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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 201 1/24/Elj
z 9. marca 2011

o uplatiiovani priv pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej clanky 114 a 168,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho
a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (),

konajic v sdlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

(1) Podla ¢lanku 168 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eur6pskej (5)
Gnie (ZFEU) sa pri stanoveni a uskutocovani Vsetkych
politk a ¢innosti Unie md zabezpelit vysokd troven
ochrany [udského zdravia. To znamend, Ze sa mé zabez-
pecit vysokd droveil ochrany ludského zdravia aj
v prlpade ked Unia prijima akty v zmysle inych ustano-
veni zmluvy.

() Clinok 114 ZFEU je vhodnym privnym zikladom,
pretoze cielom vicsiny ustanoveni tejto smernice je zlep-
$enie fungovania vnatorného trhu a volny pohyb tovaru,
oso6b a sluzieb. Za predpokladu, 7Ze splnené
podmlenky odvolania sa na ¢lanok 114 ZFEU ako na
pravny zaklad, pravne predpisy Unie by mali byt zalo-
zené na tomto pravnom zdklade aj v pripade, Ze pri
procese rozhodovania je rozhodujicim faktorom ochrana
verejného zdravia. V tejto stvislosti sa v ¢cldnku 114 ods.
3 ZFEU vyslovne vyzaduje, aby sa pri pr1)1mar11 harmo-
nizaénych opatreni zabezpecila vysokd uroven ochrany

" U . EU C 175, 28.7.2009, s. 116. (6)

() U. v. EU C 120, 28.5.2009, s. 65. o

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 23. aprila 2009 (U. v. EU C 184 E,
8.7.2010, s. 368), pozicia Rady v prvom citani z 13. septembra
2010 (U. v. EU C 275 E, 12.10.2010, s. 1), pozicia Eurépskeho
parlamentu z 19. janudra 2011 (zatial neuverejnend v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. februdra 2011.

ludského zdravia s prihliadnutim najmé na vyvoj vychd-
dzajtici z novych vedeckych poznatkov.

Systémy zdravotnictva v Unii st hlavnou stcastou vyso-
kého stupnia socidlnej ochrany v Unii a prispievaji
k socidlnej stdrznosti a socidlnej spravodlivosti, ako aj
k trvalo udrzatelnému rozvoju. Taktiez sii stcastou
Sirdieho rdmca sluzieb vSeobecného zdujmu.

Bez ohladu na moznost pre pacientov ziskat cezhrani¢nt
zdravotnd starostlivost podla tejto smernice, ¢lenskym
Statom zostdva zodpovednost za poskytovanie bezpecnej,
kvalitnej, tcinnej a kvantitativne postacujicej zdravotnej
starostlivosti obcanom na ich vlastnom dzemi.
Dosledkom transpozicie tejto smernice do vntitrostatnych
pravnych predpisov a jej uplatiiovania by navySe nemalo
byt podnecovanie pacientov k vyhladdvaniu oSetrenia
mimo ¢lenského $ttu, v ktorom st poisteni.

Ako uznala Rada v vo svojich zdveroch o spolo¢nych
hodnotdch a zdsadich v zdravotnickych systémoch
Eur6pskej tGnie z 1. — 2. jGna 2006 (¥ (dalej len ,,zévery
Rady”), existuje stbor operaénych zdsad, ktoré st
spolocne pre systémy zdravotnictva v Unii. Tieto
operaéné zasady su potrebné na zabezpecenie dovery
pacientov v cezhraniént zdravotnii starostlivost, ktord
je potrebnd na dosiahnutie mobility pacientov, ako aj
vysokého stupna ochrany zdravia. V tom istom vyhldseni
Rada uznala, Ze praktické sposoby, ktorymi sa uvedené
hodnoty a zdsady zavddzaji do praxe, sa v jednotlivych
dlenskych stitoch Unie vyrazne liia. Predovsetkym
rozhodnutia o kosi zdravotnej starostlivosti, na ktory
maji  ob¢ania privo, a mechanizmy financovania
a poskytovania tejto zdravotnej starostlivosti, ako je
miera, do akej je vhodné spolichat sa na trhové mecha-
nizmy a konkurencny tlak pri riadeni systémov zdravot-
nictva, sa musia prijimat vo vnitrodtitnom kontexte.

Ako pri roznych prilezitostiach potvrdil Stdny dvor
Eurdpskej dnie (dalej len ,Stdny dvor®), vietky typy
lekdrskej starostlivosti patria do rozsahu pdsobnosti
ZFEU, pricom sa uzndva ich $pecificky charakter.

* U. v. EU C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Tato smernica reSpektuje slobodu kazdého clenského
Statu rozhodnit, aky typ zdravotnej starostlivosti pova-
zuje za vhodny, a nedotyka sa tejto slobody. Ziadne
ustanovenie tejto smernice sa by sa nemalo vykladat
sposobom, ktory by nartsal zdkladné etické volby clen-
skych $tatov.

Niektoré otdzky stvisiace s cezhrani¢nou zdravotnou
starostlivostou, najmé preplatenie ndkladov na zdravotna
starostlivost poskytnutd v inom c¢lenskom $tdte, ako je
§tat, v ktorom md prijimatel starostlivosti bydlisko, uz
Sidny dvor riesil. Cielom tejto smernice je dosiahnut
vSeobecnejsie a tiez G¢innejSie uplatiovanie zdsad, ktoré
vypracoval Sudny dvor na zaklade jednotlivych pripadov.

V zéveroch Rady uznala Rada osobitni hodnotu inicia-
tivy zameranej na cezhranini zdravotnd starostlivost,
pokial ide o zabezpelenie toho, aby obcanom Unie
boli jasné ich prdva a ndroky pri presune z jedného ¢len-
ského $titu do druhého, s cielom zabezpecit prdvnu
istotu.

Cielom tejto smernice je stanovit pravidld pre ulahco-
vanie pristupu k bezpecnej vysoko kvalitnej cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti v Unii a zabezpecit mobilitu
pacientov v stlade so zdsadami stanovenymi Stdnym
dvorom a podporovat spolupricu ¢lenskych Statov
oblasti zdravotnej starostlivosti pri plnom respektovani
zodpovednosti ¢lenskych 3titov za definovanie dévok
socidlneho  zabezpecenia  stvisiacich so  zdravim
a organizdciu a poskytovanie zdravotnej a lekdrskej
starostlivosti a ddvok socidlneho zabezpelenia, najmi
v pripade ochorenia.

Tato smernica by sa mala vzfahovat na jednotlivych
pacientov, ktori sa rozhodnd vyhladat zdravotnt starost-
livost v inom ¢lenskom Stdte ako v $tite, v ktorom st
poisteni. Ako potvrdil Stidny dvor, ani osobitnd povaha
zdravotnej starostlivosti, ani sposob, akym sa organizuje
alebo financuje, nevynimajii zdravotnd starostlivost
z oblasti uplatilovania zakladnej zdsady slobody posky-
tovania sluzieb. Clensky $tdt, v ktorom je pacient pois-
teny, sa vSak moZe rozhodnif obmedzif prepldcanie
ndkladov na cezhraniéni  zdravotnt  starostlivost
z dovodov tykajticich sa kvality a bezpe¢nosti poskyto-
vanej zdravotnej starostlivosti, ak sa to dd opodstatnit
osobitnymi doévodmi v3eobecného zdujmu vo vztahu
k verejnému zdraviu. Clensky $tét, v ktorom je pacient
poisteny, moze na inom zdklade tiez prijaf dalsie
opatrenia, ak je to opodstatnené vzhladom na osobitné
dovody vSeobecného zdujmu. Studny dvor v skutocnosti
rozhodol, Ze ochrana verejného zdravia patri medzi
osobitné dovody vSeobecného zdujmu, ktorymi mozno
opravnif obmedzenie slobody pohybu, ktord sa ustano-
vuje v zmluvdch.

Pojem ,osobitné dovody vseobecného zdujmu®, na ktory
sa odkazuje v niektorych ustanoveniach tejto smernice,
zaviedol Sddny dvor vo svojej judikatire v stvislosti
s ¢ldnkami 49 a 56 ZFEU a moze sa dalej rozvijaf.

(13)

(14)

(15)

(16)

Stdny dvor pri viacerych prilezitostiach rozhodol, Ze za
odovodnenie prekdzok slobody poskytovania sluzieb je
mozné uznat osobitné dovody vseobecného zdujmu,
ako st poziadavky plidnovania stvisiace s cielom zabez-
pecit dostato¢ni a trvalt dostupnost vyvazeného rozsahu
vysoko kvalitnej starostlivosti v prislusnom ¢lenskom
State alebo poziadavky kontrolovat ndklady a zabrénit
v ¢o najvicsej moznej miere akémukolvek plytvaniu
finan¢nymi, technickymi a ludskymi zdrojmi. Stdny
dvor rovnako uznal, 7e na ciel zachovat dostupnost
vyvazenych lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb pre vet-
kych, a to z dovodov verejného zdravia, sa moze vzta-
hovat jedna z vynimiek z dévodu verejného zdravia,
ktoré sa ustanovujii v &ldnku 52 ZFEU, pokial to
prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany zdravia.
Stdny dvor tiez rozhodol, Ze toto ustanovenie ZFEU
¢lenskym $tdtom umoznuje obmedzit slobodu poskyto-
vania lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb, pokial je
zachovanie kapacit na poskytovanie oSetrenia alebo
lekdrskej kompetencie na vnuatrostatnom tzemi dolezité
z hladiska verejného zdravia.

Je zrejmé, Ze povinnost uhrddzat naklady na cezhrani¢ni
zdravotnd starostlivost by sa mala obmedzovat na zdra-
votnd starostlivost, na ktorti ma poistenec ndrok podla
pravnych predpisov svojho ¢lenského $titu, v ktorom je
pacient poisteny.

Tato smernica by sa nemala uplatiovat na sluzby,
ktorych prvoradym tcelom je poskytovat pomoc osobdm
odkdzanym na pomoc inej osoby pri vykondvani
beznych, kazdodennych c¢innosti. Konkrétnejsie by sa
tito smernica nemala uplatilovat na sluzby dlhodobej
zdravotnej starostlivosti, ktoré sa povazuji za potrebné
na to, aby umoznili osobe, ktord potrebuje starostlivost,
viest ¢o mozno najplnohodnotnejsi a najnezdvislejsi
zivot. Tato smernica by sa teda nemala uplatiovat
napriklad na sluzby dlhodobej starostlivosti poskytované
sluzbami poskytovania domdcej starostlivosti, zariade-
niami asistovaného byvania a ubytoviiami alebo
domovmi (dalej len ,domovy s oSetrovatelskymi sluz-
bami*).

Pristup k organom a ich pridelovanie na tcely transplan-
técii by vzhladom na svoj osobity charakter nemal patrit
do rozsahu posobnosti tejto smernice.

Tdto smernica by sa na ucely prepldcania ndkladov na
cezhrani¢nt zdravotni starostlivost nemala vztahovat len
na situdcie, ked sa pacientovi poskytuje zdravotnd
starostlivost v inom ¢lenskom $tate ako v ¢lenskom S§tdte,
v ktorom je pacient poisteny, ale aj na predpisovanie,
vydaj a poskytovanie lickov a zdravotnickych pomocok,
ak sa tieto poskytuji v rdmci sluzieb zdravotnej staro-
stlivosti. Vymedzenie pojmu cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti by sa malo vztahovat na situdcie, ked
pacient kupuje takéto lieky a zdravotnicke pomocky
v inom ¢lenskom §tite ako v ¢lenskom $tdte, v ktorom
je poisteny, ako aj na situdcie, ked pacient kupuje takéto
lieky a zdravotnicke pomdcky v inom ¢lenskom $tate ako
v tom, v ktorom bol lekdrsky predpis vystaveny.
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(17)  Touto smernicou by nemali byt dotknuté pravidld ¢len- (21) Vo svojich zdveroch Rada uznala, Ze existuje subor
skych $tatov tykajice sa predaja lickov a zdravotnickych spolo¢nych hodnét a zdsad, ktoré st spoloéné v ramci
pomocok cez Internet. celej Unie a tykaji sa sposobu, akym zdravotnicke
systémy reaguji na potreby obyvatelstva a pacientov,
ktorym sldzia. Jednotlivé intiticie Unie vo svojej praci
v Sirokej miere prijimaji vSeobecné hodnoty univerzdl-
(18)  Tdto smernica by nemala oprdviiovat Ziadnu osobu na nosti, pristupu k vysoko kvalitnej starostlivosti, rovnosti
vstup, krdtkodoby alebo dlhodoby pobyt v clenskom a solidarity. Clenské stity by preto mali takisto zabez-
State s Ciel’om prl]af ZdraVOtnﬁ StarOStIiVOSf v tomto Stdte. pe&lfy aby sa tieto hodnoty regpektovali aj v prl’pade
Ak pobyt osoby na tzemi ¢lenského Stitu nie je v silade pacientov a obéanov z inych ¢lenskych §titov a aby sa
s pravnymi predpismi dotknutého clenského Stdtu, pokial so vietkymi pacientmi zaobchddzalo spravodlivo podla
ide o vstup na jeho tzemie alebo pobyt na fiom, nemala toho, akd zdravotni starostlivost potrebuji, a nie podla
by sa takito osoba povazovat za poistenca v zmysle toho, v ktorom ¢lenskom $tate st poisteni. Clenské staty
vymedzenia uveden¢ho v tejto smernici. Clenské Stdty by pritom mali re§pektovat zdsady volného pohybu osob
by nadalej mali mat moZnost blizsie vymedzit vo svojich v ramci vnitorného trhu, nediskrimindcie, okrem iného
vndtrostatnych pravnych predpisoch, koho mozno na aj na zdklade 3tdtnej prislusnosti a potrebnosti
Gcely ich systémov verejného zdravotnictva a prdvnych a proporcionality akychkolvek obmedzeni volného
predpisov v oblasti socidlneho zabezpecenia povazovat pohybu. Tito smernica by vsak poskytovatelom zdra-
za poistenca, pokial si zabezpetené prdva pacientov votnej starostlivosti nemala ukladat povinnost prijimat
ustanovené v tejto smernici. na pldnované osetrenie pacientov z inych clenskych
Statov alebo ich uprednostiiovat na dkor inych pacientov,
napr. predlzovanim obdobia Cakania na oSetrenie pre
(19) Ked sa pacientovi poskytuje cezhrani¢nd zdravotnd ;nr);};,gl}l)j?ﬁieZ;c)i;/t.ujf’ﬁrgeeka;acéir;tozt;r]é) zVe é\g;\;(l){r(ﬁndgg)tfé
starbos(tili,vost’l, je d()l’eili\;é, ab;;l vopred vsdel, aké predpiiy pre dany typ osetrenia existujfl.’V takychto vynimo¢nych
sa budi uplatriovat. Na cezhrani¢ni zdravotnd starostli- : o - : s
vost by psa mali uplatiiovat predpisy ustanovené pr{Pa,dl({)chk by s s fenske oy ma 1-1 pog?chzt moznost
v pravaych predpisoch clenského stitu, v ktorom sa prijat kroky na napravis [¢jto studcic 2 dovodoy suvisia-
praviiych predp . . i cich s verejnym zdravim v silade s ¢lankami 52 a 62
poskytuje oSetrenie, kedZe v silade s clinkom 168 ods. ZFEU. Toto obmedzenie by sa nemalo dotykat zévizkov
7 ZFEU je organizicia a poskytovanie sluzieb zdravotnej clenskych $tétov vyplyvajtcich z nariadenia Eurépskeho
starostlivosti a lekdrskej starostlivosti zodpovednostou parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004
éleILské?ch .Etétov.l Pacientovi by ,tﬁ m,al}i) p.o?éct’,r.o,bi}'i’ o koordindcii systémov socidlneho zabezpecenia (1).
rozhodnutia  zalozené na ziskanych informdcidc
a vyhnat sa nespravnemu pochopeniu
a nedorozumeniam. Takisto by sa tak vytvorila vicsia
doverall med.21 pacientom a poskytovatelom zdravotnej (22) Malo by sa vyvijaf systematické a dlhodobé dusilie
Starostiivost. s cielom zabezpecit, aby sa normy kvality
a bezpecnosti sprisiovali v stilade so zdvermi Rady
a zohladiiujic medzindrodny pokrok v lekdrskej vede
(20)  Aby sa pacientom pomohlo rozhodovat sa pri vybere a véeo?ecne uznziivané osved?epé lekirske postupy, ako
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom aj nové zdravotnicke technoldgie.
State na zdklade dostato¢nych informacii, mali by ¢lenské
Staty, v ktorych sa poskytuje osetrenie, zabezpecit, aby
pacienti z inych ¢lenskych Stitov na poziadanie dostali o o L )
prislusné informacie o norméich v oblasti bezpecnosti (23) Do}ezne;e preto zabezpeit jasné spolotné povinnosti vo
a kvality uplatiiovanych na jeho tzemi, ako aj o tom, thahu k_ ustanoveniu mechamzrr'lov ’reagu]uach na
ktori poskytovatelia zdravotnej starostlivosti tymto Skody vzniknuté zdravotnou starostlivostou, aby sa pred-
normdm podliehaji. Poskytovatelia zdravotnej starostli- chédzalo V’vaku nec.lover.y, v tieto mecha.rvuzr‘ny, ktord b)f
vosti by okrem toho mali pacientom na poZiadanie bola p.rekaz.kou pri prijimant CFthaI}ICUeJ Z(flravot.neJ.
poskytntit informécie o 3pecifickych aspektoch sluzieb sta}“osthvostl.vs,ystemy na riesenie $kod, ktf)re vznikli
zdravotnej starostlivosti, ktoré pontikaji, a o moznos- v Clenskom Stdte, v ktorom sa poskytuje oletrenie, by
tiach oetrenia. Této smernica by v miere, v akej posky- sa_nemali dotykat moznosti Clenskych Stitov rozsirit
tovatel zdravotnej starostlivosti uz poskytuje pacientom pol?rytle SVOJIC,h df).mac.{ch Systemov na pacientov. z ICh’
s bydliskom v ¢lenskom stite, v ktorom sa poskytuje krajiny, wl}(torl. ziadaju o Zdravotnum starostlivost
odetrenie, relevantné informdcie o tychto 3pecifickych v zahranici, ak je to pre pacienta vhodnejsie.
aspektoch, nemala ukladat poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti povinnost poskytovat vycerpavajicejsie
informacie pacientom z inych ¢lenskych $titov. Clen- 5
skému $tdtu, v ktorom sa poskytuje osetrenie, by nemalo (24)  Clenské stdty by mali zabezpecit, aby sa zaviedli mecha-

