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DIREKTIVA  2011/24/EU EUROPSKOG PARLAMENTA I
VIJECA

od 9. ozujka 2011.

o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi

POGLAVLIJE L
OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

1. Ovom se Direktivom utvrduju pravila za olakSavanje pristupa
sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti te promice
suradnja u podru¢ju zdravstvene zastite izmedu drzava clanica uz
potpuno postovanje nacionalnih nadleznosti pri organizaciji i pruZanju
zdravstvene zasStite. Ovom se Direktivom takoder nastoji pojasniti njezin
odnos prema postoje¢em okviru o uskladivanju sustava socijalne sigur-
nosti, Uredbi (EZ) br. 883/2004, radi primjene prava pacijenata.

2. Ova se Direktiva primjenjuje na pruzanje zdravstvene zastite paci-
jentima, bez obzira na to kako je organizirana, kako se pruza i financira.

3. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) usluge u podrucju dugorocne skrbi ¢ija je svrha pomo¢i ljudima koji
trebaju pomo¢ pri obavljanju rutinskih, svakodnevnih poslova;

(b) dodjelu organa i njihovu dostupnost radi transplantacije organa;

(c) izuzev poglavlja IV., programe javnog cijepljenja protiv infektivnih
bolesti Ciji je iskljucivi cilj zastita zdravlja stanovniStva na
drzavnom podrucju drzave clanice, a podlijezu posebnim mjerama
planiranja i provedbe.

4. Ova Direktiva ne utje¢e na zakone i druge propise u drzavama
Clanicama koji se odnose na organizaciju i financiranje zdravstvene
zaStite u situacijama koje nisu u vezi s prekograni¢cnom zdravstvenom
zaStitom. Konkretno, ni jedna odredba ove Direktive ne obvezuje drzavu
¢lanicu da nadoknadi troskove zdravstvene zastite koju su pruzili pruza-
telji zdravstvene zaStite s poslovnim nastanom na njezinom drZzavnom
podrucju ako ti pruzatelji nisu dio sustava socijalne sigurnosti ili javnog
zdravstvenog sustava te drzave Clanice.

Clanak 2.

Odnos prema drugim odredbama Unije

1. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodeci u pitanje:



0201120024 — HR — 01.01.2014 — 001.003 — 3

(2)

(b)

(©

(d)

(e)

®

(@

(h)

)

(k)

Direktivu Vije¢a 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transparent-
nosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova za
ljudsku uporabu i njihovo uvrStenje u nacionalne sustave zdrav-
stvenog osiguranja (1);

Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju
zakonodavstava drzava Clanica o aktivnim medicinskim implantati-
ma (%), Direktivu Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicin-
skim proizvodima (*) i Direktivu 98/79/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicin-
skim proizvodima (%);

Direktivu 95/46/EZ i Direktivu 2002/58/EZ Europskog parlamenta
i Vije¢a od 12. srpnja 2002. o obradi osobnih podataka i zastiti
privatnosti u podruéju elektroni¢kih komunikacija (%);

Direktivu 96/71/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca
1996. o upuéivanju radnika u okviru pruZanja usluga (°);

Direktivu 2000/31/EZ;

Direktivu Vije¢a 2000/43/EZ od 29. lipnja 2000. o provedbi nacela
jednakog postupanja prema osobama bez obzira na njihovo rasno
ili etni¢ko podrijetlo (7);

Direktivu 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja
2001. o wuskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava
Clanica koji se odnose na provedbu dobre klini¢ke prakse prilikom
provodenja klini¢kih ispitivanja lijekova za ljudsku uporabu (3);

Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. stude-
noga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za ljudsku upora-
bu (%);

Direktivu 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije-
¢nja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za priku-
pljanje, ispitivanje, preradu, ¢uvanje i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka (10);

Uredbu (EZ) br. 859/2003;

Direktivu 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka
2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke
darivanja, prikupljanja, testiranja, Cuvanja’skladistenja i distribucije
ljudskih tkiva i stanica ('!);

(') SL L 40, 11.2.1989., str. 8.

() SL L 189, 20.7.1990., str. 17.
() SL L 169, 12.7.1993., str. 1.
(*) SL L 331, 7.12.1998., str. 1.
() SL L 201, 31.07.2002., str. 37.
(®) SL L 18, 21.1.1997., str. 1.
() SL L 180, 19.7.2000., str. 22.
(®) SL L 121, 1.5.2001., str. 34.
() SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
(19) SL L 33, 8.2.2003., str. 30.
(') SL L 102, 7.4.2004., str. 48.
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(1) Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa od
31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje
primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe
u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije
za lijekove (1);

(m) Uredbu (EZ) br. 883/2004 i Uredbu (EZ) br. 987/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. rujna 2009. o utvrdivanju postupka
provedbe Uredbe (EZ) br. 883/2004 o koordinaciji sustava soci-
jalne sigurnosti (?);

(n) Direktivu 2005/36/EZ;

(o) Uredbu (EZ) br. 1082/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od
5. srpnja 2006. o Europskoj grupaciji za teritorijalnu suradnju
(EGTS) ()

(p) Uredbu (EZ) br. 1338/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 2008. o statistickim podacima Zajednice o javnom
zdravlju i zdravlju i sigurnosti na radnom mjestu (*);

(@) Uredbu (EZ) br. 593/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od
17. lipnja 2008. o pravu koje se primjenjuje na ugovorne obveze
(Rim I)(®), Uredbu (EZ) br. 864/2007 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 11. srpnja 2007. o pravu koje se primjenjuje na izvanu-
govornu odgovornost (Rim 1II) (°) i ostala pravila Unije o medu-
narodnom privatnom pravu, posebno pravila koja se odnose na
sudsku nadleznost i primjenjivo pravo;

(r) Direktivu 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 7. srpnja
2010. o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih organa namije-
njenih transplantaciji (7);

(s) Uredbu (EU) br. 1231/2010.

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,zdravstvena zastita” znaci zdravstvene usluge koje pruzaju zdrav-
stveni strucnjaci pacijentima radi procjene, odrzavanja ili lijeCenja
njihova zdravstvenog stanja, ukljucuju¢i propisivanje, izdavanje na
recept 1 davanje lijekova i medicinskih proizvoda;

(b) ,,0sigurana osoba” znaci:

i. »C1 osobe, ukljucujuéi ¢lanove njihovih obitelji i njihove
nadzivjele osobe na koje se odnosi clanak 2. Uredbe (EZ)
br. 883/2004 i koji su osigurane osobe u smislu c¢lanka 1.
tocke (c) te Uredbe; « i

(1) SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
() SL L 284, 30.10.2009., str. 1.
¢) SL L 210, 31.7.2006., str. 19.
(*) SL L 354, 31.12.2008., str. 70.
() SL L 177, 4.7.2008., str. 6.

