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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI A PRIPRAVNE PRACE

Ministii zdravotnictvi a dal$i zuacastnéné strany vyzvaly vroce 2003 Komisi, aby
prozkoumala, jak by mohla byt zlepSena pravni jistota v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce
v navaznosti na jurisprudenci Soudniho dvora ohledné¢ prava pacientii na obdrzeni I¢kaiské
péée v jiném Elenském statd'. Rozhodnuti Soudniho dvora v jednotlivych piipadech jsou sama
0 sob¢ jasna, je vSak nezbytné zlepsit celkovou prithlednost, aby bylo zaruceno vSeobecnéjsi
a ucinnéjsi uplatiiovani svobody vyuzivat a poskytovat zdravotnické sluzby. Navrh smérnice
Komise o sluzbadch na vnitinim trhu ze zacatku roku 2004 proto obsahoval ustanoveni
kodifikujici rozhodnuti Soudniho dvora o uplatiiovani zdsad volného pohybu v oblasti
zdravotnickych sluzeb. Tento postup vSak Evropsky parlament a Rada neschvalily. Panovalo
presvédceni, ze nebyly dostate¢né zohlednény zvlastni aspekty zdravotnickych sluzeb,
zejména jejich technickad slozitost, citlivost téchto otazek pro vefejné minéni a velka podpora
z vefejnych fondi. Komise proto vyvinula politickou iniciativu, jejimz pfedmétem jsou
zdravotnické sluzby jako oddélené téma.

Rada piijala v cervnu 2006 zavéry o spoleénych hodnotach a zasaddch ve zdravotnich
systémech EU, ve kterych vyjadiuje své presvédCeni o tom, ze zvlaste hodnotné jsou veskeré
vhodné iniciativy v oblasti zdravotnickych sluzeb zajistujici vSem evropskym obcaniim
jasnou piedstavu o jejich pravech a narocich pfi pohybu z jednoho ¢lenského staitu EU do
jinéhoi jakoz 1 zaneseni téchto hodnot a zasad do pravniho ramce, aby byla zajiSténa pravni
jistota”.

Evropsky parlament piispél do diskuzi o pteshrani¢ni zdravotni péci nckolika zpravami.
V dubnu 2005 ptijal Evropsky parlament zpravu o pohybu pacientii a vyvoji zdravotni péce
v Evropské unii’, v bieznu 2007 usneseni o &innosti SpoleGenstvi v oblasti pfeshrani¢niho
poskytovani zdravotni péce* a vkvétnu 2007 zpravu o dopadu a dusledcich vyjmuti
zdravotnickych sluZeb z piisobnosti smérnice o sluzbach na vnitinim trhu’.

Do aktivit Komise v oblasti pohybu pacientil a zdravotni péce se v prubéhu mnoha let ve
velké mife zapojily zucastnéné strany, zejména v rdmci procesu reflexe na vysoké urovni,
otevieného féra® a Skupiny na vysoké urovni pro zdravotnické sluzby a lékatskou péci’.

Viz zpravu o procesu reflexe na vysoké urovni tykajicim se mobility pacientl a vyvoje zdravotni péce
v Evropské unii a sdéleni Komise o naslednych opatfenich souvisejicich s procesem reflexe na vysoké
urovni tykajicim se mobility pacientl a vyvoje zdravotni péce v Evropské unii, KOM(2004) 301
v koneéném znéni, 20. dubna 2004.

10173/06 SAN 168 SOC 302 MI 132.

A6-0129/2005 v konecném znéni.

B6-0098/2007.

A6-0173/2007 v konecném znéni.

Posledni Oteviené forum o zdravi prilakalo asi 380 Ucastniki ze Sirokého okruhu zdravotnickych
organizaci. Na své konferenci v listopadu 2005 forum doporucilo, aby se Komise zabyvala potencidlem
cilenych pravnich predpist pro oblast zdravotni péce, protoze subsidiarita dostate¢né nezarucuje splnéni
prislibu v§eobecného piistupu k vysoce kvalitni zdravotni péci. Forum rovnéz potvrdilo potiebu silnych
a dokonale provedenych zaruk ochrany bezpecnosti pacienta na tirovni EU pfi sou¢asném respektovani
kapacity vnitrostatnich pfedpisti zarucujicich kvalitu a bezpe¢nost. Forum rovnéz doporucilo ztizeni
internetového portalu pro volnou vyménu udaji, dikazii a postupti na podporu soustavného uceni
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Konzultace o zvlastni iniciativé v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce byla formalné zahéjena
v zat 2006 zvefejnénim sd&leni®, které vyzyva viechny prisluné zadastnéné strany k tomu,
aby pfispély ke konzultaci o akci SpoleCenstvi v oblasti zdravotnickych sluzeb. Cilem
konzultace bylo jasné urcit problematické okruhy a ziskat informace o cilech a moznych
opatfenich. Sdéleni’ i Giplna shrnujici zprava o odpovédich byly zvefejnény na internetovych
strankach Komise'”.

Komise obdrzela 280 ptispévki k této konzultaci od zastupct Sirokého okruhu zucastnénych
stran vCetn¢ organizaci zdravotnickych pracovnikil, poskytovatelt zdravotni péce, ustiednich
a regionalnich vlad, pojistiteld, praimyslovych odvétvi i jednotlivych ob¢anti. Vynotila se cela
fada otazek tykajicich se zdravotni péce a zejména pieshrani¢ni zdravotni péce. Tyto otazky
byly pii ptipravnych pracich na tomto navrhu Komise vzaty v uvahu.

Tento navrh je zaloZen také na né€kolika externich priizkumech, analyzach a studiich, které
byly provedeny v minulych letech. Konkrétné Evropské stredisko pro sledovani
zdravotnickych systémi a politik vypracovalo nezavislou odbornou analyzu'', kterd byla
pouzita zejména pro posouzeni dopadl tohoto navrhu. Tato analyza shrnula vyvoj v oblasti
zdravotni péce v Evropé a soustfedila se na sedm aspektl preshranicni zdravotni péce:
piedchozi povoleni apfistup ke zdravotni péci; kvalitu a bezpeCnost; prava pacienti;
preshrani¢ni spolupraci; ,,.kose* a sazby zdravotni péce; dopady ptreshrani¢ni zdravotni péce
v minulosti; udaje o pfeshranic¢ni zdravotni péci. Tato prace byla zalozena na dosavadnim
vyzkumu, ktery byl ve velké mife podporovan Evropskou komisi, a na ptikladech a studiich,
aby bylo mozno 1épe pochopit problematiku pieshrani¢ni zdravotni péce z hlediska rtiznych
pohledd vnitrostatnich zdravotnickych systémi na vySe zminéné aspekty, a jeji soucasti je
popis toho, jaky dopad mély piipady pravni a mimopravni nejistoty na pieshrani¢ni zdravotni
péci obecné a na vySe zminéné aspekty konkrétné (nyni i v minulosti), koho se dotyka, jakym
zpusobem a do jaké miry.

2. PRVKY RAMCE SPOLECENSTVI PRO PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECI

Komise navrhuje stanoveni ramce SpolecCenstvi pro pteshrani¢ni zdravotni péci, jak je
uvedeno vtomto navrhu smérnice. PfisluSné pravni definice, obecna pravni ustanoveni
i prvky ramce jsou soustfedény do tfi hlavnich oblasti:

— spolecné zasady ve vSech zdravotnickych systémech EU, jeZ byly schvaleny
Radou v ¢ervnu 2006, které stanovi, ktery ¢lensky stat je zodpovédny za zajisténi
dodrzovani spolecnych zasad v oblasti zdravotni péfe, a co uvedené oblasti

a inovaci, viz zavérecnou zpravu Otevieného fora o zdravi, Vyzvy v oblasti zdravi a budouci strategie,
Evropska aliance pro verejné zdravi (2005).

Ve Skupiné na vysoké urovni pro zdravotnické sluzby a lékarskou péci jsou zastoupeny vSechny
¢lenské staty EU a do prace této skupiny se zapojili i pozorovatelé ze stath EHP/ESVO a zéstupci
obcanské spolecnosti; zprava o ¢innosti Skupiny na vysoké urovni pro zdravotnické sluzby a 1ékatskou
péci v roce 2006, Evropska komise (2006).

Sdéleni Komise s nazvem Konzultace tykajici se akce SpoleCenstvi v oblasti zdravotnich sluzeb,
SEK(2006) 1195/4, 26. zati 2006.

Dokument Komise s nazvem Shrnujici zprava o odpovédich na konzultace tykajici se akce Spolecenstvi
v oblasti zdravotnickych sluzeb (2007).
http://ec.europa.cu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm.
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, Cross-Border Healthcare: Mapping and
Analysing Health Systems Diversity, European Observatory on Health Systems and Policies, 2007.
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odpovédnosti zahrnuji, aby byla zajisténa prihlednost a jistota ohledné toho, které
organy stanovi a sleduji normy pro zdravotni péci v celé¢ EU;

— zvlastni ramec pro preshranicni zdravotni péci: smérnice objasni naroky
pacientd na vyuzivani zdravotni péce v jiném cClenském staté vcetné omezeni,
ktera mohou clenské staty pro tuto zdravotni péc¢i v zahrani¢i stanovit, a miru
finan¢niho kryti poskytovaného pro preshrani¢ni zdravotni péci, pfiCemz vychazi
ze zasady, ze pacienti maji ndrok na nahradu do vySe castky, kterd by byla
zaplacena v ptipad¢, Ze by podstoupili [é€bu doma;

— evropska spoluprace v oblasti zdravotni péfe: smérnice stanovi ramec pro
evropskou spolupraci naptiklad v ptihrani¢nich oblastech, v otdzkdch uznévani
predpist vydanych v jinych zemich, v oblasti evropskych referen¢nich siti,
hodnoceni zdravotnickych technologii, sbéru udaji a kvality a bezpec¢nosti, aby
byl potencialni pfinos této spoluprace ucinny a udrzitelny.

Na zaklad¢ judikatury je cilem této iniciativy stanovit jasny a transparentni rdmec pro
poskytovani preshranicni zdravotni péce v EU pro ptipady, kdy je péce, kterou pacienti
vyhledavaji, poskytovana v jiném c¢lenském staté, nez je domovskd zemé pacienta. Tomu by
nem¢ély branit zadné neopravnéné prekazky. Zdravotni péce by méla byt bezpecna a kvalitni.
Postupy tykajici se nadhrady nakladd by mély byt jasné a transparentni. Pfi respektovani
zékladnich hodnot vSeobecnosti, ptistupu ke kvalitni péci, spravedlnosti a solidarity, budou
proto cile tohoto ramce tyto:

— dostatecné objasnit otazky tykajici se prav na nahradu néklad na zdravotni péci
poskytnutou v jinych ¢lenskych statech;

— zajistit plnéni nezbytnych pozadavkll na vysoce kvalitni, bezpecnou a u¢innou
zdravotni péci 1 v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce.

3. SOULAD S OSTATNIMI POLITIKAMI SPOLECENSTV{
a) Narizeni o koordinaci systémi socidlniho zabezpeceni

Tento navrh by neménil stavajici ramec pro koordinaci systémi socidlniho zabezpeceni
a tento ramec zlstane v platnosti spolu se v§emi obecnymi zdsadami, na kterych jsou natizeni
o koordinaci systému socialniho zabezpeceni zalozena, véetné zadsady rovnocennosti pacienta,
ktery vyuziva zdravotni péci v jiném cClenském staté, s rezidenty uvedeného clenského statu
a veetn¢ stavajiciho evropského prukazu zdravotniho pojisténi. Pro pacienty, ktefi vyhledavaji
planovanou zdravotni péci v jiném clenském staté, to predstavuje zaruku, ze jestlize jim
nemuze byt bez zbyteéného odkladu poskytnuta zdravotni péce odpovidajici jejich
zdravotnimu stavu v jejich zemi, bude jim povoleno odejit do zahranic¢i a jakékoliv dodatecné
naklady na 1é¢bu budou kryty z vetejnych fondd. Tento mechanismus jiz na zakladé nafizeni
o koordinaci systémil socialniho zabezpe&eni'? funguje a bude tomu tak i nadale.

12 Nartizeni Rady (EHS) ¢. 1408/71 ze dne 14. ¢ervna 1971 o uplatiiovani systému socialniho zabezpeceni

na zaméstnané osoby, osoby samostatné vydéleéné ¢inné a jejich rodinné piislusniky pohybujici se
v ramci Spolecenstvi, UT. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2.
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Nova smérnice o pieshrani¢ni zdravotni péci by zavedla alternativni mechanismus zalozeny
na zasadach volného pohybu a na zasadach, z nichz vychdzeji rozhodnuti Soudniho dvora.
Tim by pacientim bylo umoznéno vyhledavat v jiném cClenském staté jakoukoli zdravotni
péci, kterd by jim byla poskytnuta i doma, a ziskat ndhradu do vysSe Castky, kterd by byla
zaplacena v ptipad¢, ze by podstoupili 1écbu doma, ale nesou financni riziko jakychkoli
nakladt, které by vyvstaly dodatecné.

Ustanoveni o narocich, které stanovi tento navrh, a ustanoveni o narocich, které stanovi
nafizeni (EHS) €. 1408/71, ptfedstavuji alternativni mechanismy pro pievzeti nakladii na
pieshrani¢ni zdravotni péci. Pokud bylo pozddano o ptedchozi povoleni a toto povoleni bylo
v rdmci stanoveném natizenim (EHS) ¢. 1408/71 udéleno, pouziji se ustanoveni uvedené¢ho
nafizeni a davky vnemoci jsou poskytovany podle pravidel stanovenych uvedenym
natfizenim. To by nastalo zejména v piipad¢ 1€cby poskytnuté prostiednictvim evropskych
referenCnich siti, které stanovi tato smérnice. Pokud jsou néklady na zdravotni péc¢i hrazeny
podle kapitoly III této smérnice, pouZziji se ustanoveni této smérnice. Pojisténé osobé vsak
vzdy bude udéleno povoleni podle nafizeni o koordinaci systémi socidlniho zabezpeceni
uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 pism. f), pokud jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 22 odst. 1
pism. ¢) a v €l. 22 odst. 2 nafizeni ¢. 1408/71.

b) Ramec pro vzijemné uznavani odbornych kvalifikaci

Pouzitim tohoto navrhu by nebyl dotéen ani stidvajici ramec pro vzdjemné uznavani
odbornych kvalifikaci stanoveny smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne
7. za¥ 2005 o uznavani odbornych kvalifikaci'’. Smérnice 2005/36/ES stanovi pravidla, podle
nichz ¢lensky stat, ktery podminuje pfistup k regulovanému povolani, véetné zdravotnickych
povoléani, nebo jejich vykon na svém Uzemi ziskdnim urcit¢ odborné kvalifikace, uznava
odborné kvalifikace nabyté v jiném clenském staté, které jejich drzitele opraviiuji vykonavat
v tomto Clenském staté stejné povolani. Cilem tohoto navrhu neni zménit stavajici predpisy
o vzajemném uznavani odbornych kvalifikaci ani do nich jakymkoli zplisobem zasahnout.
Rovnéz zadné opatieni, které Clenské staty zavedou za tc¢elem provedeni této smérnice, aby
pii poskytovani zdravotni péce zajistily dodrzovéani jasnych norem kvality a bezpe¢nosti, by
nemélo tvofit novou piekazku volnému pohybu zdravotnickych pracovniki, ktery je pravné
upraven smérnici 2005/36/ES.

c) Ramec Spolecenstvi pro ochranu osobnich udaji

Rémec EU, ktery stanovi smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto udaji'* a smérice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne
12. ¢ervence 2002 o zpracovani osobnich tidaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych
komunikaci'”, zaru¢uje pacientim pravo na soukromi pii zpracovani osobnich udaji a tento
stavajici ramec neni timto ndvrhem dotcen. Zajisténi kontinuity pieshrani¢ni zdravotni péce
zavisi na v€asném predavani 0daji o zdravotnim stavu pacienta. Ramec stanoveny smérnici
95/46/ES o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném
pohybu téchto udaji stanovi pravo pacienta na pfistup ke svym osobnim udajim tykajicim se
zdravi. To zahrnuje i pravo na pfistup k lékatfské dokumentaci pacienta, naptiklad k diagnoze,

13 U¥t. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
1“ UK. vést. L 281, 23.11.1995, 5. 31.
15 Uk. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37.
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vysledkiim vySetfeni, posudkiim oSetifujicich lékaii a idajim o veSkerych provedenych
oSetfenich nebo zékrocich. Touto smérnici by tedy nemél byt doten tento rdimec Spolecenstvi
stanoveny uvedenymi smérnicemi a vnitrostatnimi pravnimi piedpisy provadéjicimi uvedené
smérnice.

d) Elektronické zdravotnictvi (e-health)

Timto névrhem neni doten ani stdvajici rdmec, ktery stanovi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb
informacni spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na wvnitinim trhu (smérnice
o elektronickém obchodu)'®. Uvedend smérnice piispiva k fungovani vnitiniho trhu tim, Ze
zaruCuje volny pohyb sluzeb informacni spolecnosti, véetné sluzeb v oblasti elektronického
zdravotnictvi, mezi Clenskymi staty. Uvedena smérnice stanovi pozadavky na informace od
poskytovatelll sluzeb informac¢ni spole¢nosti, pravidla pro obchodni sdéleni a pravidla tykajici
se uzavirani smluv elektronickou cestou a odpovédnosti zprostiedkujicich poskytovatelti
sluzeb. Stavajici ramec zlistava v platnosti a tento ndvrh se pouzije pouze na opatfeni, ktera
jesté nejsou upravena smeérnici 2000/31/ES.

e) Rasova rovnost

Tento navrh je v souladu se smérnici Rady 2000/43/ES ze dne 29. ¢ervna 2000, kterou se
zavadi zasada rovného zachazeni s osobami bez ohledu na jejich rasu nebo etnicky plvod.
Uvedena smérnice chrani obyvatele Evropské unie ptfed diskriminaci na zakladé rasy nebo
etnického puvodu a vztahuje se na vSechny osoby, pokud jde o socialni ochranu vcetné
socidlniho zabezpeceni a zdravotni péce (viz Cl. 3 odst. 1 pism. ¢)). Zasada rovného zachazeni
stanovena smérnici 2000/43/ES, kterd znamena zakaz jakékoli pfimé ¢i neptimé diskriminace
na zaklad¢ rasy nebo etnického piivodu, zlistava v platnosti a neni dotéena ustanovenimi této
smérnice.

4. OBECNE PRAVNI ASPEKTY
a) Pravni zaklad

Navrh smérnice je zalozen na ¢lanku 95 Smlouvy o ES. Tento pravni zaklad je odivodnén jak
cilem, tak obsahem navrhu. Cilem opatieni pfijatych podle ¢lanku 95 Smlouvy by mélo byt
vytvoreni a fungovani vnitfniho trhu. Cilem tohoto navrhu je ustanoveni obecného ramce pro
poskytovani bezpecné, vysoce kvalitni a G¢inné zdravotni péce v Evropské unii a zajiSténi
volného pohybu zdravotnickych sluzeb a vysoké urovné ochrany zdravi, pficemz je plné¢
uzndvana odpovédnost Clenskych statl za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce. Cil tohoto navrhu je proto pln¢ v souladu s pozadavky ¢lankt 95 a 152 Smlouvy.

Vyse uvedend rozhodnuti Soudniho dvora v jednotlivych pfipadech jsou sama o sob& jasna
a pro uplatiiovani prav pacient uznanych Soudnim dvorem nelze pozadovat zadné predbézné
podminky. Je v§ak nezbytné zajistit vSeobecnéjsi a ucinnéjsi uplatiovani téchto prav v oblasti
vnitiniho trhu v praxi a zajistit, ze mohou byt uplatiovana zplisobem, ktery je sluitelny
s vSeobecnymi cily zdravotnického systému, tj. jeho dostupnosti, kvalitou a finan¢ni
udrzitelnosti. Soudni dvir se usnesl na tom, Ze volny pohyb sluzeb zahrnuje svobodu
piijemcti sluzeb, vcetné osob, které pottebuji 1é€eni, odebrat se do jiného ¢lenského statu, aby

e Ut vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.
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tam uvedené sluzby vyuzili'’. Jak se Soudni dvir rovn&Z usnesl, skutenost, Ze pravni
predpisy clenského statu, v némz je pacient pojiStén, nezarucuji pacientovi podléhajicimu
témto pravnim predpisiim tUroven ndhrady obdobnou urovni, na niz by mél narok, kdyby
vyuzil zdravotni péci v Clenském staté, kde je pojistén, predstavuje omezeni volného pohybu
sluzeb podle &lanku 49 ES'®. Proto je nezbytné, aby byly touto smérnici upraveny otazky
tykajici se ndhrady nakladl na zdravotni péci poskytnutou v jinych ¢lenskych statech, aby byl
usnadnén vykon prava na poskytovani a vyuzivani zdravotnickych sluzeb.

