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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2011/24/EU

ze dne 9. biezna 2011

o uplatiiovani prav pacienti v preshrani¢ni zdravotni péci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky
114 a 168 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho
vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiond (3),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto divodim:

(1)  Na zakladé ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie
(Smlouva o fungovani EU) ma byt pii vymezeni a provadéni
vSech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky stupeni ochrany
lidského zdravi. Z toho vyplyva, ze vysoky stupen ochrany
lidského zdravi musi byt zajistén i v pfipad¢, kdy Unie pfijima
pravni akty na zakladé jinych ustanoveni Smlouvy.

20 Clanek 114 Smlouvy o fungovani EU je vhodnym pravnim zakla-
dem, nebot’ cilem vétSiny ustanoveni této smérnice je lepsi fungo-
vani vnitfniho trhu a volného pohybu zbozi, osob a sluzeb.
Vzhledem k tomu, Ze jsou splnény podminky pro pouziti ¢lanku
114 Smlouvy o fungovani EU jako pravniho zakladu, musi se
pravni predpisy Unie opirat o tento pravni zaklad i v téch piipa-
dech, kdy je urCujicim faktorem pii rozhodovani ochrana vefej-
ného zdravi. V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy o fungovani
EU vyslovné pozaduje, aby pii dosahovani harmonizace byla
zaru¢ena vysoka uroven ochrany lidského zdravi a pfitom bylo
prihlédnuto zejména k novému vyvoji zaloZenému na védeckych
poznatcich.

(3)  Zdravotni systémy Unie jsou ustfednim prvkem vysoké trovné
socialni ochrany v Unii a pfinosem pro socialni soudrznost a soci-
alni spravedlnost, jakoz i pro udrzitelny rozvoj. Tvofi rovnéz
soucast §irStho ramce sluzeb obecného zajmu.

(M Uk vast. C 175, 28.7.2009, s. 116.

() Ui vést. C 120, 28.5.2009, s. 65.

(®) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2009 (Ut. vést. C 184 E,
8.7.2010, s. 368), postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne 13. zati 2010 (Ut. vést.
C 275 E, 12.10.2010, s. 1), postoj Evropského parlamentu ze dne 19. ledna
2011 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
28. unora 2011.
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Bez ohledu na moznost pacienti vyuzivat podle této smérnice
preshraniéni zdravotni péci nesou Clenské staty i nadale odpovéd-
nost za poskytovani bezpecné, vysoce kvalitni, €inné a kvantita-
tivné dostacujici zdravotni péce obCanim na svém Uzemi.
Mimoto by provedeni této smérnice ve vnitrostatnim pravu
a jeji uplatnovani nemélo vést k tomu, aby byli pacienti podnéco-
vani k vyuzivani zdravotni péce mimo ¢lensky stat, v némz jsou
pojisténi.

Jak uznala Rada v zavérech o spole¢nych hodnotach a zasadach
ve zdravotnich systémech Evropské unie pfijatych ve dnech 1.
a 2. Cervna 2006 (') (dale jen ,zavéry Rady“), existuje soubor
zasad Cinnosti sdilenych zdravotnimi systémy v celé Unii. Tyto
zasady Cinnosti jsou nezbytné pro zajisténi duvéry pacientd
v preshrani¢ni zdravotni péci, kterd je nutnd k dosazeni mobility
pacientd i vysoké urovné ochrany zdravi. V téchto zavérech Rada
rovnéz uznava, ze v praktickych zpuisobech uskuteéiiovani téchto
hodnot a zasad existuji mezi Clenskymi staty vyrazné rozdily.
Zejména o rozsahu zdravotni péce, na niZ maji obCané pravo,
a o mechanismech pouZivanych k financovani a poskytovani
této zdravotni péce, jako napiiklad do jaké miry je vhodné
spoléhat na mechanismy trhu a konkurencni tlaky na fizeni zdra-
votnich systému, je tieba rozhodovat ve vnitrostatnich souvislos-
tech.

Jak opakované potvrdil Soudni dvir Evropské unie (dale jen
»Soudni dvur®), vSechny typy Iékaiské péce, a¢ je uznavana
jejich zvlastni povaha, spadaji do oblasti plisobnosti Smlouvy
o fungovani EU.

Tato smérnice cti svobodu kazdého Clenského statu rozhodnout,
jaky druh zdravotni péle povazuje za vhodny, a tato svoboda
neni smérnici dotdena. Zadné z ustanoveni této smérnice by
nemélo byt vykladano tak, aby narusovalo zakladni etické rozho-
dovani ¢lenskych stati.

Nekterymi otdzkami tykajicimi se preshrani¢ni zdravotni péce,
zejména nahradou nakladd na zdravotni pé¢i poskytnutou
v jiném Clenském staté nez je stat, v némz ma piijemce péce
bydlits, se jiz zabyval Soudni dvir. Ugelem této smérnice je
dosdhnout vSeobecnéjsiho i Ucinngjsiho uplatnovani zasad, které
v jednotlivych pfipadech stanovil Soudni dviir.

Rada ve svych zav€rech uznala, Ze zvIa§t¢ hodnotna je iniciativa
v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce zajistujici vSem obcanim
Unie jasnou piedstavu o jejich pravech a narocich pfi pohybu
z jednoho clenského statu do jiného, aby byla zajiSténa pravni
Jistota.

(1) UF. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Cilem této smérnice je stanovit pravidla pro usnadnéni piistupu
k bezpecné a vysoce kvalitni pfeshrani¢ni zdravotni péci v Unii,
zajistit mobilitu pacienti v souladu se zasadami stanovenymi
Soudnim dvorem a podpofit spolupraci v oblasti zdravotni péce
mezi Clenskymi staty, pficemz je plné uzndvana odpovédnost
Clenskych stath za vymezeni davek socidlniho zabezpeceni vzta-
hujicich se ke zdravi a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni a 1ékafské péce a davek socidlniho zabezpeceni
zejména v ptipadé nemoci.