(® SL L 199, 31.7.2007., str. 40.
() SL L 207, 6.8.2010., str. 14.
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ii. drzavljani tre¢ih zemalja na koje se odnosi Uredba (EZ)
br. 859/2003 ili Uredba (EU) br. 1231/2010, odnosno koji ispu-
njavaju uvjete zakonodavstva drzave clanice u Cijem sustavu
ostvaruju za pravo na povlastice;

(c) ,drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada” znaci:

i. za osobe iz tocke (b) podtocke i., drzava Clanica nadlezna za
davanje prethodnog odobrenja osiguranoj osobi za odgovarajuce
lijeCenje izvan drzave Clanice boravista prema uredbama (EZ)
br. 883/2004 i (EZ) br. 987/2009;

ii. za osobe iz toc¢ke (b) podtocke ii., drzava Clanica nadlezna za
davanje prethodnog odobrenja osiguranoj osobi za odgovarajucée
lije¢enje u drugoj drzavi ¢lanici prema Uredbi (EZ) br. 859/2003
ili Uredbi (EU) br. 1231/2010. Ako ni jedna drzava c¢lanica nije
nadlezna prema tim uredbama, drzava clanica ¢ijem sustavu
osigurana osoba pripada je drzava clanica u kojoj je osoba
osigurana ili ima pravo na davanje za slucaj bolesti prema
zakonodavstvu te drzave Clanice;

(d) ,drzava Cclanica lijeCenja” znaCi drzava c¢lanica na dCijem je
drzavnom podrucju stvarno pruzena zdravstvena zaStita pacijentu.
U slucaju telemedicine, smatra se da je zdravstvena zastita pruzena
u drzavi Clanici u kojoj pruzatelj zdravstvene zaStite ima poslovni
nastan;

(e) ,prekograni¢na zdravstvena =zaStita” znaCi zdravstvena zastita
pruzena ili propisana u drzavi clanici koja se razlikuje od drzave
Clanice Cijem sustavu osigurana osoba pripada;

(f) ,,zdravstveni stru¢njak™ znaci lije¢nik, medicinska sestra odgovorna
za opéu zdravstvenu zastitu, stomatolog, primalja ili ljekarnik u
smislu Direktive 2005/36/EZ, ili drugi stru¢njak koji obavlja
poslove u sektoru zdravstvene zaStite koji su ogranieni na
zakonski uredenu struku prema definiciji u ¢lanku 3. stavku 1.
tocki (a) Direktive 2005/36/EZ, ili osoba koja se smatra zdrav-
stvenim stru¢njakom prema zakonodavstvu drzave ¢lanice lijeCenja;

(g) ,.pruzatelj zdravstvene zastite” znaci svaka fizicka ili pravna osoba
ili bilo koji subjekt koji zakonito pruza zdravstvenu zatitu na
drzavnom podrucju drzave Clanice;

(h) ,ppacijent” znaci svaka fizicka osoba koja Zzeli dobiti ili dobije
zdravstvenu zaStitu u drzavi Clanici;

(1) ,lijek” znaci lijek prema definiciji iz Direktive 2001/83/EZ;

(G) ,.medicinski proizvod” znali proizvod prema definiciji iz Direktive
90/385/EEZ, Direktive 93/42/EEZ ili Direktive 98/79/EZ,;

(k) ,recept” znaci recept za lijek ili za medicinski proizvod koji je
izdao pripadnik uredene zdravstvene struke u smislu c¢lanka 3.
stavka 1. tocke (a) Direktive 2005/36/EZ koji je za to zakonito
ovlasten u drzavi Clanici u kojoj je recept izdan;

(1) ,,zdravstvena tehnologija” znaci lijek, medicinski proizvod ili medi-
cinski i kirurski postupci te mjere za sprecavanje bolesti, dijagnozu
ili lijeCenje koje se koriste u zdravstvenoj zastiti;
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(m) ,,zdravstveni kartoni” znaci sva dokumentacija koja sadrzi podatke,
procjene i sve vrste informacija o stanju pacijenta i klinickim
zahvatima tijekom postupka zdravstvene zastite.

POGLAVLIE II.

ODGOVORNOSTI DRZAVA CLANICA U POGLEDU PREKOGRA-
NICNE ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clanak 4.

Odgovornosti drZzave ¢lanice lijeenja

1. Uzimajuéi u obzir nacela univerzalnosti, dostupnosti kvalitetne
zdravstvene zastite, pravicnosti i solidarnosti, prekograni¢na zdravstvena
zaStita pruza se u skladu sa:

(a) zakonodavstvom drzave c¢lanice lijeCenja;

(b) standardima i smjernicama o kvaliteti i sigurnosti koje je utvrdila
drzava clanica lijeCenja; i

(c) zakonodavstvom Unije o standardima sigurnosti.

2. Drzava ¢lanica lijecenja osigurava:

(a) da pacijenti na svoj zahtjev dobiju od nacionalne kontaktne tocke iz
¢lanka 6. odgovarajuce informacije o standardima i smjernicama iz
stavka 1. tocke (b) ovog clanka, ukljucujuci odredbe o nadzoru i
procjeni pruzatelja zdravstvene zastite, informacije o tome koji
pruzatelji zdravstvene zastite podlijezu tim standardima i smjerni-
cama te informacije o mogucénostima koje postoje za osobe s inva-
liditetom za pristup bolnicama;

(b) da pruzatelji zdravstvene zastite pruzaju sve bitne informacije kako
bi pacijentima omogucili donosenje informirane odluke, ukljucujuéi
informacije o mogucnostima lijeCenja, dostupnosti, kvaliteti i sigur-
nosti zdravstvene zastite koju pruzaju u drzavi €lanici lijeCenja te da
izdaju jasne racune i jasne informacije o cijenama, kao i o stanju
stvari u vezi s njihovim odobrenjem ili prijavom, o njihovom osigu-
rateljnom pokri¢u ili drugim nacinima osobne ili skupne zastite s
obzirom na profesionalnu odgovornost. U mjeri u kojoj pruzatelji
zdravstvene zaStite pacijentima koji su stalno nastanjeni u drzavi
Clanici lijeCenja ve¢ pruzaju odgovaraju¢e informacije o tim
temama, ovom se Direktivom pruzatelji zdravstvene zastite ne obve-
zuju na pruzanje iscrpnijih informacija pacijentima iz drugih drzava
¢lanica;

(c) da su za pacijente uvedeni transparentni postupci i mehanizmi za
podnosenje prituzbi kako bi mogli potraziti pravnu zastitu u skladu
sa zakonodavstvom drzave Clanice lijeCenja ako pretrpe Stetu proi-
zaSlu iz zdravstvene zastite koju su dobili;

(d) da su sustavi osiguranja profesionalne odgovornosti ili jamstva, ili
slicnog mehanizma koji je istovjetan ili u biti usporediv s obzirom
na svoju svrhu te primjeren prirodi i opsegu rizika uvedeni za
lijeCenje koje se pruza na njihovu drzavnom podrucju;
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(e) da je zasticeno temeljno pravo na privatnost u vezi s obradom
osobnih podataka u skladu s nacionalnim mjerama kojima se
provode propisi Unije o zaStiti osobnih podataka, posebno direktiva
95/46/EZ i 2002/58/EZ,

(f) da radi osiguranja kontinuiteta skrbi pacijenti koji su primili terapiju
imaju pravo na pisani ili elektroni¢ki zdravstveni karton te terapije i
dobivanje barem jednoga primjerka toga kartona u skladu s i
podlozno nacionalnim mjerama kojima se provode odredbe Unije
o zaStiti osobnih podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i
2002/58/EZ.

3. Nacelo zabrane diskriminacije s obzirom na nacionalnost primje-
njuje se na pacijente iz drugih drzava Clanica.

Ovime se ne dovodi u pitanje mogucnost da drzava clanica lijeCenja, u
slu¢ajevima kada za to postoje prevladavajuéi razlozi od opceg interesa,
kao Sto su zahtjevi u pogledu planiranja u vezi s ciljem osiguranja
dostatne 1 trajne dostupnosti uravnotezene ponude kvalitetnog lijecenja
u odredenoj drzavi clanici ili zeljom da se maksimalno obuzdaju
troskovi 1 izbjegne rasipanje financijskih i tehnickih sredstava te ljud-
skih potencijala, donese mjere koje se odnose na dostupnost lijeCenja s
ciljem ispunjavanja svoje temeljne odgovornosti za osiguranje dostatne i
trajne dostupnosti zdravstvene zastite na svojem drzavnom podrucju. Te
se mjere ograni¢avaju na ono $to je nuzno i razmjerno i ne smiju
predstavljati sredstvo svojevoljne diskriminacije te moraju biti unaprijed
javno dostupne.