ni¢ branif v tom, aby ulozil povinnost poskytovat infor-
mécie o $pecifickych aspektoch pontkanych sluzieb zdra-
votnej starostlivosti aj inym subjektom ako poskytova-
tefom zdravotnej starostlivosti, ako napr. poskytova-
telom poistenia alebo verejnym orgdnom, ak by to
bolo vhodnejsie vzhladom na organizéciu jeho systému
zdravotnej starostlivosti.

nizmy na ochranu pacientov a na Zziadanie o ndpravu
v pripade poskodenia, pokial ide o zdravotni starostli-
vost poskytovant na ich Gzemi, a aby boli primerané
povahe a rozsahu rizika. Povahu a formy takéhoto
mechanizmu by v3ak mal urcit ¢lensky Stit.

() U.v. EU L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Pravo na ochranu osobnych tdajov je zdkladnym pravom zamestnancov a ich rodiny, ktori sa pohybuji v rdmci

(26)

(27)

(28)

uznanym v ¢lanku 8 Charty zdkladnych prav Eurdpskej
tinie. Zabezpelenie kontinuity cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti zdvisi od prenosu osobnych tdajov tykaja-
cich sa pacientovho zdravia. Mal by sa umoznit tok
osobnych tdajov z jedného clenského statu do druhého,
no zdroven by sa mali chranif zdkladné préva jedno-
tlivcov. Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
0sOb pri spracovani osobnych tidajov a volnom pohybe
tychto ddajov (') sa ustanovuje pravo jednotlivcov na
pristup k vlastnym osobnym tdajom tykajicim sa ich
zdravia, napr. Gdajom v ich zdravotnych zdznamoch,
ktoré obsahuji informécie o diagnéze, vysledkoch vyset-
reni, posudkoch oetrujticich lekdrov a akomkolvek oset-
ren{ alebo zdkrokoch, ktoré boli pacientovi poskytnuté.
Tieto ustanovenia by sa mali uplatiiovat aj v kontexte
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, na ktorti sa vzta-
huje tdto smernica.

Prévo na preplatenie ndkladov na zdravotni starostlivost
poskytnutd v inom clenskom Stite zo zdkonného
systému socidlneho zabezpecenia pacientov ako pois-
tencov uznal Stdny dvor v niekolkych rozsudkoch.
Sadny dvor rozhodol, Ze ustanovenia zmluvy tykajice
sa slobody poskytovania sluzieb zahfnaji slobodu priji-
matelov zdravotnej starostlivosti vritane osob, ktoré
potrebujii  o3etrenie, vycestovat do iného ¢lenského
Statu za acelom jej prijatia na jeho tGzemi. To isté by
sa malo uplatiiovat na prijimatelov zdravotnej starostli-
vosti, ktorf maji zdujem o zdravotnu starostlivost posky-
tovant v inom ¢lenskom §tate inymi prostriedkami, ako
napriklad prostrednictvom sluzieb elektronického zdra-
votnictva.

V stlade so zdsadami, ktoré zaviedol Stdny dvor, a bez
ohrozenia finan¢nej rovnovéhy systémov zdravotnej
starostlivosti a socidlneho zabezpecenia v clenskych
Sttoch by sa mala zabezpecCit vdcSia prdvna istota pre
pacientov a pre zdravotnickych pracovnikov, poskytova-
telov zdravotnej starostlivosti a institicie socidlneho
zabezpelenia, pokial ide o preplatenie ndkladov na zdra-
votnd starostlivost.

Touto smernicou by nemali byt dotknuté prdva pois-
tencov v stvislosti s prevzatim ndkladov na zdravotnt
starostlivost, ktoré sa musia zo zdravotnych dovodov
vynalozZit pocas docasného pobytu v inom ¢lenskom
Stite podla nariadenia (ES) ¢. 883/2004. Tito smernica
by okrem toho nemala mat vplyv na pravo poistenca na
ziskanie povolenia na oSetrenie v inom c¢lenskom State,
ak st splnené podmienky ustanovené v nariadeniach
Unie o koordinicii systémov socidlneho zabezpecenia,
najmd v nariadeni (ES) ¢. 883/2004 alebo v nariadeni
Rady (EHS) ¢ 1408/71 zo 14. jona 1971
o uplatiiovani systémov socidlnecho zabezpelenia na

() U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Spolocenstva (2), ktoré sa uplatiiuji na zédklade nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1231/2010
z 24. novembra 2010, ktorym sa rozsiruje nariadenie
(ES) ¢. 883/2004 a nariadenie (ES) ¢. 987/2009 na §tat-
nych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa tieto naria-
denia doteraz nevztahovali vyhradne z dévodu ich $tétnej
prislusnosti (*), a nariadenia Rady (ES) ¢ 859/2003 zo
14. mdja 2003, ktorym sa rozsirujii ustanovenia naria-
denia (EHS) ¢. 1408/71 a nariadenia (EHS) ¢. 574/72 na
Statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa doteraz
tieto ustanovenia nevztahuji vyhradne z dovodu ich
Statnej prislusnosti (¥).

Je vhodné vyzadovat, aby aj pacienti, ktori vyuZivaji
zdravotn( starostlivost v inom clenskom Stdte za inych
okolnosti, ako sti okolnosti ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 883/2004, mohli vyuzivat zdsadu volného pohybu
pacientov, sluZieb a tovaru v siilade so ZFEU a s touto
smernicou. Pacientom by sa malo zarucit prevzatie
ndkladov na tito zdravotnt starostlivost aspoil na
drovni, akd by sa uplatiiovala v pripade, Ze by sa im
rovnakd zdravotna starostlivost poskytovala v ¢lenskom
State, v ktorom je pacient poisteny. Tym by sa plne
redpektovala zodpovednost c¢lenskych Stitov za stano-
venie rozsahu zdravotného poistenia svojich ob&anov
a zabrdnilo by sa vyznamnému vplyvu na financovanie
vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti.

Z pohladu pacientov by preto tieto systémy mali byt
koherentné; bud sa uplatiiuje tdto smernica, alebo naria-
denia Unie o koordindcii systémov socidlneho zabezpe-
Cenia.

Ak st tieto podmienky splnené, pacientom by sa nemali
odopriet prava, z ktorych pre nich vyplyvaju vacsie
vfhody zarucené nariadeniami Unie o koordindcii
systémov socidlneho zabezpecenia. Preto by sa kazdému
pacientovi, ktory Ziada o povolenie na poskytnutie oSet-
renia vhodného pre jeho zdravotny stav v inom ¢len-
skom 3tite, toto povolenie malo udelit vidy za
podmienok ustanovenych v nariadeniach Unie, ak dané
oetrenie patri medzi ddvky ustanovené v pravnych pred-
pisoch ¢lenského stitu, v ktorom ma pacient bydlisko,
a ak sa pacientovi dané oSetrenie nemodze poskytnit
v rdmci casovej lehoty, ktord je lekdrsky opodstatnend
s prihliadnutim na jeho sucasny zdravotny stav
a pravdepodobny priebeh ochorenia. Ak v3ak pacient
namiesto toho vyslovne pozaduje poskytnutie zdravotnej
starostlivosti na zdklade podmienok tejto smernice, davky
uplatinované na preplatenie ndkladov sa obmedzia na
dévky, ktoré sa uplatiiuji podla tejto smernice. Ak md
pacient ndrok na cezhraniénii zdravotnd starostlivost
podla tejto smernice a zdroven aj podla nariadenia (ES)
¢. 883/2004 a uplatiovanie uvedeného nariadenia je pre
pacienta vyhodnejsie, mal by c¢lensky stit, v ktorom je
pacient poisteny, upozornif pacienta na tito skuto¢nost.

149, 5.7.1971, s. 2.

U.v.ES L
U. v. EU L 344, 29.12.2010, s. 1.
U.v. EU L

124, 20.5.2003, s. 1.
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(32)  Pacienti by v Ziadnom pripade nemali cerpat finan¢né ked sa tento lieck nemoze uvddzat na trh v ¢lenskom
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vyhody zo zdravotnej starostlivosti poskytovanej
v inom c¢lenskom 3$tite a prevzatie ndkladov by sa
preto malo obmedzit iba na skutoéné ndklady stvisiace
s prijatou zdravotnou starostlivostou.

Cielom tejto smernice nie je vytvorif ndrok na prepla-
tenie nakladov na zdravotnd starostlivost poskytovanii
v inom ¢lenskom $tite, ak sa na takito zdravotni
starostlivost nevztahuji davky ustanovené v pravnych
predpisoch ¢lenského $tdtu, v ktorom je pacient poisteny.
Rovnako by sa touto smernicou nemalo ¢lenskym §tatom
brénit v tom, aby rozsirili svoj systém vecnych ddvok na
zdravotnd starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom
Stite. V tejto smernici by sa malo uznat, Ze clenské
Stity si moZu organizovat svoje vlastné systémy zdra-
votnej starostlivosti a socidlneho zabezpecenia takym
sposobom, aby urcili ndrok na oSetrenie na regiondlnej
alebo miestnej trovni.

Clenské stity, v ktorych st pacienti poisteni, by mali
pacientom udelit pravo ziskat aspon rovnaké davky
v inom c¢lenskom Stite ako tie, ktoré su ustanovené
v pravnych predpisoch ¢lenského $titu, v ktorom je
pacient poisteny. Ak zoznam davok neuvddza presne
aplikované metody osetrenia, ale vymedzuje druhy oSet-
renia, Clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny, by
nemal zamietnut predchddzajiice povolenie alebo prepla-
tenie z dovodu, Ze metdda osetrenia nie je k dispozicii na
jeho tzemi, ale mal by posudit, ¢i cezhrani¢né osetrenie,
o ktoré sa pacient uchddza alebo ktoré ziskal, zodpoveda
davkam poskytovanym podla jeho pravnych predpisov.
Skutoénost, ze povinnost preplicat cezhrani¢nd zdra-
votnud starostlivost podla tejto smernice sa obmedzuje
na taki zdravotnd starostlivost, ktord je medzi davkami,
na ktoré md pacient nirok vo svojom ¢lenskom Stite,
v ktorom je poisteny, nebrani ¢lenskym Stdtom prepldcat
naklady na cezhraniént zdravotnd starostlivost presahu-
jace tieto limity. Clenské $taty mozu napriklad preplacat
dodato¢né nédklady, ako s ubytovanie a cestovné
néklady, alebo dodato¢né ndklady vzniknuté osobdm so
zdravotnym postihnutim aj vtedy, ak sa tieto ndklady
neprepldcaji v pripade zdravotnej starostlivosti poskyto-
vanej na ich dzemi.

V tejto smernici by sa nemal ustanovit presun ndrokov
na socidlne zabezpeCenie medzi ¢lenskymi $tdtmi alebo
ind koordindcia systémov socidlneho zabezpecenia.
Jedinym cielom ustanoveni tykajicich sa predchadzaja-
ceho povolenia a preplatenia ndkladov na zdravotnd
starostlivost poskytnutd v inom ¢lenskom Stite by
malo byt umoznenie slobody poskytovania zdravotnej
starostlivosti pacientom a odstranenie neopodstatnenych
prekdzok pri uplatiiovani tejto zdkladnej slobody v rdmci
¢lenského 3tatu, v ktorom je pacient poisteny. Preto by sa
v tejto smernici v plnej miere mali re$pektovat rozdiely
medzi narodnymi systémami zdravotnej starostlivosti
a zodpovednost c¢lenskych §titov za organizdciu
a  poskytovanie sluzieb  zdravotnej  starostlivosti
a lekdrskej starostlivosti.