Tato smérnice by se méla vztahovat na jednotlivé pacienty, ktefi
se rozhodnou vyhledat zdravotni péci v jiném clenském staté, nez
ve kterém jsou pojisténi. Jak potvrdil Soudni dvur, ani zvlastni
povaha, ani zpusob organizace nebo financovani nemohou byt
divodem pro vylouceni zdravotni péfe z pisobnosti zéakladni
zasady volného pohybu sluzeb. Clensky stit, v némz je pacient
pojistén, se vSak muze rozhodnout omezit nahradu nakladii na
pfeshraniéni zdravotni péci z divodd souvisejicich s kvalitou
a bezpeCnosti poskytované zdravotni péce, je-li mozno tento
postup odtivodnit naléhavymi divody obecného zajmu tykajiciho
se vefejného zdravi. Clensky stit, v némz je pacient pojistén,
muze i z jinych davodl piijmout dalsi opatfeni, je-li mozné to
odtivodnit takovymi naléhavymi divody obecného zajmu. Soudni
dvur totiz stanovil, ze ochrana vefejného zdravi patii mezi nalé-
havé divody obecného zajmu, které mohou oddvodnit omezeni
svobody pohybu stanovené ve Smlouvéach.

Pojem ,,naléhavé divody obecného zajmu® pouzity v nekterych
ustanovenich této smérnice byl zaveden Soudnim dvorem v judi-
katufe ve vztahu k clankim 49 a 56 Smlouvy o fungovani EU
a muze se dale vyvijet. Soudni dvir pfi n€kolika pfilezitostech
rozhodl, Ze naléhavymi divody obecného zajmu lze odivodnit
prekazku volnému pohybu sluzeb, pficemz témito divody jsou
napiiklad pozadavky na planovani v souvislosti se zajisténim
dostatecného a trvalého pristupu k vyvazené nabidce vysoce
kvalitni zdravotni péce v dotCeném Clenském stat€ nebo v souvi-
slosti se snahou kontrolovat néklady a co nejvice zabranit veske-
rému plytvani finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji. Soudni
dvlr rovnéz uznal, Ze cil zachovani vyvéazenych lékafskych
a nemocnicnich sluzeb pfistupnych pro vSechny mize také spadat
do jedné z vyjimek, z divodu ochrany vefejného zdravi, podle
¢lanku 52 Smlouvy o fungovani EU, pokud to pfispéje k dosazeni
vysoké Urovné ochrany zdravi. Soudni dvir také rozhodl, ze
uvedené ustanoveni Smlouvy o fungovani EU dovoluje ¢lenskym
stathim omezit volny pohyb lékarskych a nemocni¢nich sluzeb,
pokud ma zajisténi 1é¢ebné kapacity nebo zptisobilosti 1ékaiskych
odbornikti na uzemi daného ¢lenského statu zasadni vyznam pro
ochranu zdravi.

Je samozfejmé, Ze povinnost nahradit naklady na pteshrani¢ni
péc¢i by méla byt omezena na zdravotni péci, na kterou ma pojis-
téna osoba narok v souladu s pravnimi predpisy Clenského statu,
v némz je pojisténa.
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Tato smérnice by se neméla vztahovat na sluzby, jejichz
primarnim cilem je poskytovat péci lidem, ktefi potiebuji
pomoc pii provadéni béznych kazdodennich tkont. Konkrétné
by se tato smérnice neméla vztahovat na sluzby dlouhodobé
péce povazované za nezbytné, jejichz cilem je umoznit osobg,
ktera ji potiebuje, zit v co nejvetsi mozné mife plnohodnotnym
zivotem podle vlastniho uvazeni. Tato smérnice by se tak neméla
vztahovat naptfiklad na sluzby dlouhodobé péce poskytované
pecovatelskymi domy nebo v zafizenich, domech ¢&i jinych
formach bydleni s asisten¢nimi sluzbami (,,domy s pecovatelskou
sluzbou®).

Pristup k organiim a jejich alokace pro Ucely transplantace by
rovnéZ nemély vzhledem ke své specificnosti spadat do oblasti
pusobnosti této smérnice.

Pro ucely nédhrady nédkladli na preshrani¢ni zdravotni péci by tato
smérnice méla upravovat nejen situaci, ve které je pacientovi
poskytnuta zdravotni péce v jiném clenském staté, nez ve kterém
je zdravotné pojistén, ale rovnéz predepisovani, vydavani a posky-
tovani 1é¢ivych pripravkli a zdravotnickych prostfedkii tam, kde
jsou poskytovany v souvislosti se zdravotni péci. Definice pres-
hraniéni zdravotni péfe by méla upravovat jak situaci, kdy
pacient zakoupi tyto 1éCivé piipravky a zdravotnické prostredky
v jiném Clenském staté, nez ve kterém je zdravotné pojistén, tak
situaci, kdy pacient zakoupi tyto 1é¢ivé piipravky a zdravotnické
prostiedky v jiném Clenském staté, nez ve kterém byl 1ékarsky
pfedpis vystaven.

Tato smérnice by se neméla dotykat pravidel ¢lenskych stati
tykajicich se prodeje 1éCivych piipravki a zdravotnickych
prostiedkti prostfednictvim internetu.

Tato smérnice by nikoho neméla opraviovat k tomu, aby vstu-
poval do jiného ¢lenského statu proto, aby zde vyuzival zdravotni
péci, nebo aby v ném za timto ucCelem pobyval ¢i bydlel.
V pfipad€, ze je néci pobyt na Uzemi Clenského statu v rozporu
s pravnimi predpisy tohoto statu, pokud jde o pravo vstupovat
nebo pobyvat na jeho izemi, neméla by se tato osoba povazovat
za osobu pojisténou podle definice uvedené v této smérnici.
I nadile by mélo byt ¢lenskym statim umoznéno, aby ve
svych vnitrostatnich pravnich piedpisech urcily, kdo je pova-
zovan za osobu poji§ténou pro ucely jejich pravnich predpist
tykajicich se systému vefejné zdravotni péce a socidlniho zabez-
peceni, pokud jsou zajiSténa prava pacientd stanovena v této
smérnici.

Vyuzije-li pacient pteshrani¢ni zdravotni péci, je zasadni, aby
predem védél, jaka pravidla se pouziji. Na pifeshrani¢ni zdravotni
péci by se méla vztahovat pravidla stanovend pravnimi piedpisy
Clenského statu, v némz je zdravotni péce poskytovana, nebot
odpoveédnost za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni
péce nesou podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU
Clenské staty. To by pacientovi mélo pomoci informované se
rozhodnout a zabrénit pfipadim nepochopeni a nedorozuméni.
Me¢la by se tak rovné€z vytvorit vysokd mira diveéry mezi paci-
entem a poskytovatelem zdravotni péce.