Kdykoli je zdravotni péce poskytovana, je navic nutné zajistit pacientim:

— srozumitelné informace, na zaklad¢ nichz by se mohli lidé v otazkach tykajicich se jejich
zdravotni péce informovan¢ rozhodnout;

— mechanismus pro zajisténi kvality a bezpecnosti poskytované zdravotni péce;

— kontinuitu péce v pribchu lécby zajistované riznymi zdravotnickymi pracovniky
a organizacemi;

— mechanismus pro zajisténi nalezitych opravnych prostfedkii a ndhrady za ujmu zptisobenou
zdravotni péci.

Na urovni Spolecenstvi v§ak neexistuji jednoznacnd pravidla pro to, jakym zptisobem by tyto
pozadavky mély byt v oblasti pieshrani¢ni zdravotni péce splnény, nebo kdo je za jejich
splnéni odpovédny. To plati bez ohledu na to, jakym zpiisobem je zdravotni péce placena, zda
je placena z vetejnych nebo soukromych zdrojti, zda podléhé natizeni o koordinaci systémi
socialniho zabezpeceni nebo pouziti vyse popsanych dodate¢nych prav na volny pohyb.

Pro pacienty 1 zdravotnické pracovniky je Casto obtizné zjistit, jakd prava na nahradu néklada
na preshraniéni zdravotni pééi vlastng existuji. To potvrdil prizkum Eurobarometru'’, ktery
ukazal, Ze 30 % obcanli Evropské unie neni informovano o moZznosti vyuzivat zdravotni péci
mimo zemi, ve které jsou pojisténi. Tato nejistota a zmatek ohledné obecné pouzitelnosti prav
na nahradu nakladii na zdravotni péci poskytnutou v jinych ¢lenskych statech pravdépodobné
zpusobuji pacientiim problémy pii vyuzivani jejich prav v praxi, protoZze odpovédné organy se
budou zdrahat provadét pravidla a postupy, jejichz podstata jim neni zcela jasna. Pokud
pacienti cht&ji napadnout vyklady nebo pouziti pravidel, je to pro n¢ obtizné, protoze jim neni
jasné, jaka prava maji a jak by je méli vykonavat.

Proto je cilem této iniciativy zajistit vznik jasného rdmce pro preshrani¢ni zdravotni péci
v EU, aby byl umoznén vykon prav pacientll a aby byla zaroven zajisténa vysoka uroven
ochrany zdravi témito prostredky:

— dostatecné objasnit otazky ohledné prav na ndhradu nékladi za zdravotni péci poskytnutou
v jinych €lenskych statech, aby mohla byt uvedend prava uplatiiovéna v praxi,

17 Viz zejména véc C-158/96 Kohll, odstavce 35-36.

Viz zejména véc C-368/98 Vanbraekel, odstavec 45.

Rada Flash Eurobarometer #210, Cross-border health services in the EU (pfeshrani¢ni zdravotnické
sluzby v EU), analytickda zprava, kterou provedla The Gallup Organization (Mad’arsko) na zadost
Generalniho feditelstvi pro zdravi a ochranu spotiebitele Evropské komise (GR SANCO), 2007.
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— zajistit nezbytné pozadavky na vysoce kvalitni, bezpe¢nou a uc¢innou zdravotni péci
1 v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce.

Pfitom ma byt zaruceno, aby byla tato preshrani¢ni zdravotni péce slucitelna s obecnymi cily
Clenskych statd, tj. zajiSténi dostupnosti, kvality a bezpecnosti zdravotni péce, kterou jejich
zdravotnické systémy poskytuji. Navrh konkrétné zarucuje, ze dopad pieshrani¢ni zdravotni
péce podle tohoto navrhu nenarusi zdravotnické systémy a systémy socidlniho zabezpeceni
ani piimym finan¢nim dopadem, ani dopadem na celkové planovani a fizeni uvedenych
systémdl.

Tento navrh tedy respektuje skutecnost, Ze za zdravotnické systémy jsou v prvni fadé
odpovédny cClenské staty, a plné¢ uznidva odpovédnost Clenskych statl za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce podle ¢lanku 152 Smlouvy o ES. Ustanoveni
¢l. 95 odst. 3 Smlouvy dale stanovi, Ze Komise bude ve svych navrzich na vytvoifeni
a fungovani vnitiniho trhu tykajicich se zdravi vychdzet z vysoké urovné ochrany zdravi
a pfihlédne pfitom zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich. Komise
pii ptipravé tohoto navrhu v plné mife zohlednila nejnovéjsi vysledky védeckého vyzkumu
a stavajici osvédcené lékatské postupy. Pti ptipravnych pracich byly vyuzity odborné studie,
analyzy a vyzkumné zpravy. Navrh tedy zajisti zavedeni nezbytnych pozadavkii na vysoce
kvalitni, bezpecnou a t€innou zdravotni péci i v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce.

b) Subsidiarita

Obecnym cilem této iniciativy je zajistit vznik jasného ramce pro pfeshranicni zdravotni péci
v EU, aby byly dostatecné objasnény otazky tykajici se prav na nahradu néklada na zdravotni
péci poskytnutou v jinych cClenskych statech, a tim umoznit uplatiovani uvedenych prav
v praxi, a aby byly zavedeny nezbytné pozadavky na vysoce kvalitni, bezpe¢nou a u¢innou
zdravotni pé€i 1 v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce.

Otazky, které vyzaduji vySSi srozumitelnost a jistotu, co se tyCe pravnich predpist
Spolecenstvi v této oblasti, nemohou byt feSeny pouze na urovni Clenskych stath. Akce
samotnych Clenskych stati nebo nedostate¢né akce na trovni Spolecenstvi by vyznamné
narusily bezpecné a ucinné poskytovani pteshrani¢ni zdravotni péce a Clenskym statim by
nezajistily zfetelnou kapacitu pro fizeni jejich zdravotnickych systému jako celku, coz bylo
zdtraznéno nékolika ¢lenskymi staty v pribéhu konzultace. Pfeshrani¢ni zdravotni péce, jak
jiz napovida jeji nézev, zahrnuje mnoho mezinarodnich aspekti tykajicich se celého
Spolecenstvi. Jak vlady, tak jednotlivi obcané celi v této oblasti vyzvam, jeZ nemohou byt
uspokojivé vyfeseny pouze na urovni ¢lenskych statu.

Podle €l. 152 odst. 5 Smlouvy o ES je pii ¢innosti SpoleCenstvi v oblasti vefejného zdravi
pln¢ uznavana odpovédnost Clenskych statl za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni pé&e. Jak potvrdil Soudni dviir’, toto ustanoveni nicméné nevyluduje, aby ¢lenské
staty byly podle jinych ustanoveni Smlouvy, jako je ¢lanek 49 Smlouvy o ES, nebo podle
opatfeni Spolecenstvi pfijatych na zakladé jinych ustanoveni Smlouvy povinny pfizpusobit
své vnitrostatni zdravotnické systémy a systémy socidlniho zabezpeceni. Jak se usnesl soudni
dvilr, neznamena to zasah do jejich svrchované pravomoci v této oblasti.

20 Viz véc C-372/04 Watts, odstavec 147.
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Clenské staty jsou v kazdém piipadé odpovédné za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce. Konkrétné jsou odpovédné za stanoveni toho, ktera pravidla se pouziji na
nahradu nakladii pro pacienty a na poskytovani zdravotni péce. Tento navrh na tom nic
neméni. Je tfeba zdlraznit, Ze tato iniciativa nic neméni na moznosti ¢lenskych statt ohledné
volby toho, ktera pravidla se v konkrétnim ptipad¢ pouziji. Tento navrh ma spise zjednodusit
evropskou spolupraci v oblasti zdravotni péce, naptiklad prostiednictvim evropské sité
referen¢nich center, sdilenim hodnoceni novych zdravotnickych technologii nebo pouzivanim
informacnich a komunikaénich technologii uréenych k poskytovani G€innéjsi zdravotni péce
(,,elektronické zdravotnictvi, e-health®). To jest¢ vice napomuze Clenskym statim k dosazeni
jejich obecnych cili, jako je vSeobecny piistup k vysoce kvalitni zdravotni péci na zakladé¢
spravedlnosti a solidarity, z nichz budou mit prospéch vSichni pacienti, jak ti, ktefi odchéazeji
do jinych zemi, tak ti, ktefi zlstavaji.

Protoze cilti tohoto navrhu nelze uspokojivé dosdhnout na trovni ¢lenskych stati, a proto jich
mize byt z divodu rozsahu navrhovanych opatfeni 1épe dosazeno na trovni SpoleCenstvi, je
tento navrh v souladu se zdsadou subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy o ES.

c) Proporcionalita

V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy akce Spolecenstvi
nepiekro¢i ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cili. Tento névrh stanovi
pouze obecné zasady pro vytvoreni ramce EU, ale ponechava velky prostor pro provadéni
téchto zasad Cclenskymi staty podle jejich vnitrostatnich, regiondlnich nebo mistnich
podminek. Tento navrh dale plné uzndva odpovédnost Clenskych stitii za organizaci
a financovani zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Navrh neméni pravo cElenskych
stati na stanoveni davek v oblasti zdravotni péce, které se rozhodnou svym obcantim
poskytovat. Pokud neni konkrétni 1é€ba soucasti naroku obcant v rdmci jejich clenského
statu, tento mechanismus nevytvaii pro pacienty zadny novy narok na podstoupeni této 1éCby
v zahrani¢i a na ndhradu ndkladl na tuto 1écbu. Tento navrh také neméni pravo clenskych
statli na stanoveni podminek pro ur€ité¢ davky, jako je napf. navstéva praktického 1ékare za
ucelem ziskani doporu€eni pro specializovanou lé¢bu. Tento navrh je tedy v souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o ES.

s. KAPITOLA I
5.1. Cil smérnice

Obecnym cilem tohoto navrhu je zajistit vznik jasného rdmce pro pieshrani¢ni
zdravotni pé¢i v EU. To vyzaduje akci pro odstranéni piekazek poskytovani
preshranicni zdravotni péce, které ptredstavuji riziko pro vysokou uroven ochrany
zdravi.

Nejistota ohledné obecné pouzitelnosti prav na ndhradu nékladii na zdravotni péci
poskytnutou v jinych ¢lenskych statech tvoii prekazku volnému pohybu pacientii
a zdravotnickych sluzeb obecné v praxi. To ukézal jak vyzkum, tak konzultace
predchazejici t€émto navrhiim, véetné pruizkumti mezi obCany, které potvrdily vysoky
stupen nejistoty, a dale vysoky pocet pacientli, ktefi méli ndrok na ndhradu naklada
na preshrani¢ni zdravotni péci, ale nepozadali o ni.

Kdykoli je zdravotni péce poskytovana, je nutné zajistit pacientim:
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5.2.

6.1.

— srozumitelné informace, na zakladé nichZz by se lidé mohli v otazkach tykajicich
se jejich zdravotni péce informované rozhodnout;

— mechanismus pro zajisténi kvality a bezpecnosti poskytované zdravotni péce;

— kontinuitu péce v pribéhu 1écby zajistované riznymi zdravotnickymi pracovniky
a organizacemi;

— mechanismus pro zajisténi néalezitych opravnych prostfedkli a nahrady za Gjmu
zpusobenou zdravotni péci.

Rozsah pusobnosti smérnice

Navrhovana smérnice se pouzije na veskeré zptisoby poskytovani zdravotni péce bez
ohledu na to, jak je organizovéana, poskytovana a financovdna. Neni mozné védét
piedem, zda dany poskytovatel zdravotni péce bude zdravotni péci poskytovat
pacientovi pfichazejicimu zjiného c¢lenského stdtu nebo pacientovi zjeho
domovského ¢lenského statu, a proto je zfejmé nezbytné, aby pozadavky na zajisténi
toho, Ze zdravotni péce bude poskytovana v souladu sjasnymi normami kvality
a bezpeCnosti, byly pouzitelné pro vSechny zdravotnické sluzby bez rozliSeni
riznych zplisobl organizace, poskytovani nebo financovani uvedené zdravotni péce.

KAPITOLA II - ORGANY CLENSKEHO STATU ODPOVEDNE ZA DODRZOVANI
SPOLECNYCH ZASAD V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE

Oblasti odpovédnosti organii ¢lenského statu, v némz je 1écba poskytovana

Jak bylo uvedeno vySe, zajisténi dodrzovéani spole¢nych zasad zdravotni péce
1 v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce je nezbytné pro zaruCeni volného pohybu
zdravotnickych sluzeb. Kombinace riznorodosti systémi a nedostatku prithlednosti
v oblastech odpovédnosti riznych organi by mohla tvofit prekazku pteshranicni
zdravotni péc¢i, jak prokazal vyzkum a hodnoceni, vcetné stavajicich piipadi
vyuzivani ptreshrani¢ni zdravotni péce, a také nejistota obCant, kterd z prazkumi
vyplyva?'.

Vzhledem k tomu, ze neni mozné védét predem, zda dany poskytovatel zdravotni
péce bude zdravotni péci poskytovat pacientovi prichazejicimu z jiného ¢lenského
statu, je nezbytné, aby pozadavky na zajisténi toho, ze zdravotni péce bude
poskytovdna v souladu se spolecnymi zdsadami a jasnymi normami kvality
a bezpecnosti, byly pouzitelné pro vSechny zdravotnické sluzby, aby byla zajisténa
svoboda poskytovani a vyuzivani pteshrani¢ni zdravotni péce, coz je cilem této
smérnice.

To zahrnuje dva prvky. Prvnim z nich je objasnéni otdzky, ktery ¢lensky stat by mél
byt v kazdém konkrétnim ptipad¢ preshrani¢ni zdravotni péce zodpovédny za
dodrzovéni spole¢nych zasad v oblasti zdravotni péce. Témto navrhiim pfedchazela
jasna shoda na zakladé konzultace v tom, Ze je tieba tyto otazky lépe objasnit a ze
nejvhodnéjs$im feSenim by bylo zdiraznit, Ze za zajiSténi plnéni spole¢nych zdsad

Viz posouzeni dopadu a vysledky vyzkumného projektu ,,Evropa pacientti” uvedené vyse.
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1v oblasti preshrani¢ni zdravotni péce by mély byt zodpovédné organy clenského
statu, v némz je léCba poskytovana.

To vSak samo o sob¢ nestaci. Druhym prvkem je proto minimalni stupen jistoty
ohledné toho, co organy odpovédného Clenského statu pro veskerou zdravotni péci
na jeho uzemi =zajisti. S ohledem na velkou riznorodost systému, struktur
a mechanismli zavedenych ¢lenskymi staty v této oblasti zajisti tento navrh vznik
minimalniho zakladniho souboru spoleénych zéasad, na které se pacienti
a zdravotnicti pracovnici z jinych ¢lenskych statti mohou spolehnout.

Clenské staty nadale rozhoduji o normach pro zdravotni pééi ve své zemi. Neni tim
narusena schopnost ¢lenskych statll organizovat své zdravotnické systémy podle
vlastniho uvazeni. Za ucelem zajisténi toho, aby stupent harmonizace, ktery tento
navrh predpokladd, ztstal piiméfeny, jsou zakladem pro zéasady obsazené ve
smérnici Zaveéry Rady o spolecnych hodnotach a zasadach ve zdravotnich systémech
Evropské unie z cervna 2006, a proto by neméla vyzadovat vétsi upravy stavajicich
systémti. Komise vytvoii pokyny pro zjednoduseni provadéni téchto zésad.

Jak je stanoveno v uvedenych spole¢nych hodnotach a zasadach, rizné ¢lenské staty
uplatiiuji rizné ptistupy k praktickému uplatiiovani téchto hodnot: maji kupiikladu
rizné piistupy k otdzkam, zda by jednotlivci méli platit osobni pfispévek na thradu
nakladi na nékterou svou zdravotni péci, nebo zda existuje obecny piispévek a zda je
hrazen z doplitkového pojisténi. Pro zajiSténi spravedlnosti zavedly c¢lenské staty
rizna opatfeni: nckteré se rozhodly vyjadfit je z hlediska prav pacientl, jiné
z hlediska povinnosti poskytovatelti zdravotni pé€e. Vynucovani se rovnéz provadi
rizné¢ — vnékterych c¢lenskych statech prostfednictvim soudd, v jinych
prostiednictvim vybori, vefejnych ochranct prav nebo jinych mechanismi.

Tato smérnice ponechava v souladu s €l. 152 odst. 5 Smlouvy o ES ¢lenskym statim
nadéle svobodu organizovat své zdravotnické systémy podle vlastniho uvazeni za
ucelem dodrzeni téchto spolecnych zasad. Cilem tohoto rdmce je pouze objasnit,
ktery Clensky stat je v kterékoli konkrétni situaci odpoveédny, aby se zamezilo
mezeram v systémech nebo jejich ptekryvani, a upfesnit, co uvedené oblasti
odpové&dnosti znamenaji v praxi. Spolecné zasady stanovené smérnici jsou tyto:

— prvni tii spoleéné zédsady (jasnd definice norem kvality a bezpecnosti v oblasti
zdravotni péce, kterou stanovi organy cClenskych statd, prihlednost v oblasti
pouzitelnych norem pro pacienty a zdravotnické pracovniky, mechanismy pro
zajisténi prevedeni uvedenych norem do praxe a jejich monitorovani) maji zajistit
to, aby fungovaly zakladni prvky pro zajisténi kvality a bezpecnosti zdravotni
péce. Tyto prvky predstavuji zékladni prvky, diky nimz mohou mit pacienti
a zdravotnicti pracovnici divéru v kvalitu a bezpecnost poskytovani zdravotni
péce, jelikoz jak pacienti, tak poskytovatelé¢ zdravotni péce budou respektovat
spole¢ny soubor obecnych zavazki;

— kdyby pacientim nebyl umoznén pfistup ke klicovym informacim
o zdravotnickych otazkach, praktickym informacim a informacim tykajicim se
financi, které souvisi se zdravotni péci, jiz vyhledavaji, tvofilo by to jisté
prekazku jejich svobodé vyuzivat zdravotnické sluzby v jiném clenském state,
protoze by pro pacienty bylo obtizné na zéklad€ raciondlnich divodu a informaci
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volit mezi rGznymi poskytovateli zdravotnickych sluzeb, vCetné poskytovatelti
z jinych ¢lenskych stati;

Clenské staty musi zfidit postupy a systémy, kterymi je tieba se fidit v piipadé
ujmy zpusobené pii poskytovani zdravotni péce. Je ziejmé, Ze pacienti jsou si
védomi toho, ze béhem procesu poskytovani zdravotni péce se mize stat chyba;
78 % obcani EU se domnivé, ze lékaiska pochybeni ptredstavuji zavazny
problém. Tato obava neni bezdivodna; vyzkum naznacuje, ze ujma v dasledku
zdravotni péce je zpiisobena v 10 % ptipadu. Proto je nutné zajistit jasné spole¢né
zavazky pro postup v piipadech, kdy byla zptisobena ujma v disledku zdravotni
péce, aby se zabranilo nedostatku divéry vuvedené mechanismy, jenz tvofi
piekazku vyuzivani pieshrani¢ni zdravotni péce;

¢lensky stat, v némz je zdravotni péce poskytovana, musi rovnéz zajistit, aby pro
pacienty fungovaly mechanismy dosazeni napravy a nahrady, pokud jim byla
zpisobena ujma v dasledku vyuziti preshrani¢ni zdravotni péce. Povahu a podobu
téchto mechanismu vsak urci ¢lensky stat, naptiklad ve formé pojisténi profesni
odpovédnosti nebo zaruky nebo podobného ujednani, které je srovnatelné nebo
v zasad¢ srovnatelné, pokud jde o ucel. Tento pozadavek by mél zajistit alespon
srovnatelnou ochranu v pfipadech poskytovani zdravotni péce pacientlim, ktefi
maji bydlisté v jinych ¢lenskych statech. Tato ujednani by méla odpovidat povaze
a rozsahu rizika, aby se zabranilo pfipadiim, kdy by tento pozadavek nebyl
v kontextu poskytovani pieshrani¢ni zdravotni péce piiméreny, a méla by nalezité
zohlednit zaruky, které jiz funguji v domovském c¢lenském staté poskytovatele
zdravotni péce, pokud jsou odlisné;

zajisténi kontinuity zdravotni péfe vyzaduje predavani pftislusnych tdaji
o zdravotnim stavu, konkrétn¢ udajii obsazenych ve zdravotnické dokumentaci
pacienta, ale to je samoziejmé¢ velmi citlivd otdzka. Konzultace ukézala, Ze casto
panuje nejistota ohledn¢ zptisobu, jak ptfedavat udaje o zdravotnim stavu do jinych
zemi vpraxi, a Ze obava o zarueni ochrany osobnich Udaji nékdy brani
prislusnému predani udaji, které je pro kontinuitu zdravotni péce nezbytné. Proto
je nutné docilit divéry obCanti v to, Ze 1 pii pfedadvani udajii o zdravotnim stavu do
jiného ¢lenského statu bude respektovana ochrana soukromi i osobnich udajt, aby
se zabrdnilo nedostatku duvéry, coz pfedstavuje piekdzku volnému pohybu
zdravotnickych sluzeb, a nedostateénému piedavani udaji, coz narusuje
kontinuitu zdravotni péce a ptedstavuje dalsi riziko pro ochranu zdravi;

aby se zabranilo neudrzitelnym dopadim zdravotni péce, je nutné zarucit, aby se
jak pacientlim, ktefi jsou soucasti domacich systémd, tak i pacientim, ktefi jejich
soucasti nejsou, dostalo nediskrimina¢niho zachézeni. Z ekonomického hlediska
se tim zabrafiuje nevhodné motivaci k upfednostiiovani pacientli ze zahrani¢i na
ukor domacich pacientd a dlouhodobému naruSeni kapitdlovych investic do
zdravotnictvi. Ze zdravotnického hlediska je spravedliva péce o vSechny pacienty
nezbytna pro zajisténi toho, aby dopad pteshrani¢ni zdravotni péce na zdravotni
duasledky, jako jsou ¢ekaci lhity, ziistal pfiméfeny a zvladnutelny. Déle, v souladu
s obecnymi zasadami rovnosti a nediskriminace, by pacienti neméli byt zadnym
zpisobem diskriminovéni na zéklad€ pohlavi, rasy, barvy pleti, etnického nebo
socialniho ptivodu, genetickych znakd, jazyka, nabozenského vyznani nebo viry,
politického ¢i jiného néazoru, pfisluSnosti k ndrodnostni menSin€, majetku,
puvodu, zdravotniho postizeni, véku nebo sexudlni orientace. Jelikoz tato
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7.1.

smérnice cti zakladni prava a dodrzuje zasady uzndvané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, musi byt provadéna a uplatiiovana s nalezitym
ohledem na pravo na rovnost pied zdkonem a zasadu nediskriminace v souladu
s obecnymi zadsadami prava stanovenymi v ¢lancich 20 a 21 listiny.

