavi €lanici, pravilno identificirani ter da so informacije za
paciente v zvezi z izdelkom razumljive;

(c) ukrepe za izkljuCitev posebnih kategorij medicinskih izdelkov iz obsega
priznavanja zdravniskih receptov, dolocenega v tem Clenu, kadar je to potrebno
zaradi varovanja javnega zdravja.

Ukrepi iz toc¢k (a) in (b) odstavka 2 se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom
iz Clena 19(2). Ukrepi iz tofke (c) odstavka 2, ki so namenjeni spremembi
nebistvenih dolocb te direktive z njeno dopolnitvijo, se sprejmejo v skladu z
regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 19(3).

Odstavek 1 se ne uporablja za medicinske izdelke, za katere so potrebni posebni
zdravniSki recepti, kot je dolo€eno v ¢lenu 71(2) Direktive 2001/83/ES.

Clen 15

Evropske referen¢ne mreze

Drzave c¢lanice spodbujajo razvoj evropskih referenénih mrez izvajalcev storitev
zdravstvenega varstva. Navedene mreze so vedno odprte za nove izvajalce storitev
zdravstvenega varstva, ki se jim zelijo pridruziti, pod pogojem, da takSni izvajalci
storitev zdravstvenega varstva izpolnjujejo vse zahtevane pogoje in merila.

Cilj evropskih referen¢nih mrez je:
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(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

pomagati uresniCevati potencial evropskega sodelovanja na podro¢ju visoko
specializiranega zdravstvenega varstva za paciente in sisteme zdravstvenega
varstva od inovacij na podro¢ju medicine in zdravstvene tehnologije;

pomagati spodbujati dostop do visoko kakovostnega in stroskovno
ucinkovitega zdravstvenega varstva za vse paciente, katerih zdravstveno stanje
zahteva posebno zdruZevanje virov ali strokovnega znanja;

zagotoviti najbolj stroSkovno ucinkovito uporabo virov, tako da se primerno
koncentrirajo;

pomagati deliti znanje in zagotoviti usposabljanje za zdravstvene delavce;

zagotoviti merila kakovosti in varnosti ter pomagati razvijati in Siriti najboljSo
prakso znotraj in zunaj mreze;

drzavam c¢lanicam z nezadostnim Stevilom pacientov s posebnim zdravstvenim
stanjem ali pomanjkanjem tehnologije ali strokovnega znanja pomagati
zagotoviti celoten obseg visoko specializiranih storitev najvisje kakovosti.

Komisija sprejme:

(a)

seznam posebnih meril in pogojev, ki jih morajo izpolnjevati evropske
referenéne mreze, vklju¢no s pogoji in merili, ki jth morajo izpolnjevati
izvajalci storitev zdravstvenega varstva, ki se Zelijo pridruziti evropskim
referenénim mrezam, zlasti za zagotovitev, da evropske referen¢ne mreze:

(i) imajo ustrezne zmogljivosti, da lahko postavijo diagnozo, spremljajo in
upravljajo paciente z dokazi o dobrih rezultatih, v kolikor je to ustrezno;

(i) 1imajo zadostne zmogljivosti in dejavnosti za zagotavljanje pomembnih
storitev in ohranjanje kakovosti storitev;

(i) imajo zmogljivosti za zagotavljanje strokovnih nasvetov, diagnoze ali
potrditve diagnoze, oblikovanje in izpolnjevanje smernic za dobro prakso
ter izvajanje ukrepov in nadzora kakovosti;

(iv) lahko izvajajo vecdisciplinarni pristop;

(v) zagotovijo visoko raven strokovnega znanja in izkuSenj s pomocjo
publikacij, nepovratne pomoc¢i ali castnih nazivov, ucenja in
usposabljanja;

(vi) zagotovijo pomemben prispevek k raziskavam,;

(vii) sodelujejo pri epidemioloSkem spremljanju, na primer pri registrih;

(viii) imajo tesne stike in sodelujejo z drugimi strokovnimi sredi$¢i in mrezami
na nacionalni in mednarodni ravni ter zmogljivost povezovanja v mreze;

(ix) imajo tesne stike in sodelujejo z zdruZenji pacientov, kjer taks$na
zdruZenja obstajajo.
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(b) postopek za vzpostavitev evropskih referen¢nih mrez.