201100024 — CS — 01.01.2014 — 001.001 — 6

(20)

@1

(22)

Aby se pacientim pii zdméru vyhledat zdravotni péci v jiném
Clenském stat¢ usnadnilo informované rozhodovani, mély by
Clenské staty, v nichz je zdravotni péfe poskytovana, zajistit,
aby pacienti z jinych clenskych stath na pozadani obdrzeli
pfislusné informace o standardech bezpecnosti a kvality zdravotni
péce uplatnovanych na jejich Gizemi a o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy vztahuji. Poskytovatelé zdravotni
péce by dale méli na pozadani pacientim poskytnout informace
o specifickych aspektech sluzeb zdravotni péce, které nabizeji,
a o ruznych alternativach 1écby. Pokud jde o rozsah, v jakém
poskytovatelé zdravotni péce jiz poskytuji dulezité informace
o téchto aspektech pacientiim, ktefi maji bydli§t€¢ v clenském
staté, v némz je zdravotni pécCe poskytovana, neméla by jim
tato smérnice ukladat, aby poskytovali pacientim z jinych ¢len-
skych statli rozsahlejsi informace. Clensky stat, v némz je zdra-
votni péce poskytovana, by mél mit rovnéZ moznost pozadovat
od jinych subjektll, nez jsou poskytovatelé zdravotni péce, napii-
klad od poskytovateli pojisténi ¢i organti vefejné moci, aby
poskytovaly informace o urcitych aspektech nabizenych sluzeb
zdravotni péce, je-li to z hlediska organizace jeho systému zdra-
votni péce vhodngjsi.

Rada ve svych zavérech uznala, Ze existuje soubor spole¢nych
hodnot a zasad, které jsou sdileny v celé Unii, pokud jde
o otazku, jak zdravotni systémy odpovidaji potiebam obyvatel
a pacientl, jimz slouzi. Jednotlivé organy Unie pii své praci
vSeobecné uzndvaji zékladni hodnoty, jimiZ jsou vSeobecnost,
piistup ke kvalitni pééi, rovnost a solidarita. Clenské staty by
proto také mély zajistit, aby byly tyto hodnoty ctény i v piipadé
pacientd a ob¢ani z jinych Clenskych statii a aby bylo se vSemi
pacienty zachazeno spravedlivé na zakladé toho, jakou zdravotni
péci potrebuji, a nikoli na zakladé toho, ve kterém Clenském state
jsou pojisténi. Pritom by clenské staty mély dodrzovat zasadu
volného pohybu osob v ramci vnitintho trhu, zasadu zdkazu
diskriminace mimo jiné na zakladé statni ptisluSnosti a zasadu
nutnosti a pfiméfenosti veSkerych omezeni volného pohybu. Tato
smérnice by vsak poskytovatelim zdravotni pée neméla nafi-
zovat prijmout pacienty z jinych ¢lenskych stati k planované
1écbe nebo je pfijimat pfednostné na ukor jinych pacientil, napii-
klad tim, Ze se prodlouzi ¢ekaci lhita na 1é€bu u téchto jinych
pacientll. Piiliv pacientll miiZze vyvolat poptdvku, kterd prevysi
stavajici kapacity Clenského statu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V téchto vyjimeénych piipadech by si Clensky stat mél
ponechat moznost vyfeSit situaci z d@vodi ochrany zdravi
v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy o fungovani EU. Timto
omezenim by vSak nemély byt dotéeny povinnosti Clenského
statu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systémi soci-
alniho zabezpeceni (V).

Je zapotiebi vyvijet systematické a trvalé usili o zajisténi lepsich
standardi kvality a bezpecnosti poskytované zdravotni péce
v souladu se zavéry Rady a s ptfihlédnutim k pokroku

(1) UFt. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.
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dosazenému v 1ékaifské véd¢é na mezinarodni Grovni a k obecné
uznavané dobré 1ékaiské praxi a rovnéz s pfihlédnutim k novym
zdravotnickym technologiim.

Je zasadni stanovit jasnou obecnou povinnost zavést mechanismy
pro feseni moznych Gjem v dusledku poskytnuti zdravotni péce,
aby se zabranilo nedostatku divéry v uvedené¢ mechanismy, ktery
by mohl byt pfekazkou ve vyuzivani pfeshrani¢ni zdravotni péce.
Systémy pro feSeni Gjmy v Clenském staté, v némz je zdravotni
péce poskytovana, by neméla byt dotCena moznost Clenskych
statl rozsitit kryti ze svych vnitrostatnich systémid na pacienty
z jejich zem¢, ktefi vyhledavaji zdravotni péci v zahranici, pokud
je to pro tyto pacienty vhodngjsi.

Clenské staty by mély zajistit, aby pro zdravotni pé&i poskyto-
vanou na jejich tzemi fungovaly mechanismy ochrany pacient
a napravy v piipadé ujmy a aby tyto mechanismy byly pfimétené
povaze a rozsahu rizika. Povahu a podobu tohoto mechanismu by
vSak mél urcit Clensky stat.

Pravo na ochranu osobnich tdajii je zakladnim pravem uznanym
¢lankem 8 Listiny zakladnich prav Evropské unie. Zajisténi konti-
nuity pfeshrani¢ni zdravotni péce zavisi na pfeddvani osobnich
udaju tykajicich se zdravotniho stavu pacienta. M¢l by byt
umoznén pohyb téchto osobnich udaji z jednoho <¢lenského
statu do druhého, ale zaroven by méla byt zarucena ochrana
zakladnich prav jednotliveti. 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 t&chto udaji (') stanovi pravo fyzickych osob na piistup
ke svym osobnim udajim tykajicim se jejich zdravi, naptiklad
k tdajim z jejich zdravotnické dokumentace, ktera obsahuje
napiiklad diagnézu, vysledky vySetfeni, posouzeni osetfujicich
1ékaii a udaje o veskerych provedenych oSetienich nebo zékro-
cich. Tato ustanoveni by se méla vztahovat i na pfeshranicni
zdravotni péci, kterou upravuje tato smeérnice.

Pravo na nahradu nakladti na zdravotni péci, kterd byla posky-
tnuta v jiném cClenském state, ze zdkonného systému socidlniho
zabezpeceni pacientd jako pojisténych osob bylo uznano nékolika
rozsudky Soudniho dvora. Soudni dvir se usnesl na tom, Ze
ustanoveni Smlouvy, ktera se tykaji volného pohybu sluzeb,
zahrnuji svobodu pfijemct zdravotni péce, vCetné osob, které
potiebuji 1é¢bu, odebrat se do jiného clenského statu, aby tam
lécbu podstoupili. TotéZ by mélo platit pro piijemce zdravotni
péce, kteri vyuzivaji zdravotni péci poskytovanou v jiném clen-
ském staté jinym zpisobem, napiiklad prostiednictvim sluzeb
elektronického zdravotnictvi.