V tejto smernici by sa malo ustanovit prévo pacienta
prijat akykolvek liek, ktory sa moéze uvddzat na trh
v Clenskom Stite, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, aj
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tite, v ktorom je pacient poisteny, pretoze ide
o nepostradatelnt stcast ziskania G¢inného oSetrenia
v inom ¢lenskom stdte. Clenskému $titu, v ktorom je
pacient poisteny, by sa nemala ukladat povinnost uhré-
dzat poistencovi naklady na liek predpisany v ¢lenskom
State, v ktorom sa poskytuje o3etrenie, ak sa na tento liek
nevztahuji ddvky poskytované tomuto poistencovi
v ramci zdkonného systému socidlneho zabezpecenia
alebo ndrodného systému zdravotnictva ¢lenského $ttu,
v ktorom je pacient poisteny.

Clenské §téty si mozu zachovat vieobecné podmienky,
kritéria opravnenosti a regulatné a administrativne néle-
zitosti tykajice sa prijimania zdravotnej starostlivosti
a preplatenia nakladov na zdravotni starostlivost, ako
je napr. poziadavka konzulticie so v§eobecnym lekdrom
pred konzulticiou s odbornikom alebo pred poskytnutim
nemocni¢nej starostlivosti, ktord sa mé uplatiovat aj
v pripade pacientov, ktori sa uchddzaji o zdravotnd
starostlivost v inom ¢lenskom Stdte, za predpokladu, Ze
tieto podmienky st potrebné a primerané cielu, nie st
svojvolné alebo diskriminacné. Tento postup moze
zahffiat postidenie, ktoré vykond zdravotnicky pracovnik
alebo administrativny pracovnik v oblasti zdravotnej
starostlivosti poskytujici sluzby zdkonnému systému
socidlneho zabezpecenia alebo ndrodnému systému zdra-
votnictva ¢lenského $tatu, v ktorom je pacient poisteny,
ako je napr. vSeobecny lekdr alebo lekdr prvého kontaktu,
u ktorého je pacient prihldseny, ak je to potrebné na
urCenie individudlneho ndroku pacienta na zdravotnt
starostlivost. Preto je vhodné vyzadovat, aby sa tieto
vSeobecné podmienky, kritérid a néleZitosti uplatiiovali
objektivne, transparentne a nediskrimina¢nym sposobom
a aby bolo vopred zndme, Ze sa zakladaji hlavne na
lekdrskom zvdzeni a nepredstavuji pre pacientov uchd-
dzajucich sa o zdravotnud starostlivost v inom ¢lenskom
State dalsie zataZenie v porovnani s pacientmi, ktorym sa
poskytuje odetrenie v ¢lenskom Stdte, v ktorom je pacient
poisteny, a aby sa tieto rozhodnutia prijimali ¢o mozno
najrychlejsie. Touto poziadavkou by nemali byt dotknuté
préava ¢lenskych $tatov stanovit kritérid alebo podmienky
predchddzajtceho povolenia v pripade pacientov, ktori sa
uchddzaji o zdravotnd starostlivost v ich ¢lenskom State,
v ktorom sd poisteni.

Vzhladom na judikatdru Stidneho dvora je skutocnost, ze
zakonny systém socidlneho zabezpecenia alebo ndrodny
systém zdravotnictva podmiefiuje prevzatie nakladov na
zdravotna starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom
Stite predchddzajiicim povolenim, prekdzkou volného
pohybu sluzieb. Clensky $tat, v ktorom je pacient pois-
teny, by preto vo vSeobecnosti nemal podmienovat
prevzatie ndkladov na zdravotni starostlivost poskyto-
vani v inom ¢lenskom 3téte predchddzajicim povolenim,
ak by sa ndklady na tato starostlivost v pripade, Ze by sa
poskytovala na jeho tzemi, uhrddzali prostrednictvom
jeho zdkonného systému socidlneho zabezpecenia alebo
narodného systému zdravotnictva.

Toky pacientov medzi ¢lenskymi $tdtmi si obmedzené
a ocakdva sa, Zze také aj zostant, pretoze prevaznd
vidsina pacientov v Unii prijima zdravotnd starostlivost
vo vlastnej krajine a toto uprednostiiuje. Za urcitych
okolnosti vSak pacienti moézu ziadat, aby im niektoré
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formy zdravotnej starostlivosti boli poskytnuté v inom
¢lenskom $tate. Medzi takéto pripady patri vysoko $pecia-
lizovand zdravotnd starostlivost alebo hrani¢né oblasti,
kde sa najblizsie vhodné zdravotnicke zariadenie
nachddza v susednom $tate. Niektori pacienti si navyse
zelajii oSetrenie v zahranici preto, aby mohli byt blizko
rodinnym prislusnikom, ktori byvajii v inom ¢lenskom
Stdte, alebo aby mali pristup k inym metédam oSetrenia
nez tym, ktoré sa poskytuji v ¢lenskom State, v ktorom
st poisteni, alebo preto, Ze sa domnievajii, Ze v inom
Clenskom $tdte ziskajii kvalitnej$iu zdravotna starostli-
vost.

Podla ustdlenej judikatiry Stidneho dvora mézu clenské
§tity podmienit prevzatie ndkladov na nemocni¢nt
starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom Stite zo
strany ndrodného systému predchddzajicim povolenim.
Stdny dvor uznal, Ze tdto poziadavka je potrebnd
i rozumnd, pretoze pocet nemocnic, ich geografické
rozlozenie, sposob ich organizdcie a ich vybavenie,
dokonca aj charakter sluzieb zdravotnej starostlivosti,
ktoré dokdzu poskytovat, st zalezitostou, v ktorej musi
byt mozné uplatnit v zdujme splnenia rozliénych potrieb
plénovanie. Stdny dvor zistil, Ze cielom uvedeného
plinovania je zabezpecenie dostatoéného a stdleho
pristupu k vyvdzenému vysoko kvalitnému nemocnic-
nému odetreniu v dotknutom ¢lenskom Stdte. Okrem
toho pomdha dosiahnut Zeland kontrolu nédkladov
a zabrénif v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek
plytvaniu finanénymi, technickymi a Tudskymi zdrojmi.
Podla Stidneho dvora by takéto plytvanie bolo o to skod-
livejsie, Ze vo vSeobecnosti sa uzndva, Ze v sektore
nemocni¢nej starostlivosti vznikaji znaéné néaklady a Ze
tento sektor musi plnit rastice potreby, pritom vSak
finanéné zdroje, ktoré st k dispozicii na zdravotnt
starostlivost, nie si neobmedzené, nech uz by sa uplat-
fioval akykolvek sposob financovania.

Rovnaké odovodnenie plati aj pre zdravotnii starostlivost,
ktord sa neposkytuje v nemocniciach, ale ktord je
v Clenskom $tate, v ktorom sa poskytuje o$etrenie, pred-
metom podobnych potrieb pldnovania. Moze ist
o zdravotni starostlivost, kde je planovanie potrebné,
pretoze zahffia vysoko $pecializovand a ndkladnid zdra-
votnicku infrastruktaru alebo medicinske vybavenie. So
zretelom na technologicky pokrok, rozvoj novych metéd
oSetrovania a rozne politiky ¢lenskych $tatov v stvislosti
s tlohou nemocnic v ich systéme zdravotnej starostlivosti
nie je skuto¢nost, ¢i sa tento druh zdravotnej starostli-
vosti poskytuje v nemocnici alebo v zariadeniach ambu-
lantnej starostlivosti, rozhodujtcim faktorom pri rozho-
dovani, ¢i sa planovanie vyzaduje alebo nie.

Vzhladom na to, Ze ¢lenské §tity zodpovedajii za stano-
venie pravidiel, pokial ide o riadenie, pozZiadavky, normy
kvality a bezpecnosti a organiziciu a poskytovanie zdra-
votnej starostlivosti, a kedZe potreby planovania sa
v jednotlivych ¢lenskych statoch lisia, malo by mat
Clenské stity pravo rozhodovat o tom, ¢i je potrebné
zaviest systém predchddzajiceho povolovania, a ak
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dno, urcif, pre ktoré typy zdravotnej starostlivosti je
predchddzajice povolenie v kontexte ich systému
potrebné v stilade s kritériami vymedzenymi v tejto smer-
nici a vzhladom na judikatiru Stdneho dvora. Infor-
mécie o tejto zdravotnej starostlivosti by mali byt vopred
verejne pristupné.

Kritérid stvisiace s udelovanim predchddzajiceho povo-
lenia by mali byt opodstatnené vzhladom na osobitné
dovody vseobecného zdujmu, na zdklade ktorych je
mozné odovodnit prekdzky volného pohybu zdravotnej
starostlivosti, ako st poziadavky planovania savisiace
s cielom zabezpecit dostato¢nd a trvalt dostupnost vyva-
zeného rozsahu  vysoko  kvalitnej  starostlivosti
v prislusnom ¢lenskom $tate alebo poziadavky kontro-
lovat nédklady a zabrdnif v ¢o najvi¢Sej mozZnej miere
akémukolvek  plytvaniu  finanénymi,  technickymi
a ludskymi zdrojmi. Stidny dvor identifikoval niekolko
moznych doévodov: riziko vdzneho naruSenia financnej
rovnovahy systému socidlneho zabezpecenia, ciel zacho-
vania rovnovdhy lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb
otvorenych pre vetkych z dovodov verejného zdravia
a ciel zachovania kapacity pre poskytovanie osetrenia
alebo lekdrskej sposobilosti na vndtrostitnom tzemi
nevyhnutnej pre verejné zdravie a dokonca preZitie
obyvatelstva. Taktiez je pri riadeni systému predchddza-
juceho povolenia dolezité zohladnif vSeobecni zdsadu
zaistenia bezpecnosti pacienta v sektore, ktory je
zndmy svojou informacnou asymetriou. A naopak,
odmietnutie udelit predchddzajiice povolenie sa nemoze
zakladat na dovode, Ze na vnutrostitnom tzemi existuje
poradovnik, ktorého cielom je umoznit pldnovanie
a riadenie poskytovania zdravotnej starostlivosti na
zdklade vopred urcenych vSeobecnych klinickych priorit
bez toho, Ze by sa objektivne lekdrsky neposadil zdra-
votny stav pacienta.

Podla ustdlenej judikatiiry Stidneho dvora by sa kritérid
na udelenie alebo zamietnutie predchddzajiceho povo-
lenia mali obmedzovat na to, ¢o je potrebné
a primerané s ohladom na hlavné dovody vo vseo-
becnom zdujme. Je potrebné poznamenat, ze vplyv na
narodné systémy zdravotnictva sposobeny mobilitou
pacientov sa mdze v jednotlivych ¢lenskych $titoch
alebo medzi regionmi v rdmci clenského Statu lisit
v zavislosti od faktorov, ako je napr. zemepisnd poloha,
jazykové bariéry, poloha nemocnic v pohrani¢nych regio-
noch alebo pocet obyvatelstva a rozpocet pre oblast
zdravotnej starostlivosti. Preto by mal kazdy clensky
§tat stanovit takéto kritérid na zamietnutie predchddzaji-
ceho povolenia, ktoré si potrebné a primerané
v konkrétnej situdcii aj s prihliadnutim na to, ktoré
typy zdravotnej starostlivosti patria do rozsahu posob-
nosti systému predchddzajiceho povolovania, pretoze
niektoré typy oSetrenia vysoko Specializovanej povahy
budt lahsie ovplyvnitelné dokonca aj obmedzenym
prilevom pacientov ako iné. Clenské $tity by potom
mali byt schopné stanovit rozne kritéria pre rozli¢né
regiony alebo iné prislusné administrativne drovne orga-
nizécie zdravotnej starostlivosti, alebo aj pre iné typy
oSetrenia, pokial je takyto systém transparentny
a lahko dostupny, a kritéria sa vopred zverejnia.
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starostlivost nemoze byt poskytnutd v rdmci casovej
lehoty, ktord je lekdrsky opodstatnend, clensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, by mal byt v zdsade
povinny udelit predchddzajice povolenie. Za urcitych
okolnosti vSak cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost moze
vystavit pacienta alebo verejnost riziku, ktoré prevysuje
zdujem pacienta ziskat cezhrani¢nii zdravotnd starostli-
vost, o ktord sa uchddza. Za takychto okolnosti by
Clensky stat, v ktorom je pacient poisteny, mal mat
moznost zamietnuf Ziadost o predchddzajice povolenie,
pricom v takychto pripadoch by mal clensky stit,
v ktorom je pacient poisteny, nasmerovat pacienta
k alternativnym rieSeniam.

V kazdom pripade, ak sa c¢lensky $tit rozhodne zaviest
systém  predchddzajiceho povolovania v stvislosti
s preberanim ndkladov na nemocni¢nii alebo $pecializo-
vani starostlivost poskytovani v inom ¢lenskom $tate
v stlade s ustanovenim tejto smernice, ndklady na takato
starostlivost poskytovanii v inom clenskom State by mal
takisto preplatit ¢lensky $tdt, v ktorom je pacient pois-
teny, a to do vysky ndkladov, ktoré by sa predpokladali
v pripade, Ze by sa rovnakd starostlivost poskytla
v clenskom §tdte, v ktorom je pacient poisteny, bez
toho, aby sa prekrocili skutoéné ndklady na poskytnutd
zdravotnd starostlivost. Ak st viak splnené podmienky
stanovené v nariadeni (EHS) ¢. 1408/71 alebo v nariadeni
(ES) ¢. 883/2004, malo by sa povolenie udelit a mali by
sa priznat davky stanovené v silade s nariadenim (ES)
¢. 883/2004, pokial pacient nepozaduje inak. Malo by sa
to uplatiiovat najmd v pripadoch, ak sa povolenie udell
po administrativnom alebo stidnom preskiimani Ziadosti
a ak sa dotknutej osobe poskytlo osetrenie v inom ¢len-
skom 3tdte. V tomto pripade by sa nemali uplatiovat
¢linky 7 a 8 tejto smernice. Je to v stlade
s judikatirou Stdneho dvora, v ktorej sa Specifikuje, Ze
pacienti, ktorym bolo predchddzajiice povolenie zamiet-
nuté z dovodov, ktoré sa neskor ukdzali ako neopodstat-
nené, maju v sulade s ustanoveniami pravnych predpisov
v ¢lenskom 3tite, v ktorom sa poskytuje o$etrenie, narok
na plné preplatenie nakladov stvisiacich s tymto oset-
renim poskytnutym v inom ¢lenskom Stte.