4. Ukrepi iz odstavka 3, ki so namenjeni spremembi nebistvenih dolocb te direktive z
njeno dopolnitvijo, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
¢lena 19(3).

Clen 16

E-zdravje

Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2) sprejme posebne ukrepe, ki so potrebni za
doseganje medobratovalnosti sistemov informacijske in komunikacijske tehnologije na
podrocju zdravstvenega varstva, ki se uporabljajo, kadar se drzave Clanice odlocijo, da jo
bodo uvedle. Navedeni ukrepi odrazajo razvoj na podro¢ju zdravstvene tehnologije in
medicine ter upoStevajo temeljno pravico do varstva osebnih podatkov v skladu z zakonodajo,
ki se uporablja. Zlasti opredelijo potrebne standarde in terminologijo za medobratovalnost
zadevnih sistemov informacijske in komunikacijske tehnologije, da se zagotovi varno, visoko
kakovostno in u¢inkovito izvajanje cezmejnih zdravstvenih storitev.

Clen 17

Sodelovanje pri upravljanju nove zdravstvene tehnologije

1. Drzave Clanice spodbujajo razvoj in delovanje mreze, ki povezuje nacionalne organe
ali telesa, pristojne za ocenjevanje zdravstvene tehnologije.

2. Cilj ocenjevanja zdravstvene tehnologije je:
(a) podpiranje sodelovanja med nacionalnimi organi ali telesi;

(b) podpiranje zagotavljanja objektivnih, zanesljivih, pravocasnih, preglednih in
prenosljivih informacij o kratkoro¢ni in dolgoro¢ni ucinkovitosti zdravstvene
tehnologije ter omogocanje ucinkovite izmenjave teh informacij med
nacionalnimi organi ali telesi.

3. Drzave Clanice dolocCijo organe ali telesa, ki sodelujejo v mrezi, kot je doloCeno v
odstavku 1, ter Komisiji sporo¢ijo imena in kontaktne podatke navedenih organov ali
teles.

4. Komisija v skladu s postopkom iz c¢lena 19(2) sprejme potrebne ukrepe za

vzpostavitev in upravljanje te mreze ter opredelitev narave in vrste informacij za
izmenjavo.
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Clen 18

Zbiranje podatkov za namene statistike in spremljanja

Drzave Clanice zbirajo statisti¢ne in druge dodatne podatke, potrebne za spremljanje
izvajanja Cezmejnega zdravstvenega varstva, zagotovljene oskrbe, izvajalcev in
pacientov, stroskov in rezultatov. TaksSne podatke zbirajo kot del svojih splosnih
sistemov za zbiranje zdravstvenih podatkov v skladu z nacionalnimi zakonodajami in
zakonodajo Skupnosti za pripravo statistike in o varstvu osebnih podatkov.

Drzave ¢lanice Komisiji vsaj enkrat na leto predlozijo podatke iz odstavka 1, razen
podatkov, ki se ze zbirajo v skladu z Direktivo 2005/36/ES.

Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 19(2), brez poseganja v ukrepe, sprejete za
izvajanje statistiCnega programa Skupnosti, ter ukrepe, sprejete za izvajanje Uredbe
(ES) st. .../... Evropskega parlamenta in Sveta o statisticnih podatkih Skupnosti v
zvezi z javnim zdravjem ter zdravjem in varnostjo pri delu [COM(2007)46], sprejme
ukrepe za izvajanje tega Clena.

POGLAVIJEV

IZVEDBENE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 19

Odbor

Komisiji pomaga odbor, ki ga sestavljajo predstavniki drzav c¢lanic in ki mu
predseduje predstavnik Komisije.

Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa 1999/468/ES, ob
upostevanju dolocb ¢lena 8 navedenega sklepa. Obdobje iz ¢lena 5(6) Sklepa
1999/468/ES znasa 3 mesece.

Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do (4) in ¢len 7 Sklepa
1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Clen 20

Porocila

Komisija v petih letih po datumu iz ¢lena 22(1) pripravi porocilo o izvajanju te direktive ter
ga predlozi Evropskemu parlamentu in Svetu.

Drzave ¢lanice v ta namen in brez poseganja v ¢len 22 Komisiji sporocijo vsakr$ne ukrepe, ki
so jih uvedle, spremenile ali ohranile z namenom izvajanje postopkov iz ¢lenov 8 in 9.
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Clen 21

Sklicevanja na drugo zakonodajo

Od datuma zacetka uporabe Uredbe (ES) st. 883/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
29. aprila 2004 o koordinaciji sistemov socialne varnosti’’:

— se sklicevanja na Uredbo Sveta 14908/71/EGS v tej direktivi Stejejo za
sklicevanja na Uredbo 883/2004;

— se sklicevanja na ¢len 22 Uredbe Sveta 14908/71/EGS v tej direktivi Stejejo za
sklicevanja na ¢len 20 Uredbe 883/2004.

Clen 22

Prenos

Drzave ¢lanice do ... [eno leta po zaCetku veljavnosti te direktive] sprejmejo zakone in druge
predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo.

Komisiji nemudoma posredujejo besedila teh predpisov in korelacijsko tabelo med temi
predpisi in to direktivo.

Drzave €lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo
ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolo¢ijo drzave ¢lanice.

Clen 23
Zacetek veljavnosti

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 24
Naslovniki

Ta direktiva je naslovljena na drzave Clanice.

V Bruslju, [...]

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
[...] [...]

5 UL L 166, 30.4.2004. str. 1.
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3.1.

3.2

3.3.

OCENA FINANCNIH POSLEDIC ZAKONODAJNEGA PREDLOGA

NASLOV PREDLOGA:

Predlog Direktive Evropskega parlamenta in Sveta o uveljavljanju pravic pacientov
na podroc¢ju cezmejnega zdravstvenega varstva.

OKVIR ABM/ABB

Javno zdravje

PRORACUNSKE VRSTICE

Proracunske vrstice (vrstice za poslovanje in z njimi povezane vrstice za
tehni¢no in upravno pomo¢ (nekdanje vrstice BA)) z navedbo imena postavke:

XX0101: za placilo uradnikov
XX010211: za placilo stroskov odbora
Trajanje ukrepa in finan¢nega vpliva:
Od leta 2009 trajanje ni opredeljeno

Namen tega proracuna je kritje stroSkov novega odbora za ¢ezmejno zdravstveno
varstvo, ki bo ustanovljen, kot je navedeno v Direktivi, ko navedeno direktivo
sprejmeta Parlament in Svet:

2 upravljavca EPDC, za vsakega 117 000 EUR (v skladu s specifiénimi smernicami),
v podporo procesu komitologije.

StroSki plenarnega zasedanja, ki se ga udelezi po en predstavnik iz 27 drzav ¢lanic.
10 nacrtovanih sestankov na leto, vsak v vrednosti 20 000 EUR. Za dejanske stroSke
sestankov in pogostost navedenih sestankov bo morda potrebna sprememba, odvisno
od konc¢ne oblike direktive, ko jo sprejmeta Svet in Parlament, ter potrebnih
komitoloskih struktur.

Znacilnosti proracuna:

Proracun Prispevki drav Razdelek v
ska Vrsta odhodkov Novo Prispevek Efte pevii finanéni
vrstica prosilk perspektivi
XX 0101 | obvezni | nedif.* NE NE NE 5
XX neobvezni | nedif." NE NE NE 5

60
61

Nediferencirana sredstva, v nadaljnjem besedilu NS.
Nediferencirana sredstva, v nadaljnjem besedilu NS.
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4. POVZETEK SREDSTEV

4.1. Finanéna sredstva

4.1.1.  Povzetek odobritev za prevzem obveznosti (OPO) in odobritev placil (OP)

v mio EUR (na tri decimalna mesta natan¢no)