V souladu se zasadami stanovenymi Soudnim dvorem, a aniz by
doSlo k ohrozeni finanni rovnovdhy zdravotnich systémul
a systému socidlniho zabezpeceni Clenskych statd, by méla byt
pacientim i zdravotnickym pracovnikiim, poskytovatelim zdra-
votni pée a organim socialniho zabezpeceni poskytnuta vétsi
pravni jistota ve véci nahrady nakladd na zdravotni péci.

(1) UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Tato smérnice by neméla zasahovat do prav pojisténych osob na
uhradu nakladt na zdravotni péci, ktera je ze zdravotnich duvoda
nezbytna, béhem jejich do¢asného pobytu v jiném c¢lenském state,
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 883/2004. Touto smérnici by
rovnéz neméla byt dotcena prava pojisténych osob na ziskani
povoleni pro 1é€bu v jiném clenském stat€, pokud jsou splnény
podminky stanovené v nafizenich Unie o koordinaci systému
socialnitho zabezpeceni, zejména v nafizeni (ES) ¢. 883/2004
nebo v nafizeni Rady (EHS) ¢. 1408/71 ze dne 14. Cervna
1971 o uplatiiovani systémut socialniho zabezpefeni na zamést-
nané osoby, osoby samostatné vydélecné ¢inné a jejich rodinné
piislusniky pohybujici se v ramci Spoledenstvi (1), které se
pouzije na zakladé¢ natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 1231/2010 ze dne 24. listopadu 2010, kterym se rozsiiuje
pusobnost natizeni (ES) ¢. 883/2004 a natizeni (ES) ¢. 987/2009
na statni pfislusniky tfetich zemi, na které se tato nafizeni dosud
nevztahuji pouze z divodu jejich statni piislusnosti (?) a nafizeni
Rady (ES) ¢. 859/2003 ze dne 14. kvétna 2003, kterym se ptisob-
nost nafizeni (EHS) ¢. 1408/71 a natizeni (EHS) €. 574/72 rozsi-
fuje na statni prislusniky tretich zemi, na které se tato nafizeni
dosud nevztahuji pouze z divodu jejich statni piislusnosti (3).

Je vhodné pozadovat, aby i pacienti, ktefi vyhledavaji zdravotni
péci v jiném clenském staté za jinych okolnosti, nez které jsou
stanoveny nafizenim (EHS) ¢. 883/2004, mohli vyuzivat vyhod
plynoucich ze zdsady volného pohybu pacientl, sluzeb a zbozi
v souladu se Smlouvou o fungovani EU a touto smérnici. Paci-
entim by méla byt zaruena ndhrada nakladi na uvedenou zdra-
votni péci pfinejmensim v té€ vysi, kterd by byla uhrazena za tutéz
zdravotni péci, pokud by byla poskytnuta v c¢lenském state,
v némz je pacient pojistén. Pfitom by se méla plné uznat odpo-
védnost Clenskych stat za ur€eni rozsahu zdravotniho pojisténi
dostupného jejich obCaniim a mélo by se zabranit vyznamnému
dopadu na financovani vnitrostatnich systémut zdravotni péce.

Z hlediska pacienta by proto tyto dva systémy mély souviset;
pouzije se bud tato smérnice, nebo nafizeni Unie o koordinaci
systému socidlniho zabezpeceni.

Pacientovi by neméla byt odpirana vyhodné&jsi prava zarucena
nafizenimi Unie o koordinaci systémt socidlniho zabezpeceni,
jsou-li splnény pfislusné podminky. Kazdému pacientovi, ktery
pozada o povoleni vyuzit 1é¢bu odpovidajici jeho stavu v jiném
Clenském state, by tudiz mélo byt toto povoleni vzdy udéleno za
podminek stanovenych v uvedenych nafizenich Unie, pokud tato
lécba patfi mezi davky stanovené pravnimi pfedpisy Clenského
statu, v némz ma pacient bydlisté, a pokud nemuiize byt pacientovi
poskytnuta ve lhuté, ktera je lékaisky oddvodnitelna s ohledem
na soucasny zdravotni stav a pravdépodobny pribéh nemoci

. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2.

. vést. L 344, 29.12.2010. s. 1.
. vést. L 124, 20.5.2003, s. 1.
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doty¢né osoby. Pokud vSak pacient misto toho vyslovné zada
o poskytnuti 1é¢by podle smérnice, mély by byt davky platné
v souvislosti s ndhradou ndkladli omezeny na davky platné
podle této smérnice. Pokud ma pacient narok na preshrani¢ni
zdravotni pé¢i podle této smérnice i podle nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a pouziti uvedeného nafizeni je pro pacienta vyhod-
n¢&jsi, mél by jej na to upozornit Clensky stat, v némz je pojistén.

Pacient by v zadném piipadé nemél mit ze zdravotni péce posky-
tnuté v jiném c¢lenském staté financéni prospéch, a proto by se
nahrada nékladi méla omezovat pouze na skutecné naklady na
poskytnutou péci.

Cilem této smérnice neni zalozit narok na nahradu nakladi na
zdravotni pécéi v jiném clenském staté, pokud tato péce nepatii
mezi davky stanovené pravnimi piedpisy Clenského statu, v némz
je pacient pojistén. Tato smérnice by rovné€Z neméla branit ¢len-
skym statim v tom, aby rozsifily své systémy vécnych davek na
zdravotni péc¢i poskytovanou v jiném clenském staté. Tato smér-
nice by méla uznat, ze Clenské staty mohou organizovat vlastni
zdravotni systémy a systémy socidlniho zabezpeceni tak, aby
jejich prostfednictvim ur€ily narok na 1ébu na regiondlni nebo
mistni Grovni.

Clenské staty, v nichZ jsou pacienti pojisténi, by jim mé&ly posky-
tnout pravo obdrzet v jiném clenském staté alesponi stejné davky,
jako jsou ty, které stanovi pravni predpisy C¢lenského statu,
v némZ jsou pacienti pojiSt€ni. Pokud seznam davek presné
nespecifikuje pouzity zpisob 1écby, ale definuje druhy Iécby,
nemél by clensky stat, v némz je pacient pojiStén, odmitnout
predchozi povoleni a nahradu nakladt z divodu, ze dany zplsob
1é¢by neni k dispozici na jeho uzemi, ale mél by posoudit, zda
pozadovand ¢i poskytnutd pfeshrani¢ni zdravotni péce odpovida
druhtim 1é¢by stanovenym jeho pravnimi piedpisy. Skutecnost, Ze
povinnost nahradit ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni péci podle
této smeérnice je omezena na zdravotni péci, ktera patfi mezi
davky, na néz ma pacient narok podle pravnich pfedpisi c¢len-
ského statu, v némz je pojistén, nebrani clenskym statim, aby
hradily naklady na pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i nad ramec téchto
omezeni. Clenské staty mohou napiiklad hradit dodateéné
naklady, jako jsou naklady na ubytovani a cestovni vydaje
nebo dodatecné néklady vzniklé osobdm se zdravotnim postize-
nim, i kdyZ tyto naklady nejsou hrazeny u zdravotni péce posky-
tované na jejich tizemi.