4. Drzave clanice osiguravaju da pruzatelji zdravstvene zaStite na
njihovom drzavnom podrucju primjenjuju isti cjenik usluga za zdrav-
stvenu zastitu za pacijente iz drugih drzava cClanica kao i za domace
pacijente u slicnim zdravstvenim situacijama ili da naplacuju cijenu
izraCunanu prema objektivnim, nediskriminirajué¢im kriterijima ako ne
postoji usporediva cijena za domace pacijente.

Ovim se stavkom ne dovodi u pitanje nacionalno zakonodavstvo kojim
se pruzateljima zdravstvene zastite dozvoljava da utvrde vlastite cijene,
pod uvjetom da se time ne diskriminiraju pacijenti iz drugih drzava
¢lanica.

5. Ova Direktiva nema utjecaj na zakone i druge propise u drzavama
Clanicama o uporabi jezika. Drzave ¢lanice mogu odluciti da ¢e pruzati
informacije 1 na jezicima koji nisu sluzbeni jezici u odredenoj drzavi
¢lanici.

Clanak 5.
Odgovornosti drZzave ¢lanice ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada

Drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada osigurava:

(a) da se troSak zdravstvene zastite nadoknadi u skladu s poglavljem
1IL;

(b) da su uvedeni mehanizmi za pruzanje informacija pacijentima na
njihov zahtjev o pravima koja imaju u toj drzavi Clanici u vezi s
dobivanjem zdravstvene zastite, posebno u pogledu odredaba i
uvjeta za nadoknadu troskova u skladu s ¢lankom 7. stavkom 6. i
postupaka za dostupnost i utvrdivanje tih prava te za priziv i pravnu
zaStitu ako pacijenti smatraju da se njihova prava ne poStuju, u
skladu s ¢lankom 9. U informacijama o prekograni¢noj zdravstvenoj
zastiti mora se jasno navesti razlika izmedu prava koja imaju paci-
jenti na temelju ove Direktive i prava koja proizlaze iz Uredbe (EZ)
br. 883/2004;
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(c) da u slucajevima kada je pacijent dobio prekograni¢nu zdravstvenu
zaStitu i kada se zdravstveno pracenje pokaze nuznim, isto zdrav-
stveno pracenje bude dostupno kao s§to bi bilo dostupno da je ta
zdravstvena zaStita pruzena na njezinom drzavnom podrucju;

(d) da pacijenti koji podnose zahtjev za dobivanje ili dobivaju preko-
grani¢nu zdravstvenu zatitu imaju daljinski pristup svojim zdrav-
stvenim kartonima ili da dobiju barem kopiju tih kartona u skladu s
i podlozno nacionalnim mjerama kojima se provode propisi Unije o
zastiti osobnih podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ.

Clanak 6.

Nacionalne kontaktne to¢ke za prekograni¢nu zdravstvenu zastitu

1. Svaka drzava clanica odreduje jednu ili viSe nacionalnih
kontaktnih tocaka za prekogranicnu zdravstvenu zastitu i dostavlja
Komisiji njihova imena i podatke za kontakt. Komisija i drzave
¢lanice objavljuju te podatke. Drzave ¢lanice osiguravaju da se nacio-
nalne kontaktne toCke savjetuju s organizacijama pacijenata, pruzate-
ljima zdravstvene zastite i osiguravateljima za zdravstveno osiguranje.

2. Nacionalne kontaktne toCke olakSavaju razmjenu informacija iz
stavka 3. i tijesno suraduju medusobno i s Komisijom. Nacionalne
kontaktne tocke pruzaju pacijentima na njihov zahtjev podatke za
kontakt s nacionalnim kontaktnim tockama u drugim drZzavama clani-
cama.

3. Kako bi omogucili pacijentima da iskoriste svoja prava u vezi s
prekograni¢nom zdravstvenom zaStitom, nacionalne kontaktne toc¢ke u
drzavi Clanici lijeCenja pruzaju pacijentima informacije o pruzateljima
zdravstvene zastite, ukljucujuéi, na zahtjev, informacije o posebnom
pravu pruzatelja da pruzi usluge ili primijeni bilo kakva ogranienja u
svojoj djelatnosti, informacije iz ¢lanka 4. stavka 2. tocke (a) te infor-
macije o pravima pacijenata, postupcima podnosSenja prituzbi i mehan-
izmima za traZenje pravne zaStite prema zakonodavstvu te drzave
Clanice, kao i o pravnim i administrativnim moguénostima koje su na
raspolaganju za rjeSavanju sporova, ukljucuju¢i i one u slucaju Stete
proizasle iz prekograni¢ne zdravstvene zastite.

4. Nacionalne kontaktne tocke u drzavi Clanici ¢ijem sustavu pripa-
daju pruzaju pacijentima i zdravstvenim strucnjacima informacije iz
Clanka 5. tocke (D).

5. Informacije iz ovog ¢lanka moraju biti lako dostupne i dostavljaju
se elektronickim sredstvima i u oblicima dostupnim osobama s invali-
ditetom, prema potrebi.

POGLAVLIE III.

NADOKNADA TROSKOVA PREKOGRANICNE ZDRAVSTVENE
ZASTITE

Clanak 7.
Opéa nacela nadoknade troSkova
1.  Ne dovode¢i u pitanje Uredbu (EZ) br. 883/2004 i podlozno

odredbama c¢lanaka 8. 1 9., drzava clanica Cijem sustavu osigurana
osoba pripada osigurava nadoknadu troskova nastalih osiguranoj osobi
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koja je dobila prekograni¢nu zdravstvenu zastitu ako je doticna zdrav-
stvena zastita uvrStena u povlastice na koje osigurana osoba ima pravo u
drzavi €lanici ¢ijem sustavu pripada.

2. Odstupajuéi od odredaba stavka 1.:

(a) ako je drzava ¢lanica navedena na popisu u Prilogu IV. Uredbi (EZ)
br. 883/2004 i u skladu s tom Uredbom je priznala prava na davanje
za slucaj bolesti za umirovljenike i njihove obitelji koji su stalno
nastanjeni u drugoj drzavi ¢lanici, ona im pruza zdravstvenu zastitu
na temelju ove Direktive o svojem trosku kada borave na njezinom
drzavnom podruéju u skladu sa svojim zakonodavstvom kao da su
te osobe stalno nastanjene u drzavi ¢lanici navedenoj na popisu u
tom Prilogu;

(b) ako zdravstvena zastita koja se pruza u skladu s ovom Direktivom
nije podlozna prethodnom odobrenju, ako se ne pruza u skladu s
poglavljem 1. glave III. Uredbe (EZ) br. 883/2004, a pruza se na
drzavnom podruéju drzave ¢lanice koja je prema toj Uredbi i Uredbi
(EZ) br. 987/2009 na kraju odgovorna za nadoknadu troSkova,
troskove pokriva ta drzava Clanica. Ta drzava €lanica moze pokriti
troskove zdravstvene zastite u skladu s odredbama, uvjetima, krite-
rijima za ispunjavanje uvjeta te regulatornim i administrativnim
formalnostima koje je odredila, pod uvjetom da su oni u skladu s
Ugovorom o funkcioniranju Europske unije.