KAPITOLA III — VYUZIVANI ZDRAVOTNI PECE V JINEM CLENSKEM STATE
Zdravotni péce poskytovana v jiném ¢lenském staté

Pravo na ndhradu nakladii na zdravotni péci, ktera byla poskytnuta v jiném ¢lenském
staté, ze zdkonného systému socialniho zabezpeceni pacientll jako pojisténych osob
bylo uznano nékolika rozsudky Soudniho dvora®. Soudni dvir se usnesl na tom, Ze
volny pohyb sluzeb zahrnuje svobodu ptijemcti sluzeb, véetné osob, které potiebuji
1é&bu, odebrat se do jiného &lenského statu, aby tam uvedené sluzby vyuzili®. Je
tteba pfipomenout, ze veSkera judikatura Soudniho dvora v téchto otdzkéach je
zalozena na piipadech, se kterymi se na Soudni dvur obratili jednotlivi obané ve
snaze prosadit vykon svych individudlnich prav vyplyvajicich ze samotné Smlouvy
o ES.

Soudni dviir se dale usnesl na tom, Ze skutecnost, Ze pravni predpisy ¢lenského statu,
vnémz je pacient pojiStén, nezaruCuji pacientovi podléhajicimu témto pravnim
pfedpisim uroveil ndhrady obdobnou turovni, na niz by mél tento pacient narok,
kdyby vyuzil zdravotni péci v Clenském staté, v némz je pojistén, predstavuje
omezeni volného pohybu sluzeb ve smyslu ¢lanku 49 ES**. Z vyzkumu a konzultace
piedchézejici témto navrhim vyplyva, Ze panuje urCity stupeil nejistoty ohledné
obecné pouzitelnosti prav vyplyvajicich ztéchto rozsudkli v praxi, coz tvofi
piekazku volnému pohybu sluzeb. Proto je nezbytné, aby byly touto smérnici
upraveny otazky tykajici se ndklad na zdravotni péci poskytnutou v jinych
Clenskych statech, aby tim byl usnadnén vykon prava na poskytovani a vyuzivani
zdravotnickych sluzeb. Ustanoveni ¢lanki 6 a 7 a ¢aste€né rovnéz ¢lanka 8 a 9 proto
stanovi nahradu nakladi pro pfipad zdravotni péce poskytnuté v jiném clenském
staté, aby se poskytovéani zdravotnickych sluzeb zjednodusilo.

Tato smérnice nestanovi ani pfevod narokl na socialni zabezpeceni mezi ¢lenskymi
staty, ani jiné prvky koordinace systémi socidlniho zabezpeceni. Jediny systém
socialniho zabezpeceni, na ktery se vztahuji ustanoveni kapitoly III smérnice, je
systém socialniho zabezpeceni ¢lenského statu, v némz je pacient pojiStén, a naroky,
kterych se tyka kapitola III, jsou pouze naroky poskytované na zékladé systému
socidlniho zabezpeceni c¢lenského statu, v némz je pacient pojiStén. Ustanoveni
o ptistupu ke zdravotni péci poskytované v jiném clenském staté¢ a ndhrad¢é nakladi
na tuto péci se zavadi proto, aby bylo jak pacientim, tak poskytovatelim
zdravotnickych sluzeb umoznéno pozivat svobody na vyuzivani a poskytovani

22

23
24

Viz zejména véc C-158/96 Kohll, Sb. rozh. 1998 1-1931, véc C-120/95 Decker Sb. rozh. 1998 1-1831,
véc C-368/98 Vanbraekel Sb. rozh. 2001 1-5363; véc C-157/99 Smits a Peerbooms, Sb. rozh. 2001
1-5473; véc C-56/01 Inizan, Sb. rozh. 2003 1-12403; véc C-8/02 Leichtle, Sb. rozh. 2004 1-2641; véc
C-385/99 Miiller-Fauré a Van Riet, Sb. rozh. 2003 1-4503, a véc C-372/04 Watts, Sb. rozh. 2006 I-
4325.

Viz zejména Kohll, odstavce 35-36.

Viz zejména Vanbraekel, odstavec 45.
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zdravotni péCe a aby byly odstranény neopravnéné piekazky uvedené zakladni
svobody v ramci ¢lenského statu, v némz je pacient pojistén.

Tento navrh neméni pravo Clenskych stati na urCeni davek, které se rozhodnou
poskytovat. Pokud v ramci ¢lenského statu neni konkrétni 1é¢ba soucasti naroku jeho
obCanli doma, tato smérnice nevytvaii zadny novy narok pro pacienty na vyuziti této
1é¢by v zahranic¢i a na nadhradu nékladt na ni. Tento navrh rovnéz nebrani ¢lenskym
statim v tom, aby rozSifily své systémy vécnych davek na zdravotni péci
poskytovanou v zahrani¢i. Nekteré ¢lenské staty jiz tuto moznost vyuzily. Dostupné
diukazy, uvedené v posouzeni dopadii, ukazuji, ze pouziti zasad volného pohybu na
vyuzivani zdravotni péce v jiném clenském staté v rdmci kryti zaru¢eného systémem
zdravotniho pojiSténi c¢lenského statu, v némz je pacient pojistén, nenarusi
zdravotnické systémy clenskych stati ani finanéni udrZitelnost jejich systémil
socidlniho zabezpeceni.

S ohledem na judikaturu Soudniho dvora neni vhodné stanovit nebo nadale trvat na
pozadavku piedchoziho povoleni pro nédhradu nakladli na mimonemocni¢ni péci
poskytnutou v jiném clenském stat€¢ systémem socidlniho zabezpecCeni ¢lenského
statu, v némz je pacient pojistén. Pokud vyse nahrady této zdravotni péce nepiekroci
limit kryti zaru€eny systémem zdravotniho pojisténi Clenského statu, v némz je
pacient pojistén, neexistence pozadavku na ptredchozi povoleni nenarusi financni
rovnovahu systémt socialniho zabezpeeni®. Avsak co se ty¢e nemocnitni péce,
Soudni dvir uznal, Ze nelze vyloulit, ze mozné riziko vazného naruseni financni
rovnovahy systémi socialniho zabezpeceni nebo cil zajistit vyvazené Iékarské
a nemocnicni sluzby pfistupné pro vSechny mohou pfedstavovat nal¢havé diavody
pfevazujiciho obecného zdjmu ospravedliujici potfebu prekazky zasadé volného
pohybu sluzeb. Soudni dvir také rozhodl, Ze pocet nemocnic, jejich zemépisné
rozlozeni, zplsob jejich organizace, vybaveni a dokonce povaha zdravotnickych
sluzeb, které jsou schopny poskytovat, to vSe jsou otazky, pro které musi byt mozné
planovani.

Tato smérnice proto nezavadi obecny pozadavek predchoziho povoleni, ale
umoznuje ¢lenskym statim zavést systém piedchoziho povoleni pro nahradu nékladii
na nemocnicni péci poskytnutou v jiném c¢lenském staté, ovSem za predpokladu, ze
¢lenské staty mohou poskytnout diikkazy o tom, Ze byly splnény tyto podminky:

— pokud by byla 1é¢ba poskytnuta na jejich uzemi, byla by uhrazena v ramci jejich
systému socidlniho zabezpeceni a

— odliv pacientli v disledku provadéni této smérnice vazné naruSuje nebo by mohl
narusit finanéni rovnovahu systému socidlniho zabezpeceni a/nebo tento odliv
pacienti vazné naruSuje nebo by mohl naruSit pldnovani a racionalizaci
v nemocni¢nim odvétvi provadéné za ucelem zamezeni nadbytecné kapacite
nemocnic, nerovnovaze v poskytovani nemocni¢ni péce a logistickym a finan¢nim
ztratam, zachovani vyvéazenych lékarskych a nemocni¢nich sluzeb ptistupnych pro
vSechny nebo zajisténi kapacity pro 1é¢bu nebo zpusobilosti Iékatskych odbornikti
na uzemi daného ¢lenského statu.

25

Viz zejména Kohll, odstavec 42.
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7.2.

7.3.

V téchto ptipadech a na zaklad¢ ptislusné jurisprudence musi byt zavedeni systému
ptedchoziho povoleni, ktery omezi vykon prav udélenych obcanlim ptimo Smlouvou
o ES, pfiméfené a opravnéné nevyhnutelnymi divody, naptiklad témi, které jsou
zminovany v uvedené judikatufe. V nékterych ptipadech moznd clenské staty
v soucasnosti nemaji soubor definovanych turovni nédhrady pro konkrétni typy
zdravotni péce (napiiklad ve zdravotnickych systémech s integrovanym vefejnym
financovanim a poskytovanim). V tomto piipadé¢ by cClenské staty mély zridit
mechanismus pro vypocet nakladi na ptreshrani¢ni zdravotni péci, které lze v rdmci
zékonného systému socidlniho zabezpeceni uhradit, pokud tento mechanismus bude
vychézet z objektivnich nediskriminacnich kritérii zndmych pfedem a naklady
uhrazené na zéklad¢ tohoto mechanismu nejsou nizsi nez naklady, které by byly
uhrazeny v ptipadé, kdy by byla stejnd nebo podobné zdravotni péce poskytnuta na
uzemi Clenského statu, v némz je pacient pojistén.

Mimonemocnic¢ni péce

Na =zakladé¢ posouzeni stdvajictho a ptredpoklddané¢ho rozsahu pieshrani¢ni
mimonemocni¢ni péfe uvedeném vySe neni zadny divod domnivat se, Ze tato
zdravotni péce narusi finan¢ni udrzitelnost zdravotnickych systémt a systémi
socidlniho zabezpeCeni obecné nebo organizaci, planovani a poskytovani
zdravotnickych sluzeb®®. Na zakladé toho neni prekazka volnému pohybu ve formé
pozadavku na piedchozi povoleni pro tuto pfeshraniéni mimonemocni¢ni péci
opravnénd, a proto by toto ptedchozi povoleni pro mimonemocni¢ni péci nemélo byt
vyzadovano.

V ¢Clenskych statech vSak mozna existuji omezeni tykajici se volby poskytovatele
nebo jiné domaci mechanismy planovani, které se na jejich uzemi pouZzivaji, véetné
podminek, kritérii zplisobilosti a pravnich a administrativnich nélezitosti. Ty mohou
byt pouzity rovnéz na pieshrani¢ni mimonemocnicni péci, pokud respektuji svobody
vnitiniho trhu a pokud jsou veskerd takova omezeni pfistupu k mimonemocni¢ni
zdravotni péci v zahrani¢i nezbytnd, pfimétena a nediskriminacni.

Nemocniéni péce

Jak bylo uvedeno vySe, Soudni dvir ve svych rozsudcich uznal specifickou povahu
zdravotnickych sluzeb, které poskytuji nemocnice a pro néz je nutné planovani’’.
Neexistuje vSak zaddnd jednotna definice toho, co tvofi nemocni¢ni péci v riznych
zdravotnickych systémech v ES. Toto rozdilné chapani zplsobuje v ¢lenskych
statech v praxi rizné vyklady zdsad volného pohybu zdravotnickych sluzeb, které
stanovil Soudni dvir. Rozdil v definicich by proto mohl na jedné strané tvofit
piekdzku svobodé¢ vyuzivani zdravotnickych sluzeb pro pacienty, protoze na pacienty
by se vramci této smérnice vztahovala riznd ustanoveni, v zavislosti na definici
nemocni¢ni péce. Za Ucelem odstranéni uvedené piekazky je nezbytné stanovit
minimalni definici Spolecenstvi pro nemocni¢ni péci. Zavedeni minimalni
harmonizované definice pro ucely této smérnice rovnéz zajisti, ze nedojde
k zadnému narusovani soutéze mezi zdravotnickymi systémy, protoze se na n¢ budou
vztahovat jednotnd pravidla.

26

Viz zejména Miiller-Fauré and van Riet, odstavec 93.
Viz zejména Smits and Peerbooms, odstavce 76-80.
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Nejptesnéjsi obecné uzivana definice nemocnicni péce je ,,hospitalizace (tj. 1écba,
kterd vyzaduje, aby pacient ziistal v nemocnici nebo na klinice nejméné po dobu
jedné noci). Z tohoto diivodu zavadi ¢l. 8 odst. 1 miniméalni definici Spolecenstvi pro
nemocni¢ni péci na uvedeném zakladé. Mozna by vSak bylo vhodné povazovat za
nemocni¢ni péci 1 nékteré jiné druhy lécby, jako je 1écba v nemocnici, kterd vyzaduje
vyuziti vysoce specializované a ndkladné I1ékarské infrastruktury nebo
zdravotnického vybaveni, nebo zahrnuje 1é¢bu, ktera predstavuje obzvlast’ vysoké
riziko pro pacienta nebo populaci. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 proto rovnéz stanovi, ze
Komise muze konkrétné urcit a pravidelné aktualizovat technicky seznam takovych
typi 1écby.

Jak bylo uvedeno vyse a s pfihlédnutim k usneseni Soudniho dvora ohledné volného
pohybu sluzeb v kontextu mobility pacientii, systém piedchoziho povoleni pro
nahradu nékladi na nemocni¢ni péci poskytnutou v jiném ¢lenském stat€¢ muize byt
odiivodnén potiebou planovani poctu nemocnicnich zafizeni, jejich zemépisného
rozlozeni, zpisobu jejich organizace, vybaveni i povahy zdravotni péce, kterou jsou
schopna poskytovat. Cilem tohoto planovéani je v ramci kazdého clenského statu
zajistit pristup k vyvéazené Skale typt kvalitni nemocni¢ni péce, zabezpecit u¢inné
fizeni nakladd a, pokud mozno, zabrénit ztratdm v oblasti financ¢nich, technickych
a lidskych zdroja™.

Stejné jako v ptfipadé mimonemocniéni péce vSak na zdkladé posouzeni stavajiciho
a predpoklddaného rozsahu pteshrani¢ni nemocni¢ni péce uvedené vySe neni zadny
divod domnivat se, Ze tato zdravotni péfe narusi finanéni udrzitelnost
zdravotnickych systémi a systému socidlniho zabezpeceni obecné nebo organizaci,
planovani a poskytovani zdravotnickych sluzeb. Pokud by v disledku provadéni této
smérnice v oblasti pfeshranicni nemocni¢ni péce byla vazné naruSena nebo by mohla
byt vazné naruSena finan¢ni rovnovaha zdravotnickych systémi a systému socidlniho
zabezpeceni Clenského statu, zajistovani vyvazenych lékarskych a nemocni¢nich
sluzeb piistupnych pro vSechny nebo zajistovani lécebné kapacity nebo zptisobilosti
Iékatskych odbornikii na jeho tizemi, mélo by byt ¢lenskym statiim umoznéno zavést
systém piedchoziho povoleni za ucelem feSeni téchto situaci. Tento systém
predchoziho povoleni by vSak mél byt omezen na piipady, kdy existuji doklady
otom, Ze odliv pacienti v dasledku poskytovani pfeshranicni nemocni¢ni péce
narusuje nebo by mohl naru$it finan¢ni udrzitelnost zdravotnickych systému
a systémil socidlniho zabezpeceni obecné nebo organizaci, pldnovani a poskytovani
zdravotnickych sluzeb, a kdy je pfedchozi povoleni nutné a pfimétené pro zachovani
finan¢ni a organizac¢ni rovnovahy pfislusnych zdravotnickych systémi a systému
socialniho zabezpeceni. Systém predchoziho povoleni musi byt omezen na to, co je
nezbytné a pfiméfené k tomu, aby se zamezilo tomuto dopadu, a nesmi ptedstavovat
prostiedek svévolné diskriminace.

V kazdém ptipadé, stejné jako u mimonemocniéni péce, mohou byt domaci omezeni
pouzivand cClenskymi staty, vcetn¢ podminek, kritérii zpusobilosti a pravnich
a administrativnich nalezitosti, z divodi planovani pouzita i na pieshranicni
nemocni¢ni péci, pokud respektuji svobody vnitiniho trhu a pokud jsou veskera
takovd omezeni pfistupu k nemocnicni péci v zahrani¢i nezbytnd, pfiméfena
a nediskriminacni.

28

Viz opét zejména Smits and Peerbooms, odstavce 76-80.
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7.4.

7.5.

Proceduralni zaruky

Podle stanovené judikatury tvofi veSkeré wvnitrostatni administrativni postupy
arozhodnuti, které se vztahuji na pfistup k preshrani¢nimu poskytovani sluzeb,
prekdzku volnému pohybu sluzeb, pokud nejsou objektivné odivodnéné, nezbytné
a pfiméfené. To je jesté zreteln&jSi v oblasti zdravotni péce, kde se administrativni
praxe jednotlivych clenskych statt, a Casto dokonce vramci regionll jednoho
Clenského statu, vyrazné lisi. Proto je vhodné pozadovat, aby wvnitrostatni
administrativni postupy vztahujici se na vyuzivani zdravotni péce v jiném clenském
stat¢ pacientim  zajistily srovnatelné zaruky objektivity, nediskriminace
a prihlednosti takovym zptisobem, aby bylo zaji§téno, Ze vnitrostatni organy budou
rozhodovat v€as a snalezitou svédomitosti a s ohledem jak na tyto vSeobecné
zasady, tak na konkrétni okolnosti kazdého ptipadu. Tak by tomu melo byt v pfipade
postupt tykajicich se finan¢nich otazek, jako jsou ndhrady (v€etné nahrad nakladd na
zdravotni péci, které byly vynaloZeny v jiném Clenském stat€é po navratu pacienta),
ale 1 zdravotnickych postupti, jako je doporuceni nebo pozadovani dalSich 1€katrskych
posudkd.

Informace pro pacienty a vnitrostatni kontaktni mista

Dostatek odpovidajicich informaci pro pacienty je nezbytnou podminkou pro
posileni divéry pacientli v preshranicni zdravotni péci, a tim 1 pro docileni volného
pohybu zdravotnickych sluzeb na vnitinim trhu a vysoké Urovné ochrany zdravi.
Soucasna praxe v poskytovani informaci o aspektech pieshrani¢ni zdravotni péce
pacientiim je v Clenskych statech spiSe omezena. Mnozi pfispévatelé¢ do konzultace,
ktera predchéazela témto navrhim, se domnivaji, ze v soucasné dobé¢ je pro pacienty
obtizné zjistit, jaka jsou jejich prava v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce. Casto pry
chybi jasné informace. Mnozi ptispévatelé tvrdili, Ze v mnohych clenskych statech
pacienti nejsou informovani o moznostech vyuzivani 1é€by v zahranici ani o ndrocich
na tuto 1écbu a na nahradu nakladd. Naptiklad studie provedend spole¢nosti Health
Consumer Powerhouse ve Francii, Polsku, Spojeném kralovstvi, Spanélsku
a Némecku ukazala, ze 25 % obcani je presvédceno, ze na 1éCbu v zahrani¢i nemaji
pravo, a 30 % znich to nevi jisté”. Jak bylo uvedeno vyse, to potvrdil i nedavny
prizkum Eurobarometru®, ktery ukazal, 7e 30 % ob&ant Evropské unie neni
informovéano o moznosti vyuzivat zdravotni pé¢i mimo zemi, ve které jsou pojisténi.