Postupy tykajiice sa cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
stanovené v ¢lenskych 3tatoch by mali pacientom posky-
tovat zaruku objektivnosti, nediskriminécie
a transparentnosti tak, aby sa zabezpecilo, Ze rozhod-
nutia  vnatro§titnych orgdnov sa  prijimaju  vcas,
s nalezitou pozornostou a ohladom na celkové principy
ako aj individudlne okolnosti kazdého pripadu. To by sa
malo uplatnif aj v pripade skuto¢ného preplatenia
ndkladov na zdravotni starostlivost vzniknutych
v inom ¢lenskom $tite po poskytnuti osetrenia pacien-
tovi. Je vhodné, aby pacienti za beznych okolnosti mali
narok ziskat rozhodnutie o cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti v rdmci primeranej casovej lehoty. Tato
lehota by sa vSak mala skratif, ak je to odovodnené
nalichavostou prislusného oSetrenia.

Aby pacienti mohli uplatiovat svoje prdva stvisiace
s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou v praxi, potre-
buja nalezité informdcie o vetkych podstatnych aspek-
toch cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Jednym

(50)

v suvislosti s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou
je ur¢enie narodnych kontaktnych miest v ramci kazdého
¢lenského statu. Informacie, ktoré by sa pacientom mali
poskytovat povinne, by mali byt presne uréené. Ndrodné
kontaktné miesta viak mozu dobrovolne poskytovat viac
informécii, aj s podporou Komisie. Informdcie pre
pacientov by ndrodné kontaktné miesta mali poskytovat
v kazdom dradnom jazyku ¢lenského $tatu, v ktorom sa
kontaktné miesto nachddza. Informdcie sa mozu posky-
tovat aj v inom jazyku.

Clenské 3tity by mali rozhodnit o forme a pocte ich
narodnych kontaktnych miest. Takéto ndrodné kontaktné
miesta sa takisto mozu zaclenit do existujtcich informac-
nych stredisk a ich ¢innosti alebo sa na nich zakladat za
predpokladu, Ze sa jasne uvedie, Ze tieto miesta st aj
narodnymi kontaktnymi miestami pre cezhrani¢nt zdra-
votnt starostlivost. Narodné kontaktné miesta by sa mali
zriadit efektivnym a transparentnym sposobom a mali by
maf moznost konzultovat s organizdciami pacientov,
zdravotnymi poistovatelmi a poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti. Ndrodné kontaktné miesta by mali mat
vhodné  vybavenie na  poskytovanie  informécii
o hlavnych aspektoch cezhrani¢nej zdravotnej starostli-
vosti. Komisia by mala s ¢lenskymi $titmi spolupracovat
s ciefom ulahcit spolupricu ndrodnych kontaktnych
miest v oblasti cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
vrétane spristupnenia prislusnych informdcii na drovni
Unie. Existencia nirodnych kontaktnych miest by nemala
¢lenskym $tdtom branif v tom, aby si zakladali iné prepo-
jené kontaktné miesta na regiondlnej alebo miestnej
trovni v zdvislosti od osobitnej organizécie ich systémov
zdravotnej starostlivosti.

Clenské §tity by v zdujme zaistenia bezpecnej, vysoko
kvalitnej a Gcinnej cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
mali ulah¢ovat spoluprdcu medzi poskytovatelmi zdra-
votnej starostlivosti, uzivatelmi a regulaénymi orgdnmi
roznych clenskych $tatov na ndrodnej, regiondlnej alebo
miestnej drovni. Mohlo by to byt mimoriadne dolezité
v pripade pohrani¢nych regionov, kde moze byt cezhra-
ni¢né poskytovanie sluzieb najicinnej$im sposobom
organizovania sluzieb zdravotnej starostlivosti pre
miestne obyvatelstvo, ale kde jeho dosiahnutie na baze
trvalej udrzatelnosti vyzaduje spolupricu medzi systé-
mami zdravotnictva roznych ¢lenskych $tatov. Tato
spoluprica sa moze tykat spolo¢ného planovania,
vzdjomného uzndvania alebo prisposobenia postupov
alebo noriem, interoperability prislusnych vnatrostatnych
informa¢nych a  komunikaénych  technologickych
systémov, praktickych mechanizmov na zabezpecenie
kontinuity starostlivosti alebo praktického ulahcenia
cezhrani¢ného poskytovania zdravotnej starostlivosti zo
strany zdravotnickych pracovnikov na docasnej alebo
prilezitostnej baze. V smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani
odbornych kvalifikdcif (') sa ustanovuje, Ze slobodné
poskytovanie sluzieb prechodného alebo prilezitostného
charakteru vrétane sluzieb poskytovanych zdravotnic-
kymi pracovnikmi v inom ¢lenskom Stite nemd byt
s prihliadnutim na $pecifické ustanovenia prava Unie

(") U.v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.
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obmedzené zo  ziadneho  dovodu  stvisiaceho
s odbornymi kvalifikdciami. Preto by tdto smernica
nemala mat vplyv na smernicu 2005/36/ES.

Komisia by mala podporovat spolupricu medzi ¢len-
skymi $tatmi v oblastiach uvedenych v kapitole IV tejto
smernice a v sdlade s ¢lankom 168 ods. 2 ZFEU moze
v uzkom kontakte s ¢lenskymi $tatmi vyvijaf uzitoéné
podnety v zdujme ulahcenia a podpory takejto spolu-
prace. V tomto kontexte by Komisia mala podnecovat
spolupracu pri poskytovani cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti na regiondlnej a miestnej Urovni, najmi
identifikovanim hlavnych prekdzok braniacich spolupraci
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v hrani¢nych
regionoch, vyddvanim odporucani a Sirenim informdcif
a najlepsich postupov pri prekondvani takychto
prekazok.

Clensky stdt, v ktorom je pacient poisteny, moze vyza-
dovat potvrdenie o tom, Ze cezhrani¢nd zdravotnd
starostlivost bude alebo bola poskytnutd zdravotnickym
pracovnikom zdkonne vykondvajicim svoju ¢innost. Je
preto vhodné zabezpecit, aby informdcie o prave na
vykondvanie  ¢innosti  zdravotnickych  pracovnikov
uvedené vo vnutrodtitnych alebo v miestnych registroch
zdravotnickych pracovnikov, ak st v ¢lenskom stite, kde
sa poskytuje oSetrenie, zriadené, boli na poziadanie
k dispozicii orginom clenského Stdtu, v ktorom je
pacient poisteny.

Ak st lieky povolené v ¢lenskom 3tdte a boli predpisané
v tomto Clenskom Stite osobou opravnenou na vykon
regulovaného zdravotnickeho povolania v zmysle smer-
nice 2005/36/ES na meno konkrétneho pacienta, malo
by byt v zdsade mozné, aby sa tieto lekdrske predpisy
lekdrsky uzndvali a lieky vyddvali v inom ¢lenskom Stite,
v ktorom st tieto lieky povolené. Odstranenie regulac-
nych a administrativnych prekdzok pri uzndvani takychto
lekdrskych predpisov by sa nemalo dotykat potreby
vhodnej dohody pacientovho oSetrujiiceho lekdra alebo
lekdrnika v kazdom konkrétnom pripade, ak je pritom
zarucend ochrana ludského zdravia a ak je to potrebné
a primerané svojmu cielu. Uzndvanie lekdrskych pred-
pisov z iného ¢lenského $titu by nemalo mat vplyv na
akékolvek profesiondlne alebo etické povinnosti, na
zaklade ktorych by lekdrnici mali odmietnut vydat liek.
Takéto uzndvanie by sa takisto nemalo dotykat rozhodo-
vania clenského §tatu, v ktorom je pacient poisteny,
pokial ide o zaradenie tychto lickov do davok, na
ktoré sa vztahuje systém socidlneho zabezpecenia §titu,
v ktorom je pacient poisteny. Dalej je potrebné pozna-
menat, Ze na prepldcanie lickov nemaji vplyv pravidld
vzdgjomného uzndvania lekdrskych predpisov, ale vzta-
huji sa nait vSeobecné pravidld preplicania ndkladov
spojenych s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou
uvedené v kapitole Il tejto smernice. Uplatiiovanie
zasady uzndvania lekdrskych predpisov by sa malo
umoznif prijatim opatreni potrebnych na zaistenie
bezpecnosti pacienta a zabrdnenie zneuZzivaniu alebo
nesprdvnemu pouzivaniu liekov. Medzi uvedené opat-
renia by malo patrit aj prijatie netplného zoznamu
prvkov, ktoré maju byt stcastou lekdrskych predpisov.
Clenskym $titom by ni¢ nemalo branif v tom, aby ich

(54)

(55)

(
(

)
)

0. v.
U. v

lekdrske predpisy obsahovali dalsie prvky, pokial to
nebrani uzndvaniu lekdrskych predpisov z inych ¢len-
skych $tdtov, ktoré obsahuji prvky zo spoloéného
zoznamu. Uzndvanie lekdrskych predpisov by sa malo
uplatiovat aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa
zakonne uvddzaji na trh v clenskom $tite vydania
pomocky.

Komisia by mala podporovat neustdly rozvoj eurépskych
referen¢nych sieti medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti a centrami odbornych znalosti v ¢lenskych
Statoch. Eurdpske referencéné siete mozu zlepSovat
pristup k diagnostike a poskytovanie vysoko kvalitnej
zdravotnej starostlivosti vSetkym pacientom, ktorych
stav si vyzaduje urcitd koncentraciu zdrojov alebo odbor-
nych znalosti, a mohli by takisto byt dstrednymi bodmi
lekdrskej odbornej pripravy a vyskumu, $irenia informdcif
a hodnotenia, predovsetkym pokial ide o zriedkavé ocho-
renia. Tato smernica by preto mala motivovat ¢clenské
Staty, aby posiliiovali neustdly rozvoj eurdpskych refe-
renénych sieti. Eurdpske referenéné siete sa zakladaji
na dobrovolnej ucasti ich ¢lenov, ale Komisia by mala
vypracovat kritérid a podmienky, ktoré by tieto siete mali
splnat, aby mohli dostdvat podporu od Komisie.

Zriedkavé ochorenia st také, ktoré spinaji podmienku
hrani¢ného vyskytu u najviac piatich postihnutych na
10 000 ludi v silade s nariadenim Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 zo 16. decembra 1999
o lickoch na ojedinelé ochorenia (1), pricom vzdy ide
o zévazné, chronické a Casto Zivot ohrozujice ochorenia.
Niektori pacienti postihnut{ zriedkavymi ochoreniami sa
stretdvaj s tazkostami pri stanovovani diagnozy a liecbe,
ktord md zlepsit kvalitu a zvysif ocakdvand dlzku ich
Zivota, priCom tieto tazkosti uznalo aj odportcanie
Rady z 8. jina 2009 o cinnosti v oblasti zriedkavych
chorob (2).

Technologicky rozvoj pri cezhranicnom poskytovani
zdravotnej  starostlivosti  pomocou  informacnych
a komunika¢nych technolégii moze sposobit nejasnosti
vo vykone povinnosti dohladu zo strany clenskych
§tdtov, a tym zamedzif volnému pohybu zdravotnej
starostlivosti, ako aj spdsobit dalSie rizikd pre ochranu
zdravia. V jednotlivych ¢lenskych statoch Unie sa pouzi-
vajii velmi odlisné a nekompatibilné formdty a normy
pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti s pouzitim
informa¢nych a komunika¢nych technolégii, ktoré
takisto vedd k vzniku prekdzok pri tejto forme poskyto-
vania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a mozu ohro-
zovat ochranu zdravia. Preto je potrebné, aby sa ¢lenské
Staty zamerali na interoperabilitu systémov informacnych
a komunika¢nych technoldgii. Instaldcia systémov infor-
maénych a komunikaénych technoldgii je vsak vylucne
vo vnutro$ttnej pravomoci. V tejto smernici sa preto
uzndva vyznam Usilia o zabezpecenie interoperability,
ako aj rozdelenie pravomoci tym, Ze sa v nej ustanovuje,
aby Komisia a ¢lenské $taty spolupracovali pri vypraci-
vani opatreni, ktoré nebudd pravne zavdzné, ale buda
nastrojmi, ktorych pouzitie si ¢lenské stity mozu zvolit
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v zdujme podpory vicsej interoperability systémov infor-
macnych a komunikaénych technoldgii v oblasti zdra-
votnej starostlivosti a podpory pristupu pacientov
k aplikdcidm elektronického zdravotnictva, ak sa ¢lenské
§taty rozhodni ich zaviest.

Interoperabilita elektronického zdravotnictva by sa mala
realizovat v stilade s vnitrostitnymi predpismi na
ochranu pacientov vrdtane vnatro$titnych predpisov
o zasielani lickov cez internetové lekdrne, a najmi
vnatrodtitnych zdkazov o zasielani liekov na predpis,
pokial st v stilade s judikatirou Stidneho dvora a so
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 97/7[ES
z 20. mdja 1997 o ochrane spotrebitela vzhladom na
zmluvy na dialku (') a smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o urcitych
pravnych aspektoch sluzieb informacnej spolo¢nosti na
vnttornom trhu, najmi o elektronickom obchode (2).

Staly pokrok v medicine a zdravotnickych technolégiach
so sebou prindsa prilezitosti, ale aj problémy v systémoch
zdravotnictva ¢lenskych $tatov. Spolupraca pri hodnoteni
novych zdravotnickych technoldgii moze byt pre clenské
§taity prospesnd prostrednictvom Uspor z rozsahu
a zabrdnenia duplicitnému dsiliu, a moze aj poskytnit
lepsi dokazovy zdklad pre optimalne vyuZivanie novych
technoldgii s cielom zaistit bezpecnd, vysoko kvalitnd
a G¢innd zdravotnd starostlivost. Takdto spoluprica si
vyzaduje udrzatelné Struktiry, ktoré zahfmaja vsetky
prislusné orgdny clenskych statov, vyuzitie vysledkov
existujucich ~ pilotnych  projektov. a  konzultdcie
s mnohymi rozli¢nymi zainteresovanymi stranami. Tato
smernica by preto mala poskytovat zdklad pre stdlu
pomoc zo strany Unie pre takito spolupracu.

Podla ¢lanku 291 ZFEU sa v sdlade s riadnym legisla-
tivnym postupom prostrednictvom nariadeni vopred
upravia pravidld a v§eobecné zdsady kontrolného mecha-
nizmu, ktorym c¢lenské $tity uskutociuji kontrolu nad
vykondvanim vykondvacich pravomoci Komisie. Do
prijatia tohto nového nariadenia sa nadalej uplatiiuje
rozhodnutie Rady 1999/468ES z 28. juna 1999, ktorym
sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich prévo-
moci prenesenych na Komisiu (%), s vynimkou regulac-
ného postupu s kontrolou, ktory nie je mozné uplatnit.

Komisia by mala byt splnomocnend na prijatie delegova-
nych aktov v sdlade s ¢lankom 290 ZFEU vo vztahu
k opatreniam, ktoré by z uzndvania lekdrskych predpisov
vylucovali osobitné kategérie liekov alebo zdravotnickych
pomocok, ako sa ustanovuje v tejto smernici. S cielom
urdit referencné siete, ktoré by mala Komisia podporovat,
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by mala byt Komisia splnomocnend prijimat aj delego-
vané akty tykajdce sa kritérii a podmienok, ktoré musia
splnat eur6pske referencné siete.