(&

Oddele n+5
Vrsta odhodkov k in
2009 | n+l n+2 n+3 n+4 | pozne | Skupaj
je
Odhodki iz poslovanja®
Odobritve  za  prevzem 3.1 a
obveznosti (OPO) o
Odobritve placil (OP) b
Upravni odhodki, ki jih referenéni znesek krije®
Tehni¢na in upravna pomoc¢
(NS) 8.2.4. c
REFERENCNI ZNESEK SKUPAJ
Odobritve za prevzem
. atc
obveznosti
Odobritve pladil b+c
Upravni odhodki, ki jih referenéni znesek ne krije®
Cloveski viri in z njimi | o . a 1023410234 | 0,234 | 0234 | 0,234 | 0234 | 1,404
povezani odhodki (NS) e
Upravni  stroki, ki jih 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
referenéni znesek ne krije,
razen stroskov za cloveske | 8.2.6. e
vire in z njimi povezanih
stroskov (NS)
Predvideni stroski financiranja ukrepa skupaj
OPO, vkljucno s stroski za atc | 0,234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0,234 | 0,234 | 1,404
Cloveske vire, SKUPAJ +d+
e
OP, vklju¢no s stroski za b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
Cloveske vire, SKUPAJ +d+

62
63
64
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Odhodki, ki ne spadajo v poglavje xx 01 zadevnega naslova xx.
Odhodki iz ¢lena xx 01 04 naslova xx.
Odhodki iz poglavja xx 01, razen odhodkov iz ¢lena xx 01 04 ali xx 01 05.
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4.1.2.

4.1.3.

Podrobnosti o sofinanciranju: se ne uporablja

Ce so drzave €lanice ali drugi organi (treba jih je navesti) vklju€eni v sofinanciranje,
se v spodnjo razpredelnico vpiSe predvidena raven tega sofinanciranja (lahko se
dodajo vrstice, ¢e ukrep sofinancirajo razli¢ni organi):

v mio EUR (na tri decimalna mesta natancno)

sofinanciranjem, SKUPAJ +d+

et+f

Organ, ki sofinancira ukrep n+5
in
Leto | nt+l n+2 n+3 n+4 pozne | Skupaj
n je
........................ f
OP, vklju¢no s | atc

Skladnost s financnim nacrtovanjem

Predlog je skladen s sedanjim finan¢nim nacrtovanjem.

O  Predlog bo zahteval ponovno nacrtovanje ustreznega razdelka v finan¢ni
perspektivi.

0  Predlog lahko zahteva uporabo doloéb Medinstitucionalnega sporazuma® (t].
instrumenta prilagodljivosti ali spremembe financne perspektive).

Financni vpliv na prihodke

Predlog nima finan¢nih posledic za prihodke.

O  Predlog ima finan¢ni vpliv — u¢inek na prihodke je naslednji:

v mio EUR (na eno decimalno mesto natan¢no)

Pred Stanje po ukrepu
ukrepom
N . . [Leto n- 66

Proracunska Prihodki 1] [Leto | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[nt+5]
vrstica n]

a) Prihodki, izrazeni

absolutno

b) Sprememba v prihodkih A

65

Glej tocki 19 in 24 Medinstitucionalnega sporazuma.
Po potrebi, tj. ¢e ukrep traja vec kot 6 let, se dodajo stolpci.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

EPDC za ¢loveske vire (vkljuéno z uradniki, zaéasnim in zunanjim osebjem) —
glej podrobnosti v tocki 8.2.1

Letne potrebe Leton | n+tl n+2 n+3 nt4 | nt5in
poznej
c
Stevilo potrebnih | 2 2 2 2 2 2

¢loveskih virov SKUPAJ

ZNACILNOSTI IN CILJI
Potreba, ki jo je treba kratkoroc¢no ali dolgoro¢no kriti
Se ne uporablja.

Dodana vrednost zaradi vkljucitve Skupnosti, skladnost predloga z drugimi
finan¢nimi instrumenti in moZne sinergije

Se ne uporablja.