3. Na drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada je da na
lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini odredi zdravstvenu zastitu za
koju osiguranik ima pravo na pokrice troskova i visinu tih troskova koji
¢e biti pokriveni, bez obzira na to gdje se pruza zdravstvena zastita.

4.  Troskove prekogranicne zdravstvene zastite nadoknaduje ili
izravno placa drzava ¢lanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada
do visine troskova koje bi pokrila drzava ¢lanica ¢ijem sustavu osigu-
rana osoba pripada da je ta zdravstvena zaStita pruzena na njezinom
drzavnom podrudju, s tim da se stvarni troSkovi pruZzene zdravstvene
zaStite ne mogu uvecati.

U slucajevima kada ukupan troSak prekograni¢ne zdravstvene zastite
premasuje visinu troSkova koji bi bili pokriveni da je zdravstvena
zaStita pruzena na njezinom drzavnom podrucju, drzava ¢lanica ¢ijem
sustavu osigurana osoba pripada ipak moze odluciti da nadoknadi
ukupan trosSak.

Drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada moZe odluciti da
¢e nadoknaditi i druge povezane troskove, poput troskova smjestaja i
putovanja, ili dodatne troSkove koji mogu nastati osobama s invalidi-
tetom zbog jednoga ili vise invaliditeta pri dobivanju zdravstvene zastite
u skladu s nacionalnim zakonodavstvom i pod uvjetom da se dostavi
dostatna dokumentacija u kojoj su navedeni ti troskovi.

5. Drzave ¢lanice mogu donijeti propise u skladu s Ugovorom o
funkcioniranju Europske unije s ciljem osiguravanja da pacijenti imaju
ista prava pri dobivanju zdravstvene zastite koja bi imali da su dobili
zdravstvenu zaStitu u slicnoj situaciji u drZzavi Clanici ¢ijem sustavu
pripadaju.

6. Za potrebe stavka 4. drzave Clanice moraju imati transparentan
mehanizam za izraCunavanje troSkova prekograni¢ne zdravstvene
zaStite koje osiguranoj osobi nadoknaduje drzava clanica cijem
sustavu pripadaju. Taj se mehanizam mora temeljiti na objektivnim,
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nediskriminiraju¢im i unaprijed poznatim kriterijima, a primjenjuje se na
odgovarajucoj (lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj) administrativnoj
razini.

7. Drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada moZe za
pacijenta koji trazi nadoknadu troSkova prekograni¢ne zdravstvene
zastite, ukljuujuéi zdravstvenu zastitu dobivenu putem telemedicinskih
sredstava, propisati iste uvjete, kriterije za udovoljavanje uvjetima te
regulatorne i administrativne formalnosti, bez obzira na to jesu li oni
utvrdeni na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini, koje bi propisala
da je ta zdravstvena zastita pruzena na njezinom drzavnom podrucju. To
moze ukljucivati procjenu zdravstvenog stru¢njaka ili upravitelja zdrav-
stvene zastite koji pruza usluge za drzavni sustav socijalne sigurnosti ili
nacionalni zdravstveni sustav drzave Clanice Cijem sustavu osigurana
osoba pripadaju, poput lije¢nika opée prakse ili lijecnika primarne
zastite kod kojeg je pacijent prijavljen ako je to nuzno za odredivanje
pojedinog pacijentova prava na zdravstvenu zastitu. Medutim, nikakvi
uvjeti, kriteriji za udovoljavanje uvjetima te regulatorne i administra-
tivne formalnosti propisani prema ovom stavku ne smiju biti diskrimi-
nirajuéi niti predstavljati prepreku slobodnom kretanju pacijenata, usluga
ili roba, osim ako to nije objektivno opravdano zahtjevima u pogledu
planiranja u vezi s ciljem osiguranja dostatne i trajne dostupnosti
uravnotezene ponude lijeCenja u doticnoj drzavi ¢lanici ili sa Zeljom
da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne svako rasipanje financij-
skih i tehnickih sredstava te ljudskih potencijala.

8. Drzava c¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada ne smije
uvjetovati nadoknadu troSkova prekograni¢ne zdravstvene zastite pret-
hodnim odobrenjem, osim u slucajevima navedenim u ¢lanku 8.

9.  Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada moze ogra-
niciti primjenu pravila o nadoknadi troSkova za prekograni¢nu zdrav-
stvenu zastitu na temelju prevladavajucih razloga od opceg interesa, kao
Sto su zahtjevi u pogledu planiranja u vezi s ciljem osiguranja dostatne i
trajne dostupnosti uravnotezene ponude lije¢enja u odredenoj drzavi
Clanici ili sa Zeljom da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne
svako rasipanje financijskih i tehnickih sredstava te ljudskih potencijala.

10.  Bez obzira na stavak 9., drzave Clanice osiguravaju da se troskovi
prekograni¢ne zdravstvene zastite za koju je dano prethodno odobrenje
nadoknade u skladu s odobrenjem.

11.  Odluka da se ograni¢i primjena ovog ¢lanka sukladno stavku 9.
ograniCava se na ono $to je nuzno i razmjerno te ne smije predstavljati
sredstvo svojevoljne diskriminacije ili neopravdanu prepreku slobodnom
kretanju roba, osoba ili usluga. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o
svim odlukama o ograni¢avanju nadoknade troskova zbog navedenih u
stavku 9.

Clanak 8.
Zdravstvena zastita koja moZe biti podloZna prethodnom odobrenju
1. Drzava ¢lanica ¢ijem sustavu pripadaju moze predvidjeti sustav

prethodnog odobrenja za nadoknadu troskova prekograni¢ne zdrav-
stvene zastite u skladu s ovim ¢lankom i ¢lankom 9. Sustav prethodnog
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odobrenja, ukljucujuéi kriterije i primjenu tih kriterija te pojedine odluke
o tome da se uskrati prethodno odobrenje ogranicavaju se na ono §to je
nuzno i razmjerno cilju koji se treba posti¢i i ne smiju predstavljati
sredstvo svojevoljne diskriminacije ili neopravdanu prepreku slobodnom
kretanju pacijenata.

2.  Zdravstvena zaStita koja moze biti podlozna prethodnom
odobrenju ogranicava se na zdravstvenu zastitu koja:

(a) je uvjetovana zahtjevima u pogledu planiranja koji se odnose na cilj
osiguranja dostatne i stalne dostupnosti uravnotezene ponude kvali-
tetnoga lije¢enja u odredenoj drzavi ¢lanici ili na Zelju da se maksi-
malno obuzdaju troSkovi i izbjegne svako rasipanje financijskih i
tehnickih sredstava te ljudskih potencijala i:

i. ukljuCuje smjestaj odredenog pacijenta u bolnici preko noéi u
trajanju od najmanje jedne nodi; ili

ii. zahtijeva uporabu visokospecijalizirane i skupe medicinske infra-
strukture ili medicinske opreme;

(b) ukljucuje postupke lijecenja koji predstavljaju poseban rizik za paci-
jenta ili stanovnistvo; ili

(¢) koju pruza pruzatelj zdravstvene zastite koji bi, ovisno o pojedinom
sluc¢aju, mogao dati povoda za ozbiljnu i posebnu zabrinutost u vezi
s kvalitetom ili sigurnoscu te zdravstvene zastite, uz izuzetak zdrav-
stvene zastite koja podlijeze zakonodavstvu Unije kojim se osigu-
rava minimalna razina sigurnosti i kvalitete diljem Unije.