(61) Je osobitne dolezité, aby Komisia v situdcidch, ked je
splnomocnend  prijimat  delegované akty v silade
s clinkom 290 ZFEU, uskutocnila pocas svojich priprav-
nych prac nélezité konzulticie aj na expertnej trovni.

(62) V stlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody
o lepsej tvorbe prava () sa clenské Stity vyzyvaji, aby
pre seba a v zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné
tabulky, ktoré budii ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny
vztah medzi touto smernicou a opatreniami na jej trans-
poziciu.

(63)  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov tiez vydal
stanovisko k ndvrhu tejto smernice (°).

(64) KedZe ciel tejto smernice, a to stanovenie pravidiel pre
ulahcovanie pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej
cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v Unii, nie je
mozné uspokojivo dosiahnutf na drovni jednotlivych
Clenskych  S$titov, ale z dovodov jeho rozsahu
a dosledkov ho mozno lepsie dosiahnut na drovni
Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej dnii.
V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tdto smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet a rozsah pésobnosti

1. V tejto smernici sa ustanovujii pravidld na ulahcenie
pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti a podporuje sa spoluprdca v oblasti zdravotnej
starostlivosti medzi ¢lenskymi $tatmi pri plnom dodrziavani
vnatrodtitnych  prdvomoci, pokial ide o organiziciu
a poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Cielom tejto smernice
je tiez objasnenie jej vztahu k platnému rdmcu o koordindcii
systémov socidlneho zabezpecenia, nariadeniu (ES) ¢. 883/2004,
vzhladom na uplatiovanie prav pacientov.

* U C 321, 31.12.2003, s. 1.
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2. Tato smernica sa vztahuje na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti pacientom bez ohladu na jej organiziciu, spdsob
poskytovania alebo financovania.

3. Téato smernica sa neuplatiiuje:

a) na sluzby v oblasti dlhodobej starostlivosti, ktorych t¢elom
je poskytovat pomoc osobdm odkdzanym na pomoc inej
osoby pri vykondvani beznych, kazdodennych dloh;

b) na pridelovanie orgdnov a pristup k orgdnom na ucely ich
transplantdcie;

¢) s vynimkou kapitoly IV na programy ockovania obyvatelstva
proti infekénym chorobdm, ktoré st zamerané vyluéne na
ochranu zdravia obyvatelstva na tzemi clenského §titu, na
ktoré sa  vzfahuji  osobitné pravidld pldnovania
a vykondvania.

4. Touto smernicou nie si dotknuté zdkony a iné pravne
predpisy clenskych $titov, ktoré sa tykaji organizdcie
a financovania zdravotnej starostlivosti, v situdcidch, ktoré sa
netykajii cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Touto smernicou
sa predovietkym clenskému $titu neukladd Ziadna povinnost
uhrddzat ndklady na zdravotnt starostlivost poskytnutt posky-
tovatelmi zdravotnej starostlivosti, ktor{ si usadeni na jeho
uzemi, ak tito poskytovatelia nepatria do systému socidlneho
zabezpeCenia ani do systému verejného zdravotnictva tohto
¢lenského statu.

Cldnok 2
Vztah k infm ustanoveniam Unie

Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté:

a) smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988
o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien
humdnnych lieckov a ich zaradovanie do vnitrostatnych
systémov zdravotného poistenia (1);

b) smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implanto-
vate[nych zdravotnickych poméckach (3), smernica Rady
93/42[EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdc-
kach ®) a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnic-
kych poméckach in vitro (#);

¢) smernica 95/46/ES a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002, tykajiica sa spracova-
vania osobnych tidajov a ochrany stkromia v sektore elek-
tronickych komunikécif (°);

d) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/71/ES zo
16. decembra 1996 o vysielani pracovnikov v ramci posky-

tovania sluzieb (°);

smernica 2000/31/ES;

o
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smernica Rady 2000/43/ES z 29. jina 2000, ktorou sa
zavadza zdsada rovnakého zaobchddzania s osobami bez
ohladu na rasovy alebo etnicky povod (7);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo
4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych 3tatov tykajticich
sa uplatriovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humdnnymi liekmi (%);

smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-
Censtva o humdnnych liekoch (%);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skt$anie, spracovanie, uskladrio-
vanie a distribaciu [udskej krvi a zloziek krvi (19);

nariadenie (ES) ¢. 859/2003;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES
z 31. marca 2004 ustanovujica normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracové-
vani, konzervovani, skladovani a distribucii [udskych tkaniv
a buniek (');

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa ustanovuji postupy Spolocen-
stva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie a na vete-
rindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky (12);

nariadenie (ES) ¢. 883/2004 a nariadenie Eur6pskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 987/2009 zo 16. septembra 2009,
ktorym sa stanovuje postup vykondvania nariadenia (ES)
¢. 883/2004 o koordindcii systémov socidlneho zabezpe-
Cenia (13);

smernica 2005/36/ES;

nariadenie  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES)
¢. 10822006 z 5. jula 2006 o Eurépskom zoskupeni
tzemnej spoluprace (EZUS) (#);

. ES L 180, 19.7.2000, 5. 22.
ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
EU L 102, 7.4.2004, s. 48.
EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
EU L 284, 30.10.2009, s. 1.
. EU L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) nariadenie  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES) povolenie na prijatie potrebného oSetrenia v inom ¢len-

¢. 1338/2008 zo 16. decembra 2008 o $tatistikich Spolo-
enstva v oblasti verejného zdravia a bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci (');

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008
zo 17. jina 2008 o rozhodnom préave pre zmluvné zavizky
(Rim 1) (%), nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 864/2007 z 11. jala 2007 o rozhodnom préve pre
mimozmluvné zdvizky (Rim II) () a dalsie predpisy Unie
tykajice sa  medzindrodného  prdva  stkromného,
a predovietkym pravidld, ktoré sa vzfahuji na sadnu
prévomoc a rozhodné pravo;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo
7. jula 2010 o normdch kvality a bezpecnosti ludskych
orgdnov urenych na transplantdciu (¥);

nariadenie (EU) ¢. 1231/2010.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto smernice sa uplatiiujd tieto vymedzenia pojmov:

a)

o~ —

>

. EU L 354,

,zdravotnd starostlivost“ znamend sluzby zdravotnej staro-
stlivosti, ktoré pacientom poskytuji zdravotnicki pracovnici
s cielom postdit, zachovat alebo obnovit ich zdravotny stav
vratane predpisovania, vydaja a poskytovania lickov
a zdravotnickych pomocok;

Lpoistenec” predstavuje:

i) osoby vratane ich rodinnych prislusnikov a pozostalych,
na ktoré sa vzfahuje ¢ldnok 2 nariadenia (ES)
¢. 883/2004 a ktoré sa poistencami v zmysle ¢lanku 1
pism. ¢) uvedeného nariadenia, a

i) statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa vzfa-
huje nariadenie (ES) ¢. 859/2003 alebo nariadenie (EV)
¢. 1231/2010, alebo ktori spliajii podmienky pravnych
predpisov ¢lenského $tatu, v ktorom st poisteni, tykajice
sa naroku na poberanie ddvok;

LClensky stat, v ktorom je pacient poisteny”, znamena:

i) pre osoby uvedené v pismene b) bode i) clensky $tdt,
ktory je prislusny vydat poistencovi predchddzajice
povolenie na prijatie potrebného osetrenia mimo ¢len-
ského stitu bydliska podla nariadenia (ES) ¢. 883/2004
a nariadenia (ES) ¢. 987/2009;

i) pre osoby uvedené v pismene b) bode ii) ¢lensky $tdt,
ktory je prislusny vydat poistencovi predchddzajice

31.12.2008, s. 70.
4.7.2008, s. 6.
31.7.2007, s. 40.
6.8.2010, s. 14.

LEU L 177,
.EU L 199,
.EU L 207,

[@NeNeNeN
< <<=

skom Stite podla nariadenia (ES) ¢ 859/2003 alebo
nariadenia (EU) ¢ 1231/2010. Ak podla uvedenych
nariadeni nie je prislusnym Ziadny clensky 3tat, povazuje
sa za Clensky stit, v ktorom je pacient poisteny, ten
¢lensky stat, v ktorom je osoba poistend alebo
v ktorom md ndrok na nemocenské davky podla prav-
nych predpisov tohto ¢lenského 3tétu;

,Clensky stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie” je clensky
§tt, na ktorého dzemi sa zdravotnd starostlivost pacientovi
skuto¢ne poskytuje. V pripade telemediciny sa za clensky
§tat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, povazuje ten ¢lensky
§tit, v ktorom je poskytovatel zdravotnej starostlivosti
usadeny;

,cezhraniénd zdravotnd starostlivost” je zdravotnd starostli-
vost poskytovand alebo predpisand v inom ¢lenskom 3téte,
ako je clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny;

,zdravotnicky pracovnik® je lekdr, sestra zodpovednd za
vieobecnt starostlivost, zubny lekdr, porodnd asistentka
alebo farmaceut v zmysle smernice 2005/36/ES alebo ini
odbornici vykondvajiici ¢innosti v odvetvi zdravotnictva,
ktoré sii obmedzené na regulované povolanie, ako sa vyme-
dzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice 2005/36/ES,
alebo osoba, ktord sa povazuje za zdravotného pracovnika
podla pravnych predpisov ¢lenského §titu, v ktorom sa
poskytuje o3etrenie;

,poskytovatel zdravotnej starostlivosti‘ je akdkolvek fyzickd
alebo prévnickd osoba, alebo akykolvek iny subjekt, ktory
legélne poskytuje zdravotnd starostlivost na tzemi ¢len-
ského statu;

,pacient” je akdkolvek fyzickd osoba, ktord md zdujem
prijimat alebo prijima zdravotnii starostlivost v ¢lenskom
State;

Jiek“ je liek, ako sa vymedzuje v smernici 2001/83/ES;

,zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomocka, ako sa
vymedzuje v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS
alebo v smernici 98/79/ES;

Jekdrsky predpis“ je predpis lieku alebo zdravotnickej
pomocky osobou opravnenou na vykon regulovaného zdra-
votnickeho povolania v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
smernice 2005/36[ES v ¢lenskom S$tite, v ktorom osoba
tento predpis vystavila;
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) ,zdravotnicka technolégia“ znamend liek, zdravotnicku
pomocku alebo liecebné a chirurgické postupy, ako aj
opatrenia na prevenciu chorob, diagnostiku alebo osetrenie
pouzivané v zdravotnej starostlivosti;

m) ,zdravotny zdznam pacienta“ je sibor vSetkych dokumentov
obsahujicich tdaje, posudky a informdacie akéhokolvek
druhu, ktoré sa tykaju pacientovho zdravotného stavu
a klinického vyvoja pocas zdravotnej starostlivosti.

KAPITOLA 1I

ZODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATOV, POKIAL IDE
O CEZHRANICNU ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST

Cldnok 4

Zodpovednosti ¢lenského Stitu, v ktorom sa poskytuje
osetrenie

1. So zohladnenim zdsad univerzdlnosti, pristupu k vysoko
kvalitnej starostlivosti, rovnosti a solidarity sa cezhrani¢nd zdra-
votnd starostlivost poskytuje v sulade s:

a) pravnymi predpismi ¢lenského $titu, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie;

b) normami a usmerneniami pre kvalitu a bezpecnost ustano-
venymi ¢lenskym $titom, v ktorom sa poskytuje osetrenie a

¢) pravnymi predpismi Unie o bezpecnostnych norméch.

2. Clensky §tét, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, zabezpedi:

a) aby ndrodné kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 6 poskyto-
vali pacientom na ich Ziadost relevantné informacie
o norméich a usmerneniach uvedenych v odseku 1 pism.
b) tohto cldnku vrdtane ustanoveni o dohlade nad zdra-
votnou starostlivostou a postdeni poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti a informdcie o tom, na ktorych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti sa tieto normy a usmernenia vzfa-
huja, ako aj informécie o dostupnosti nemocnic pre osoby
so zdravotnym postihnutim;

=

aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti poskytovali rele-
vantné informdcie, aby sa jednotlivi pacienti mohli informo-
vane rozhodnt, vratane informdacii o moZnostiach o3etrenia,
dostupnosti, kvalite a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti,
ktort poskytuji v ¢lenskom Stite, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, a aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
poskytovali tiez jasné faktiry a jasné informdcie o cendch,
ako aj o svojej oprdvnenosti alebo stave svojej registracie,
o svojom poistnom kryti alebo inych prostriedkoch osobnej
alebo kolektivnej ochrany v stvislosti so zodpovednostou za
$kodu sposobenti pri vykone povolania. Ak poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti uz poskytuja relevantné informécie
o tychto otdzkach pacientom, ktori maju Dbydlisko
v ¢lenskom $tate, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, neukladd

sa touto smernicou poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
povinnost, aby pacientom z inych ¢lenskych $titov posky-
tovali informdcie v SirSom rozsahuy;

) aby existovali transparentné postupy poddvania staZnosti
a aby boli zavedené mechanizmy, prostrednictvom ktorych
mozu pacienti Ziadat ndpravu v stlade s pravnymi predpismi
¢lenského $tatu, v ktorom sa poskytuje osetrenie, ak utrpeli
Skodu pri vyuzivani zdravotnej starostlivosti;

d) aby sa pre oSetrenie poskytované na ich tzemi zaviedli
systémy poistenia zodpovednosti za Skodu pri vykone povo-
lania alebo zaruka alebo podobny mechanizmus, ktory je im
rovnocenny alebo v podstate s nimi porovnatelny, pokial ide
o ich dcel, a ktory je primerany povahe a rozsahu rizika;

¢) aby sa v stlade s vnuatro$titnymi opatreniami na vykond-
vanie ustanoven{ Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi
smernic 95/46/ES a 2002/58/ES zabezpecovalo zakladné
pravo na ochranu stkromia, pokial ide o spracovanie osob-
nych tdajov;

f) aby pacienti, ktori prijali o3etrenie, mali kvoli zabezpeceniu
kontinuity starostlivosti ndrok na pisomny alebo elektro-
nicky zdravotny zdznam o danom oSetreni, a na pristup
k minimdlne jednej kopii tohto zdznamu v sulade
s vnutrodtitnymi opatreniami na vykondvanie ustanoven{
Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi smernic 95/46/ES
a 2002/58ES a s vyhradou tychto vnitrostitnych opatreni.