Tato smérnice by neméla stanovit ani pfevod naroki na socialni
zabezpeCeni mezi Clenskymi staty, ani jiné mechanismy koordi-
nace systému socialniho zabezpeceni. Jedinym cilem ustanoveni
o predchozim povoleni a nahradé nakladi na zdravotni péci
poskytnutou v jiném clenském staté by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty a odstranit neodivodnéné
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prekdzky uvedené zakladni svobody v Clenském stateé, v némz je
pacient pojistén. Smérnice by tedy méla plné€ uznat rozdily mezi
vnitrostatnimi  zdravotnimi systémy a odpovédnost clenskych
statl za organizaci a poskytovani zdravotnich sluzeb a 1ékarské
péce.

Tato smérnice by méla rovnéz stanovit pravo pacienta vyuzit
jakykoli Iécivy pfipravek registrovany pro prodej v clenském
staté, v némz je zdravotni péce poskytovana, i pokud neni
schvalen pro prodej v Clenském staté, v némz je pacient pojisten,
pokud je nezbytnou soucasti G¢inné 1écby v jiném clenském state.
Nic by nemélo nutit clensky stat, v némz je pacient pojistén, aby
hradil pojisténé osobé 1éCivy ptipravek predepsany v clenském
staté, v némz je zdravotni péce poskytovana, pokud tento 1&Civy
pripravek nepatii mezi davky poskytované této pojisténé osob¢ ze
zakonného systému socialniho zabezpeceni nebo ze statniho zdra-
votniho systému clenského statu, v némz je pacient pojistén.

Clenské staty mohou zachovat obecné podminky, kritéria zptiso-
bilosti a pravni a administrativni nalezitosti tykajici se vyuzivani
zdravotni péce a nahrady nakladi na zdravotni péci, napiiklad
pozadavek konzultovat praktického 1ékate pred konzultaci odbor-
ného 1ékafe nebo pred vyuzitim nemocnicni péce, které se budou
vztahovat 1 na pacienty, ktefi vyhledavaji zdravotni péci v jiném
Clenském staté, pokud jsou tyto podminky nezbytné, piimétené
cili a nejsou svévolné a diskriminac¢ni. Tyto podminky mohou
zahrnovat posouzeni od zdravotnického pracovnika nebo jiné
osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dal$i poskytnuti zdravotni
péce a kterda poskytuje sluzby zakonného systému socialniho
zabezpeceni nebo statniho zdravotniho systému c¢lenského statu,
v némz je pacient pojiStén, jako je prakticky lékaf nebo lékar
poskytujici primarni péci, u n¢hoz je pacient registrovan, je-li
to nutné pro stanoveni naroku konkrétniho pacienta na zdravotni
péci. Proto je vhodné pozadovat, aby tyto obecné podminky
a nalezitosti byly pouzivany objektivnim, transparentnim a nedi-
skriminacnim zplsobem, aby byly zndmy pfedem, aby byly
podlozeny v prvni fadé zdravotnimi hledisky, aby nepiedstavo-
valy pro pacienty, ktefi vyhledavaji zdravotni péci v jiném clen-
ském staté, ve srovnani s pacienty léCenymi v Clenském staté,
v némz jsou pojisténi, zadnou dodate¢nou zatéz a aby rozhodnuti
byla ¢inéna co nejrychleji. Tim by nemély byt dotéeny pravomoci
Clenskych statd stanovit kritéria nebo podminky predchoziho
povoleni v pfipadé pacientd, ktefi vyhleddvaji zdravotni péci
v Clenském staté, v némz jsou pojisténi.

Podminéni nédhrady nakladd na zdravotni péci poskytnutou
v jiném Clenském staté zdkonnym systémem socialniho zabezpe-
¢eni nebo statnim zdravotnim systémem predchozim povolenim
ptredstavuje, s ohledem na judikaturu Soudniho dvora, omezeni
volného pohybu sluzeb. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
by proto zpravidla nemél pro nahradu nakladti na zdravotni péci
poskytnutou v jiném clenském staté vyzadovat pfedchozi povo-
leni, pokud by naklady na uvedenou péci v pfipadé, ze by byla
poskytnuta na jeho tUzemi, byly uhrazeny jeho zakonnym
systémem socialniho zabezpeceni nebo statnim zdravotnim systé-
mem.
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Toky pacientii mezi Clenskymi staty jsou omezené a ocekava se,
7ze omezené zlstanou, nebot valnd vétSina pacientd v Unii
vyuziva zdravotni péci ve vlastni zemi a Cini tak radéji. AvSak
za urCitych okolnosti mohou pacienti vyhledavat vyuziti nékte-
rych forem zdravotni péce v jiném Clenském staté. Jednd se
napiiklad o vysoce specializovanou zdravotni péci nebo zdravotni
péci poskytovanou v piihrani¢nich oblastech, kde se nejblizsi
vhodné zdravotnické zafizeni nachazi na opacné strané hranice.
Dale si nékteti pacienti pieji, aby jejich 1é¢ba probihala v zahra-
nic¢i, protoze chtéji byt v blizkosti svych rodinnych pfislusnikd,
kteti maji bydlisté v jiném clenském staté, protoze chtéji ziskat
piistup k jinému zpiisobu 1éEby, nez ktery je poskytovan v clen-
ském staté, kde jsou pojisténi, nebo protoze se domnivaji, ze
v jiném clenském staté ziskaji kvalitngjsi zdravotni péci.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora mohou ¢lenské staty
v piipadé nemocnicni péce poskytnuté v jiném clenském staté
podminit ndhradu nékladi z vnitrostatniho systému piedchozim
povolenim. Soudni dvir rozhodl, Ze tento pozadavek je nezbytny
i pfiméfeny, nebot’ pocet nemocnicnich zafizeni, jejich zemépisné
rozlozeni, zpiisob jejich organizace, vybaveni a dokonce i povaha
zdravotnich sluzeb, které jsou schopny poskytovat, jsou otazky
podléhajici moznému planovani, které musi obvykle vyhovét fadé
potieb. Soudni dvir shledal, ze toto planovani sméfuje k zajisténi
dostatecného a nepfetrzitého ptistupu k vyvazené nabidce vysoce
kvalitni nemocni¢ni pée v daném cClenském state. Dale téz
pomaha kontrolovat naklady a pokud mozno ptedchazet plytvani
finanénimi, technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir se
domnivé, ze takové plytvani by bylo o to skodlivéjsi vzhledem
k tomu, Ze je nesporné, Ze oblast nemocni¢ni péce generuje
zna¢né naklady a musi vyhovovat rostoucim ndroklim, zatimco
finanéni zdroje, které mohou byt vynalozeny na zdravotni péci,
nejsou neomezen€, bez ohledu na pouzity zplsob financovani.