Cilji in pricakovani rezultati predloga ter z njimi povezani kazalniki v okviru
ABM

Se ne uporablja.
Metoda izvedbe (okvirno)
L0 Centralizirano upravljanje
neposredno Komisija
00  posredno s prenosom na:
[0 izvajalske agencije

O  organe, ki so jih ustanovile Skupnosti, kakor je navedeno v ¢lenu
185 finan¢ne uredbe

O  nacionalne javne organe/organe, ki opravljajo javne storitve
L Deljeno ali decentralizirano upravljanje
L0 zdrzavami ¢lanicami
0 s tretjimi drzavami
O Skupno upravljanje 7 mednarodnimi organizacijami (treba jih je navesti)

Opombe:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

NADZORIN VREDNOTENJE
Sistem nadzora

Drzava ¢lanicam in sluzbam Komisije bodo zagotovljena in predlozena redna
porocila delovnih skupin.

Vrednotenje
Predhodno vrednotenje:
Se ne uporablja.

Ukrepi, sprejeti po vmesnem/naknadnem vrednotenju (na podlagi podobnih preteklih
izkusenj): ...

Se ne uporablja.
Oblika in pogostnost prihodnjega vrednotenja:

Delovanje delovne skupine bo ovrednoteno po 5 letih.

UKREPI PROTI GOLJUFIJAM

Se ne uporablja.
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8. PODROBNOSTI O SREDSTVIH

8.1. Cilji predloga z vidika stroskov financiranja
odobritve za prevzem obveznosti v mio EUR (na tri decimalna mesta natan¢no)
(Navedba ciljev, Vrsta stro§ Leto n Leto n+1 Leto n+2 Leto n+3 Leto n+4 Leto n+5 in SKUPAJ
ukrepov in realizacije ki pozneje
realizacij)
Stevilo strosk | Stevilo strosk | Stevilo strosk | Stevilo strosk | Stevilo strosk | Stevilo strosk | Stevilo strosk
real. i real. i real. i real. i real. i real. i real. i
skupaj skupaj skupaj skupaj skupaj skupaj skupaj
OPERATIVNI
CILT§. 1%.........
Ukrep 1: Odbor
za ¢ezmejno
zdravstveno
varstvo
— realizacija Stevilo 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0.200 60 1.200

— realizacija 2

— realizacija 1

Sestevek cilj 1

OPERATIVNI
CILJ&t. 2.........

Ukrep

o7 Kakor je opisano v oddelku 5.3.
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—realizacija 1

Sestevek cilj 2

OPERATIVNI
CILJ §t.n

Sestevek cilj n

STROSKI
SKUPAJ

53
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8.2. Upravni odhodki
8.2.1.  Cloveski viri — §tevilo in vrsta delovnih mest
Vrsta . o VT . e
delovnega Osebje, potrebno za upravljanje ukrepa — obstojeci in/ali dodatni ¢loveski viri
(Stevilo delovnih mest/EPDC)
mesta
Leton Leto nt+1 Leto n+2 Leto n+3 Leto nt+4 Leto nt+5
Uradniki ali | A*/AD | 2 2 2 2 2 2
zacasno
osebje™ (XX | B*,
0101) C*/AST

Osebje, financirano® iz

¢lena XX 01 02

Drugo osebje’,
financirano iz ¢lena XX
01 04/05
SKUPAJ
8.2.2.  Opis nalog, ki izhajajo iz ukrepa
Delovanje novega komitoloskega odbora (,,Odbor za varno, visoko kakovostno in
ucinkovito ¢ezmejno zdravstveno varstvo®), ustanovljenega v skladu s clenom 19 te
direktive in njegovih delovnih skupin, ki bodo delovale na podrocju izvajanja
Direktive.
Stroski plenarnega zasedanja, ki se ga udelezi po en predstavnik iz 27 drzav clanic.
10 naértovanih sestankov na leto, vsak v vrednosti 20 000 EUR. Za dejanske stroske
sestankov in pogostost navedenih sestankov bo morda potrebna sprememba, odvisno
od kon¢ne oblike direktive, ko jo sprejmeta Svet in Parlament.
Potrebe po Cloveskih in upravnih virih se krijejo iz sredstev, dodeljenih GD za
upravljanje v okviru postopka letne dodelitve sredstev.
8.2.3.  Cloveski viri — viri delovnih mest (po sistemizaciji)