Drzave Clanice obavjes¢uju Komisiju o kategorijama zdravstvene zastite
iz tocke (a).

3. S obzirom na zahtjeve osigurane osobe za prethodnim odobrenjem
radi dobivanja prekogranicne zdravstvene zastite drzava Clanica Cijem
sustavu pripadaju utvrduje jesu li ispunjeni uvjeti propisani Uredbom
(EZ) br. 883/2004. Ako su ti uvjeti ispunjeni, prethodno odobrenje daje
se sukladno toj Uredbi, osim ako pacijent ne zahtijeva drukdije.

4. Kada pacijent koji je obolio ili za kojeg se sumnja da je obolio od
rijetke bolesti podnese zahtjev za prethodno odobrenje, stru¢njaci u tom
podrucju mogu izvrsiti klinicku procjenu. Ako se unutar drzave Clanice
¢ijem sustavu pripada ne mogu pronaci stru¢njaci ili ako je miSljenje
stru¢njaka neuvjerljivo, drzava clanica ¢ijem sustavu pripada moze
traziti znanstveni savijet.

5. Ne dovode¢i u pitanje stavak 6. tocke od (a) do (c), drzava ¢lanica
¢ijem sustavu osigurana osoba pripada ne smije uskratiti prethodno
odobrenje kada pacijent ima pravo na doticnu zdravstvenu zaStitu u
skladu s ¢lankom 7., a kada se ta zdravstvena zaStita ne moze pruziti
na njezinom drzavnom podrucju u roku koji je medicinski opravdan na
temelju objektivne medicinske procjene pacijentova zdravstvenog stanja,
povijesti i vjerojatnog tijeka pacijentove bolesti, pacijentova stupnja boli
i/ili prirode pacijentova invaliditeta u trenutku kada je zahtjev za
odobrenje podnesen ili obnovljen.

6. Drzava ¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada moZze uskra-
titi prethodno odobrenje iz sljedecih razloga:



0201120024 — HR — 01.01.2014 — 001.003 — 12

(a) pacijent ¢e prema klinickoj procjeni nedvosmisleno biti izlozen
riziku koji se u pogledu sigurnosti pacijenta ne moze smatrati prih-
vatljivim, uzimaju¢i u obzir potencijalnu dobrobit trazene prekogra-
ni¢ne zdravstvene zastite za pacijenta;

(b) Sira javnost ¢e nedvosmisleno biti izlozena velikom sigurnosnom
riziku zbog predmetne prekograni¢ne zdravstvene zastite;

(c) tu zdravstvenu zastitu pruza pruzatelj zdravstvene zastite koji daje
povoda za ozbiljnu i posebnu zabrinutost u vezi s posStovanjem
standarda i smjernica o kvaliteti zdravstvene zaStite i sigurnosti
pacijenta, ukljucujuci odredbe o nadzoru, bez obzira na to jesu li
ti standardi i smjernice propisani zakonima i drugim propisima ili
putem sustava akreditacije koje je uspostavila drzava ¢lanica lijece-
nja;

(d) ta se zdravstvena zaStita moze pruziti na njezinom drzavnhom
podrucju u roku koji je medicinski opravdan uzimajuc¢i u obzir
sadasnje zdravstveno stanje i vjerojatni tijek bolesti svakog nave-
denog pacijenta.

7.  Drzava ¢lanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada objavljuje
koja zdravstvena zastita podlijeze prethodnom odobrenju za potrebe ove
Direktive, kao i sve bitne informacije o sustavu prethodnog odobrenja.

Clanak 9.

Administrativni postupci u vezi s prekograniénom zdravstvenom
zaStitom

1. Drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada osigurava
da su administrativni postupci u vezi s koristenjem prekograni¢ne zdrav-
stvene zastite i nadoknadom troSkova zdravstvene zastite nastalih u
drugoj drzavi ¢lanici utemeljeni na objektivnim, nediskriminiraju¢im
kriterijima koji su nuZzni i razmjerni cilju koji treba ostvariti.

2. Svaki administrativni postupak koji ima svojstva iz stavka 1. mora
biti lako dostupan, a informacije koje se odnose na takav postupak
objavljuju se na odgovaraju¢oj razini. Takvim se postupkom mora
osigurati objektivno i nepristrano rjeSavanje zahtjeva.

3. Drzave c¢lanice postavljaju razumne rokove u kojima se moraju
rijeSiti zahtjevi za prekograni¢nu zdravstvenu zatitu i unaprijed ih
objavljuju. Prilikom razmatranja zahtjeva za prekograni¢nu zdravstvenu
zastitu drzave Clanice uzimaju u obzir:

(a) konkretno zdravstveno stanje;
(b) zurnost i karakteristicne okolnosti.

4. Drzave Clanice osiguravaju da se pojedine odluke u vezi s kori-
Stenjem prekogranicne zdravstvene =zastite i nadoknadom troSkova
zdravstvene zastite nastalih u drugoj drzavi ¢lanici prikladno obrazloze
i da, ovisno o pojedinom slucaju, podlijezu reviziji te da se mogu
osporiti u sudskom postupku, Sto ukljuCuje mogucénost privremenih
mjera.
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5. Ovom se Direktivom ne dovodi u pitanje pravo drzava clanica da
pacijentima ponude dobrovoljni sustav prethodnog obavjeséivanja pri
¢emu nakon takve obavijesti pacijent dobije pisanu potvrdu iznosa
koji ¢e se nadoknaditi na temelju procjene. Pri toj se procjeni uzima
u obzir klinicki slucaj pacijenta i navode se medicinski postupci koji ¢e
se vjerojatno primijeniti.

Drzave ¢lanice mogu odabrati primjenu mehanizama financijskog pora-
vnanja izmedu nadleznih institucija kako je predvideno Uredbom (EZ)
br. 883/2004. Ako drzava Clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada
ne primjenjuje takve mehanizme, ona osigurava da pacijenti dobiju
nadoknadu troskova bez nepotrebnog odlaganja.

POGLAVLIE IV.

SURADNJA U PODRUCJU ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clanak 10.

Uzajamna pomo¢ i suradnja

1. Drzave c¢lanice pruzaju uzajamnu pomo¢ kada je potrebna za
provedbu ove Direktive, ukljuCuju¢i suradnju u pogledu standarda i
smjernica o kvaliteti i sigurnosti te razmjenu informacija, posebno
izmedu svojih nacionalnih kontaktnih tocaka u skladu s ¢lankom 6.,

......

radi pojasnjenja sadrzaja racuna.

2. Drzave ¢lanice olakSavaju suradnju u pruzanju prekograni¢ne
zdravstvene zaStite na regionalnoj i lokalnoj razini, kao i putem infor-
mati¢kih i komunikacijskih tehnologija te druge oblike prekograni¢ne
suradnje.

3.  Komisija poti¢e drzave clanice, a posebno susjedne zemlje, da
medusobno sklapaju sporazume. Komisija takoder potice drzave
Clanice da suraduju u pruzanju prekogranic¢ne zdravstvene zastite u
pograni¢nim podruc¢jima.