Smérnice proto stanovi pozadavky na informace o vSech zasadnich aspektech
pfeshranicni zdravotni péce, které musi byt pacientim poskytnuty, aby bylo
dosazeno cili vnitintho trhu. Za tcelem =zlepSeni poskytovani informaci
o pfeshrani¢ni zdravotni péci pacientim je vhodné pozadovat, aby tyto informace
byly snadno dostupné a konkrétné aby byla zfizena vnitrostatni kontaktni mista pro
pieshrani¢ni zdravotni péci. O podobé 1 poctu uvedenych vnitrostatnich kontaktnich
mist by mély rozhodnout Clenské staty. Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do rdmce stavajicich informacnich center nebo stavét na jejich ¢innostech,
pokud je jasné uvedeno, Zze se jedna zaroven o vnitrostatni kontaktni mista pro

29
30

http://ec.europa.ecu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health_services col47.pdf.

Rada Flash Eurobarometer #210, Cross-border health services in the EU (pfeshrani¢ni zdravotnické
sluzby v EU), analyticka zprava provedena The Gallup Organization, Mad’arsko na zadost Generalniho
feditelstvi pro zdravi a ochranu spotiebitele Evropské komise (GR SANCO), 2007.
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7.6.

8.1.

pieshrani¢ni zdravotni péci. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt vhodné
vybavena na to, aby mohla poskytovat informace o moznostech pteshrani¢ni
zdravotni péce a pouzitelnych postupech a aby mohla pacientiim v ptipadé potieby
poskytnout praktickou pomoc. Tyto informace o postupu ziskdni pfistupu
k pteshranicni zdravotni péci (napt. postupy, které je nutné dodrzovat, harmonogram
nahrady nakladd) se liSi od informaci o obsahu samotné zdravotni péce (napf.
naklady, harmonogram dostupnosti, vysledky), které by méli poskytovat ptislusni
poskytovatelé sluzeb a na které se vztahuje kapitola II. Existence vnitrostatnich
kontaktnich mist nebrani c¢lenskym statim ve zfizeni jinych souvisejicich
kontaktnich mist na regionalni nebo mistni urovni s ohledem na konkrétni organizaci
jejich systémi zdravotni péce.

Pravidla platna pro zdravotnické sluzby

Pokud pacient vyuzivd zdravotni péce v Clenském staté, ktery neni zemi, v niz je
pojistén, je pro n¢j zdsadni védet predem, kterd pravidla se na néj vztahuji. Totéz
plati v piipadé, kdy se poskytovatel zdravotni péce docasn¢ piesune do jiného
¢lenského statu, aby tam poskytoval zdravotni péci, nebo v ptipadé, kdy je zdravotni
péCe poskytovana pieshrani¢nim zplusobem. Jelikoz na zakladé ¢l. 152 odst. 5
Smlouvy maji odpovédnost za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce
Clenské staty, pravidla platna pro skutecné poskytovani zdravotni péce (jak je
definovana v ¢l. 4 pism. a) této smernice) se musi fidit pravidly ¢lenského stétu,
v némz je 1écba poskytovana. Jednoznacna formulace této zasady pacientovi pomutize
informované se rozhodnout a zabrani piipadim nepochopeni a nedorozuméni.
Rovnéz tak bude zajiSténa velkd mira divéry mezi pacientem a zdravotnickym
pracovnikem.

KAPITOLA IV - SPOLUPRACE V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE
Povinnost spoluprace

Vyuziti potencidlu vnitfniho trhu v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce vyzaduje
spolupraci mezi poskytovateli, odbérateli a regulaénimi organy z riznych clenskych
statl na celostatni, regionalni nebo mistni Urovni, aby byla zarucena bezpecna,
vysoce kvalitni a G¢inna pteshrani¢ni zdravotni péce. V procesu reflexe tykajicim se
mobility pacientt’’ uréili ministii zdravotnictvi a jiné zagastnéné strany oblasti, ve
kterych mohou uspory zrozsahu plynouci zkoordinované akce mezi vSemi
Clenskymi staty pfinést vnitrostaitnim zdravotnickym systémiim urcitou pfidanou
hodnotu. Tato spoluprace miize zahrnovat spole¢né planovani, vzajemné uznavani
nebo pfizpisobeni postupli nebo norem, interoperabilitu pfisluSnych vnitrostatnich
systémi informacnich a komunikacnich technologii, praktické mechanismy pro
zajisténi kontinuity péce nebo praktické usnadnéni preshrani¢niho poskytovani
zdravotni péce zajiStované¢ho docasné nebo piilezitostné zdravotnickymi pracovniky.

Aby bylo dosazeno cile vyuziti potencialu vnitiniho trhu, pozaduje tato smérnice,
aby si Clenské staty vzajemné pomahaly v takové mife, kterd je nezbytna k provedeni
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Vice informaci a znéni zpravy o procesu reflexe na vysoké trovni tykajiciho se mobility pacientd
a vyvoje v oblasti zdravotni péce v Evropské unii naleznete na internetové adrese:
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility en.htm.
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8.3.

této smérnice, a aby zjednodusSily poskytovani pteshrani¢ni zdravotni péce na
regiondlni a mistni Urovni. Jelikoz se administrativni postupy na celostatni,
regiondlni a mistni Grovni ve zdravotnictvi vyrazné 1isi, vzdjemna spoluprace mezi
riznymi zdravotnickymi systémy pomulze odstranit zbytecné piekazky, které brani
volnému pohybu zdravotnickych sluzeb.

Uznavani predpist vydanych v jiném ¢lenském staté

Poskytovani 1é¢ivych pripravkl bude Casto tvofit soucast preshranicni zdravotni péce
a mize byt soucasti protokolu pro pacienta o probihajici 1éc¢be, kterd by méla
pokraCovat 1 v ptipad¢, ze odcestuje do jiné zemé&. Existuji vSak vyrazné odchylky
v tom, do jaké miry jsou ptfedpisy vydané v jiné zemi pfijimany, coz tvoii praktické
piekazky preshranicni zdravotni péci. VSechny IéCivé piipravky povolené ve
Spolecenstvi musi spliiovat harmonizovana kritéria kvality, bezpe€nosti a u¢innosti,
a proto by v zasad¢ melo byt umoznéno, aby mohly byt pfedpisy vydané povéienou
osobou pro konkrétniho pacienta v jednom ¢lenském staté pouzity v jiném clenském
staté, pokud nejsou pochybnosti o pravosti nebo obsahu piedpisu. Za ucelem
zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi a zaroven zjednoduSeni volného pohybu
zdravotnickych sluzeb by méla byt zavedena zvlastni opatfeni pro ovéfovani pravosti
pfedpisu a povéiené osoby, ktera jej vydala, pro zaruceni toho, Ze pacient
informacim o farmaceutickém vyrobku bude rozumét a ze bude (vzhledem
k rozdiliim v nazvech a obchodnich upravach téchto vyrobkl v jednotlivych zemich)
mozné dotéeny 1éCivy pripravek urcit, pficemz nekteré kategorie 1éCivych piipravki
by mély byt vylouceny.

Evropské referenéni sité a hodnoceni zdravotnickych technologii

Tato smérnice dale obsahuje ustanoveni o spolupraci v konkrétnich oblastech, kde
mohou uspory z rozsahu plynouci z koordinované akce mezi vSemi ¢lenskymi staty
pfinést vnitrostatnim zdravotnickym systémim urcitou pfidanou hodnotu. Jedna se
o evropské referencni sité (Clanek 15), které by mély poskytovat zdravotni péci
pacientim, jejichz stav vyzaduje zvlastni soustfedéni zdroji nebo odbornych
znalosti, aby byla zajisténa cenové dostupnd, vysoce kvalitni a ndkladové efektivni
zdravotni péce, a které by rovnéz mohly byt koordinaénim organem pro lékaiskou
pfipravu a vyzkum, Sifeni informaci a hodnoceni. Zfizeni evropské sit¢ téchto
referencnich center by napomohlo poskytovani vysoce kvalitni a Gsporné zdravotni
péfe a rovnéz vyuziti potencidlu vnitiniho trhu v této oblasti tim, ze by se
v maximalni mife zvysila rychlost i rozsah Sifeni inovaci v oblasti 1¢katské védy
a zdravotnickych technologii, a diky tomu by se vyhody vnitiniho trhu dostaly
k pacientiim 1 do systému zdravotni péce a podpofila by se co mozné nejvyssi kvalita
zdravotni péCe. Skupina na vysoké trovni pro zdravotnické sluzby a Iékatrskou péci
jiz vytvorila obecné podminky a kritéria, které by evropské referencni sit€é mély
spliiovat, a tyto podminky a kritéria by mély byt podrobné specifikovany pomoci
provadécich opatieni, pficemz se zohledni vysledky soucasnych pilotnich projekta.

Tato smérnice rovnéz zfizuje sit Spolecenstvi pro hodnoceni zdravotnickych
technologii (Clanek 17), kterd by méla slouzit na podporu spoluprice mezi
prisluSnymi vnitrostatnimi organy, podporu poskytovani objektivnich, spolehlivych,
vCasnych, transparentnich a pfenositelnych informaci o kratkodobé a dlouhodobé
ucinnosti zdravotnickych technologii, méla by umoznit G¢innou vyménu téchto
informaci vrameci sit¢ a podporovat politickd rozhodnuti clenskych stati.
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V soucasnosti existuji mezi ¢lenskymi staty i v ramci jednotlivych Clenskych stati
velké rozdily a Casta zdvojovani v oblasti téchto hodnoceni, pokud jde o pouzivanou
metodiku a nasledné piebirani inovaci, a tato situace tvofi prekazku volnému pohybu
dotcenych technologii a (kvili rozdilim ve zdravotni péci, které z toho vyplyvaji)
narusuje davéru v normy bezpeCnosti a kvality v Evropské unii. Spoluprace na
stanoveni spole¢nych kritérii s cilem vytvofit védomostni zdkladnu na urovni
Spolecenstvi napomuze Sifeni osvédCenych postupli, zamezeni zdvojovani zdroja
a vytvoreni spole¢nych souborti zdkladnich informaci a technik, které budou mit
Clenské staty k dispozici, aby tak mohly maximaln¢ vyuzivat novych technologii,
zpisobli 1écby a technik, a, stejné jako v piipad¢ evropskych referencnich siti,
napomuze tato spoluprace vyuziti potencialu vnitiniho trhu v této oblasti tim, ze se
v maximalni mife zvys$i rychlost a rozsah Sifeni inovaci v oblasti lékatské védy
a zdravotnickych technologii.

Elektronické zdravotnictvi (e-health)

Poskytovani pteshrani¢ni zdravotni péfe nutné nevyzaduje, aby se pacient nebo
zdravotnicky pracovnik fyzicky pfemistil do jiné zemé, ale mlze se uskutecnit
prostiednictvim informacnich a komunikac¢nich technologii — na tento zplsob
poskytovani se odkazuje jako na ,pfeshrani¢ni poskytovani sluzeb™ nebo
»elektronické zdravotnictvi®. Tento zplisob poskytovani nyni ziskdva na vyznamu,
ale predstavuje narocny ukol spo€ivajici v zajisténi slucitelnosti (nebo
minteroperability) rozdilnych informac¢nich a komunikacnich technologii
zdravotnickych systéml cClenskych stath. Pii poskytovani zdravotni péce se ve
Spolecenstvi pouzivaji velmi rozdilné a neslucitelné formaty a normy pro informacni
a komunikacni technologie, které tvofi jednak pirekazky tomuto zplsobu
pieshrani¢niho poskytovani zdravotni péce a také riziko pro ochranu zdravi. Proto je
nezbytné v této oblasti zajistit harmonizaci na Urovni Spolecenstvi, aby bylo
dosazeno interoperability informacnich a komunika¢nich technologii ¢lenskych statu.
Néavrh vSak neukldda povinnost zavést systémy nebo sluzby elektronického
zdravotnictvi, ale jeho cilem je zajisténi interoperability téchto systému v piipade, ze
se Clenské staty rozhodnou takové systémy zavést.

Sbér udaju

Prestoze Komise mohla na zikladé¢ rozsdhlého vyzkumu a konzultaci, které
predchazely tomuto navrhu, odhadnout pravdépodobny rozsah a povahu pteshrani¢ni
zdravotni péce, nejsou k dispozici natolik dostatecné nebo srovnatelné udaje
o pfeshrani¢ni zdravotni péc¢i, aby bylo mozné provést dlouhodobé posouzeni
preshranicni zdravotni péce a jeji fizeni. Tyto udaje jsou nezbytné pro to, aby bylo
mozné sledovat preshrani¢ni zdravotni péc¢i a jeji dopad na zdravotnické systémy
obecné¢ za Ucelem =zajisténi vhodné rovnovahy mezi svobodou poskytovani
zdravotnickych sluzeb a vysokou urovni ochrany zdravi a aby bylo dosazeno
obecnych cili zdravotnickych systémi ¢lenskych stati s ohledem na jejich oblasti
odpovédnosti.

Provadéci vybor
Opatifeni nezbytnd pro provedeni této smérnice by méla byt pfijata v souladu

s rozhodnutim Rady 1999/468/ES o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svétenych Komisi. Konkrétné by méla byt Komise pro ucely této smérnice zmocnéna
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k urCeni: seznamu typt 1éCby, které nevyzaduji ubytovani ptes noc a které by byly
zahrnuty do stejné¢ho rezimu jako nemocni¢ni péce, doprovodnych opatieni
k vylouceni zvlastnich kategorii 1é¢ivych ptipravkil nebo latek z uznévani predpisi
vydanych v jiném clenském stat¢ na zdkladé této smérnice, seznamu konkrétnich
kritérii a podminek, které musi splitovat evropské referencni sité, postupu pro ziizeni
evropskych referen¢nich siti. JelikoZz jde o opatfeni obecného vyznamu, jejichz
ucelem je zména jinych nez podstatnych prvkl této smérnice nebo doplnéni této
smérnice o nové jiné nez podstatné prvky, uvedend opatfeni musi byt pfijata podle
regulativniho postupu s kontrolou stanoveného ¢lankem 5a rozhodnuti 1999/468/ES.
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2008/0142 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o uplatiiovani prav pacient v preshrani¢ni zdravotni péci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na c¢lanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise™,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru™,

. I3 . o 3
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti™,

4

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany udaji’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?®,

vzhledem k témto duvodim:

(M

)

3)

Na zakladé ¢l. 152 odst. 1 Smlouvy musi byt pfi vymezeni a provadéni vSech politik
a Cinnosti SpolecCenstvi zajistén vysoky stupenn ochrany lidského zdravi. Z toho
vyplyva, Ze musi byt zajiStén vysoky stupent ochrany lidského zdravi i v ptipadé, kdy
zédkonodarné organy Spolecenstvi jednaji na zaklad¢ jinych ustanoveni Smlouvy.

Pokud jsou splnény podminky pro pouziti ¢lanku 95 Smlouvy jako pravniho zékladu,
zédkonodarné organy Spolecenstvi se opiraji o tento pravni zéklad, i v téch ptipadech,
kdy je urcujicim faktorem pfii rozhodovéani ochrana vetfejného zdravi; v tomto ohledu
ustanoveni ¢l. 95 odst. 3 Smlouvy vyslovné pozaduje, aby pti dosahovani harmonizace
byla zarucena vysokd uroven ochrany lidského zdravi a pfitom bylo piihlédnuto
zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich.

Tato smérnice cti zakladni prava a respektuje obecné zasady prava uznané zejména
Listinou zakladnich prav Evropské unie. Pravo na pfistup ke zdravotni péci a pravo na
obdrzeni 1¢kaiské péfe za podminek stanovenych vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy
a zvyklostmi jsou prava uznana ¢lankem 35 Listiny zakladnich prav Evropské Unie®’.
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4)

)

(6)

(7

®)

)

(10)

Tato smérnice musi byt provadéna a uplatiovana zejména s nalezitym ohledem na
pravo na soukromy a rodinny Zivot, ochranu osobnich udajli, rovnost pied zdkonem,
zékaz diskriminace, pravo na uc¢innou pravni ochranu a spravedlivy proces v souladu
s obecnymi zasadami prava stanovenymi v ¢lancich 7, 8, 20, 21, 47 listiny.

Zdravotnické systémy SpoleCenstvi jsou zakladnim prvkem vysoké trovné socialni
ochrany v Evropé a piinosem pro socialni soudrznost a socialni spravedlnost, jakoz
i pro udrzitelny rozvoj>*. Tvori rovnéz souast §ir§iho ramce sluzeb obecného zajmu.

Jak opakované potvrdil Soudni dviir, ktery uznal jejich zvlastni povahu, vSechny typy
1ékatské péCe spadaji do oblasti ptisobnosti Smlouvy.

Nékterymi otdzkami tykajicimi se preshrani¢ni zdravotni péce, zejména nahrady
nakladi na zdravotni péc¢i poskytnutou v jiném Clenském staté nez je stat, jehoz je
pfijemce rezidentem, se jiz zabyval Soudni dvur. JelikoZz zdravotni péce byla vynata
z oblasti plisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne
12. prosince 2006 o sluzbach na vnitinim trhu’”, je diileZité upravit tyto otazky v ramci
zvlastniho pravniho nastroje Spolecenstvi, aby bylo zaruceno vSeobecnéjsi a tcinnéjsi
uplatiiovani zasad, které stanovil Soudni dvir v jednotlivych ptipadech.

Rada Evropské unie ve svych zavérech ze dne 1.-2. &ervna 2006 piijala prohlaseni
o spole¢nych hodnotach a zdsadach ve zdravotnich systémech EU a uznala, ze zv1asté
hodnotnd je iniciativa v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péfe =zajistujici vSem
evropskym obcaniim jasnou ptedstavu o jejich pravech a narocich pti pohybu
z jednoho ¢lenského statu EU do jiného, aby byla zajisténa pravni jistota.

Cilem této smérnice je stanoveni obecného radmce pro poskytovani bezpecné, vysoce
kvalitni a G¢inné preshranicni zdravotni péfe ve SpoleCenstvi a zajiSténi mobility
pacientil a svobody poskytovani zdravotni péce a vysoké tirovné ochrany zdravi,
pficemz je pln¢ uzndvana odpoveédnost Clenskych statli za urceni davek socialniho
zabezpeceni v souvislosti se zdravim a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni a 1ékaiské péce a davek socialniho zabezpeceni zejména v pripad¢ nemoci.

Tato smérnice o uplatiiovani prav pacientll v pteshrani¢ni zdravotni péci se pouzije na
vSechny typy zdravotni péce. Jak potvrdil Soudni dvir, ani jejich zvlastni povaha, ani
zpusob jejich organizace nebo financovani nemohou byt ditvodem pro jejich vylouceni
z rozsahu puasobnosti zakladni zasady volného pohybu. Pokud jde o dlouhodobou
zdravotni péci, smérnice se nevztahuje na pomoc a podporu pro rodiny a jednotlivce,
kteti se po dlouhou dobu nachazeji ve stavu nouze. Nevztahuje se naptiklad na
pecovatelské domy ani na asisten¢ni sluzby, které star§im lidem nebo détem poskytuji
socialni pracovnici nebo dobrovolni oSetfovatelé nebo jini pracovnici, nez jsou
zdravotnicti pracovnici.

Pro ucely této smérnice pojem ,,pieshranicni zdravotni péce” zahrnuje tyto formy
poskytovani zdravotni péce:

38
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Zavéry Rady o spoleénych hodnotach a zasadach ve zdravotnich systémech Evropské unie, UF. vést.
C 146, 22.6.20006, s. 1.

Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 36.

Ut. vést. C 146, 22.6.2006, s.1.

23



CS

(In

(12)

— vyuzivani zdravotni péce v zahrani¢i (tj. pacient se za Ucelem léCby presune
k poskytovateli zdravotni péce v jiném clenském staté); to se oznacuje jako

occ,

,mobilita pacientii‘;

— pfeshranicni poskytovani zdravotni péce (tj. dodéani sluzby zlzemi jednoho
Clenského statu na tzemi druhého); jedna se napiiklad o sluzby telemediciny,
diagnostiku a vydavani ptedpisti na dalku, laboratorni sluzby;

— trvala pfitomnost poskytovatele zdravotni péfe (tj. usazeni poskytovatele
zdravotni péce v jiném ¢lenském state);

— docasna piitomnost osob (tj. mobilita zdravotnickych pracovnikl, napiiklad
docasny presun do ¢lenského statu pacienta za uc¢elem poskytnuti sluzeb).