Totéz plati pro zdravotni péci, ktera neni poskytovana v nemoc-
nici, ale podléha podobnému pozadavku planovani v c¢lenském
staté, v némz je zdravotni péce poskytovana. Mize se jednat
o zdravotni péci, ktera vyZzaduje planovani, protoze predpoklada
pouzivani vysoce specializované a nakladné zdravotnické infra-
struktury nebo zdravotnického vybaveni. Vzhledem k technologic-
kému pokroku, rozvoji novych lécebnych metod a riznym poli-
tikdm Clenskych stat, pokud jde o ulohu nemocnic v ramci jejich
systému zdravotni péce, neni skutecnost, zda je tento druh zdra-
votni péCe poskytovan v nemocni¢nich ¢i ambulantnich zafize-
nich, kli¢ovym faktorem pro rozhodnuti, zda vyzaduje planovani
¢i nikoli.

Vzhledem k tomu, ze odpovédnost za stanoveni pravidel, pokud
se jednd o fizeni, pozadavky, standardy bezpecnosti a kvality,
organizaci a poskytovani zdravotni péfe, maji Clenské staty
a ze potfeby planovani jsou v kazdém Cclenském staté jiné,
mély by to byt ¢lenské staty, kdo rozhodne, zda je nutné zavadét
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systém predchoziho povoleni, a pokud ano, urcit, ktery druh
zdravotni péfe v ramci jejich systému predchozi povoleni
vyzaduje, a to v souladu s kritérii, jeZ stanovi tato smérnice,
a s ohledem na judikaturu Soudniho dvora. Informace o tomto
druhu zdravotni péce by mély byt pfedem vefejné dostupné.

Kritéria souvisejici s udélenim ptedchoziho povoleni by méla byt
zdlivodnéna s ohledem na naléhavé diivody obecného zajmu,
jimiz lze odvodnit pfekazky volnému pohybu zdravotni péce,
jako jsou pozadavky na planovani v souvislosti se zajiSténim
dostatecné¢ho a trvalého pristupu k vyvazené nabidce vysoce
kvalitni zdravotni péce v dotéeném CElenském stat€ nebo v souvi-
slosti se snahou kontrolovat néklady a co nejvice zabranit veske-
rému plytvani finanénimi, technickymi a lidskymi zdroji. Soudni
dvir uvedl nékolik moznych diivodii: nebezpeci vazného naruSeni
finan¢ni rovnovahy systému socialniho zabezpeceni, cil zacho-
vani vyvazenych lékaiskych a nemocni¢nich sluzeb pfistupnych
pro vSechny z divodu ochrany vetejného zdravi a cil zajiSténi
kapacity pro 1é¢bu nebo zpuUsobilosti 1ékatskych odborniki na
uzemi daného Clenského statu majici zdsadni vyznam pro vefejné
zdravi a dokonce pro preziti obyvatelstva. V ramci spravy
systému predchoziho povoleni je rovnéz dulezité brat v uvahu
obecnou zasadu zajisténi bezpecnosti pacienta, nebot se jedna
o odvétvi, které se vyznacuje informacni asymetrii. Naproti
tomu odmitnuti pfedchoziho povoleni nemtze byt zalozeno na
existenci pofadniki, jejichz ucelem je na daném Uzemi planovat
a fidit nabidku nemocni¢ni péce podle piedem obecné stanove-
nych klinickych priorit, aniz by doslo k objektivnimu 1ékarskému
posouzeni.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora by se kritéria pro
udéleni nebo odepfeni predchoziho povoleni méla omezovat na
to, co je nezbytné nutné a pfiméfené s ohledem na uvedené
naléhavé divody obecného zajmu. Je tieba uvést, ze vliv mobility
pacientd na vnitrostatni zdravotni systémy mize byt v kazdém
Clenském staté nebo regionu Elenského statu jiny v zavislosti na
takovych faktorech, jako jsou zemépisna poloha, jazykové bari-
éry, umisténi nemocnic v ptihrani¢nich regionech, pocet obyvatel
&i rozpocet na zdravotni pééi. Clenské staty by tudiz mély vypra-
covat takova kritéria pro odmitnuti pfedchoziho povoleni, ktera
budou v téchto konkrétnich podminkach nezbytnd a pfiméfena,
a to i s piihlédnutim k tomu, které druhy lékarské péce spadaji do
oblasti pfedchoziho povoleni, nebot’ nékteré uzce specializované
druhy 1écby budou mnohem snadnéji ovlivnény i malym odlivem
pacientti nez jiné. Clenské staty by proto mély byt schopné
vypracovat rtizné kritéria pro rizné regiony ¢i jiné spravni urovné
v ramci organizace zdravotni péce nebo dokonce pro rtizné druhy
1é¢by za podminky, Ze jejich systém bude transparentni a snadno
pristupny a ze kritéria budou pfedem zvefejnéna.

Jestlize ma pacient pravo na zdravotni péci a tuto péci nelze
poskytnout ve lhuté, ktera je lékarsky odvodnitelnd, mél by
byt ¢lensky stat, v némz je pacient pojistén, v zasadé povinen
udélit predchozi povoleni. Za urcitych okolnosti v§ak muze pres-
hrani¢ni zdravotni péce vystavit pacienta nebo Sirokou vefejnost
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riziku, které pfevazi nad zajmem pacienta o to, aby mu byla
pozadovana pieshrani¢ni zdravotni péCe poskytnuta. V takovych
pfipadech by mél mit Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
moznost zadost o piedchozi povoleni zamitnout, pficemz pak by
mél pacienta smérovat na alternativni feSeni.