4. Drzave cClanice lijecenja osiguravaju da se informacije o pravu na
obavljanje djelatnosti zdravstvenih stru¢njaka navedenih u nacionalnim
ili lokalnim registrima uspostavljenim na njihovom drzavnom podrucju
na zahtjev stave na raspolaganje nadleznim tijelima drugih drzava
¢lanica za potrebe prekograni¢ne zdravstvene zastite u skladu s poglav-
ljima II. i III. i s nacionalnim mjerama kojima se provode odredbe Unije
o0 zastiti osobnih podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i 2002/58/EZ te
s nacelom pretpostavke neduznosti. Razmjena informacija odvija se
preko informatickog sustava unutarnjeg trzista uvedenog na temelju
Odluke Komisije 2008/49/EZ od 12. prosinca 2007. o provedbi infor-
macijskog sustava unutarnjeg trzista s obzirom na zastitu osobnih poda-
taka (1).

() SL L 13, 16.1.2008., str. 18.
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Clanak 11.

Priznavanje recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici

1. Ako je lijek odobren za promet na njihovom drzavnom podrucju u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004, drzave
Clanice osiguravaju da se recepti izdani za taj lijek u drugoj drzavi
Clanici za imenovanog pacijenta mogu koristiti na njihovom drzavnom
podrucju u skladu s njihovim nacionalnim zakonodavstvom koje je na
snazi i da su sva ograni¢enja u pogledu priznavanja pojedinih recepata
zabranjena, osim ako su:

(a) ograni¢ena na ono §to je nuzno i razmjerno da bi se zastitilo
zdravlje ljudi i nediskriminirajuca; ili

(b) utemeljena na zakonitim i opravdanim dvojbama u pogledu vjero-
dostojnosti, sadrzaja ili razumljivosti pojedinog recepta.

Priznavanje takvih recepata ne utjee na nacionalna pravila kojima se
ureduje propisivanje i izdavanje lijekova na recept ako su ta pravila
spojiva s pravom Unije, ukljucujuéi genericke i druge zamjenske lije-
kove. Priznavanje recepata ne utjeCe na pravila o nadoknadi troskova
lijekova. Nadoknada troskova lijekova obuhvacena je poglavljem III.
ove Direktive.

Priznavanje recepata posebno nema utjecaj na pravo ljekarnika, na
temelju nacionalnih pravila, da iz etickih razloga odbije izdati lijek
koji je propisan u drugoj drzavi €lanici u slucajevima kada bi ljekarnik
imao pravo odbiti izdavanje lijeka da je recept izdan u drzavi Clanici
¢ijem sustavu osigurana osoba pripada.

Drzava cClanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada poduzima sve
potrebne mjere, uz priznavanje recepta, kako bi se osigurao kontinuitet
lijeCenja u slucajevima kada je recept izdan u drzavi Clanici lijeCenja za
lijekove ili medicinske proizvode koji su u drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu
osigurana osoba pripada dostupni i izdaju se na recept.

Ovaj se stavak takoder primjenjuje na medicinske uredaje koji se na
zakonit nacin stavljaju na trziSte u odgovarajucoj drzavi ¢lanici.

2. Radi pojednostavljivanja provedbe stavka 1. Komisija usvaja:

(a) mjere kojima se zdravstvenom strucnjaku omogucéava provjera
ispravnosti recepta i da 1i je recept izdao u drugoj drzavi ¢lanici
pripadnik uredene zdravstvene djelatnosti koji je za to pravno ovla-
Sten, tako da se izradi netaksativni popis elemenata koje treba uklju-
Citi u recepte 1 koji moraju biti jasno prepoznatljivi u svim oblicima
recepata, ukljucujucéi elemente pomocu kojih ¢e se olaksati kontakt,
ako je potreban, izmedu stranke koja je propisala lijek i stranke koja
ga izdaje kako bi se omogucilo potpuno razumijevanje postupka
lijeCenja, uz duzno posStovanje zastite podataka;
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(b) smjernice kojima se pruza potpora drzavama cClanicama u razvoju
interoperabilnosti e-recepata;

(c) mjere za pojednostavljivanje ispravnog oznacivanja lijekova ili
medicinskih proizvoda koji su propisani u jednoj drzavi ¢lanici a
izdaju se u drugoj, ukljucujuéi mjere za rjeSavanje pitanja zabrinu-
tosti u pogledu sigurnosti pacijenta u vezi s njihovom zamjenom u
prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti u slucajevima kada zakonodav-
stvo drzave clanice u kojoj se izdaje proizvod dozvoljava takvu
zamjenu. Komisija razmatra, medu ostalim, uporabu medunarod-
noga generickog naziva i doziranje lijekova;

(d) mjere za olakSavanje razumljivosti informacija koje se pruzaju paci-
jentima u vezi s receptom i sadrzanim uputama o uporabi proizvoda,
ukljucujuéi podatke o aktivnoj tvari i doziranju.

Komisija donosi mjere iz to¢ke (a) najkasnije do 25. prosinca 2012., a
mjere iz toCaka (c) i (d) Komisija donosi najkasnije do 25. listopada
2012.

3. Mjere i smjernice iz to¢aka od (a) do (d) stavka 2. usvajaju se u
skladu s regulatornim postupkom iz clanka 16. stavka 2.

4. Pri usvajanju mjera ili smjernica na temelju stavka 2. Komisija
uzima u obzir razmjernost svih troSkova pridrzavanja tih mjera ili smjer-
nica, kao 1 moguce koristi od njih.

5. Za potrebe stavka 1. Komisija takoder donosi, putem delegiranih
akata u skladu s ¢lankom 17. i podlozno uvjetima clanaka 18. i 19., a
najkasnije do 25. listopada 2012., mjere za iskljucenje odredenih kate-
gorija lijekova ili medicinskih proizvoda iz priznavanja recepata pred-
videnog ovim ¢lankom kada je to potrebno radi zastite javnog zdravlja.

6. Stavak 1. ne primjenjuje se na lijekove koji podlijezu posebnom
medicinskom receptu predvidenom u c¢lanku 71. stavku 2. Direktive
2001/83/EZ.

Clanak 12.

Europske referentne mreze

1.  Komisija podupire drzave ¢lanice u razvoju europskih referentnih
mreza izmedu pruzatelja zdravstvene zastite i stru¢nih centara u drza-
vama ¢lanicama, posebno u podrucju rijetkih bolesti. Mreze moraju biti
utemeljene na dobrovoljnom sudjelovanju svojih ¢lanova koji sudjeluju
i doprinose aktivnostima mreza u skladu sa zakonodavstvom drzave
Clanice u kojoj ¢lanovi imaju poslovni nastan te moraju uvijek biti
otvorene za nove pruzatelje zdravstvene zastite koji bi im se htjeli
pridruziti, pod uvjetom da ti pruzatelji zdravstvene zaStite ispune sve
trazene uvjete i kriterije iz stavka 4.

2. Europske referentne mreze moraju imati najmanje tri od dolje
navedenih ciljeva:
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(a) pomo¢ u ostvarivanju mogucénosti europske suradnje koja se odnosi
na visokospecijaliziranu zdravstvenu zaStitu za pacijente i sustave
zdravstvene zaStite koriStenjem inovacija u medicinskoj znanosti i
zdravstvenim tehnologijama;

(b) doprinos ponudi i razmjeni znanja o spreavanju bolesti;

(c) omogucavanje poboljsanja dijagnoze i pruzanja kvalitetne, pristu-
pacne i isplative zdravstvene zastite za sve pacijente sa zdrav-
stvenim stanjem koje zahtijeva posebno udruzivanje struénih spoz-
naja u medicinskim podru¢jima gdje su stru¢ne spoznaje rijetke;

(d) maksimalno iskori§tavanje ekonomicne uporabe sredstava i ljudskih
potencijala njihovim udruzivanjem prema potrebi;

(e) jacanje istrazivanja, epidemioloskog nadzora poput registara i
pruzanje usavr$avanja za zdravstvene strucnjake;

(f) olaksavanje mobilnosti stru¢nih spoznaja, virtualno ili fizicki,
izrada, razmjena i prenosSenje podataka, spoznaja i najbolje prakse
te poticanje napretka u dijagnozi i lijeCenju rijetkih bolesti unutar i
izvan mreza;

(g) poticanje razvoja kvalitetnih i sigurnih kriterija te pomo¢ u razvoju i
prenosenju najbolje prakse unutar i izvan mreze;

(h) pomo¢ drzavama c¢lanicama s nedovoljnim brojem pacijenata s
posebnim zdravstvenim stanjem ili onima koje nemaju tehnologiju
ili struéno znanje za pruzanje visokospecijaliziranih usluga najvise
kvalitete.