Jak uznaly Clenské staty v Zavérech Rady o spole¢nych hodnotdch a zasadach ve
zdravotnich systémech Evropské unie'!, existuje soubor zasad &innosti sdilenych
zdravotnickymi systémy po celém SpoleCenstvi. Mezi tyto zdsady c¢innosti patii
kvalita, bezpecnost, péfe zalozena na diikazech a etice, zapojeni pacientil, naprava,
zékladni pravo na soukromi pii zpracovani osobnich udaji a davérnost. Pacienti,
zdravotnicti pracovnici a organy odpovédné za zdravotnické systémy musi byt schopni
spoléhat se na to, ze tyto spolecné sdilené¢ zasady jsou respektovany a ze je zaruceno
jejich provadéni v celém Spolecenstvi. Proto je vhodné pozadovat, aby za zaruceni
dodrzovani uvedenych zéasad Cinnosti byly zodpovédné organy clenského statu, na
jehoz uzemi je zdravotni péce poskytovana. To je nezbytné pro docileni divéry
pacientli v preshranicni zdravotni péci, kterd je nutna k zajiSténi mobility pacientt
a volného poskytovani zdravotni péce na vnitinim trhu 1 vysoké urovné ochrany
zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze neni mozné predem veédét, zda dany poskytovatel zdravotni péce
bude zdravotni péci poskytovat pacientovi piichazejicimu z jiného Clenského statu
nebo pacientovi z jeho domovského ¢lenského statu, je nezbytné, aby pozadavky na
zajisténi toho, ze zdravotni péce bude poskytovana v souladu se spole¢nymi zasadami
a jasnymi normami kvality a bezpe€nosti, byly pouZitelné pro vSechny typy zdravotni
péce, aby byla zajisténa svoboda poskytovani a vyuzivani preshrani¢ni zdravotni péce,
coz je cilem této smérnice. Organy c¢lenskych stati musi ctit sdilené zakladni hodnoty
vSeobecnosti, pristupu ke kvalitni péci, spravedlnosti a solidarity, které organy
Spolecenstvi i vSechny ¢lenské staty obecné uznavaji jako soubor hodnot, ktery sdileji
zdravotnické systémy po celé Evropé. Clenské staty musi také zajistit, aby byly tyto
hodnoty ctény i v ptipad€¢ pacientli a obfani z jinych Clenskych statii a aby bylo se
vSemi pacienty zachdzeno spravedlivé podle toho, jakou zdravotni péci potiebuji, a ne
podle toho, ke kterému clenskému statu se vztahuje jejich socidlni zabezpeceni. Pritom
musi Clenské staty zachovavat zasadu volného pohybu v ramci vnitiniho trhu, zakaz
diskriminace mimo jiné na zéklad€ statni pfislusnosti (nebo, v piipadé pravnickych
osob, na zaklad¢ clenského statu, ve kterém jsou usazeny) a zasadu nutnosti
a pfimétfenosti veskerych omezeni volného pohybu. Z Zadného ustanoveni této
smérnice vSak nevyplyva pro poskytovatele zdravotni péfe povinnost piijmout
pacienta z jiné¢ho ¢lenského statu k planované 1é€bé nebo piijimat pfednostné pacienty
z jinych c¢lenskych statd na ukor jinych pacientl, ktefi potfebuji podobnou zdravotni
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péci a ktefi by tim byli poskozeni, napiiklad v disledku prodlouzeni ¢ekaci lhlity na
1écbu.

Pacienti z jinych Clenskych stath by navic méli mit ndrok na stejné zachéazeni jako
ptislusnici clenského statu, v némz je lécba poskytovéna, a podle obecnych zasad
rovnosti a nediskriminace, které jsou uznany v ¢lanku 21 listiny, by neméli byt
zadnym zplsobem diskriminovani na zakladé pohlavi, rasy, barvy pleti, etnického
nebo socialniho plivodu, genetickych znaka, jazyka, nabozenského vyznani nebo viry,
politického ¢i jiného nazoru, pfislusnosti k narodnostni mensiné, majetku, ptivodu,
zdravotniho postizeni, véku nebo sexuélni orientace. Clenské staty mohou ¢&init rozdily
v 1é¢be poskytované riiznym skupindm pacientd pouze tehdy, pokud mohou dolozit, ze
je to z l1ékarského hlediska opravnéné, naptiklad v piipadé zvlastnich zakroka pro zeny
nebo pro urcité vékové skupiny (napi. ockovani zdarma pro déti nebo star§i osoby).
Jelikoz tato smérnice cti zakladni prava a dodrzuje zasady uzndvané zejména Listinou
zakladnich prav Evropské unie, musi byt provadéna a uplatiovdna s nalezitym
ohledem na pravo na rovnost pied zdkonem a zdsadu nediskriminace v souladu
s obecnymi zdsadami prava stanovenymi v ¢ldncich 20 a 21 listiny. Touto smérnici
neni dotena smérnice Rady 2000/43/ES ze dne 29. Cervna 2000, kterou se zavadi
zasada rovného zachazeni s osobami bez ohledu na jejich rasu nebo etnicky piivod, ani
ostatni smérnice, kterymi se provadi ¢lanek 13 Smlouvy o ES. Smérnice v tomto
ohledu stanovi, Ze pacienti z jinych ¢lenskych statli maji mit narok na stejné zachazeni
jako pfisluSnici Clenského statu, vnémz je 1écba poskytovdna, vcetné ndroku na
ochranu pfed diskriminaci stanovenou v pravu Spolecenstvi a rovnéz v pravnich
piedpisech Clenského statu, v némz je léCba poskytovana.

V kazdém ptipadé by zadné opatfeni, které Clensky stat zavede za ucelem zajiSténi
toho, aby zdravotni péce byla poskytovana v souladu s jasnymi normami kvality
a bezpecnosti, nemélo tvofit novou piekdzku volnému pohybu zdravotnickych
pracovnikl, ktery je zaruCen Smlouvou a konkrétné pravn€ upraven smeérnici
Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zaii 2005 o uznavani odbornych
kvalifikaci®’.

Vyzkumy naznacuji, Ze asi v 10 % piipadii je zplisobena jma v disledku zdravotni
péce. Proto je nutné zajistit jasné spole¢né zavazky pro postup v ptipadech, kdy byla
zpusobena Ujma v disledku zdravotni péce, aby se zabrdnilo nedostatku davéry
v uvedené mechanismy, ktery by tvofil ptekazku vyuzivani ptreshrani¢ni zdravotni
péce. Krytim Gjmy a ndhradou ze systémi zemé, v niz byla 1éCba poskytnuta, by
neméla byt dot¢ena moznost pro Clenské staty rozsitit kryti ze svych vnitrostatnich
systému na pacienty z jejich zem¢, kteti vyhledavaji zdravotni péci v zahranici, pokud
je to pro n¢ vhodnéjsi, zejména v ptipad¢ pacientll, pro néz je vyuziti zdravotni péce
v jiném ¢lenském staté nezbytné.

Clenské staty by mély zajistit, aby pro zdravotni pééi poskytovanou na jejich tizemi
fungovaly mechanismy ochrany pacientli a ndhrady za Gjmu a aby tyto mechanismy
byly pfiméfené povaze a rozsahu rizika. Povahu a/nebo podobu tohoto mechanismu
vSak urci ¢lensky stat.
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Pravo na ochranu osobnich udaju je zdkladnim pradvem uznanym c¢lankem 8 Listiny
zékladnich prav Evropské Unie®™. Zajiténi kontinuity pfeshrani¢ni zdravotni péce
z4visi na piredavani osobnich idaji tykajicich se zdravotniho stavu pacienta. M¢l by
byt umoznén volny pohyb téchto osobnich udaji zjednoho c¢lenského statu do
druhého, ale zaroven by méla byt zaruCena ochrana zakladnich prév jednotlivct.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajii a o volném pohybu téchto
daji* stanovi pravo fyzickych osob na piistup ke svym osobnim tdajim tykajicim se
zdravi, napiiklad k lékarské dokumentaci pacienta, kterd obsahuje napt. diagnozu,
vysledky vysetieni, posudky oSetfujicich l1ékaiti a udaje o veSkerych provedenych
oSetfenich nebo zakrocich. Tato ustanoveni se vztahuji 1 na pieshrani¢ni zdravotni
péci, kterou upravuje tato smérnice.

Préavo na néhradu nakladl na zdravotni péci, kterd byla poskytnuta v jiném c¢lenském
staté, ze zakonného systému socidlniho zabezpeceni pacientd jako pojisténych osob
bylo uznano nékolika rozsudky Soudniho dvora. Soudni dvir se usnesl na tom, Ze
ustanoveni Smlouvy, kterd se tykaji volného pohybu sluzeb, zahrnuji svobodu
piijemct zdravotni péce, vCetné osob, které potiebuji 1éCeni, odebrat se do jiného
Clenského statu, aby tam 1é¢eni podstoupili. Totéz plati pro ptijemce zdravotni péce,
ktefi vyhledavaji zdravotni péc¢i poskytovanou v jiném cClenském staté jinym
zpusobem, napiiklad prostiednictvim sluzeb elektronického zdravotnictvi. Pravni
predpisy SpoleCenstvi nezasahuji do pravomoci clenskych stati organizovat své
zdravotnické systémy a systémy socidlniho zabezpeceni, ale ¢lenské staty musi pii
vykonu uvedenych pravomoci zajistit soulad s prdvnimi piedpisy Spolecenstvi,
zejména s ustanovenimi Smlouvy, ktera se tykaji volného pohybu sluzeb. Uvedena
ustanoveni zakazuji Clenskym statim zavadét nebo zachovavat neopravnéna omezeni
vykonu uvedené svobody ve zdravotnictvi.

V souladu se zasadami stanovenymi Soudnim dvorem a aniz by doslo k ohrozeni
financni rovnovahy zdravotnickych systémi a systémil socidlniho zabezpeceni
Clenskych statd, by méla byt pacientim 1 zdravotnickym pracovnikliim,
poskytovatelim zdravotni péce a organiim sociadlniho zabezpeceni poskytnuta vétsi
pravni jistota ve véci ndhrady nakladi na zdravotni péci.

Tato smérnice se nevztahuje na prevzeti nakladl na zdravotni péci, které musi byt ze
zdravotnich divodi vynalozeny béhem docasného pobytu pojisténé osoby v jiném
Clenském staté. Tato smérnice rovnéZ nezasahuje do prav pacientl na ziskani povoleni
pro 1écbu vjiném Cclenském staté, pokud jsou splnény podminky stanovené
v nafizenich o koordinaci systému socidlniho zabezpeceni, zejména ¢lanek 22 nafizeni
Rady (EHS) ¢. 1408/71 ze dne 14. Cervna 1971 o pouziti systéml socialniho
zabezpe&eni na zamé&stnané osoby a jejich rodiny pohybujici se v ramci Spole&enstvi®’
a Clanek 20 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne
29. dubna 2004 o koordinaci systémi socialniho zabezpe&eni®.
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Je vhodné pozadovat, aby 1 pacientim, ktefi odchazeji za tcelem vyuziti zdravotni
péce do jiného Clenského statu za jinych okolnosti, nez jsou ty, které predpokladaji
ustanoveni o koordinaci systémt socidlniho zabezpeceni stanovené nafizenim (EHS)
¢. 1408/71, bylo umoznéno vyuzivat vyhod plynoucich ze zdsady volného pohybu
sluzeb v souladu se Smlouvou a ustanovenimi této smérnice. Pacientim by mélo byt
zaruceno pirevzeti nakladi na uvedenou zdravotni péci pfinejmenSim v té vysi, kterd
by byla uhrazena za tutéz nebo podobnou zdravotni péc¢i v clenském staté, v némz je
pacient pojiStén. Pfitom se pln€ uznava odpoveédnost ¢lenskych statli za urceni rozsahu
zdravotniho pojisténi dostupného jejich obanlim a zabranuje se tim vyznamnému
vlivu na financovani vnitrostatnich systémt zdravotni péée. Clenské staty piesto
mohou v rdmci svych vnitrostatnich pravnich pfedpisti umoznit ndhradu nékladi na
1é¢bu podle sazeb platnych v ¢lenském stateé, v némz byla 1écba provedena, pokud je to
pro pacienta vyhodnéjSi. To mulze nastat zejména v piipad¢ I[éCby, ktera je
poskytovdna v ramci evropskych referencnich siti uvedenych v ¢lanku 15 této
smérnice.

Z hlediska pacienta tyto dva systémy souviseji; bud’ se pouzije tato smérnice, nebo
nafizeni ¢. 1408/71. V kazdém piipadé jakékoli pojisténé osobé, kterd pozada
o povoleni pro vyuziti 1é€by odpovidajici jejimu zdravotnimu stavu v jiném clenském
stat¢, by mélo byt toto povoleni ud€leno na zakladé podminek stanovenych
v nafizenich ¢. 1408/71 a ¢. 883/04, pokud tato 1écba nemuze byt poskytnuta ve lhité,
ktera je =z lékarského hlediska ospravedlnitelnd s piihlédnutim k soucasnému
zdravotnimu stavu této osoby a pfedpoklddanému priibéhu nemoci. Pacientovi by
neméla byt odpirana prava, z nichz pro n¢j vyplyva vétsi prospéch, ktera jsou zarucena
natizenimi €. 1408/71 a ¢. 883/04, pokud jsou splnény patfiéné podminky.

Pacient si miize zvolit, kterému mechanismu da ptednost, ale pokud z uplatnéni
nafizeni ¢. 1408/71 pro pacienta vyplyva vétsi prospéch, pacientovi by v zadném
ptipadé neméla byt odpirana prava, ktera uvedené nafizeni zarucuje.

Pacient by v zaddném pfipadé nemél mit ze zdravotni péce poskytnuté v jiném
Clenském stat¢ financni zisk, a proto by prevzeti nakladti mélo byt omezeno pouze na
skute¢né ndklady na vyuzitou péci.

Cilem této smérnice rovnéz neni ziidit narok na ndhradu nékladii na 1écbu v jiném
Clenském staté, pokud tato léCba nepatii mezi davky stanovené pravnimi ptedpisy
Clenského statu, v némz je pacient pojistén. Tato smérnice také nebrani ¢lenskym
statim v tom, aby rozSifily své systémy vécnych davek na zdravotni péci
poskytovanou v jiném ¢lenském staté na zakladé ustanoveni této smérnice.

Tato smérnice nestanovi ani pievod ndrokl na socidlni zabezpeceni mezi ¢lenskymi
staty ani jiné typy koordinace systémii socidlniho zabezpeceni. Jedinym cilem
ustanoveni o pfedchozim povoleni a ndhradé naklad na zdravotni péci poskytnutou
v jiném ¢lenském staté je umoznit volny pohyb zdravotni péce jak pro pacienty, tak
pro poskytovatele zdravotnickych sluzeb a odstranit neopravnéné piekazky uvedené
zakladni svobody v ramci ¢lenského statu, v némz je pacient pojistén. Smérnice tedy
plné uzndva rozdily mezi vnitrostatnimi zdravotnickymi systémy a odpovédnost
Clenskych statd za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Tato smérnice rovnéz stanovi pravo pacienta obdrzet jakykoli léCivy piipravek
registrovany pro prodej v ¢lenském staté, ve kterém je zdravotni péce poskytnuta,

27

CS



CS

(28)

(29)

(30)

(€2Y

1 v piipadé, ze 1&Civy pripravek neni schvalen pro prodej v ¢lenském staté, v némz je
pacient pojistén, pokud je nezbytnou soucasti u¢inné 1écby v jiném ¢lenském state.

Clenské staty mohou zachovat obecné podminky, kritéria zptsobilosti a pravni
a administrativni nalezitosti tykajici se vyuzivani zdravotni péce a ndhrady nakladd na
zdravotni péci, naptriklad pozadavek konzultovat praktického 1ékate pfed konzultaci
odborného I¢kate nebo pred vyuzitim nemocniéni péce, které se budou vztahovat i na
pacienty, ktefi vyhledavaji zdravotni pé¢i vjiném cClenském staté, pokud tyto
podminky jsou nezbytné, ptiméfené cili a nejsou libovolné a diskriminacni. Proto je
vhodné pozadovat, aby tyto obecné podminky a nalezitosti byly pouzivany objektivné,
transparentn¢ a bez diskriminace, aby byly znamy pfedem, aby se zakladaly v prvni
fad¢ na zdravotnich hlediscich, aby nepfedstavovaly pro pacienty, kteti vyhledavaji
zdravotni péci v jiném cClenském state, ve srovnani s pacienty lé€enymi v Clenském
staté¢, v némz jsou pojisténi, zadnou zatéz navic a aby rozhodnuti byla ¢inéna co
nejrychleji. Tim nejsou doteny pravomoci Clenskych statli stanovit kritéria nebo
podminky predchoziho povoleni v ptipadé pacientl, kteti vyhledavaji zdravotni péci
v Clenském staté, v némz jsou pojisténi.

Veskera zdravotni péce, kterd neni na zéklad¢ ustanoveni této smérnice povazovana za
nemocni¢ni péci, by méla byt povazovana za mimonemocni¢ni péci. S ohledem
na judikaturu Soudniho dvora o volném pohybu sluzeb neni vhodné stanovit
pozadavek piredchoziho povoleni pro nahradu ndkladi na mimonemocni¢ni péci
poskytnutou v jiném clenském staté, které ma uhradit zakonny systém socialniho
zabezpeceni Clenského statu, v némz je pacient pojistén. Pokud ndhrada néklad na
tuto péci neprekroc¢i limit kryti zaruCeny systémem zdravotniho pojisténi ¢lenského
staitu, vnémz je pacient pojistén, neexistence pozadavku ptredchoziho povoleni
nenarusi financni rovnovahu systémt socialniho zabezpeceni.

Neexistuje zadna definice toho, co tvoii nemocni¢ni péci, platnd ve vSech riznych
zdravotnickych systémech Spolecenstvi, a riizné vyklady by proto mohly predstavovat
ptekdzku svobod¢ pacientll vyuZivat zdravotni péci. Za ucelem odstranéni uvedené
prekazky je nezbytné stanovit definici Spolecenstvi pro nemocni¢ni péc¢i. Nemocnicni
péci se obecné rozumi péce vyzadujici ubytovani pacienta pies noc. Mozna by vSak
bylo vhodné zahrnout do rezimu nemocnicni péce i nékteré jiné¢ druhy zdravotni péce,
pokud uvedend zdravotni péce vyzaduje vyuZiti vysoce specializované a nakladné
lékatské infrastruktury nebo zdravotnického vybaveni (napft. technologicky vyspélych
scanneri pro diagnostiku), nebo zahrnuje 1écbu, kterd ptredstavuje obzvlast vysoké
riziko pro pacienta nebo populaci (napt. 1écba zdvaznych infekénich chorob). Komise
postupem projednavani ve vyborech konkrétn¢ urci a bude pravidelné aktualizovat
seznam takovych typt 1éCby.

Znamé skutecnosti ukazuji, Ze pouziti zdsad volného pohybu na vyuzivani zdravotni
péfe vjiném CcClenském stat€¢ vramci kryti zaruceného zadkonnym systémem
zdravotniho pojiSténi Clenského statu, v némz je pacient pojiStén, nenarusi
zdravotnické systémy clenskych stati ani finanéni udrzitelnost jejich systému
socialniho zabezpeceni. Soudni dvir vSak uznal, Ze nelze vyloucit, Ze mozné riziko
vazného naruseni finanéni rovnovahy systémi socidlniho zabezpeceni nebo cil
zachovat vyvazené lékarské a nemocni¢ni sluzby pfistupné pro vSechny mohou
predstavovat naléhavé divody pievazujiciho obecného zajmu ospravedliujici potiebu
piekazky zasadé¢ volného pohybu sluzeb. Soudni dvir také rozhodl, Ze pocet
nemochnic, jejich zemépisné rozlozeni, zpisob jejich organizace, vybaveni a dokonce
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povaha zdravotnickych sluzeb, které jsou schopny poskytovat, to vse jsou otazky, pro
které musi byt mozné planovani. Tato smérnice by méla stanovit systém piedchoziho
povoleni pro prevzeti nakladii na zdravotni pé¢i vyuzitou v jiném cClenském state,
pokud jsou splnény tyto podminky: pokud by byla 1écba poskytnuta na jeho uzemi,
byla by uhrazena vramci jeho systému sociadlniho zabezpeCeni, a odliv pacientl
v disledku provadéni této smérnice vazné narusuje nebo by mohl narusit financni
rovnovahu systému socialniho zabezpeceni a/nebo tento odliv pacientii vazné naruSuje
nebo by mohl narusit planovani a racionalizaci v nemocni¢nim odvétvi provadéné za
ucelem zamezeni nadbyteCné kapacit¢ nemocnic, nerovnovaze Vv poskytovani
nemocni¢ni péce a logistickym a finan¢nim ztratdm, zachovani vyvazenych lékaiskych
a nemocnicnich sluzeb ptistupnych pro vSechny nebo zajisténi kapacity pro 1é€bu nebo
zpusobilosti 1ékatskych odbornikii na uzemi daného Clenského statu. Jelikoz piesné
posouzeni dopadu ocekavaného odlivu pacientd vyzaduje komplexni odhady a
vypolty, smérnice umoziuje zavést systém predchoziho povoleni, pokud existuji
dostate¢né diivody k predpokladu, ze systém socidlniho zabezpeceni by mohl byt
narusen. To by se mé¢lo vztahovat i na pfipady jiz existujicich systémi ptedchoziho
povoleni, které jsou v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 8.