Pokud se ¢lensky stat rozhodne zavést systém piedchoziho povo-
leni pro néhradu ndkladi na nemocni¢ni nebo specializovanou
zdravotni péci poskytnutou v jiném clenském staté podle této
smérnice, naklady na tuto péci poskytnutou v jiném clenském
stat¢ by mély byt v kazdém ptipad¢€ rovnéz nahrazeny ¢lenskym
statem, v némz je pacient pojistén, do takové vyse, ktera by byla
uhrazena v pripad¢, ze by byla stejnd zdravotni péce poskytnuta
v Clenském staté, v némZ je pacient pojiStén, nesméji vSak
prekrocit skutecné naklady na poskytnutou zdravotni péci.
Pokud jsou vsak splnény podminky stanovené v natizeni (EHS)
¢. 1408/71 nebo v nafizeni (ES) ¢. 883/2004, mélo by byt povo-
leni udé€leno a mély by byt poskytnuty davky v souladu s nafi-
zenim (ES) ¢. 883/2004, nepozada-li pacient o néco jiného. To by
se mélo pouzit zejména v piipadech, kdy je povoleni udéleno na
zakladé spravniho nebo soudniho prezkumu zadosti a kdy
dotCend osoba podstoupila 1écbu v jiném clenském staté.
V uvedeném pfipadé by se nemély pouzit ¢lanky 7 a 8 této
smérnice. To je v souladu s judikaturou Soudniho dvora, ktery
uptesnil, Zze pacienti, kterym bylo odepfeno povoleni z duvodu,
které byly posléze uznany jako neopodstatnéné, maji narok na
néhradu nakladi na 1éc¢bu, kterou podstoupili v jiném clenském
staté, v plné vysi podle pravnich predpisi c¢lenského statu,
v némz byla zdravotni péce poskytnuta.

Postupy tykajici se preshrani¢ni zdravotni péce stanovené Clen-
skymi staty by mély pacientim zarucit objektivitu, nediskriminaci
a transparentnost takovym zpusobem, aby bylo zajisténo, ze vnit-
rostatni organy budou rozhodovat v€as a s ndlezitou péci a s
ohledem jak na uvedené obecné zasady, tak na konkrétni okol-
nosti kazdého ptipadu. To by se mélo tykat i skute¢né nahrady
nakladii na zdravotni péci, které vznikly v jiném cClenském staté
poté, co pacient 1é€bu podstoupil. Je vhodné, aby pacienti méli za
normalnich okolnosti narok obdrzet rozhodnuti o pfeshrani¢ni
zdravotni péci v pifiméfené lhité. Uvedena lhita by vsak méla
byt zkracena v piipadé, kdy je to odivodnéno naléhavosti
prislusné 1écby.

Nalezit¢ informace o vSech zédsadnich aspektech pireshrani¢ni
zdravotni péce jsou nezbytné k tomu, aby pacienti mohli uplat-
flovat svd prava v preshrani¢ni zdravotni péci v praxi. Jednim
z mechanismi poskytovani takovych informaci u pteshrani¢ni
zdravotni péce je zfizeni vnitrostatnich kontaktnich mist v kazdém
¢lenském staté. Informace, které maji byt pacientim poskytovany
povinné, by mély byt specifikovany. Vnitrostatni kontaktni mista
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49)

(50)

(51)

vSak mohou dobrovolné poskytovat vice informaci, a to i s
podporou Komise. Vnitrostatni kontaktni mista by méla posky-
tovat pacientim informace ve vSech ufednich jazycich clenského
statu, ve kterém se nachazeji. Informace mohou byt poskytovany
i v jinych jazycich.

Clenské staty by mély rozhodnout o podobé a o poétu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist. Vnitrostatni kontaktni mista
mohou byt téZ zaClenéna do rdmce stavajicich informacnich
center nebo stavét na jejich ¢innostech, pokud je jasné uvedeno,
ze se jednd zdrovell o vnitrostatni kontaktni mista pro pfeshra-
ni¢ni zdravotni péci. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
ziizovana Géinnym a transparentnim zptisobem a méla by mit
moznost konzultovat se sdruzenimi pacientd, pojistiteli v oblasti
zdravotni péCe a poskytovateli zdravotni péce. Vnitrostatni
kontaktni mista by méla byt vhodn¢ vybavena na to, aby
mohla poskytovat informace o hlavnich aspektech preshrani¢ni
zdravotni péce. Komise by méla s ¢lenskymi staty spolupracovat
s cilem zjednodusit spolupraci v otdzce vnitrostatnich kontaktnich
mist pro preshraniéni zdravotni péci a zpfistupnit pfislusné infor-
mace i na urovni Unie. Existence vnitrostatnich kontaktnich mist
by neméla ¢lenskym statiim branit ve zfizeni jinych souvisejicich
kontaktnich mist na regionalni nebo mistni urovni s ohledem na
konkrétni organizaci jejich systémil zdravotni péce.

Clenské staty by mély usnadnit spolupraci mezi poskytovateli
zdravotni péce, jejimi odbérateli a regulatnimi organy rtiznych
Clenskych statdi na celostatni, regionalni nebo mistni Urovni,
aby byla zarucena bezpe¢na, vysoce kvalitni a ¢inna preshra-
ni¢ni péce. To mlze hrat zvlast vyznamnou tlohu v pifihrani¢nich
oblastech, kde muze pieshrani¢ni poskytovani sluzeb piedsta-
vovat nejucinnéjsi zplsob organizace zdravotnich sluzeb pro
mistni obyvatelstvo, ale kde dosazeni udrzitelného pteshrani¢niho
poskytovani sluzeb vyzaduje spolupraci zdravotnich systémut
jednotlivych clenskych statl. Tato spoluprice muze zahrnovat
spoleéné planovani, vzajemné uznavani nebo pfizplisobeni
postupii nebo standardd, interoperabilitu pfislusSnych vnitrostat-
nich systémi informacnich a komunikacnich technologii, prak-
tické mechanismy pro zajiSténi kontinuity péce nebo praktické
usnadnéni preshrani¢niho poskytovani zdravotni péce zajistova-
ného docasné nebo prilezitostné zdravotnickymi pracovniky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne
7. zafi 2005 o uznavani odbornych kvalifikaci (') stanovi, Ze
docasné nebo prilezitostné volné poskytovani sluzeb, vcetné
sluzeb poskytovanych zdravotnickymi pracovniky, v jiném ¢len-
ském staté nesmi byt omezeno z zadného divodu vztahujiciho se
k odborné¢ kvalifikaci, s vyhradou zvlastnich predpisi Unie.
Uvedend smérnice 2005/36/ES by neméla byt touto smérnici
dotcena.