3. Na pacientov z inych ¢lenskych Statov sa uplatiiuje zdsada
nediskrimindcie na zdklade $tdtnej prislusnosti.

Tym nie je dotknutd moznost, aby clensky stit, v ktorom sa
poskytuje osetrenie, v pripade osobitnych dévodov vseobecného
zdujmu, ako st poziadavky planovania savisiace s cielom zabez-
pecit dostatoénit a trvald dostupnost vyvdzeného rozsahu
vysoko kvalitnej starostlivosti v prislusnom ¢lenskom §tate
alebo poziadavky kontrolovat ndklady a zabranit v ¢o najvicsej
moznej miere akémukolvek plytvaniu finanénymi, technickymi
a ludskymi zdrojmi, prijal opatrenia vztahujice sa na pristup
k oSetreniu s cieflom splnit svoju zdkladnti zodpovednost, a to
zabezpecit dostatocny a trvaly pristup k zdravotnej starostlivosti
na svojom tizemi. Takéto opatrenia sa obmedzujii na to, ¢o je
nevyhnutné a primerané, nemdzu sa stat prostriedkom svoj-
volnej diskrimindcie a uverejnia sa vopred.

4. Clenské 3tity zabezpedia, aby poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti na ich Gzemi pouzivali rovnaky cennik zdravotnej
starostlivosti pre pacientov z inych clenskych Stitov ako pre
domadcich pacientov v porovnatelnej zdravotnej situdcii, alebo
ak neexistuje porovnatelnd cena pre domécich pacientov, aby
tctovali ceny vypocitané podla objektivnych, nediskrimina¢nych
kritérii.
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Tymto odsekom nie st dotknuté vnitrostitne pravne predpisy,
ktoré poskytovatelom zdravotnej starostlivosti umoziujii stano-
vovat svoje vlastné ceny, pod podmienkou, Ze sa nimi nedis-
kriminuja pacienti z inych ¢lenskych Statov.

5. Touto smernicou nie st dotknuté zdkony a prdvne pred-
pisy clenskych stdtov tykajice sa pouZivania jazykov. Clenské
Stity sa mozu rozhodnit poskytovat informécie v inych jazy-
koch, ako st tradné jazyky v tomto ¢lenskom Stdte.

Clanok 5

Zodpovednosti clenského S$titu, v ktorom je pacient
poisteny

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, zabezpecuje:

a) aby sa ndklady na cezhrani¢nd zdravotnt starostlivost
prepldcali v stlade s kapitolou III;

=z

aby existovali mechanizmy na poskytovanie informdcif
pacientom na ich Ziadost o ich préavach a ndrokoch, ktoré
v tomto clenskom $tite maji v savislosti s prijimanim
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, najmd pokial ide
o podmienky prepldcania nakladov v stlade s ¢lankom 7
ods. 6, postupy nadobtidania a stanovovania tychto ndrokov
a postupy odvolania a ndpravy, ak sa pacienti domnievaju, Ze
ich prava nie s dodrzané, v sdlade s ¢lankom 9. Pri infor-
movani o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti sa jasne
rozliSuje medzi prdvami, ktoré maji pacienti na zdklade
tejto smernice, a pravami, ktoré vyplyvaji z nariadenia (ES)
¢. 883/2004;

¢) ak bola pacientovi poskytnuta cezhrani¢nd zdravotna starost-
livost a existuje potreba ndslednej lekdrskej starostlivosti, aby
bola k dispozicii rovnakd ndslednd lekdrska starostlivost, ako
keby bola tito zdravotnd starostlivost pacientovi poskytnutd
na jeho tzemf;

d) aby pacienti, ktori si Zelaju vyuzit alebo vyuZivaji cezhra-
ni¢nd zdravotnd starostlivost, mali vzdialeny pristup aspon
k jednej kopii svojho zdravotného zdznamu alebo mali
k dispozicii aspon jednu képiu svojho zdravotného zdznamu
v stlade s vnutrostaitnymi opatreniami na vykondvanie usta-
noveni Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi smernic
95/46/ES a 2002/58/ES, a s vyhradou tychto opatreni.

Cldnok 6

Nirodné kontaktné miesta pre cezhraniénd zdravotni
starostlivost

1. Kazdy clensky §tdt uréi jedno alebo viacero nédrodnych
kontaktnych miest pre cezhrani¢nii zdravotni starostlivost
a ich ndzvy a kontaktné tdaje ozndmi Komisii. Komisia
a clenské $taty spristupnia tieto informdcie verejnosti. Clenské
Stity zabezpedia, aby ndrodné kontaktné miesta uskutociiovali
konzultdcie s organizdciami pacientov, poskytovatelmi zdra-
votnej starostlivosti a zdravotnymi poistoviiami.

2. Nérodné kontaktné miesta ulah¢uji vymenu informdcii
uvedenych v odseku 3 a dzko spolupracuji navzdjom, ako aj
s Komisiou. Ndrodné kontaktné miesta pacientom na poZia-
danie poskytuji kontaktné ddaje ndrodnych kontaktnych
miest v inych ¢lenskych statoch.

3. S cieflom umoznif pacientom vyuzivat ich prdva
v stvislosti s cezhrani¢nym poskytovanim sluzieb im ndrodné
kontaktné miesta v Clenskom $tdte, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, poskytuji informdcie o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti vritane informdcif, ktoré sa poskytuji na pozia-
danie a tykaju sa osobitného prdva poskytovatela poskytovat
sluzby alebo akychkolvek obmedzeni ich vykonu, informdcie
uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 pism. a), ako aj informdcie
o  privach  pacientov,  postupoch  pre  staznosti
a mechanizmoch pre Ziadanie ndpravy podla pravnych pred-
pisov  tohto ¢lenského  Stitu, ako aj o pravnych
a administrativnych mozZnostiach dostupnych na urovndvanie
sporov, a to aj v pripade poskodenia spdsobeného v dosledku
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

4. Nérodné kontaktné miesta v ¢lenskom stéte, v ktorom je
pacient poisteny, poskytuji pacientom a zdravotnickym pracov-
nikom informdacie uvedené v ¢lanku 5 pism. b).

5. Informdcie uvedené v tomto ¢ldnku musia byt lahko
dostupné a v pripade potreby musia byt nélezite spristupnené
v elektronickej forme a vo formdtoch pristupnych osobdm so
zdravotnym postihnutim.

KAPITOLA III

PREPLACANIE NAKLADOV NA CEZHRANICNU ZDRAVOTNU
STAROSTLIVOST

Cldnok 7
Vseobecné zdsady preplicania ndkladov

1. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 883/2004,
¢lensky stat, v ktorom je pacient poisteny, s vyhradou ustano-
ven{ cldnkov 8 a 9 zabezpeci, aby naklady, ktoré poistencovi
vznikli pri prijimani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, boli
preplatené, ak dotknutd zdravotnd starostlivost patri medzi
dévky, na ktoré md poistenec ndrok v clenskom Stite,
v ktorom je pacient poisteny.

2. Odchylne od odseku 1:

a) ak je ¢lensky stit uvedeny v prilohe IV k nariadeniu (ES)
¢. 883/2004 a v stlade s uvedenym nariadenim uznal
préva na nemocenské divky pre dochodcov a ich rodinnych
prislusnikov, ktori maji bydlisko v inom ¢lenskom State,
poskytne dochodcom a ich rodinnym prislusnikom zdra-
votnt starostlivost podla tejto smernice na svoje vlastné
ndklady, ak sa zdrziavaji na jeho dzemi, v stlade s jeho
pravnymi predpismi, ako keby tieto dotknuté osoby mali
bydlisko v ¢lenskom 3tite uvedenom v tejto prilohe;
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b) ak sa na zdravotnu starostlivost poskytnuta v stlade s touto
smernicou nevztahuje predchddzajice povolenie, ak sa tito
zdravotnd starostlivost neposkytuje v salade s hlavou III
kapitolou 1 nariadenia (ES) ¢. 883/2004 a poskytuje sa na
tizemi ¢lenského $ttu, ktory je podla uvedeného nariadenia
a nariadenia (ES) ¢. 987/2009 v kone¢nom doésledku zodpo-
vedny za preplatenie ndkladov, preplati ndklady tento
Clensky stit. Tento clensky 3tit moze preplatit ndklady
tejto zdravotnej starostlivosti v stlade s podmienkami, krité-
riami oprdvnenosti a regulaénymi a administrativnymi nale-
zitostami, ktoré si sdm stanovil, pod podmienkou, Ze st
v stlade so ZFEU.

3. Je dlohou ¢lenského $titu, v ktorom je pacient poisteny,
aby na miestnej, regiondlnej alebo ndrodnej Grovni urcil zdra-
votni starostlivost, v pripade ktorej md poistenec ndrok, aby
zaftho prevzal ndklady verejny systém, a vysku, v akej verejny
systém tieto ndklady prevezme, a to bez ohladu na to, kde sa
zdravotnd starostlivost poskytuje.

4. Néklady na cezhrani¢nt zdravotnd starostlivost uhrddza
alebo priamo zaplati ¢lensky $tit, v ktorom je pacient poisteny,
do vysky nakladov, ktoré by clensky stat, v ktorom je pacient
poisteny, prevzal, ak by sa zdravotnd starostlivost poskytla na
jeho tzemi, aviak nie viac, ako st skuto¢né ndklady na prijati
zdravotnd starostlivost.

Ak celkové ndklady na cezhraniénd zdravotnd starostlivost
prevysuju vysku nakladov, ktoré by boli preplatené v pripade
poskytnutia zdravotnej starostlivosti na jeho tizemi, clensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, moze napriek tomu rozhodnit
o uhradeni celkovych ndkladov.

Clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny, moze rozhodnit
o uhradeni dalsich savisiacich nédkladov, ako napriklad ndkladov
na ubytovanie a cestovnych ndkladov, alebo dodato¢nych
ndkladov, ktoré mézu vznikndt pri prijimani cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti osobdm so zdravotnym postihnutim
v dosledku jedného alebo viacerych postihnuti, v stlade
s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi a pod podmienkou, Ze
tieto naklady sii dolozené postacujicou dokumentdciou.

5. Clenské stity mozu v silade so ZFEU prijat ustanovenia
zamerané na zabezpeCenie toho, aby pacienti pri cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti poZivali tie isté prava, ktoré by pozivali,
ak by prijali zdravotna starostlivost v porovnatelnej situdcii
v ¢lenskom S§tate, v ktorom st poisteni.

6. Clenské stdty na dcely odseku 4 zavedd transparentny
mechanizmus na vypocet ndkladov na cezhrani¢nt zdravotni
starostlivost, ktoré md poistencovi preplatit clensky Stat,
v ktorom je pacient poisteny. Tento mechanizmus sa zakladd

na objektivnych, nediskriminaénych kritéridch, ktoré sa ozna-
muji vopred a ktoré sa uplatiiuji na prislusnej (miestnej, regio-
nélnej alebo celodtdtnej) spravnej Grovni.

7. Clensky 3tit, v ktorom je pacient poisteny, moze pre
poistenca, ktory sa uchddza o preplatenie nakladov na cezhra-
ni¢nti zdravotnd starostlivost vritane starostlivosti prijimanej
prostrednictvom telemediciny, stanovit bud na miestnej, regio-
nélnej alebo celostdtnej Grovni rovnaké podmienky, kritérid
opravnenosti a regula¢né a administrativne ndlezitosti, aké by
stanovil, ak by sa zdravotnd starostlivost poskytovala na jeho
tzemi. Tento postup moZe zahffiaf postdenie, ktoré vykond
zdravotnicky pracovnik alebo administrativny  pracovnik
v oblasti zdravotnej starostlivosti poskytujici sluzby zdkonnému
systému socidlneho zabezpecenia alebo ndrodnému systému
zdravotnictva ¢lenského $tdtu, v ktorom je pacient poisteny,
ako je napr. vSeobecny lekdr alebo lekdr prvého kontaktu,
u ktorého je pacient prihldseny, ak je to potrebné na uréenie
individudlneho ndroku pacienta na zdravotni starostlivost.
Ziadne z podmienok, kritérii oprdvnenosti ani regulacnych
a administrativnych formalit stanovenych podla tohto odseku
vSak nesmt mat diskrimina¢ny charakter, ani sa nimi nesma
vytvarat prekdzky volnému pohybu pacientov, sluzieb alebo
tovaru, pokial to nie je objektivne od6évodnené poziadavkami
pldnovania stvisiacimi s cielom zabezpecit dostatocnd a trvalt
dostupnost vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia
v prislusnom c¢lenskom 3tite alebo poziadavkami kontroly
ndkladov a zabrdnenia v ¢o najvacej moznej miere akému-
kolvek plytvaniu finanénymi, technickymi a [udskymi zdrojmi.

8. Clensky stdt, v ktorom je pacient poisteny, nepodmieniuje
preplatenie ndkladov na cezhraniénti zdravotnii starostlivost
vydanim predchddzajiceho povolenia s vynimkou pripadov
uvedenych v ¢lanku 8.

9. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moze obme-
dzit uplatiovanie pravidiel vzfahujicich sa na prepldcanie
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti na zdklade osobitnych
dovodov vieobecného zdujmu, ako st poziadavky planovania
stvisiace s cielom zabezpecit dostatoént a trvald dostupnost
vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia v prislusnom
Clenskom  §tite alebo  poziadavky kontroly ndkladov
a zabrdnenia v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek plyt-
vaniu finanénymi, technickymi a [udskymi zdrojmi.

10.  Bez ohladu na odsek 9 clenské Stity zabezpedia, aby sa
cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost, na ktort bolo udelené pred-
chddzajice povolenie, preplatila v silade s povolenim.

11.  Rozhodnutie obmedzit uplatiiovanie tohto ¢ldnku podla
odseku 9 sa obmedzuje na to, ¢o je nevyhnutné a primerané,
a nesmie byt prostriedkom svojvolnej diskrimindcie alebo
neodovodnenou prekdzkou volného pohybu tovaru, osob
alebo sluzieb. Clenské $tity ozndmia Komisii vSetky rozhod-
nutia o obmedzeni prepldcania na zdklade dévodov, ktoré sa
uvadzaju v odseku 9.
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Cldnok 8

Zdravotnd starostlivost, na ktord sa modze vzfahovat
predchddzajiice povolenie

1. Clensky stét, v ktorom je pacient poisteny, moze ustanovit
systém predchddzajiiceho povolovania pre preplatenie ndkladov
na cezhrani¢nd zdravotnt starostlivost v stlade s tymto
¢lankom a ¢ldnkom 9. Systém predchddzajiiceho povolovania
vratane kritérii a uplatiiovania tychto kritérii, ako aj individudlne
rozhodnutia o zamietnuti udelenia predchddzajiceho povolenia
sa obmedzia na to, ¢o je nevyhnutné a primerané k cielom,
ktoré sa maji dosiahnut, a nesmd byt prostriedkom na svoj-
volnii diskrimindciu alebo neoddvodnenou prekdzkou volného
pohybu pacientov.