Pokud se clensky stat rozhodl zavést systém piedchoziho povoleni pro prevzeti
nakladi na nemocni¢ni nebo specializovanou zdravotni pé¢i poskytnutou v jinych
Clenskych statech podle ustanoveni této smérnice, ndklady na tuto péci poskytnutou
vjiném cClenském staté¢ by meély byt v kazdém ptipadé rovnéz hrazeny clenskym
staitem, v némzZ je pacient pojistén, do takové vyse, ktera by byla uhrazena v ptipadé,
ze by byla stejna nebo podobna zdravotni péce poskytnuta v Clenském staté, v némz je
pacient pojistén, nesmi vSak prekrocit skutecné naklady na vyuZzitou zdravotni péci.
Pokud jsou vSak splnény podminky stanovené v ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (EHS)
¢. 1408/71, mélo by byt povoleni udéleno a mély by byt poskytnuty davky v souladu
s uvedenym natfizenim. To se pouzije zejména v piipadech, kdy je povoleni udéleno na
zaklad¢ administrativniho nebo soudniho pfezkumu Z4dosti a kdy dotcend osoba
podstoupila 1é¢bu v jiném ¢lenském staté. V uvedeném piipadé se nepouziji ¢lanky 6,
7, 8 a9 této smérnice. To je v souladu s judikaturou Soudniho dvora, ktery upfesnil, ze
pacienti, kterym bylo odepfeno povoleni, pfi¢emz toto odepieni povoleni bylo poté
uznano jako bezdivodné, maji narok na ziskani ndhrady ndkladd na lécbu, kterou
podstoupili v jiném ¢lenském staté, v plné vysi podle pravnich ustanoveni ¢lenského
statu, v némz byla 1é¢ba poskytnuta.

Postupy tykajici se preshrani¢ni zdravotni péce stanovené Clenskymi staty by mély
pacientiim zarucit objektivitu, nediskriminaci a prihlednost takovym zplsobem, aby
bylo =zajiSténo, ze wvnitrostatni organy budou rozhodovat véas a s ndlezitou
svédomitosti a s ohledem jak na uvedené vSeobecné zasady, tak na konkrétni okolnosti
daného ptipadu. To se tyka i skute¢né nadhrady nakladl na zdravotni péci, které byly
vynaloZeny v jiném ¢lenském staté po navratu pacienta. Je vhodné, aby pacienti bézné
obdrzeli rozhodnuti o pieshranicni zdravotni péci do patnécti kalendainich dnd.
Uvedena lhiita by vSak méla byt kratsi v ptipadé, kdy je to odiivodnéno naléhavosti
ptislusné 1écby. Postupy uznavani a pravidla o poskytovani sluzeb, kterda stanovi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zati 2005 o uzndvani
odbornych kvalifikaci, by v zadném piipadé nemély byt témito obecnymi pravidly
dotceny.

Prislusné informace o vSech zasadnich aspektech preshrani¢ni zdravotni péce jsou
nezbytné k tomu, aby pacienti mohli uplatiiovat své prava v pieshrani¢ni zdravotni
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péci v praxi. V ptipad¢ preshranicni zdravotni péce je nejucinn€jSim mechanismem
pro poskytovani téchto informaci zfizeni centrdlnich kontaktnich mist v kazdém
Clenském staté, na néz se pacienti mohou obratit a kde jim budou poskytnuty
informace o pfeshrani¢ni zdravotni péci i vzhledem k podminkam zdravotnického
syst¢tmu v uvedeném clenském staté. Jelikoz otazky tykajici se aspektii preshrani¢ni
zdravotni péce budou vyzadovat i spolupraci orgdnt v riznych clenskych statech,
m¢éla by tato centralni kontaktni mista rovnéz tvofit sit’, jejimz prostfednictvim by tyto
otazky mohly byt co nejucinnéji vyfeSeny. Tato kontaktni mista by méla vzajemné
spolupracovat a umoznit pacientim rozhodovat se v otdzkach pteshranicni zdravotni
péce na zékladé¢ ndlezitych informaci. Méla by rovnéz poskytovat informace
o dostupnych moznostech v pfipadé problému s preshrani¢ni zdravotni péc¢i, zejména
o mimosoudnim urovnavani pfeshrani¢nich sport.

Pokud pacient vyuzivd zdravotni péCe v Clenském staté, ktery neni zemi, v niz je
pojistén, je pro n¢j zdsadni védet predem, kterd pravidla se na néj vztahuji. Totéz plati
v ptipad¢, kdy se poskytovatel zdravotni péce docasné piesune do jin¢ho c¢lenského
statu, aby tam poskytoval zdravotni péci, nebo v ptipadé, kdy je zdravotni péce
poskytovana pieshrani¢nim zpiisobem. V uvedenych ptipadech plati pravidla pro
zdravotni péci stanovend pravnimi predpisy Clenského statu, vnémz je [écba
poskytovana, v souladu s obecnymi zasadami stanovenymi v ¢lanku 5, jelikoz na
zaklad¢ ¢l. 152 odst. 5 Smlouvy maji odpovédnost za organizaci zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni péce Clenské staty. To pacientovi pomlze informované se
rozhodnout a zabrani pfipadiim nepochopeni anedorozuméni. Rovnéz tak bude
zajisténa velkd mira diivéry mezi pacientem a poskytovatelem zdravotni péce

Clenské staty by mély rozhodnout o podobé uvedenych vnitrostatnich kontaktnich
mist 1 o jejich poctu. Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt zaclenéna do ramce
stavajicich informacnich center nebo stavét na jejich Cinnostech, pokud je jasné
uvedeno, ze se jedna zaroven o vnitrostatni kontaktni mista pro pteshrani¢ni zdravotni
péci. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech preshrani¢ni zdravotni péce a aby mohla
pacientim v piipadé¢ potieby poskytnout praktickou pomoc. Komise by méla
s Clenskymi staty spolupracovat, aby se zjednoduSila spolupriace v otazce
vnitrostatnich kontaktnich mist pro pfeshrani¢ni zdravotni péci a aby byly pfislusné
informace zpfistupnény 1 na Uurovni SpoleCenstvi, naptiklad prostfednictvim
evropského portdlu o zdravi. Existence vnitrostatnich kontaktnich mist by neméla
¢lenskym statiim branit ve zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich mist na regionalni
nebo mistni Girovni s ohledem na konkrétni organizaci jejich systému zdravotni péce.

Vyuziti potencidlu vnitiniho trhu v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce vyzaduje
spolupraci mezi poskytovateli, odbérateli a regulaénimi organy rtznych clenskych
statli na celostatni, regionalni nebo mistni tirovni, aby byla zaru¢ena bezpecna, vysoce
kvalitni a U€innd preshrani¢ni péce. Jednd se zejména o spolupréci v piihrani¢nich
oblastech, kde mtize pteshrani¢ni poskytovani sluzeb predstavovat nejucinngjsi zptisob
organizace zdravotnickych sluzeb pro mistni obyvatelstvo, ale kde dosazeni
udrzitelného preshrani¢niho poskytovani sluzeb vyzaduje spolupraci zdravotnickych
systémi jednotlivych clenskych stath. Tato spoluprdce muze zahrnovat spolecné
planovani, vzajemné uznavani nebo prizptisobeni postupti nebo norem, interoperabilitu
ptisluSnych wvnitrostatnich systéml informacnich a komunikacnich technologii,
praktické mechanismy pro =zajisténi kontinuity péce nebo praktické usnadnéni
pteshrani¢niho poskytovani zdravotni péce zajisStovaného docasné nebo piilezitostné

30

CS



CS

(38)

(39)

(40)

(41)

zdravotnickymi pracovniky. Smérnice 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikaci
stanovi, ze docasné nebo pfilezitostné volné poskytovani sluzeb, vcetné sluzeb
poskytovanych zdravotnickymi pracovniky, v jiném cClenském staté, by nemélo byt
z zadného divodu vztahujiciho se k odborné kvalifikaci omezeno, s vyhradou
zvlastnich predpisti SpoleCenstvi. Touto smérnici by neméla byt dotéena uvedena
ustanoveni smérnice 2005/36/ES.

Komise by méla podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty v oblastech uvedenych
v kapitole IV této smérnice a v souladu s ¢l. 152 odst. 2 Smlouvy mize v uzkém
spojeni s ¢lenskymi staty vyvinout jakékoli uzitecné podnéty pro zjednodusSeni
a podporu takové koordinace. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana moznému
vyuziti evropského seskupeni pro uzemni spolupraci (ESUS).

Pokud byly 1écivé piipravky v domovském clenském staté pacienta povoleny na
zéklad¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se huménnich 16&ivych piipravkia®’ a byly predepsany
v jiném staté pro individudlné jmenovaného pacienta, mélo by byt v zasadé¢ umoznéno,
aby byly tyto predpisy z lékarského hlediska uznany a pouzity v domovském staté
pacienta. Odstranénim regulativnich a administrativnich prekazek, které¢ brani tomuto
uznavani, neni dotcena potieba pfislusného souhlasu pacientova oSetiujiciho lékate
nebo farmaceuta v kazdém jednotlivém piipadé, pokud je odivodnéna ochranou
lidského zdravi a je nezbytna a pfimétend pro uvedeny cil. Timto 1ékafskym uznanim
by nemélo byt doteno ani rozhodnuti ¢lenského statu, v némz je pacient pojistén,
o zafazeni tohoto lé¢ivého piipravku do davek, na néz se vztahuje systém socialniho
zabezpeceni pacienta. Provadéni zasady uznavani bude zjednoduseno pfijetim opatieni
nutnych k ochran¢ bezpecnosti pacienta a k zamezeni zneuzivani nebo zaméné
1é¢ivych ptipravka.

Evropské referencni sit¢ by mély poskytovat zdravotni péci vSem pacientiim, jejichz
stav vyzaduje zvlastni soustfedéni zdrojii nebo odbornych znalosti, aby byla zajisténa
cenoveé dostupnd, vysoce kvalitni a usporna zdravotni péce, a mohly by byt rovnéz
koordinacnim organem pro lékarskou pifipravu a vyzkum, Sifeni informaci
a hodnoceni. M¢él by byt zfizen mechanismus pro identifikaci a rozvoj evropskych
referencnich siti, aby byl na evropské trovni zajistén rovny pfistup ke sdileni
odbornych znalosti na vysoké tirovni v dané 1ékatské oblasti jak pro vSechny pacienty,
tak pro zdravotnické pracovniky.

Technologicky rozvoj v oblasti ptreshraniéniho poskytovani zdravotni péce
prostiednictvim pouziti informacnich a komunikacnich technologii miize pisobit
nejasnosti v oblasti vykonu dozorcich povinnosti ¢lenskych stati, a tim muaze branit
volnému pohybu zdravotni péce a pii tomto zplisobu poskytovani predstavovat mozné
dalsi riziko pro ochranu zdravi. Pii pfeshrani¢nim poskytovani zdravotni péce se ve
Spolecenstvi pouzivaji velice rozdilné a neslucitelné formaty a normy pro informac¢ni
a komunika¢ni technologie, které piredstavuji jednak piekédzky tomuto zpiisobu
pteshrani¢niho poskytovani zdravotnickych sluzeb a také mozné riziko pro ochranu
zdravi. Proto je nezbytné v téchto oblastech zajistit harmonizaci na urovni
Spolecenstvi a za tim uc¢elem zmocnit Komisi k pfijeti provadécich opatfeni, ktera by
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Ut. vést. L 311, 28.1 1.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (Ut. vést. L 378, 27.12.2000, s. 1).
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umoznila rychlé urfeni oblasti odpovédnosti a norem v uvedené oblasti a jejich
aktualizaci, aby odrazely neustaly pokrok v oboru ptislusnych technologii a technik.

Jsou pozadovany pravidelné statistické tidaje 1 doplitujici udaje tykajici se preshranicni
zdravotni péce za ucelem ucinného sledovéani, pldnovani a fizeni zdravotni péce
obecné¢ a preshrani¢ni zdravotni péce konkrétné a aby bylo mozno v priabéhu
ptislusného plénovani a fizeni piihlédnout k ptfeshrani¢ni zdravotni péci, jejich
produkce by méla byt zahrnuta, jak jen to bude mozné, do ramce stavajicich systémt
pro sbér udaji, vcetné ptislusnych systémii na twrovni Spolecenstvi, naptiklad
statistického systému SpoleCenstvi a zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. .../... ostatistice SpoleCenstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpecnosti
a ochrany zdravi pfi praci [KOM(2007)46], zdravotnického informacniho systému
zfizeného v ramci programu v oblasti vefejného zdravi stanoveného rozhodnutim
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES ze dne 23. zari 2002, kterym se
pfijima akéni program SpoleGenstvi v oblasti vefejného zdravi (2003-2008)*,
a dalSich monitorovacich Cinnosti, naptiklad téch, které provadi Evropské stredisko
pro prevenci a kontrolu nemoci ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ztizeni Evropského stiediska pro prevenci
a kontrolu nemoci®’,

Neustaly pokrok Iékaiské védy a zdravotnickych technologii pfedstavuje pro
zdravotnické systémy cClenskych statl nové moznosti i vyzvy. Spolupriace na
hodnoceni novych zdravotnickych technologii miize byt pro ¢lenské staty prospésna
z hlediska Uspor z rozsahu, miize zamezit vynakladani dvojiho usili a poskytnout lepsi
informacni zakladnu pro co nejlepsi vyuziti novych technologii k zajisténi bezpecné,
vysoce kvalitni a u¢inné zdravotni péce. Spoluprace bude prospé$na i pro vnitini trh
tim, ze v maximalni mife zvysi rychlost a rozsah §ifeni inovaci v oblasti 1¢katské védy
a zdravotnickych technologii. Tato spolupradce vyzaduje udrzitelné systémy, jejichz
soucasti budou vsechny ptislusné organy vsech clenskych stati a jejichz zékladem
budou stavajici pilotni projekty.

Opatfeni nutnd pro provedeni této smérnice by meéla byt piijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provad&cich pravomoci svéfenych Komisi®’.

Konkrétné by Komise méla byt zmocnéna k piijeti t€chto opatieni: seznam typt 1écby,
které nevyzaduji ubytovani pies noc a které by byly zahrnuty do stejného rezimu jako
nemocni¢ni péce, doprovodnd opatieni k vylouceni zvlaStnich kategorii 1écivych
pripravkl nebo latek z uznavani predpist vydanych v jiném ¢lenském staté na zakladeé
této smeérnice, seznam konkrétnich kritérii a podminek, které musi spliiovat evropské
referencni sité, a postup pro zfizeni evropskych referencnich siti. Jelikoz jde o opatieni
obecného vyznamu, jejichz ucelem je zména jinych nez podstatnych prvki této
smérnice nebo doplnéni této smérnice o nové jiné nez podstatné prvky, uvedena
opatieni by méla byt pfijata podle regulativniho postupu s kontrolou stanovené¢ho
¢lankem 5a rozhodnuti 1999/468/ES.
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Ut. vést. L 271, 9.10.2002, s. 1.

Ut. vést. L 142, 30.4. 2004, s. 1.

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Uf. vést. L 200,
22.7.2006, s. 11).
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Protoze Clenské staty nemohou dostate¢né dosahnout cilii této smérnice, konkrétné
stanoveni obecného ramce pro poskytovani bezpecné, vysoce kvalitnich a ucinné
pieshrani¢ni zdravotni péce v Evropské unii, a téchto cili Ize z divodu rozsahu
opatfeni lépe dosdahnout na tirovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatieni
v souladu se zasadou subsidiarity uvedenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje tato smérnice
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cila,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Cil

Touto smérnici se stanovi obecny ramec pro poskytovani bezpecné, vysoce kvalitni a a¢inné
pteshranicni zdravotni péce.

Clanek 2

Oblast pusobnosti

Tato smérnice se pouzije na poskytovani zdravotni péCe bez ohledu na to, jak je
organizovana, poskytovédna a financovana, nebo zda je vefejna ¢i soukroma.

Clanek 3

Vztah k ostatnim pravnim predpistim Spolecenstvi
Tato smérnice se pouzije, aniz jsou doteny tyto predpisy:

a) smérnice 95/46/ES o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a smérnice 2002/58/ES
o zpracovani osobnich udaji a ochran¢ soukromi v odvétvi elektronickych
komunikaci’! :

b)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich

51

Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2006/24/ES (UF. vést.
L 105, 13.4.20006, s. 54).
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a veterinarnich lé¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky’> a smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich l1é¢ivych piipravk;

c) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich piredpist Clenskych stath tykajicich se
uplatiiovani spravné klinick¢ praxe pii provadéni klinickych hodnoceni
huméannich 1&&ivych pripravka™;

d) smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71/ES ze dne 16. prosince 1996
o vysilani pracovnikil v ramei poskytovani sluzeb™;

e) smérnice Rady 2000/43/ES ze dne 29. ¢ervna 2000, kterou se zavadi zasada
rovného zachdzeni s osobami bez ohledu na jejich rasu nebo etnicky ptivod;

f)  nafizeni o koordinaci systémil socidlniho zabezpeceni, zejména Clanek 22
nafizeni Rady (ES) ¢. 1408/71 ze dne 14. Cervna 1971 o uplatiiovani systému
socialniho zabezpeceni na zaméstnané osoby, osoby samostatné vydelecné
&inné a jejich rodinné prislusniky pohybujici se vramci Spoleenstvi™
anafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 883/2004 ze dne

29. dubna 2004 o koordinaci systémi socialniho zabezpegeni’®;

g)  nafizeni (ES) ¢. 1082/2006 ze dne 5. Cervence 2006 o evropském seskupeni pro
tizemni spolupraci (ESUS)”’.

Pokud jsou splnény podminky, za nichz musi byt udéleno povoleni k odcestovani do
jiného cClenského statu za ucelem vhodného 1é¢eni podle ¢lanku 22 natizeni (EHS)
¢. 1408/71, pouziji se ustanoveni uvedené¢ho nafizeni a nepouziji se ustanoveni
¢lanka 6, 7, 8 a 9 této smernice. Naopak pokud pojisténa osoba vyhledava zdravotni
péci v jiném cClenském staté za jinych podminek, pouziji se ¢lanky 6, 7, 8 a 9 této
smérnice a nepouzije se Clanek 22 natizeni (EHS) €. 1408/71. Pokud jsou vsak
splnény podminky pro udéleni povoleni stanovené v ¢l. 22 odst. 2 natizeni (EHS)
¢. 1408/71, povoleni je udéleno a davky jsou poskytnuty na zakladé uvedeného
nafizeni. V uvedeném ptipadé se nepouziji clanky 6, 7, 8 a 9 této smérnice.

Pokud jsou ustanoveni této smeérnice v rozporu s ustanovenim jiného pravniho
pfedpisu Spolecenstvi, ktery upravuje zvlastni aspekty zdravotni péce, ustanoveni
tohoto jiného pravniho piedpisu Spolecenstvi maji vétsi vahu a pouziji se na uvedené
zvlastni situace. Jedna se o:

a)  smérnici 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikaci;
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Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s.1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) & 1901/2006 (Ut. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).

Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.

Ut. vést. L 18,21.1.1997, s. 1.

Ut. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2. Nafizeni naposledy pozmé&néné natizenim (ES) &. 1992/2006 (UF. vést.
L 392, 30.12.2006, s. 1).

Ut. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.

Ut. vést. L 210, 31.7.2006, s. 19.
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b)

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000
o n¢kterych pravnich aspektech sluzeb informacni spolecnosti, zejména
elektronického obchodu, na vnitinim trhu’®.

Clenské staty pouziji ustanoveni této smérnice v souladu s ustanovenimi Smlouvy

o ES.

Clanek 4

Definice

Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:

a)

b)

d)

g)

»zdravotni péci“ se rozumi zdravotnicka sluzba poskytovand zdravotnickym
pracovnikem pfi vykonu jeho povolani nebo pod jeho dohledem a bez ohledu
na to, jakym zplsobem je na vnitrostatni tirovni organizovana, poskytovana
a financovana, nebo zda je vetejna ¢i soukroma;

v ree

,preshrani¢ni zdravotni péci* se rozumi zdravotni péce poskytovana
v ¢lenském staté jiném, nez je ten, v némz je pacient pojisténou osobou, nebo
zdravotni péce poskytovanad v Clenském staté jiném nez je ten, v némz je
poskytovatel zdravotni péce usazen, registrovan nebo v némz ma sidlo;

,»vyuzitim zdravotni péce v jiném Clenském staté™ se rozumi poskytnuti
zdravotni péce v jiném Clenském staté, nez je stat, v némz je pacient pojisténou
osobou;

»zdravotnickym pracovnikem* se rozumi Iékat nebo zdravotni sestra
a oSetfovatel odpoveédni za vSeobecnou péc¢i nebo zubni 1ékat nebo porodni
asistentka nebo farmaceut ve smyslu definice smérnice 2005/36/ES nebo jiny
pracovnik provad¢jici takové Cinnosti ve zdravotnictvi, které jsou vyhrazeny
pro regulované povolani ve smyslu definice ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smérnice
2005/36/ES;

»poskytovatelem zdravotni péce* se rozumi jakdkoli fyzicka nebo pravnicka
osoba, kterd zakonnym zpisobem poskytuje zdravotni péci na izemi ¢lenského
statu;

»pacientem* se rozumi jakdkoli fyzickd osoba, ktera vyuzivad nebo si pfeje
vyuzit zdravotni péci v ¢lenském state;

,»pojisténou osobou* se rozumi:
1)  prede dnem vstupu natfizeni (ES) ¢. 883/2004 v platnost: osoba, kterd je

pojisténa v souladu s ustanovenimi ¢lankd 1, 2 a 4 nafizeni (EHS)
¢. 1408/71;
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UfF. vést.