Delovna mesta, trenutno dodeljena za upravljanje programa, ki se nadomesti ali
podaljsa

O  Delovna mesta, ki so bila predhodno dodeljena pri izvajanju LSP/PPP za leto n

O  Delovna mesta, potrebna v naslednjem postopku LSP/PPP

68
69

Teh stroskov referen¢ni znesek NE krije.
Teh stroskov referen¢ni znesek NE krije.
Te stroske referencni znesek krije.
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Delovna mesta, ki bodo zapolnjena s prerazporeditvijo obstojecih ¢loveskih
virov znotraj sluzbe (notranja prerazporeditev)

Delovna mesta, potrebna za leto n, ki niso predvidena pri izvajanju LSP/PPP za
zadevno leto
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8.2.4.

8.2.5.

poslovodenje)

Drugi upravni odhodki, ki jih referencni znesek krije (XX 01 04/05 — Odhodki za upravno

v mio EUR (na tri decimalna mesta natan¢no)

Proracunska vrstica

(Stevilka in ime postavke)

Leto Leto
n n+1

Leto
n+2

Leto
n+5
Leto Leto
nt3 nt4 in
pozne
je

SKUPA

1 Tehni¢na in upravna pomo¢ (vkljuc¢no

s povezanimi stroski za osebje)

Izvajalske agencije’'

Druga tehni¢na in upravna pomoc¢

— notranja

— zZunanja

Tehni¢na in upravna pomo¢ SKUPAJ

znesek ne krije

Stroski financiranja cloveskih virov in z njimi povezani stroski, ki jih referencni

v mio EUR (na tri decimalna mesta natan¢no)

(XX 01 01)

Leto nt+5

Vrsta ¢loveskih virov Leton Leton+l | Letont+2 | Letont3 | Leton+4 i
pozneje

Uradniki in zacasno osebje | 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234

Osebje, financirano iz ¢lena
XX 01 02 (pomozno osebje,
napoteni nacionalni izvedenci,
pogodbeno osebje itd.)

(navesti proracunsko vrstico)

Stroski za cloveske vire in z
njimi povezani stroski (ki jih
referencni znesek NE Kkrije)
SKUPAJ

71

S sklicevanjem na posebno oceno finan¢nih posledic zakonodajnega predloga za zadevno(-e)

izvajalsko(-e) agencijo(-¢).
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Izracun — Uradniki in zacasni usluzbenci

Stopnja 117 000 EUR/¢lana osebja za koli¢insko ovrednotenje stroSkov, kot je
predlagano v smernicah BUDG.

Izraéun — Osebje, financirano iz clena XX 01 02

[...]

8.2.6. Drugi upravni odhodki, ki jih referencni znesek ne krije

v mio EUR (na tri decimalna mesta natan¢no)

Leto
n+5
Leto Leto Leto Leto Leto SKUPA
n n+1 n+2 n+3 n+4 in J
pozne
je
XX 010211 01 — Misije
XX 01 02 11 02 — Sestanki in konference
XX 0102 11 03 — Odbori” 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

XX 01 02 11 04 — Studije in konzultacije

XX 0102 11 05 — Informacijski sistemi

2 Drugi odhodki za poslovodenje | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
skupaj (XX 01 02 11)

3 Drugi odhodki upravne narave
(opredeliti, vklju¢no s sklicem
na proracunsko vrstico)

Upravni odhodki, razen stroskov za | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
Cloveske vire in z njimi povezanih
stroskov (ki jih referen¢ni znesek NE
krije), SKUPAJ

7 Opredeliti vrsto odbora in skupino, v katero spada.
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Izracun — Drugi upravni odhodki, ki jih referencni znesek ne krije

[...]

Potrebe po cloveskih in upravnih virih se krijejo iz sredstev, dodeljenih GD za
upravljanje v okviru postopka letne dodelitve sredstev.
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