2. Zdravotnd starostlivost, na ktori sa moze vztahovat pred-
chadzajiice povolenie, sa obmedzuje na zdravotnt starostlivost,
ktora:

a) podlicha poziadavkdm pldnovania suvisiacim s cielom
zabezpecit dostato¢nd a trvald dostupnost vyvazeného
rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia v prislusnom ¢lenskom
Stite alebo poziadavkdm kontroly ndkladov a zabrdnenia
v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek plytvaniu financ-
nymi, technickymi a [udskymi zdrojmi, a:

i) zahfila hospitalizaciu dotknutého pacienta minimalne
pocas jednej noci alebo

i) si vyzaduje pouzitie vysoko$pecializovanej a ndkladnej
zdravotnickej infrastruktiry alebo medicinskeho vyba-
venia;

b) zahfna formy liecby, ktoré predstavuji osobitné riziko pre
pacienta alebo obyvatelstvo, alebo

¢) je poskytovand poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
ktory by mohol, na zdklade individudlneho postidenia
daného pripadu, vyvoldvat zdvazné a konkrétne obavy,
pokial ide o kvalitu a bezpe¢nost starostlivosti,
s vynimkou zdravotnej starostlivosti, na ktor sa vztahuji
pravne predpisy Unie zaruCujice minimalnu droveni bezpec-
nosti a kvality v ¢lenskych stitoch Unie.

Clenské Stity ozndmia kategérie zdravotnej starostlivosti
uvedené v pismene a) Komisii.

3. Pokial ide o Zziadosti poistenca o predchddzajice povo-
lenie s ciefom prijat cezhraniént zdravotnt starostlivost,
¢lensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, overi, ¢i s splnené
podmienky ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 883/2004. Ak s
tieto podmienky splnené, predchddzajice povolenie sa udeli
podla uvedeného nariadenia, ak pacient nepozaduje iny postup.

4. Ak pacient trpi alebo ak existuje podozrenie, Ze trpi zried-
kavou chorobou, ktord podlicha predchddzajiicemu povoleniu,
moze sa vykonaf klinické hodnotenie odbornikom v tejto
oblasti. Ak v rdmci ¢lenského $titu, v ktorom je pacient pois-
teny, nie je mozné ndjst Ziadneho odbornika alebo ak stano-
visko odbornika nevedie k jednozna¢nému zdveru, ¢lensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, moze poziadat o vedecké odpo-
racanie.

5.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 6 pism. a) az c),
nemoze clensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, zamietnut
udelenie predchddzajiiceho povolenia, ak pacient md ndrok na
predmetnt zdravotnd starostlivost podla cldanku 7 a ak tito
zdravotnd starostlivost nie je mozné poskytnit na jeho tzemi
v lehote, ktord je opodstatnend z lekdrskeho hladiska, na
zaklade objektivneho lekarskeho postidenia zdravotného stavu
pacienta, anamnézy a pravdepodobného vyvoja pacientovho
ochorenia, stupnia bolesti, ktorou pacient trpi, afalebo povahy
jeho zdravotného postihnutia v okamihu podania Ziadosti
o povolenie alebo o jeho obnovenie.

6. Clensky stit, v ktorom je pacient poisteny, moze
zamietnut udelenie predchddzajiceho povolenia z tychto
dévodov:

a) pacient podla klinického hodnotenia bude s vysokou istotou
vystaveny bezpe¢nostnému riziku, ktoré nemozno povazovat
za prijatelné, zohladfujic potencidlny prinos cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti, o ktort sa pacient uchddza;

=

obyvatel'stvo bude v dosledku predmetnej cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti s vysokou istotou vystavené znaénému
bezpe¢nostnému riziku;

¢) predmetnii zdravotnd starostlivost md poskytnit poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti, ktory vyvoldva zdvainé
a konkrétne obavy, pokial ide o dodrziavanie noriem
a usmerneni pre kvalitu starostlivosti a bezpe¢nost pacienta
vrtane ustanoveni o dohlade, bez ohladu na to, ¢i su tieto
normy a usmernenia ustanovené zdkonmi a predpismi alebo
st zavedené prostrednictvom akreditacnych systémov zave-
denych v ¢lenskom Stite, v ktorom sa poskytuje osetrenie;

d) je mozné poskytnif tito zdravotnd starostlivost na jeho
tzemi v lehote, ktord je lekirsky opodstatnend, zohladiiujtc
suCasny zdravotny stav a pravdepodobny vyvoj ochorenia
kazdého dotknutého pacienta.

7. Clensky stat, v ktorom je pacient poisteny, na Géely tejto
smernice zverejni zoznam vykonov zdravotnej starostlivosti,
ktoré st podmienené predchddzajicim povolenim, ako aj vietky
relevantné informadcie o systéme predchddzajiceho povolovania.
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Cldnok 9

Administrativne postupy v sivislosti s cezhrani¢nou
zdravotnou starostlivostou

1. Clensky stét, v ktorom je pacient poisteny, zabezpedi, aby
sa administrativne postupy pre vyuZivanie cezhranitnej zdra-
votnej starostlivosti a prepldcanie ndkladov na zdravotnd
starostlivost, ktoré vznikli v inom ¢&lenskom S§tite, zakladali na
objektivnych a nediskriminaénych kritéridch, ktoré si nevyh-
nutné a primerané z hladiska stanoveného ciela.

2. Akykolvek administrativny postup uvedeny v odseku 1
musi byt [ahko dostupny a informdcie o tomto postupe
musia byt pristupné pre verejnost na nalezitej trovni. Takyto
postup musi byt schopny zabezpecit, aby sa Ziadosti vybavovali
objektivne a nestranne.

3. Clenské $taty stanovia primerané lehoty, v rdmci ktorych
sa Ziadosti o cezhrani¢nti zdravotni starostlivost musia vybavit,
a zverejnia ich vopred. Clenské stity pri vybavovani ziadosti
o cezhrani¢nii zdravotnt starostlivost zohladiuj:

a) Specificky zdravotny stav;

b) naliehavost a individudlne okolnosti.

4. Clenské stity zabezpecia, aby individudlne rozhodnutia
tykajice sa vyuZivania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
a prepldcania ndkladov na zdravotnd starostlivost v inom ¢len-
skom 3tdte boli riadne odovodnené, aby podliehali preskimaniu
pripad od pripadu a aby ich bolo mozné stidne preskiimat, ¢o
zahffia aj ustanovenie predbeznych opatreni.

5. Touto smernicou nie je dotknuté pravo clenskych Stitov
pondknut pacientom dobrovolny systém predchddzajiceho
ozndmenia a ndslednej odpovede, v ktorej sa pacientovi na
zaklade odhadu pisomne potvrdi vyska ndkladov, ktord sa
uhradi. V tomto odhade sa zohladni klinicky pripad pacienta
a uvedd sa v nom lekdrske postupy, ktoré sa pravdepodobne
uplatnia.

Clenské $taty sa mozu rozhodnit uplatnit mechanizmus financ-
nych kompenzdcii medzi prislusnymi institGciami ustanoveny
v nariadeni (ES) ¢. 883/2004. Ak clensky stt, v ktorom je
pacient poisteny, neuplatiluje tento mechanizmus, zabezpedi,
aby sa pacientom preplatili naklady bez zbyto¢nych prietahov.

KAPITOLA 1V
SPOLUPRACA V OBLASTI ZDRAVOTNE] STAROSTLIVOSTI
Cldnok 10
Vzdjomnd pomoc a spoluprica

1.  Clenské 3tity si poskytuji vzdjomnd pomoc v takom
rozsahu, ktory je nevyhnutny na vykondvanie tejto smernice,

vratane spoluprdce v oblasti noriem a usmerneni pre kvalitu
a bezpecnost a vymeny informdcif, najmi medzi vnitrodtatnymi
kontaktnymi miestami v stilade s ¢ldnkom 6 vritane informdcif
o ustanoveniach o dohlade a vzdjomnej pomoci v pripade
potreby spresnit obsah faktir.

2. Clenské staty ulahujii spoluprécu v poskytovani cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti na regiondlnej a miestnej Grovni,
a to aj prostrednictvom informacnych a komunikaénych tech-
noldgif a inych foriem cezhrani¢nej spolupréce.

3. Komisia nabdda ¢lenské S$tity a najma susediace krajiny,
aby medzi sebou uzatvorili dohody. Komisia takisto nabdda
¢lenské $taty, aby spolupracovali pri poskytovani cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti v pohrani¢nych regiénoch.

4. Clenské 3tity, v ktorych sa poskytuje oetrenie, zabez-
pecia, aby informdcie o prave na vykondvanie ¢innosti zdravot-
nickych pracovnikov zapisanych vo vnitrostitnych a v miest-
nych registroch vedenych na ich tizemi boli na poziadanie
k dispozicii orgdnom ostatnych ¢lenskych $tatov na acel cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti v stlade s kapitolami II a III
a vnatrodtitnymi opatreniami vykondvajicimi ustanovenia
Unie o ochrane osobnych twdajov, najmi so smernicami
95/46/ES a 2002/58[ES a zdsadou prezumpcie neviny. Vymena
informdcii prebicha prostrednictvom informacného systému
o vniitornom trhu vytvoreného podla rozhodnutia Komisie
2008/49[ES z 12. decembra 2007 o implementicii informac-
ného systému o vnuatornom trhu (IMI) v stvislosti s ochranou
osobnych ddajov (1).

Clanok 11

Uzndvanie lekdrskych predpisov vystavenych v inych
¢lenskych stitoch

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa lekdrske predpisy vysta-
vené v inom ¢lenskom $tdte na meno pacienta mohli na ich
tzemi vydat v stlade s platnymi vnatro$tatnymi pravnymi pred-
pismi a aby akékolvek obmedzenia tykajtce sa uzndvania jedno-
tlivych lekarskych predpisov boli zakdzané, ak je uvadzanie
daného lieku na ich trh povolené v stilade so smernicou
2001/83[ES alebo nariadenim (ES) ¢. 7262004, s vynimkou
obmedzeni, ktoré:

a) sa obmedzuji na to, ¢o je na ochranu [udského zdravia
nevyhnutné a primerané, a nemajd diskrimina¢ny charakter
alebo

b) st zalozené na zdkonnych a opodstatnenych pochybnostiach
o0 pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti jednotlivych lekdr-
skych predpisov.

() U.v. EU L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Uzndvanim takychto lekdrskych predpisov nie st dotknuté
vnitrodtitne  predpisy, ktorymi sa riadi predpisovanie
a vyddvanie lickov, ak sd tieto predpisy v silade s prdvom
Unie, vritane generickej alebo inej substiticie. Uznavanim lekar-
skych predpisov nie s dotknuté pravidld pre preplacanie lickov.
Na preplacanie ndkladov na lieky sa vztahuje kapitola III tejto
smernice.

Uzndvanie lekdrskych predpisov nemd vplyv najmi na pravo
lekdrnika na zdklade vnutrostatnych predpisov z etickych
dovodov odmietnut vydat lieck predpisany v inom c¢lenskom
State, ak by mal lekdrnik toto pravo v pripade, keby bol lekdrsky
predpis vydany v ¢lenskom $tdte, v ktorom je pacient poisteny.

Clensky §tdt, v ktorom je pacient poisteny, prijme popri uznani
lekdrskeho predpisu vsetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpe-
Cila kontinuita oSetrenia v pripadoch, ak je lekdrsky predpis
vystaveny v ¢lenskom §tite oSetrenia na lieky alebo zdravot-
nicke pomocky dostupné v ¢lenskom Stdte, v ktorom je pacient
poisteny, a ak sa vydanie tohto licku alebo zdravotnickej
pomocky Ziada v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa
v prislusnom ¢lenskom $tite zdkonnou cestou umiestiuji na
trh.

2. Komisia s ciefom ulah¢it vykondvanie odseku 1 prijme:

a) opatrenia, ktoré zdravotnickym pracovnikom umoziuji
overovat pravost predpisu a skutocnost, & lekdrsky predpis
v inom c¢lenskom S§tite vystavil zdravotnicky pracovnik
v regulovanom povolani, ktory je podla zdkona opravneny
vystavovat lekdrske predpisy; tieto opatrenia budii znamenat
vypracovanie netplného zoznamu prvkov, ktoré maji
lekarske predpisy obsahovat a ktoré musia byt jednoznacne
identifikovatelné vo vsetkych formdtoch lekdrskych pred-
pisov, vritane prvkov, ktorymi sa md v pripade potreby
ulah¢it kontakt medzi stranou, ktord liek predpisuje,
a stranou, ktord liek vyddva, s cielom prispiet k tplnému
porozumeniu oSetrenia pri ndlezitom dodrziavani ochrany
udajov;

b) usmernenia pre ¢lenské $taty pri vyvoji interoperability elek-
tronického predpisu;

¢) opatrenia ulah¢ujice presné urcenie liekov alebo zdravotnic-
kych pomoécok predpisanych v jednom a vydanych v inom
¢lenskom S$tate vratane opatreni na zohladnenie bezpec¢nosti
pacienta v stvislosti s ich substitiiciou v cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti, ak prévne predpisy clenského $tatu,
v ktorom sa vydavanie uskutociiuje, takito substiticiu povo-
lujt. Komisia okrem iného zohladni pouZivanie medzindrod-
ného generického ndzvu a davkovanie liekov;

d) opatrenia zabezpecujlice zrozumitelnost informdcii pre
pacientov, ktoré sa tykaju lekdrskych predpisov a v nich
obsiahnutych pokynov na pouzivanie vyrobku, vrdtane
tdaja o Gc¢innej litke a davke.

Komisia prijme opatrenia uvedené v pismene a) najneskor
25. decembra 2012 a opatrenia uvedené v pismendch ¢) a d)
najneskor 25. oktébra 2012.

3. Opatrenia a usmernenia uvedené v odseku 2 pism. a) az d)
sa prijimajd v sdlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 16 ods. 2

4. Komisia pri prijimani opatreni alebo usmerneni podla
odseku 2 vezme do tvahy timernost ndkladov na ich dodrzia-
vanie, ako aj pravdepodobné prinosy opatreni alebo usmerneni.

5. Komisia tiez na tGcely odseku 1 prostrednictvom delego-
vanych aktov v silade s ¢ldnkom 17 a za podmienok uvede-
nych v ¢lankoch 18 a 19 najneskor 25. oktobra 2012 prijme
opatrenia na pripadné vyliicenie osobitnych kategorii liekov
alebo zdravotnickych pomocok z uzndvania lekdrskych pred-
pisov stanoveného v tomto ¢lanku s ciefom chranif verejné
zdravie.

6. Odsek 1 sa neuplatiiuje na lieky, na ktoré sa vztahuje
osobitny lekdrsky predpis, ako sa ustanovuje v ¢lanku 71 ods.
2 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 12
Eurépske referenéné siete

1.  Komisia podporuje clenské Stity v budovani eurépskych
referenénych siet! medzi poskytovatelmi zdravotnej starostli-
vosti a centrami odbornych znalosti v c¢lenskych stétoch,
najmd v oblasti zriedkavych chordb. Siete sa zakladaju na
dobrovolnej ucasti ich clenov, ktori sa zdcastiuji Cinnosti
siete a prispievaji k nim v stlade s pravnymi predpismi ¢len-
ského statu, v ktorom st ¢lenovia usadeni, a vzdy st otvorené
pre novych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori by sa
do nich cheeli zapojit, za predpokladu, Ze takito poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti splfiajii vietky pozadované podmienky
a kritérid uvedené v odseku 4.