L 178, 17.7.2000, s. 1.
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h)

7

k)

D

11)  ode dne vstupu natfizeni (ES) ¢. 883/2004 v platnost: osoba, ktera je
pojisténou osobou ve smyslu definice ¢l. 1 pism. c¢) nafizeni (ES)
¢. 883/2004;

M a6l

»Cclenskym statem, v némz je pacient pojistén
je pacient pojisténou osobou;

se rozumi Clensky stat, v némz
»clenskym stitem, v némz je 1écba poskytovana® se rozumi c¢lensky stat, na
jehoz uzemi je preshrani¢ni zdravotni péce skutecné poskytovana;

»l€Civym piipravkem™ se rozumi 1é¢ivy piipravek ve smyslu definice smérnice
2001/83/ES;

»predpisem™ se rozumi I€katsky predpis ve smyslu definice smérnice
2001/83/ES, vcetné predpisti vydavanych a predavanych elektronickou cestou
(elektronicke 1ékarské predpisy);

Luymou®“ se rozumi nepfiznivé nasledky nebo poSkozeni zplsobené
poskytovanim zdravotni péce.

KAPITOLA 11

ORGANY CLENSKEHO STATU ODPOVEDNE ZA DODRZOVANI SPOLECNYCH ZASAD

V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE

Clanek 5

Oblasti odpovédnosti organii ¢lenského statu, v némz je 1écba poskytovana

l. Clenské staty, vnichz je lé¢ba poskytovana, jsou odpovédné za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. S ohledem na tuto skutecnost, na zasady
vSeobecnosti, piistupu ke kvalitni péci, spravedlnosti a solidarity stanovi tyto staty
jasné normy kvality a bezpecnosti pro zdravotni péci poskytovanou na jejich tizemi
a zajisti:

a)

b)

aby fungovaly mechanismy pro zajisténi toho, aby bylo poskytovatelim
zdravotni péfe umoznéno splnit tyto normy s ptihlédnutim k poznatkiim
mezinarodni 1ékarské védy a k zdsadam obecné uznavané dobré 1ékatské praxe;

aby se pravideln¢ sledovalo, zda poskytovatelé¢ zdravotni péce pouzivaji tyto
normy v praxi, a aby byla pfijata opravna opatieni, pokud pfislusné normy
nespliiuji, s ptfihlédnutim k pokroku v I¢€kafské veédé a zdravotnickych
technologiich;

aby poskytovatelé zdravotni péCe poskytovali pacientim vSechny ptislusné
informace, zejména o dostupnosti, cenach a vysledcich poskytované zdravotni
péce, a informace o podrobnostech jejich pojistného kryti nebo jinych zptsobt
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osobni ¢i kolektivni ochrany profesni odpovédnosti, a tak jim umoZznili
informovan¢ se rozhodnout;

d) aby pacienti méli k dispozici prostiedky k podani stiznosti a aby jim byly
zarueny opravné prostiedky a ndhrada v ptipadé, ze v disledku zdravotni
péce, ktera jim byla poskytnuta, utrpéli 4jmu;

e) aby pro lécbu poskytovanou na jejich uzemi fungovaly systémy pojisténi
profesni odpovédnosti nebo zaruky nebo podobna ujednani, kterd jsou
rovnocennd nebo v zdsad¢ srovnatelna, pokud jde o jejich ucel, a kterd jsou
piiméfend povaze a rozsahu rizika;

f)  aby bylo chranéno zékladni pravo na soukromi pfi zpracovani osobnich udajt
v souladu s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se provadéji ustanoveni
Spolecenstvi o ochrané osobnich udaji, zejména smérnice 95/46/ES
a 2002/58/ES;

g) aby pacienti zjinych clenskych statih méli narok na stejné zachdzeni jako
prislusnici ¢lenského statu, v némz je 1é€cba poskytovana, vCetné ochrany pied
diskriminaci stanovenou v pravu SpoleCenstvi a v platnych vnitrostatnich
pravnich predpisech Clenského statu, v némz je 1écba poskytovana.

Jakakoli opatieni, kterd ¢lenské staty pfijmou pii provadéni tohoto ¢lanku, dodrzuji
ustanoveni smérnice 2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikaci a smérnice
2000/31/ES o nékterych pravnich aspektech sluzeb informacni spolec¢nosti, zejména
elektronického obchodu.

Do té miry, kterd je nezbytna pro zjednoduSeni poskytovani pieshrani¢ni zdravotni
péce, a na zaklad¢ vysoké irovné ochrany zdravi Komise ve spolupraci s Clenskymi
staty vytvoii pokyny pro zjednoduseni provadéni odstavce 1.

KAPITOLA III

VYUZiVANI ZDRAVOTNI PECE V JINEM CLENSKEM STATE

Clanek 6

Zdravotni péce poskytovana v jiném ¢lenském staté

S vyhradou ustanoveni této smérnice, zejména ¢clanka 7, 8 a 9, ¢lensky stat, v némz
je pacient pojistén, zajisti, aby pojisténym osobam, které cestuji do jiného ¢lenského
statu za ucelem vyuziti zdravotni péce nebo které vyhleddvaji zdravotni péci
poskytovanou v jiném c¢lenském state, nebylo branéno ve vyuzivani zdravotni péce
poskytované v jiném cClenském stat¢, pokud piislusna 1écba patii mezi davky
stanovené pravnimi predpisy ¢lenského statu, v némz je pacient pojistén, a na které
ma pojisténa osoba narok. Clensky stat, vnémZ je pacient poji§tén, poskytne
pojisténé osob¢ ndhradu nakladt, které by byly zaplaceny jeho zdkonnym systémem
socidlniho zabezpeceni v pfipad€, ze by byla stejnd nebo podobnd zdravotni péce
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poskytnuta na jeho uzemi. Urceni toho, ktera zdravotni péce je hrazena, pftislusi
v kazdém ptipad¢ Clenskému statu, v némz je pacient pojistén, bez ohledu na to, kde
je tato zdravotni péce poskytovana.

Néklady na zdravotni péci poskytnutou v jiném clenském staté¢ hradi ¢lensky stat,
v némz je pacient pojistén, na zaklad¢ ustanoveni této smérnice do takové vyse, v niz
by byly tyto naklady hrazeny v ptipadé, ze by byla stejna nebo podobna zdravotni
péCe poskytnuta v Clenském staté, v némz je pacient pojistén, ktera vSak nesmi
ptekrocit skute¢né naklady na vyuzitou zdravotni péci.

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, mize uloZit pacientovi, ktery vyhledava
zdravotni péci poskytovanou v jiném clenském staté, povinnost splnit stejné
podminky, kritéria zpusobilosti a pravni a administrativni nalezitosti pro vyuZziti
zdravotni péce a ndhradu nakladd na zdravotni péci, které by ulozil v ptipadé, ze by
stejnd nebo podobnd zdravotni péce byla poskytnuta na jeho uzemi, pokud nejsou
diskriminaéni nebo nepiedstavuji ptekazku volnému pohybu osob.

Clenské staty zfidi mechanismus pro vypocet nakladi, které maji byt uhrazeny
pojisténé osobé zakonnym systémem socidlniho zabezpeceni za zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském staté. Tento mechanismus je zaloZen na objektivnich
nediskriminac¢nich kritériich, kterd jsou zndma ptfedem, a néklady uhrazené podle
tohoto mechanismu nejsou nizsi nez naklady, které by byly uhrazeny v ptipad¢, kdy
by stejnd nebo podobna zdravotni péce byla poskytnuta na uzemi ¢lenského statu,
v némz je pacient pojistén.

Pacienti, ktefi cestuji do jiného ¢lenského statu za Gcelem vyuziti zdravotni péce,
nebo pacienti, ktefi vyhledavaji zdravotni pé¢i poskytovanou v jiném c¢lenském state,
maji zaruCen pfistup ke své Iékarské dokumentaci v souladu s vnitrostatnimi
provadécimi opatienimi k ustanovenim Spolecenstvi o ochran¢ osobnich udajt,
zejména smérnicim 95/46/ES a 2002/58/ES.

Clinek 7

r 7w

Mimonemocni¢ni péce

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, nevyzaduje pro thradu nakladéi na mimonemocniéni
péci poskytnutou v jiném clenském staté predchozi povoleni, pokud by ndklady na uvedenou
péci v pripad¢, ze by byla poskytnuta na jeho izemi, byly uhrazeny jeho systémem socialniho
zabezpeceni.

Clanek 8

Nemocnié¢ni a specializovana péce

Pro ucely nahrady nékladii na zdravotni péc¢i poskytnutou v jiném ¢lenském staté na
zékladé této smérnice se nemocniéni péci rozumi:

a) zdravotni péce, ktera vyzaduje ubytovani pacienta nejmén¢ po dobu jedné noci;
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b) zdravotni péce, které nevyzaduje ubytovani pacienta nejméné po dobu jedné noci,
uvedend na zvlaStnim seznamu. Tento seznam se omezi na:

— zdravotni péci, kterd vyzaduje vysoce specializovanou a nakladnou lékaiskou
infrastrukturu nebo zdravotnické vybaveni, nebo

— zdravotni péci zahrnujici 1é¢bu, kterd predstavuje obzvlast’ vysoké riziko pro
pacienta nebo populaci.

Tento seznam vytvoiri Komise a miize jej pravidelné aktualizovat. Uvedena opatieni,
jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se
piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 19 odst. 3.

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, mize zavést systém piedchoziho povoleni
pro néhradu nakladi v ramci svého systému socialniho zabezpeceni na nemocni¢ni
péci poskytnutou v jiném clenském state, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) pokud by byla zdravotni péfe poskytnuta na jeho uzemi, byla by hrazena
systémem socialniho zabezpeceni tohoto ¢lenského statu a

b)  ucelem tohoto systému je vyftesit odliv pacientii v disledku provadéni tohoto
¢lanku a zabranit tomu, aby vazné€ nenarusoval nebo nemohl vazné narusit:

1) finan¢ni rovnovahu systému socialniho zabezpeceni clenského statu
a/nebo

11)  planovani a racionalizaci v nemocni¢nim odvétvi provadéné za ucelem
zamezeni nadbyte¢né kapacit¢ nemocnic, nerovnovaze v poskytovani
nemocni¢ni péCe a logistickym a finanénim  ztrdtdm, zachovani
vyvazenych lékatskych a nemocni¢nich sluzeb ptistupnych pro vSechny
nebo zajisténi kapacity pro 1écbu nebo zptsobilosti 1€karskych odborniki
na uzemi daného ¢lenského statu.

Systém ptredchoziho povoleni je omezen na to, co je nezbytné a pifiméfené k tomu,
aby se zamezilo tomuto dopadu, a nesmi pfedstavovat prostiedek svévolné
diskriminace.

Clensky stat zvetejni veskeré relevantni informace o systémech piedchoziho
povoleni zavedenych na zaklad¢ ustanoveni odstavce 3.

Clanek 9

Procesni zaruky vztahujici se k vyuzivani zdravotni péce v jiném ¢lenském staté

Clensky stit, vnémz je pacient poji§tén, zajisti, aby spravni postupy, které se
vztahuji na vyuzivani zdravotni péce v jiném Clenském staté a souviseji s predchozim
povolenim uvedenym v ¢l. 8 odst. 3, s ndhradou ndkladl na zdravotni péci, které
byly vynalozeny v jiném clenském staté, a s dalSimi podminkami a nalezitostmi
uvedenymi v ¢l. 6 odst. 3, byly zalozeny na objektivnich nediskriminac¢nich
kritériich, ktera byla zvefejnéna pfedem a kterd jsou nezbytna a pfimétena vzhledem
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k cili, kterého ma byt dosazeno. V kazdém ptipadé¢ bude pojisténé osobé vzdy
udéleno povoleni podle nafizeni o koordinaci systémii socidlniho zabezpeceni
uvedenych v €l. 3 odst. 1 pism. f), pokud jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 22
odst. 1 pism. ¢) a v €l. 22 odst. 2 natizeni ¢. 1408/71.

Veskeré takové procesni systémy jsou snadno piistupné a schopné zajistit, aby
zadosti byly projednany objektivné a nestranné ve lhutach, které byly stanoveny

Clenskymi staty a zvefejnény predem.

Clenské staty transparentnim zpiisobem pifedem uréi kritéria pro odepieni
piedchoziho povoleni uvedeného v €l. 8 odst. 3.

Clenské staty pfi stanoveni lhiit, v nichz musi byt zadost o vyuziti zdravotni péce
v jiném Clenském staté projednana, zohledni:

a)  konkrétni zdravotni stav;

b)  stupeni bolesti, kterymi pacient trpi;

c) povahu zdravotniho postiZeni pacienta;

d) pacientovu zpusobilost vykonavat profesni ¢innost.

Clenské staty zajisti, aby veskerd spravni rozhodnuti o vyuZzivani zdravotni péée

vjiném CcClenském staté byla pfedmétem spravniho piezkumu a aby mohla byt
prezkoumana v rdmci soudniho fizeni, v€etn€ ustanoveni o ptedbéznych opattenich.

Clanek 10

Informace pro pacienty o vyuzivani zdravotni péce v jiném clenském staté

Clensky stat, vnémz je pacient pojiitén, zajisti, aby fungovaly mechanismy pro
poskytovani informaci na vyzadani pacientim o vyuzivani zdravotni péce v jiném
Clenském staté a o platnych podminkach, které¢ se vztahuji mimo jiné na ptipady
ujmy, ktera byla zplisobena v disledku vyuziti zdravotni péce v jiném clenském
staté.

Informace uvedené v odstavei 1 se zpfistupni tak, aby byly snadno dostupné,
i elektronickou cestou, a zahrnuji informace o narocich pacienta, o postupech
tykajicich se pfistupu k uvedenym narokim a o systémech odvolani a napravy,
pokud jsou pacientovi tyto naroky odpirany.

Komise mize v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 19 odst. 2 vytvofit standardni
format Spolecenstvi pro predbézné informace uvedené v odstavci 1.
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Clanek 11

7 we

Pravidla platna pro zdravotni péci poskytovanou v jiném ¢lenském staté

Pokud je zdravotni péce poskytovéana v ¢lenském staté jiném, nez je ten, v némz je
pacient pojiSt€énou osobou, nebo v ¢lenském staté jiném, nez je ten, v némz je
poskytovatel zdravotni péce usazen, registrovan nebo v némz ma sidlo, je na zakladé
¢lanku 5 tato zdravotni péce poskytovana v souladu s pravnimi piedpisy ¢lenského
statu, v némz je 1écba poskytovana.

Tento ¢lanek se nepouzije v ptipadé uznavani odbornych kvalifikaci.
Cldnek 12

Vnitrostatni kontaktni mista pro preshrani¢ni zdravotni péci

Clenské staty uréi vnitrostatni kontaktni mista pro pieshrani¢ni zdravotni pé¢i a sdéli
Komisi jejich ndzvy a kontaktni udaje.

Vnitrostatni kontaktni misto v Clenském stat€, v némz je pacient pojistén, v uzké
spolupraci s ostatnimi  pfisluSnymi vnitrostditnimi orgdny, s vnitrostatnimi
kontaktnimi misty v jinych ¢lenskych statech, zejména v Clenském staté, v némz je
lé¢ba poskytovana, a s Komisi:

a)  poskytuje a dodava pacientim informace zejména o jejich pravech v oblasti
pfeshrani¢ni zdravotni péce, o zarukach kvality a bezpe€nosti, ochrané
osobnich udaj, postupech podavani stiznosti a prostfedcich népravy, které
jsou k dispozici pro zdravotni péci poskytovanou v jiném clenském staté,
a informace o platnych podminkéch;

b)  pomaha pacientiim pii ochrané jejich prav a pfi usili o dosazeni odpovidajici
napravy v ptipad¢ 4jmy zpisobené vyuzitim zdravotni péce v jiném c¢lenském
staté; vnitrostatni kontaktni misto zejména informuje pacienty o dostupnych
moznostech urovnani sport, pomaha pii nalezeni vhodného mimosoudniho
feSeni v konkrétnim pfipadé a v pfipadé nutnosti pomahd pacientim pfi
sledovani jejich sporu;

c) shromazd'uje podrobné informace o vnitrostatnich subjektech zabyvajicich se
mimosoudnim urovnavanim spord a usnadiuje spolupraci s t€émito subjekty;

d) usnadiiuje rozvoj mezindrodniho systému pro mimosoudni urovnavani sport
v oblasti preshrani¢ni zdravotni péce.

Komise v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 19 odst. 2 ptijima:

a)  opatfeni nezbytnad pro fizeni sit€¢ vnitrostatnich kontaktnich mist stanovené
timto ¢lankem:;

b)  povahu a typ tdaju, které budou v ramci sit¢ shromazd’ovany a vyménovany;
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c) zasady tykajici se informaci poskytovanych pacientiim, které¢ jsou stanoveny
v odst. 2 pism. a) tohoto ¢lanku.

KAPITOLA IV

SPOLUPRACE V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE

Clanek 13

Povinnost spoluprace

Clenské staty si vzajemné pomahaji v takové mife, kterd je nezbytna k provedeni této
smérnice.

Clenské staty zjednodusi spolupraci v oblasti pieshrani¢niho poskytovani
zdravotnickych sluzeb na regionalni a mistni Grovni, poskytovani prostfednictvim
informacnich a komunikacnich technologii, docasného poskytovani pteshranicni
zdravotni péce nebo poskytovani preshrani¢ni zdravotni péce ad hoc i jiné formy
pieshrani¢ni spolupréce.

Clanek 14

Uznavani predpisti vydanych v jiném ¢lenském staté

Pokud byl IéCivy pfipravek registrovan na jejich uzemi na zéklad¢ ¢l. 6 odst. 1
smérnice 2001/83/ES, Clenské staty zajisti, aby predpisy vydané poveienou osobou
v jiném clenském staté pro jmenovité uvedeného pacienta mohly byt pouZity na
jejich uzemi a aby se zabranilo jakymkoli omezenim tykajicim se uznavani
jednotlivych predpisii s vyjimkou téch, ktera:

a)  jsou nezbytnd a piimétend pro ochranu lidského zdravi a nejsou diskriminacni
nebo

b) jsou zalozena na opravnénych a odivodnénych pochybnostech ohledné
pravosti nebo obsahu konkrétniho predpisu.

Za ucelem zjednoduseni provadéni odstavce 1 Komise ptijme:

a)  opatfeni umoziujici farmaceutovi nebo jinému zdravotnickému pracovniku
ovetit pravost predpisu a to, zda byl pfedpis v jiném cClenském staté vydan
povéfenou osobou, a to tim, Ze vypracuje Sablonu Spolecenstvi pro piedpisy
a podpoii interoperabilitu v oblasti elektronickych I¢kaiskych predpisii;

b) opatfeni pro zajiSténi toho, aby I1écivé piipravky predepsané v jednom

Clenském staté a vydané v jiném Clenském staté byly spravné oznaCeny a aby
informace o ptipravku urcené pro pacienta byly srozumiteln¢;
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c) opatfeni pro vylouceni zvlastnich kategorii léCivych ptipravkli zuznavani
pfedpist stanoveného timto clankem, pokud je to nezbytné k ochrané
vefejného zdravi.

Opatfeni uvedena vodst. 2 pism. a) a b) se pfijimaji regulativnim postupem
uvedenym v ¢l. 19 odst. 2. Opatfeni uvedend v odst. 2 pism. c), jejichz tcelem je
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim se pfijimaji
regulativnim postupem s kontrolou uvedenym v ¢l. 19 odst. 3.

Odstavec 1 se nepouzije na l1é€ivé ptipravky podléhajici omezeni vydeje na zvlastni
1ékatsky predpis, jak stanovi ¢l. 71 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 15

Evropské referencni sité

Clenské staty usnadiiuji rozvoj evropskych referenénich siti poskytovatelii zdravotni
péce. Uvedené site jsou vzdy piistupné novym poskytovatelim zdravotni péce, kteti
si pteji zapojit se do nich, pokud tito poskytovatelé zdravotni péce spliuji vSechny
pozadované podminky a kritéria.