3. Drzave ¢lanice poticu se da olak3aju razvoj europskih referentnih
mreza:

(a) povezivanjem odgovarajuéih pruzatelja zdravstvene zastite i stru¢nih
centara diljem svojeg nacionalnog podrucja i osiguravanjem
pruzanja informacija odgovaraju¢im pruzateljima zdravstvene
zastite i struénim centrima diljem svojeg nacionalnog podrucja;

(b) poticanjem sudjelovanja pruzatelja zdravstvene zastite i stru¢nih
centara u europskim referentnim mrezama.

4.  Za potrebe stavka 1. Komisija:

(a) donosi popis odredenih kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti
europske referentne mreze te uvjeta i kriterija koji se traze od
pruzatelja zdravstvene zastite koji se zele pridruziti europskoj refe-
rentnoj mrezi. Tim se kriterijima i uvjetima osigurava, medu osta-
lim, da europske referentne mreze:

i. imaju strucno znanje i iskustvo da postave dijagnozu, prate i
vode pacijente s pokazateljima dobrih rezultata u mjeri u kojoj
je to potrebno;

ii. provode multidisciplinaran pristup;

iii. pruzaju visoku razinu struénog znanja i sposobne su izraditi
smjernice dobre prakse te provesti krajnje mjere i kontrolu
kvalitete;

iv. daju doprinos istrazivanju;



0201120024 — HR — 01.01.2014 — 001.003 — 17

v. organiziraju poslove poucavanja i obuke; te

vi. tijesno suraduju s drugim struénim centrima i mrezama na
nacionalnoj i medunarodnoj razini,

(b) izraduje i objavljuje kriterije za osnivanje i ocjenjivanje europskih
referentnih mreza;

(c) olaksava razmjenu informacija i stru¢nih spoznaja u vezi s osniva-
njem europskih referentnih mreza i njihovim ocjenjivanjem.

5. Komisija usvaja mjere iz stavka 4. tocke (a) putem delegiranih
akata u skladu s ¢lankom 17. i podloZzno uvjetima ¢lanaka 18. i 19.
Mjere iz stavka 4. toCaka (b) i (c) usvajaju se u skladu s regulatornim
postupkom iz ¢lanka 16. stavka 2.

6.  Mjere usvojene na temelju ovog Clanka ne sluze za uskladivanje
zakona 1 drugih propisa drzava ¢lanica i tim se mjerama u potpunosti
postuju odgovornosti drzava Clanica za organizaciju i pruzanje zdrav-
stvenih usluga i medicinske skrbi.

Clanak 13.
Rijetke bolesti

Komisija pomaze drzavama ¢lanicama pri suradnji na razradi dijagnoze
i prosirenju kapaciteta lijeCenja, posebno putem nastojanja da se:

(a) zdravstveni stru¢njaci upoznaju sa sredstvima koja su im na raspo-
laganju na razini Unije kako bi im se pomoglo da ispravno dijagno-
sticiraju rijetke bolesti, a posebno s bazom podataka Orphanet i s
europskim referentnim mrezama,

(b) pacijenti, zdravstveni strucnjaci i tijela odgovorna za financiranje
zdravstvene zaStite upoznaju s moguc¢nostima koje Uredba (EZ)
br. 883/2004 pruza za upudivanje pacijenata s rijetkim bolestima
u druge drzave Clanice, Cak i za dijagnozu i lijeCenja koja nisu
dostupna u drzavi cClanici ¢ijem sustavu pripadaju.

Clanak 14.

E-zdravstvo

1. Unija podupire i olakSava suradnju i razmjenu informacija medu
drzavama clanicama koje djeluju u sklopu dobrovoljne mreze koja
povezuje drzavna tijela odgovorna za e-zdravstvo, a koja su imenovale
drzave clanice.

2. Ciljevi mreze e-zdravstva su:

(a) djelovanje u smjeru pruzanja odrzivih ekonomskih i socijalnih
naknada europskih sustava e-zdravstva te usluga i interoperabilnih
aplikacija radi postizanja visoke razine povjerenja i sigurnosti,
unapredenja kontinuiteta zdravstvene zastite i osiguranja pristupac-
nosti sigurne 1 kvalitetne zdravstvene zastite;

(b) izrada smjernica o:
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i. netaksativnom popisu podataka koje treba ukljuciti u sazetke o
pacijentima i koje zdravstveni stru¢njaci mogu medusobno
razmjenjivati kako bi se omogucio kontinuitet prekogranic¢ne
zdravstvene zasStite 1 sigurnosti pacijenata; i

ii. ucinkovitim metodama za omogucavanje koristenja medicinskih
podataka za javno zdravstvo i istrazivanje;

(¢) potpora drzavama ¢lanicama u razvoju zajedni¢kih mjera za identi-
fikaciju 1 utvrdivanje vjerodostojnosti radi pojednostavljenja moguc-
nosti prenosenja podataka u prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti.

Ciljevi iz tocaka (b) i (c) poduzimaju se uz duzno postovanje nacela
zaStite podataka kako je navedeno posebno u direktivama 95/46/EZ i
2002/58/EZ.

3.  Komisija u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 16. stavka
2. usvaja potrebne mjere za osnivanje, upravljanje i transparentno funk-
cioniranje te mreze.

Clanak 15.

Suradnja na procjeni zdravstvene tehnologije

1. Unija podupire i olakSava suradnju i razmjenu znanstvenih poda-
taka medu drzavama ¢lanicama u okviru dobrovoljne mreze koja pove-
zuju drzavna tijela ili institucije odgovorne za procjenu zdravstvene
tehnologije, a koja su imenovale drzave Clanice. Drzave Clanice dostav-
ljaju Komisiji njihova imena i podatke za kontakt. Clanovi takve mreze
za procjenu zdravstvene tehnologije sudjeluju u i doprinose aktiv-
nostima mreze u skladu sa zakonodavstvom drzave ¢lanice u kojoj
imaju poslovni nastan. Mreza mora biti utemeljena na nacelu dobrog
upravljanja, ukljucujuéi transparentnost, objektivnost, nezavisnost
struénog znanja, pravi¢nost postupka i odgovarajuca savjetovanja s
dionicima.

2. Ciljevi mreze za procjenu zdravstvene tehnologije su:
(a) potpora suradnji izmedu drzavnih tijela ili institucija;

(b) potpora drzavama clanicama u pruzanju objektivnih, pouzdanih,
pravodobnih, transparentnih, usporedivih i prenosivih informacija
o relativnoj efikasnosti kao i, kada je to potrebno, o kratkoro¢noj
i dugorocnoj ucinkovitosti zdravstvenih tehnologija, te omoguca-
vanje uCinkovite razmjene tih informacija izmedu drzavnih tijela
ili institucija;

(c) pomo¢ u analizi prirode i vrste podataka koji se mogu razmjenjivati;
(d) izbjegavanje udvostrucavanja procjena.