2. Eurépske referenéné siete maji minimdlne tri z tychto
cielov:

a) pomdéhat realizovat potencidl eurdpskej spoluprice, pokial
ide o vysoko S3pecializovani zdravotnd starostlivost pre
pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti prostrednic-
tvom  vyuZzivania  inovicii v  medicinskej  vede
a zdravotnickych technoldgidch;
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b) prispievat k  spolo¢nému
o predchddzani chorobdm;

vyuZivaniu  poznatkov

¢) ulah¢ovat vyvoj diagnostiky a poskytovanie vysoko kvalitnej,
dostupnej a ndkladovo efektivnej zdravotnej starostlivosti
vietkym pacientom, ktorych zdravotny stav si vyzaduje
osobitnd koncentrdciu odbornych poznatkov v tych oblas-
tiach mediciny, v ktorych st odborné poznatky vzdcne;

d) ndkladovo efektivne vyuzivat zdroje, a to v maximadlnej
moznej miere a v pripade potreby ich koncentriciou;

e) posilnit vyskum, epidemiologicky dohlad, ako napr. registre,
a poskytovat odbornd pripravu zdravotnych pracovnikov;

f) ulahcovat virtudlnu aj fyzickd mobilitu odbornych
poznatkov a zhromazdovat, vymienat si a $irit informdcie,
poznatky a osvedcené postupy a podporovat rozvoj diagnos-
tiky a liecbu zriedkavych ochoreni v rdmci sieti aj mimo
nich;

g) nabddat na rozvoj kvality a bezpecnostnych kritérif
a pomahat pri vytvdrani a S$ireni najlepsich postupov
v rdmci siete a mimo nej;

h) poméhat c¢lenskym Stitom s nedostatoénym poctom
pacientov s konkrétnym zdravotnym stavom alebo ktorym
chyba technoldgia alebo odborné skiisenosti na poskytovanie
vysoko kvalitnych $pecializovanych sluzieb.

3. Clenské 3$tity sa nabddaji, aby ulahcovali budovanie
eurdpskych referenénych sieti:

a) spdjanim vhodnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
a centier odbornych poznatkov na ich {zemi
a zabezpeCenim S§irenia informdcii poskytovatelom prime-
ranej zdravotnej starostlivosti a centrdim odbornych
poznatkov na celom ich tzemf;

b) podporovanim dcasti poskytovatelov zdravotnej starostli-
vosti a centier odbornych poznatkov na ¢innosti eurépskych
referencnych sieti.

4. Komisia na Gclely odseku 1:

a) prijme zoznam konkrétnych kritérii a podmienok, ktoré
musia eurdpske referenéné siete spliat, a podmienok
a kritérif, ktoré sa vyzadujii od poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, ktor{ sa chcti zapojit do eurdpskej referencnej
siete. Tieto kritérid a podmienky okrem iného zabezpedia,
aby eurdpske referen¢né siete:

i) mali znalosti a odborné poznatky na diagnostiku,
naslednd  liecbu pacientov a starostlivost o nich

s dokazom o dobrych vysledkoch, pokial je to uplatni-
telné;

i) uplatiiovali multidisciplindrny pristup;

i) pontkali odborné poznatky na vysokej drovni a mali
kapacity na vyvinutie usmerneni o osved¢enych postu-
poch a na vykondvanie vyslednych opatreni a kontroly
kvality;

iv) prispievali k vyskumu;
v) organizovali vzdeldvacie a Skoliace aktivity a

vi) uzko spolupracovali s dalsimi odbornymi centrami
a siefami na vnutro$tatnej a medzindrodnej drovni;

b) vypracuje a zverejni kritérid vytvorenia a hodnotenia eurdp-
skych referenénych sieti;

¢) ulah¢i vymenu informdcii a odbornych skisenosti, pokial ide
o zriadovanie eurdpskych referen¢nych sieti a ich hodno-
tenie.

5. Komisia prijme opatrenia uvedené v odseku 4 pism. a)
prostrednictvom delegovanych aktov v sdlade s ¢lankom 17
a za podmienok uvedenych v ¢linkoch 18 a 19. Opatrenia
uvedené v odseku 4 pism. b) a ¢) sa prijmi v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v Clanku 16 ods. 2

6.  Opatreniami prijatymi podla tohto ¢lanku sa neharmoni-
zuju Ziadne zdkony ani pravne predpisy clenskych $titov; tieto
opatrenia v plnom rozsahu respektuji zodpovednosti ¢lenskych
§tdtov za organizaciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej staros-
tlivosti a lekdrskej starostlivosti.

Cldnok 13
Zriedkavé choroby

Komisia podporuje ¢lenské §tity v rdmci spoluprice pri vyvoji
diagnostiky a kapacit liecby najmd s cielom:

a) informovat zdravotnickych pracovnikov o ndstrojoch, ktoré
maji k dispozicii na drovni Unie a ktoré im majii poméhat
pri  spravnej diagnostike zriedkavych chorob, najmi
o databdze Orphanet, a o eurdpskych referen¢énych sietach;

b) informovat  pacientov,  zdravotnickych  pracovnikov
a subjekty zodpovedné za financovanie zdravotnej starostli-
vosti 0 moznostiach, ktoré sa im pondkaji prostrednictvom
nariadenia (ES) ¢ 883/2004, pokial ide o posielanie
pacientov so zriedkavymi chorobami do inych ¢lenskych
§taitov aj na ucel diagnostiky a oSetreni, ktoré nie su
dostupné v clenskom Stite, v ktorom je pacient poisteny.
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Cldnok 14
Elektronické zdravotnictvo

1. Unia podporuje a ulahéuje spolupricu a vymenu infor-
mécii medzi ¢lenskymi $tdtmi, ktoré spolupracuji v rdmci
dobrovolnej siete spdjajlicej vnitrodtitne orgdny zodpovedné
za elektronické zdravotnictvo, ktoré st uréené ¢lenskymi $tatmi.

2. Ciele siete elektronického zdravotnictva su:

a) vyvijat ¢innost zamerand na poskytovanie trvalych ekono-
mickych a socidlnych prinosov eurépskych systémov
a sluzieb elektronického zdravotnictva a interoperabilnych
aplikicii v zdujme dosiahnutia vysokej miery dovery
a  bezpetnosti, posilnenia  kontinuity  starostlivosti
a zaistenia pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej zdra-
votnej starostlivosti;

b) vypracovat usmernenia pre:

i) netiplny zoznam udajov, ktoré sa maji zahrnit do
zdznamov pacientov a ktoré si zdravotnicki pracovnici
moézu vymienat s cielom umozZnif kontinuitu cezhra-
ni¢nej starostlivosti a bezpecnosti pacienta, a

ii) 4¢inné metédy umoziujice vyuZivanie lekdrskych infor-
macii v zdujme verejného zdravia a vyskumu;

¢) podporovat ¢lenské staty pri vypractivani spolo¢nych opatre-
ni na identifikiciu a overovanie pravosti s cielom ulahcit
prenosnost dajov v cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Ciele uvedené v pismendch b) a c) sa uskutocniujii s ndlezitym
ohladom na zdsady ochrany tdajov, ako st stanovené najma
v smerniciach 95/46/ES a 2002/58|ES.

3. Komisia v sulade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 16 ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie,
riadenie a transparentné fungovanie tejto siete.

Cldnok 15
Spolupréica pri posudzovani zdravotnickych technoldgii

1. Unia podporuje a ulahcuje spolupricu a vymenu vedec-
kych informdcil medzi ¢lenskymi §tdtmi v rdmci dobrovolnych
sieti spdjajticich vnitrostitne organy alebo trady zodpovedné za
posudzovanie zdravotnickych technoldgii, ktoré si uréené ¢len-
skymi $tatmi. Clenské $tity ozndmia ich ndzvy a kontaktné
tidaje Komisii. Clenovia takejto siete na posudzovanie zdravot-
nickych technolégii sa zacastiiuji na cinnostiach = siete
a prispievajii k nim v stlade s pravnymi predpismi ¢lenského

Statu, v ktorom st zriadeni. Tdto sief je zaloZend na zdsade
dobrej spravy vritane transparentnosti, objektivnosti, nezavi-
slosti  odbornych  poznatkov,  spravodlivosti  postupu
a primeranych konzulticii so zdc¢astnenymi stranami.

2. Cielmi siete na posudzovanie zdravotnickych technoldgii

a) podporovat spoluprdcu medzi vnatro$tatnymi orgdnmi alebo
tiradmi;

b) podporovat ¢lenské Stity, pokial ide o poskytovanie objek-
tivnych, spolahlivych, vcasnych, transparentnych, porovna-
telnych a prenosnych informdcii o relativnej ¢innosti, ako
aj o pripadnej kratkodobej a dlhodobej t¢innosti zdravotnic-
kych technoldgii, a umoznit efektivnu vymenu tychto infor-
macif medzi vnatro$titnymi orgdnmi a Gradmi;

¢) podporovat analyzu povahy a druhu informécii, ktoré sa
mozZu vymienat;

d) zabranit duplicite posadeni.

3. Unia moze na téely naplnenia cielov uvedenych v odseku
2 poskytovat sieti pre posudzovanie zdravotnickych technologi
pomoc. Pomoc sa moze poskytovat s cielom:

a) prispief k financovaniu administrativnej a technickej

podpory;

b) podporit spoluprdcu medzi clenskymi $tatmi pri vyvoji
a vymene metodik posudzovania zdravotnickych technoldgi
vratane posudzovania ich relativnej efektivnosti;

c) prispiet k financovaniu poskytovania prenosnych vedeckych
informécil na tcely ich pouzitia v ndrodnych sprévach
a pripadovych stadidch, ktorych vypracovanie zadala sief;

d) ulah¢it spoluprdcu siete s ostatnymi relevantnymi institdi-
ciami a orgdnmi Unie;

e) ulahlit konzulticie zainteresovanych strdin v stvislosti
s pracou siete.

4. Komisia v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢ldnku 16 ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie,
riadenie a transparentné fungovanie tejto siete.

5. Rezim poskytovania pomoci, podmienky, ktorym moze
poskytovanie pomoci podlichat, a vyska pomoci sa stanovia
v stlade s regulatnym postupom uvedenym v ¢lanku 16 ods.
2. Na pomoc Unie st oprdvnené len tie organy a trady siete,
ktoré ucastnicky clensky stat urcil ako prijemcov.
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6. O rozpoctovych prostriedkoch potrebnych na vykona-
vanie opatreni ustanovenych v tomto c¢lanku sa rozhodne
kazdoro¢ne v rdmci rozpoétového postupu.

7. Opatreniami prijatymi podla tohto ¢lanku sa nezasahuje
do prévomoci ¢lenskych $titov pri rozhodovani o vykondvani
zdverov posudzovania zdravotnickych technolégii, neharmoni-
zujii sa nimi Ziadne zdkony ani prdvne predpisy ¢lenskych
§tatov a v plnom rozsahu sa re$pektuje zodpovednost ¢lenskych
§tatov za organizdciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej staros-
tlivosti a lekdrskej starostlivosti.

KAPITOLA V
VYKONAVACIE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 16
Vybor

1.  Komisii pomdha vybor zloZeny zo zistupcov ¢lenskych
Statov, ktorému predsedd zastupca Komisie.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

Cldnok 17
Vykonévanie delegovania pravomoci

1. Pravomoci prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 11
ods. 5 a ¢lanku 12 ods. 5 sa Komisii udeluji na obdobie pit
rokov od 24. aprila 2011. Komisia predlozi spravu tykajicu sa
delegovanych pravomoci najneskor Sest mesiacov pred uply-
nutim tohto péfro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobie s vynimkou
pripadov, ked ho Eurépsky parlament alebo Rada v siilade
s ¢lankom 18 odvolaju.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

3. Pravomoci prijimat delegované akty udelené Komisii
podlichaji podmienkam stanovenym v ¢lankoch 18 a 19.

Cldnok 18
Odvolanie delegovania pravomoci

1. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 11 ods. 5
a ¢lanku 12 ods. 5 moZe Eurdpsky parlament alebo Rada kedy-
kolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vnitorny postup s cielom
rozhodniit, ¢i delegovanie pravomoci odvold, sa snazi o tom

informovat druht institiciu a Komisiu v primeranej lehote pred
prijatim kone¢ného rozhodnutia, pricom uvedie delegované
pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat, ako aj
mozné dovody tohto odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravo-
moci v flom uvedenych. Ucinnost nadobida okamzite alebo
k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim
dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli d¢in-
nost. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 19
Némietky voci delegovanym aktom

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mozu voci delegovanému
aktu vzniest namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozné-
menia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota
predlzi o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurdpsky
parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voc¢i delegovanému
aktu, delegovany akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudne G&innost v deft v lom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudniit G¢innost pred uplynutim uvedenej lehoty, ak
Eurépsky parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest namietku.

3. Delegovany akt nenadobtida ucinnost v pripade, Ze
Eurépsky parlament alebo Rada vodi nemu vznesi ndmietku
v lehote uvedenej v odseku 1. Institiicia, ktord ndmietku voci
delegovanému aktu vznesie, uvedie dovody takéhoto kroku.

Cldnok 20

Spravy

1. Komisia do 25. oktébra 2015 a potom kazdé tri roky
vypracuje spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju
Eurépskemu parlamentu a Rade.

2. Sprava obsahuje predovietkym informdcie o pohybe
pacientov, finanénych dosledkoch mobility pacientov, vykona-
vani ¢lanku 7 ods. 9 a ¢lanku 8 a fungovani eurépskych refe-
rencnych sieti a ndrodnych kontaktnych miest. Komisia na
zaklade poziadaviek tejto smernice a inych prévnych predpisov
Unie tykajicich sa mobility pacientov vykond na tento tcel
postudenie systtmov a postupov zavedenych v ¢lenskych
Statoch.
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Clenské §tity poskytnt Komisii vSetku pomoc a vietky
dostupné informdcie potrebné na uskutocnenie posidenia
a vypracovanie sprav.

3. Clenské $tity a Komisia sa obritia na sprdvnu komisiu
zriadentt podla cldnku 71 nariadenia (ES) ¢ 883/2004
s cielom vyriesit finanéné dosledky uplatiovania tejto smernice
pre clenské staty, ktoré sa rozhodli prepldcat na zdklade pevne
stanovenych sim, v pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 20
ods. 4 a ¢lanok 27 ods. 5 uvedeného nariadenia.

Komisia monitoruje U¢inky uplatiovania clanku 3 pism. c)
bodu i) a ¢lanku 8 tejto smernice a pravidelne o nich podiva
spravy. Prvi spravu predlozi do 25. oktébra 2013. Komisia
podla potreby na zdklade tychto sprdv vypracuje ndvrhy
s ciefom odstranit vietky nezrovnalosti.

Cldnok 21
Transpozicia

1.  Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou do 25. oktébra 2013. Bezodkladne o tom informujii
Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitneho prava, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldanok 22
Nadobudnutie d¢innosti

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 23
Adresati

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 9. marca 2011

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednitka
J. BUZEK GYORI E.