Cilem evropskych referen¢nich siti je:

a)  pomahat s vyuzitim potencialu spoluprace na evropské urovni v oblasti vysoce
specializované zdravotni pée pro pacienty a pro systémy zdravotni péce
prostiednictvim inovaci v oblasti 1ékatské védy a zdravotnickych technologii;

b) poméhat vS§em pacientiim, jejichz zdravotni stav vyzaduje zvlastni soustfedéni
zdrojii nebo odbornych znalosti, se ziskanim pfistupu k vysoce kvalitni
a nakladové¢ efektivni zdravotni péci;

¢)  maximalizovat nakladové efektivni vyuzivani zdroju jejich soustiedénim tam,
kde je to vhodné;

d) pomahat se sdilenim znalosti a s poskytovanim odborné piipravy pro
zdravotnické pracovniky;

e) vytvorit méfitka kvality a bezpecnosti a pomahat srozvojem a Sifenim
osvédcenych postupl v rdmci sité¢ 1 mimo ni;

f)  pomadhat Cclenskym statim, kterym chybi dostateny pocet pacientd se
specifickou diagnézou, technologie nebo mira odbornych znalosti, v tom, aby

mohly poskytovat vysoce specializované sluzby nejvyssi kvality v uplném
rozsahu.

Komise piijme:

a)  seznam specifickych kritérii a podminek, které musi evropské referencni sité
spliiovat, vcetn¢ podminek a kritérii, které musi splilovat poskytovatelé
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zdravotni péce, kteti se chtéji zapojit do evropskych referencnich siti, aby se
zajistilo, ze evropské referencni site:

1)  maji prislusné kapacity pro diagnostikovani, nasledné sledovani a spravu
pacientd s dobrymi vysledky, které mohou ptipadné dolozit;

11) maji dostatecné kapacity a moznosti pro poskytovani odpovidajicich
sluzeb a pro zajisténi kvality poskytovanych sluzeb;

1i1) maji kapacity pro poskytovani odborného poradenstvi, diagnostikovani
nebo potvrzovani diagnéz, pro vytvareni zasad pro osvédCené postupy
a jejich dodrzovani a pro provadéni méfeni vysledkl a kontroly kvality;

iv)  jsou schopny pouzit multidisciplinarni pfistup;

v)  poskytuji vysokou uroveil odbornych znalosti a zkuSenosti, ktera je
dolozena publikaéni ¢innosti, granty nebo Cestnymi misty a vyukovymi
a Skolicimi aktivitami;

vi) se vyznamné podileji na vyzkumu;

vil) se zapoji do epidemiologického dozoru, napiiklad prostiednictvim
registri;

viil) jsou Tuzce propojeny a spolupracuji s ostatnimi specializovanymi
stiedisky a sitémi na vnitrostdtni a mezinarodni Grovni a maji kapacitu
pro vytvareni siti;

iX)  jsou Uzce propojeny a spolupracuji se sdruzenimi pacientti, pokud takova
sdruzeni existuji.

b)  postup pro ziizeni evropskych referencnich siti.

4. Opatieni uvedend v odstavci 3, jejichz ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice jejim doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou uvedenym
v €l 19 odst. 3.

Clanek 16

Elektronické zdravotnictvi (e-health)

Komise piijme v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 19 odst. 2 zvIastni opatfeni nezbytna pro
dosazeni interoperability systémt informacnich a komunikac¢nich technologii v oblasti
zdravotni péce, pokud se Clenské staty rozhodnou tyto systémy zavést. Uvedena opatifeni
budou odrazet vyvoj v oblasti zdravotnickych technologii a lékaiské védy pii soucasném
dodrzeni zékladniho prava na ochranu osobnich udaji v souladu s platnymi prédvnimi
predpisy. Stanovi zejména normy a terminologie nezbytné pro interoperabilitu ptislusnych
systémi informacnich a komunikacnich technologii, aby bylo zajiSténo bezpe¢né, vysoce
kvalitni a G€inné poskytovani pieshrani¢nich zdravotnich sluzeb.
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Clének 17

Spoluprace pri fizeni v oblasti novych zdravotnickych technologii

Clenské staty usnadni rozvoj a fungovani sité spojujici vnitrostatni organy nebo
subjekty odpoveédné za hodnoceni zdravotnickych technologii.

Cilem sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii je:
a)  podpofit spolupraci mezi vnitrostatnimi organy nebo subjekty;

b)  podpofit poskytovani objektivnich, spolehlivych, v€asnych, transparentnich
a prenositelnych informaci o stfednédobé a dlouhodobé ucinnosti
zdravotnickych technologii a umoznit G¢innou vyménu téchto informaci mezi
vnitrostatnimi organy nebo subjekty.

Clenské staty uréi organy nebo subjekty, které se zapoji do sité uvedené v odstavci 1,
a sdéli Komisi nazvy a kontaktni idaje uvedenych organti nebo subjekta.

Komise v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 19 odst. 2 pfijme opatieni nezbytna
pro zfizeni a fizeni této sit€ a pro urceni povahy a typu informaci, které se maji
vyménovat.

Clanek 18

Sbér udaji pro ucely statistiky a sledovani

Clenské staty shromazd'uji za Gcelem sledovani statistické a dalsi dopliujici udaje
o poskytovani pieshrani¢ni zdravotni péce, o poskytované péci, poskytovatelich
a pacientech, ndkladech a vysledcich. Tyto udaje shromazduji vramci svych
vSeobecnych systémt pro sbér udaji o zdravotni péci v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy a pravnimi piedpisy Spolecenstvi o vypracovavani statistik
a ochran¢ osobnich udajt.

Clenské staty piedaji Komisi idaje uvedené v odstavci 1 nejméné jednou ro¢né,
s vyjimkou udaju, které se jiz shromazd’uji na zakladé smérnice 2005/36/ES.

AniZ jsou dotCena piijata provadéci opatieni ke statistickému programu Spolecenstvi
a prijatd provadéci opatieni k natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. .../...
o statistice SpolecCenstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpec¢nosti a ochrany zdravi pii
praci [KOM(2007) 46], Komise v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 19 odst. 2
pfijme provadéci opatieni k tomuto ¢lanku.
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KAPITOLA V

PROVADECI A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 19
Vybor
1. Komisi je napomocen vybor sloZzeny ze zastupct Clenskych stati, kterému predseda
zastupce Komise.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES,

s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti. Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6
rozhodnuti 1999/468/ES je stanovena na tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti
1999/468/ES, s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

Clanek 20

Zpravy

Do péti let od data stanoveného v ¢l. 22 odst. 1 Komise vyhotovi zpravu o uplatiiovani této
smérnice a predlozi ji Evropskému parlamentu a Radé.

Za timto ucelem a aniz je dotCen €lanek 22 sdéli ¢lenské staty Komisi informace o vSech
opattenich, ktera zavedly, zménily nebo ponechaly v platnosti za ucelem provedeni postupti
stanovenych v ¢lancich 8 a 9.

Clanek 21

Odkazy na jiné pravni predpisy

Ode dne vstupu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.883/2004 ze dne
29. dubna 2004 o koordinaci systéma socialniho zabezpe&eni v platnost™:

— odkazy na natizeni Rady ¢. 1408/71/EHS v této smérnici se povazuji za odkazy na
nafizeni €. 883/2004;

— odkazy na ¢lanek 22 natfizeni Rady ¢. 1408/71/EHS v této smérnici se povazuji za
odkazy na ¢lanek 20 natizeni ¢. 883/2004.

59 Ut vést. L 166, 30.4.2004, s.1.
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Clanek 22

Provedeni do vnitrostatnich pravnich predpisi

Clenské staty uvedou v u¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZzeni souladu
s touto smérnici do ... [jednoho roku od vstupu této smérnice v platnost].

Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovnévaci tabulku mezi témito piedpisy a touto
smérnici.

Tyto ptedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz ucinén pfti jejich ufednim vyhlaSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.
Clanek 23
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 24
Urceni
Tato smérnice je urena ¢lenskym statm.
V Bruselu dne [...].
Za Evropsky parlament Za Radu
Predseda Predseda / predsedkyné
[] [...]
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3.1

3.2

33

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

NAZEV NAVRHU:

Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o uplatiiovani prav pacienti
v preshrani¢ni zdravotni péci.

RAMEC ABM / ABB

Veftejné zdravi.

ROZPOCTOVE LINIE

Rozpocétové linie (provozni linie a souvisejici linie na technickou

a administrativni pomoc) (ex — linie B.A) véetné okruhii:
XXO0101: na vyplaty pro ufedniky

XX010211: na vydaje vyboru

Doba trvani akce a finan¢niho dopadu:

Od roku 2009, doba trvani neni stanovena.

Tento rozpocet mé kryt ndklady budouciho vyboru pro pteshrani¢ni zdravotni péci,
ktery bude zfizen, jak je stanoveno ve smérnici, po pfijeti uvedené smérnice
Evropskym parlamentem a Radou:

2 administratofi (v ekvivalentu pevného tvazku) s ndklady 117 000 EUR na kazdého
(na zéklad¢ zvlastnich pokynii), na podporu postupu projednavani ve vyborech.

Néklady na plenarni zasedani s Gi€asti jednoho zéstupce za kazdy z 27 ¢lenskych
stati. Planovano 10 zasedani ro¢n¢, nadklady na jedno zasedani 20 000 EUR.
Skute¢né naklady na zasedani a periodicitu uvedenych zasedani mozna bude nutné
zmeénit v zavislosti na kone¢ném znéni smérnice po jejim piijeti Radou a Evropskym
parlamentem a v ndvaznosti na nezbytnou strukturu projednavani ve vyborech.

Rozpoctové charakteristiky:

Rozpotto Pispévek Prispévky od Okruh ve
“poc Druh vydaja Nové P kandidatskych finanénim
va linie ESVO , ,
zemi vyhledu
60
XX 0101 Pov. Nerozl. NE NE NE 5
XX Nepov. | Nerozl.*! NE NE NE 5

60

Nerozlisené polozky, dale jen ,,NP*.
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61

Nerozlisené polozky, dale jen ,,NP*.
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4. SHRNUTI ZDROJU
4.1 Finan¢ni zdroje
4.1.1  Shrnuti polozZek zavazku (PZ) a polozek plateb (PP)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Oddil ¢. n+5
Druh vydaju a
2009 [ n+1 [ n+2 | n+3 | n+4 | nasl. | Celkem

Provozni vydaje®

Polozky zavazku (PZ) 8.1 a

Polozky plateb (PP) b

Administrativni vydaje jako sou¢ast referenéni &astky®

Technicka a administrativni

pomoc (NP) 824 c

CELKOVA REFERENCNI CASTKA

Polozky zavazki a+tc

Polozky plateb b+c

Administrativni vydaje nezahrnuté do referenéni &astky®

Lidské zdroje a souvisejici

825 a4 1023410234 | 0,234 | 0234 | 0,234 | 0234 | 1,404
vydaje (NP) -

Administrativni naklady, 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
kromé nakladd na lidské
zdroje a  souvisejicich | 8.2.6 e
nakladi, nezahrnuté do
referencni Castky (NP)

Celkové orientacni finan¢ni naklady zasahu

PZ  CELKEM  vietné atc | 0,234 | 0234 | 0,234 | 0,234 | 0,234 | 0,234 | 1,404
nakladi na lidské zdroje +d+

€
PP CELKEM  vietné b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
nakladi na lidské zdroje +d+

€

62
63
64

Vydaje, které nespadaji pod kapitolu xx 01 prislusné hlavy xx.
Vydaje v ramci ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.
Vydaje v ramci kapitoly xx 01 kromé ¢lanki xx 01 04 nebo xx 01 05.
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Spoluticast: nevztahuje se na tento navrh.

Pokud financovani navrhu pfedpokladé spoluicast ¢lenského statu ¢i jinych subjektii
(uved’te, o které se jednd), je tieba v nize uvedené tabulce vyplnit odhadovanou vysi
finan¢ni spolutcasti (pokud se prfedpokladd financni spolutcast jinych subjekti, 1ze

doplnit dalsi radky):

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Spolufinancujici subjekt

n+35
Rok n+1 |n+2 |n+3 |n+4 a’ Celkem
nasl.
n
........................ f
Pz CELKEM véetn€ | atc
spolufinancovani +d+
e+f

4.1.2  Slucitelnost s financnim planem

Navrh je v souladu se stavajicim financnim planem.

[0  Navrh si vyzada zménu planu a Gpravu ptislusného okruhu finan¢niho vyhledu.

0 Navrh miZe vyzadovat pouziti ustanoveni interinstitucionalni dohody® (t].
nastroje pro flexibilitu nebo revizi finan¢niho vyhledu).

4.1.3  Financni dopady na strané prijmu

Navrh nema zadné finan¢ni dopady na ptijmy.

O  Navrh ma finan¢ni dopady na pfijmy s nasledujicim u¢inkem:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 1 desetinné misto)

pied Situace po akei
akei
Ny L. " (Rok n- 66
Rozpoctova linie Piijem ) [Rok | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
n]

a)  Prijmy v absolutnim

vyjadreni

b) Zména v prijmech A

65

CS

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
V piipad¢ potfeby, napt. potrva-li akce déle nez 6 let, je tfeba doplnit dalsi sloupce.
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4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

CS

Lidské zdroje — pracovnici na plny uvazek (véetné uredniki, docasnych
zaméstnanci a externich pracovniki) — viz podrobnosti v bodé 8.2.1

Rocéni potieba Rokn | n+1 | n+2 | n+3 n+4 |n+s5a

nasl.

Celkovy objem lidskych | 2 2 2 2 2 2
zdrojl

CHARAKTERISTIKY A CIiLE
Potieba, ktera ma byt uspokojena v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu
Nevztahuje se na tento navrh.

Piidana hodnota zisahu ze strany SpoleCenstvi, provazanost navrhu s dalSimi
finan¢nimi nastroji a moZna synergie

Nevztahuje se na tento navrh.
Cile, ocekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu raimce ABM
Nevztahuje se na tento navrh.
Zpusob provadéni (orientacni)
O  Centralizované fizeni

pfimo ze strany Komise

L0  neptfimo na zaklad¢ povéteni pro:

O  vykonné agentury

00  subjekty, které Spolecenstvi zfidila, uvedené v ¢lanku 185
finan¢niho natizeni

L1  wvnitrostatni vefejné subjekty / subjekty povéfené vetejnou sluzbou
U Sdilené nebo decentralizované vizeni
L1 spolu s ¢lenskymi staty
0 spolu se tietimi zem&mi
L Spolecné Fizeni s mezindrodnimi organizacemi (uved’te s kterymi)

Ptislusné poznamky:
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6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

MONITOROVANiI A HODNOCENI
Monitorovaci systém

Bude zajisténo pravidelné podavani zprav od pracovnich skupin a jejich Sifeni
Clenskym statim a utvarim Komise.

Hodnoceni
Hodnoceni predem (ex-ante)
Nevztahuje se na tento navrh.

Opatreni prijata po prubézném / ndsledném hodnoceni (ex post) (na zaklade
podobnych zkusenosti z minulosti)

Nevztahuje se na tento navrh.
Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Hodnoceni ¢innosti pracovni skupiny bude provedeno po 5 letech.

OPATRENI PROTI PODVODUM

Nevztahuje se na tento navrh.
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8. PODROBNOSTI O ZDROJICH

8.1 Cile navrhu z hlediska jejich finan¢ni narocnosti
Polozky z&vazka v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)
(Je tieba wuvést | Druh vystupu Pri Rok n Rok n+1 Rok n+2 Rok n+3 Rok n+4 Rok n+5 a nasl. CELKEM
cilové okruhy, m.
akce a vystupy) ndkl | poget | Nékla | Poset | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla
vystuptt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy
celke celke celke celke celke celke celke
m m m m m m m
OPERATIVNI
CILCaY ... ... ...
Akce 1:  Vybor
pro preshrani¢ni
zdravotni péci
- - Vystup Pocet zasedani 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0,200 10 0,200 60 1,200
- Vystup 2
Akce 2 ... .........
- Vystup 1

Mezisoucet cil 1

OPERATIVNI

67 Jak je popsano v bod¢ 5.3.
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- Vystup 1

Mezisoucet cil 2

OPERATIVNi
CiLC.n

Mezisoucet cil n

NAKLADY
CELKEM
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8.2.

8.2.1

Administrativni vydaje

Pocet a druh lidskych zdroju
Pracovni Zaméstnanci vyuziti k fizeni akce ze stavajicich a/nebo dodatec¢nych zdroja
mista (pocet pracovnich mist / plnych pracovnich tivazkii)
Rok n Rok nt1 Rok n+2 Rok n+3 Rok nt4 Rok nt5
Utednici nebo | A*/AD 2 2 2 2 2
docasni
zaméstnanci® | B*,
(XX 0101) | C*AST
Zaméstnanci

financovani® podle ¢&l.

XX 0102

Ostatni  zaméstnanci’®
financovani podle ¢l. XX

01 04/05

CELKEM

822

8.2.3

Popis ukolu, které vyplyvaji z akce

Cinnost nového komitologického vyboru (s nazvem Vybor pro bezpe€nou, vysoce
kvalitni a i¢innou pieshrani¢ni zdravotni péci) ziizeného na zakladé ¢lanku 19 této
smérnice a jeho pracovnich skupin, které¢ budou pracovat na provadéni této smérnice.

Néklady na plenarni zasedani s Gcasti jednoho zastupce za kazdy z 27 ¢lenskych
statl. Planovano 10 zasedani ro¢né, ndklady na jedno zasedani 20 000 EUR.
Skute¢né naklady na zasedani a periodicitu uvedenych zasedani mozna bude nutné
zménit v zavislosti na kone¢ném znéni smérnice po jejim pfijeti Radou a Evropskym
parlamentem.

Potieby lidskych a administrativnich zdroji budou pokryty v ramci piidéli
poskytnutych fidicimu generalnimu feditelstvi v rdmci postupu pro ro¢ni piidély.

Pivod lidskych zdrojui (statutarni pracovni mista)

Pracovni mista vyclenéna v soucasnosti na fizeni programu, ktery ma byt
nahrazen nebo prodlouzen.

O  Pracovni mista pfedbézné vyclenéna v ramci procesu RSP/PNR na rok n.

O Pracovni mista, o néz je tieba pozadat v ptistim procesu RSP/PNR.

68
69
70

Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referencni castce.
Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referenéni ¢éstce.
Tyto naklady jsou zahrnuty do referencni ¢éstky.
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Pracovni mista, jez maji byt obsazena ptfevedenim stavajicich zdroji v ramci
tfidiciho utvaru (interni pfeobsazovani).

Pracovni mista pozadovana pro rok n, avSak neplanovana v procesu RSP/PNR
doty¢ného roku.
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8.2.4  Dalsi administrativni vydaje zahrnuté v referencni castce (XX 01 04/05 — Vydaje na sprévu

a rizeni)
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
Rozpocdtova linie Rok
Rok n Rok Rok Rok Rok n+5 | CELKE
(¢islo a okruh) n+l n+2 n+3 n+4 M
anasl.

1 Technickd a administrativni pomoc
(v€etné  souvisejicich personalnich
nakladi)

Vykonné agentury’'

Dalsi technicka a administrativni pomoc

— interni (intra muros)

— externi (extra muros)

Technickd a administrativni pomoc
celkem

8.2.5  Financni ndklady na lidské zdroje a souvisejici naklady nezahrnuté v referencni

castce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)
Rok n+5
Druh lidskych zdroji Rok n Rokn+l | Rokn+2 | Roknt+3 | Rokn+4
a nasl.
Utednici a docasni | 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234 0.234

zaméstnanci (XX 01 01)

Zaméstnanci financovani
podle ¢l. XX 01 02 (pomocni
pracovnici, pridéleni odbornici
z Clenskych  stat, smluvni
zaméstnanci atd.)

(upfesnéte rozpoctovou linii)

Naklady na lidské zdroje a
souvisejici naklady celkem
(NEZAHRNUTE v
referencni castce)

n Me¢l by byt uveden odkaz na konkrétni legislativni financni vykaz dotCené vykonné agentury /

vykonnych agentur.

CS 58



Vypocet — Urednici a docasni zaméstnanci

Pro vy¢isleni ndkladt byla pouzita ¢astka 117 000 EUR / zaméstnance, jak je navrzeno
v rozpoCtovych zasadach GR pro rozpocet.

Vypocet — Zaméstnanci financovani podle ¢lanku XX 01 02

[..]

8.2.6 Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni castky

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rok
n+5
Rok n Rok Rok Rok Rok CELKE
n+1 n+2 n+3 n+4 a M
nasl.
XX 0102 11 01 — Sluzebni cesty
XX 010211 02 — Zasedani a konference
XX 0102 11 03 — Vybory” 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

XX 01 02 11 04 — Studie a konzultace

XX 010211 05 - Informacni systémy

2 Ostatni vydaje na Fizeni celkem | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
(XX 01 02 11)

3 Ostatni vydaje administrativniho
charakteru (upfesnéte i s odkazem na
rozpoctovou linii)

Administrativni vydaje celkem, kromé | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
nakladi na lidské zdroje

a souvisejicich naklada
(NEZAHRNUTE v referenéni ¢astce)

7 Uved'te pfesn¢ druh vyboru a skupinu, do niz nalezi.
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Vypocet — Dal§i administrativni vydaje nezahrnuté do referencni Castky

[...]

Potieby lidskych a administrativnich zdroji budou pokryty v rdmci piidéli poskytnutych
fidicimu generalnimu feditelstvi v rdmci postupu pro ro¢ni pridély.
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