3. Kako bi se ispunili ciljevi navedeni u stavku 2., mreza za ocjenu
zdravstvene tehnologije moze dobiti potporu Unije. potpora se moze
odobriti kako bi se:

(a) doprinijelo financiranju administrativne i tehnicke pomoci;
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(b) pruzila potpora suradnji izmedu drzava c¢lanica u razvoju i razmjeni
metodologija za procjenu zdravstvenih tehnologija, ukljucujuci
procjenu relativne ucinkovitosti;

(c) doprinijelo financiranju pruzanja prenosivih znanstvenih podataka
za uporabu u nacionalnom izvjeS¢ivanju i analizama slucajeva
koje narucuje mreza;

(d) olaksala suradnja izmedu mreze i drugih relevantnih institucija i
tijela Unije;

(e) olaksalo savjetovanje s dionicima o radu mreze.

4. Komisija u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 16. stavka
2. usvaja potrebne mjere za osnivanje, upravljanje i transparentno funk-
cioniranje te mreZe.

5. Postupci za odobravanje potpore, uvjetima kojima ona moze biti
podlozna i iznos potpore usvajaju se u skladu s regulatornim postupkom
iz Clanka 16. stavka 2. Samo ona tijela i institucije u mrezi koje su
drzave clanice sudionice imenovale kao korisnike ispunjavaju uvjete za
potporu Unije.

6.  Odluke o proracunskim sredstvima potrebnim za mjere predvidene
u ovom ¢lanku donose se svake godine u sklopu postupka usvajanja
proracuna.

7. Mjere koje se donose na temelju ovog ¢lanka ne utjeCu na nadlez-
nosti drzava ¢lanica pri odlucivanju o provedbi zakljuaka procjene
zdravstvene tehnologije i ne sluze za uskladivanje zakona ili drugih
propisa drzava clanica, a njima se u potpunosti postuju odgovornosti
drzava Clanica za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medi-
cinske skrbi.

POGLAVLIE V.
PROVEDBENE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 16.
Odbor

1.  Komisiji pomaze Odbor koji se sastoji od predstavnika drzava
Clanica 1 kojim predsjeda predstavnik Komisije.

2. U slucaju upute na ovaj stavak, primjenjuju se ¢lanci 5. i 7.
Odluke 1999/468/EZ uzimaju¢i u obzir odredbe njezinog Clanka 8.

Rok predviden u c¢lanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ utvrduje se
na tri mjeseca.

Clanak 17.
Postupak delegiranja

1. Ovlasti za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 11. stavka 5. i
Clanka 12. stavka 5. dodjeljuju se Komisiji na rok od pet godina racu-
naju¢i od 24. travnja 2011. Komisija sastavlja izvjeS¢e o delegiranim
ovlastima najkasnije Sest mjeseci prije kraja petogodisnjeg razdoblja.
Delegirane ovlasti produzavaju se automatski za jednako vremensko
razdoblje, osim ako ga Europski parlament opozove u skladu s
¢lankom 18.
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2. Cim donese delegirani akt, Komisija istodobno o tome obavjes¢uje
Europski parlament i Vijece.

3. Ovlasti za donoSenje delegiranih akata dodjeljuju se Komisiji
podlozno uvjetima utvrdenim u ¢lancima 18. i 19.

Clanak 18.

Opoziv delegiranih ovlasti

1. Europski parlament ili Vije¢e mogu u svakom trenutku opozvati
delegirane ovlasti iz ¢lanka 11. stavka 5. i ¢lanka 12. stavka 5.

2. Institucija koja je zapocela unutarnji postupak odlucivanja o tome
hoc¢e li opozvati delegirane ovlasti nastoji obavijestiti drugu instituciju i
Komisiju u razumnom roku prije donoSenja konacne odluke navodeci
delegirane ovlasti koje bi mogle podlijegati opozivu i moguce razloge
Za 0poziv.

3. Odlukom o opozivu prestaju delegirane ovlasti navedene u toj
odluci. Ona proizvodi pravne ucinke odmah ili na kasniji datum koji
je u njoj naveden. Ona ne utjeCe ne valjanost delegiranih akata koji su
ve¢ na snazi. Objavljuje se u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 19.

Prigovori na delegirane akte

1. Europski parlament i VijeCe mogu uloziti prigovor na delegirani
akt u roku od dva mjeseca od dana obavijesti.

Na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca taj se rok produzava za
dva mjeseca.

2. Ako nakon isteka roka iz stavka 1. ni Europski parlament ni
Vijece ne uloze prigovor na delegirani akt, on se objavljuje u Sluzbenom
listu Europske unije 1 stupa na snagu na dan koji je u njemu naveden.

Delegirani akt moze se objaviti u Sluzbenom listu Europske unije i
stupiti na snagu prije isteka tog roka ako su i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da ne ulazu prigovore.

3. Ako Europski parlament ili Vijece uloZe prigovor na delegirani akt
u roku iz stavka 1., on ne stupa na snagu. Institucija koja ulaze prigovor
navodi razloge za prigovor na delegirani akt.

Clanak 20.

Izvjeséa

1. Do 25. listopada 2015., a nakon toga svake tri godine Komisija
sastavlja izvjesée o primjeni ove Direktive i dostavlja ga Europskom
parlamentu i Vijecu.

2. Izvjesée ukljuCuje posebno podatke o kretanjima pacijenata,
financijskim dimenzijama mobilnosti pacijenata, provedbi ¢lanka 7.
stavka 9. i Clanka 8. te o funkcioniranju europskih referentnih mreza i
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nacionalnih kontaktnih toc¢aka. U tom cilju Komisija obavlja procjenu
sustava i postupaka uvedenih u drzavama c¢lanicama s obzirom na
zahtjeve ove Direktive 1 ostalog zakonodavstva Unije koje se odnosi
na mobilnost pacijenata.

Drzave clanice pruzaju Komisiji pomo¢ i sve raspolozive podatke radi
obavljanja procjene i izrade izvjesca.

3. Drzave clanice i Komisija imaju moguénost obratiti se Admini-
strativnoj komisiji osnovanoj na temelju c¢lanka 71. Uredbe (EZ)
br. 883/2004 kako bi pokrenuli pitanje financijskih posljedica primjene
ove Direktive po drzave clanice koje su se odludile za nadoknadu
troskova na temelju fiksnih iznosa u sluCajevima obuhvacdenim
¢lankom 20. stavkom 4. i ¢lankom 27. stavkom 5. te Uredbe.

Komisija prati uc¢inke u¢inku ¢lanka 3. tocke (c) podtocke i. i ¢lanka 8.
ove Direktive i redovito izvjes¢uje o njima. Prvo izvje$ée podnosi se do
25. listopada 2013. Na temelju tih izvjeS¢a Komisija prema potrebi daje
prijedloge za ublazavanje nerazmjernosti.

Clanak 21.
Prenosenje
1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskla-

divanje s ovom Direktivom do 25. listopada 2013. One o tom odmah
obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Nacine tog upucivanja utvrduju drzave ¢lanice.

2. Drzave c¢lanice dostavljaju Komisiji tekst glavnih odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

3. Odstupajuci od prve recCenice stavka 1. Francuska do 30. lipnja
2016. donosi zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom
Direktivom s obzirom na Mayotte kao najudaljeniju regiju u smislu
¢lanka 349. UFEU-a.

Clanak 22.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Clanak 23.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama c¢lanicama.
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