Komise by méla povzbuzovat spolupraci mezi Clenskymi staty
v oblastech uvedenych v kapitole IV této smérnice a v souladu
s ¢l. 168 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU mize v uzkém spojeni
s Clenskymi staty vyvinout jakykoli uziteCny podnét, ktery tuto

(1) UF. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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(52)

(53)

spolupraci usnadni a podpofi. V této souvislosti by méla Komise
povzbuzovat spolupraci v poskytovani pieshrani¢ni zdravotni
péce na regionalni a mistni Urovni, a to zejména tim, Ze urci
hlavni prekazky spoluprace mezi poskytovateli zdravotni péce
v ptihrani¢nich oblastech a bude vydavat doporuceni a rozsitovat
informace a osvédcené postupy tykajici se jejich prekonavani.

Clensky stat, v némZ je pacient pojistén, mize mit zapotiebi
ziskat potvrzeni, ze preshrani¢ni zdravotni péci poskytne nebo
poskytl zdravotnicky pracovnik vykonavajici svou ¢innost
legalng. Je proto vhodné zajistit, aby informace o opravnéni
k vykonu ¢innosti, které obsahuji vnitrostatni nebo mistni registry
zdravotnickych pracovniku, jsou-li v ¢lenském staté, v némz je
poskytovana 1écba, zfizeny, byly na pozadani zpiistupnény
organu Clenského statu, v némz je pacient pojistén.

Pokud byly 1écivé pripravky registrovany v jednom clenském
staté¢ a v tomto Clenském staté byly predepsany osobou vykona-
vajici regulované zdravotnické povoldni ve smyslu smérnice
2005/36/ES pro konkrétniho pacienta, mé€lo by byt v zasadé
mozné, aby byly tyto 1ékafské pfedpisy v jiném c¢lenském state,
ve kterém je 1éCivy pfipravek registrovan, odborné¢ uznany
a predepsané 1éCivé pripravky vydany. Odstranénim pravnich
a administrativnich pfekazek, které¢ brani tomuto uznavani, by
neméla byt dotéena potieba odpovidajiciho souhlasu pacientova
osetiujictho 1ékafe nebo farmaceuta v kazdém jednotlivém
pripadé, pokud je oddvodnéna ochranou lidského zdravi a je
nezbytnd a pfimefend pro uvedeny cil. Uzndvanim lékafskych
predpisti z jiného ¢lenského statu by neméla byt dotéena zadna
odborna nebo eticka povinnost, kterd by vyzadovala, aby farma-
ceut odmitl vydat predepsany 1éCivy pripravek. Timto odbornym
uznanim by nemélo byt dotéeno ani rozhodnuti ¢lenského statu,
v némz je pacient pojiStén, o zafazeni tohoto 1éCivého piipravku
do systému davek, na néz se vztahuje systém socidlniho zabez-
peceni pacienta. Dale by mélo byt uvedeno, ze nahradou nakladu
na lécivé pripravky nejsou dotena pravidla pro vzajemné uzna-
vani lékafskych predpist, ale vztahuji se na ni obecnad pravidla
pro ndhradu nékladd na pfeshrani¢ni zdravotni péc¢i uvedena
v kapitole III této smérnice. Provadéni zasady uznavani by
mélo byt zjednoduseno pfijetim opatfeni nutnych k ochrané
bezpecnosti pacienta a k zabranéni tomu, aby byly 1éCivé
pfipravky zneuzivany nebo zaménény. Tato opatieni by méla
zahrnovat piijeti nevyluéného seznamu udajl, které maji byt
uvedeny na lékaiském piedpisu. Clenské staty by mély mit
moznost do svych lékaiskych predpisti zahrnovat i dalsi prvky,
pokud to nebude branit tomu, aby byly uznany 1ékatské predpisy
z jinych Clenskych statd, které obsahuji daje ze spole¢ného
seznamu. Uznavani lékatfskych predpisi by se mélo rovnéz vzta-
hovat na zdravotnické prostfedky, které byly v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny na trh ¢lenského statu, v némz bude zdravot-
nicky prostfedek vydan.
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(54

(55)

(56)

(57)
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Komise by meéla podporovat trvaly rozvoj evropskych referen-
¢nich siti mezi poskytovateli zdravotni péfe a odbornymi stie-
disky na uzemi Clenskych statl. Evropské referencni sit¢ mohou
zlepsit pristup k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni
zdravotni péce vSem pacientim, jejichz stav vyZzaduje zvlastni
soustfedéni zdrojii nebo odbornych znalosti, a rovnéz by mohly
byt koordinaénim mistem pro lékatfské vzdélavani a vyzkum,
Sifeni informaci a hodnoceni, zejména pokud jde o vzicna
onemocnéni. Tato smérnice by tedy méla byt pro Clenské staty
pobidkou k posileni trvalého rozvoje evropskych referencnich
siti. Evropské referencni sité jsou zalozeny na dobrovolné ucasti
svych ¢lend, ale Komise by méla vypracovat kritéria a podminky,
které by tyto sit¢ mély spliovat, aby ziskaly jeji podporu.

Za vzacné onemocnéni se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o lé¢ivych piipravcich pro vzacna onemocnéni (') povazuje
onemocnéni, které spliuje prah prevalence ne vice nez péti posti-
zenych osob na 10000 obyvatel, pficemz vSechna vzacna
onemocnéni jsou zavaznd, chronickd a casto Zivot ohroZujici.
Néktefi pacienti postizeni vzacnymi onemocnénimi Celi pfi
svém Usili o stanoveni diagnézy a 1écby, kterd by zlepsila kvalitu
jejich zivota a prodlouzila jeho délku, obtiZzim, jez jsou uznany
i v doporuceni Rady ze dne 8. Cervna 2009 o akci v oblasti
vzacnych onemocnéni (?).

Technologicky rozvoj v oblasti pfeshrani¢niho poskytovani zdra-
votni péCe prostiednictvim pouziti informac¢nich a komunika¢nich
technologii muze vést k nejasnostem co do vykonu dozorcich
povinnosti ¢lenskych statl, a tim branit volnému pohybu zdra-
votni péce a predstavovat mozné dalsi riziko pro ochranu zdravi.
Pti poskytovani zdravotni péce pomoci informacnich a komuni-
kaénich technologii se v Unii pouzivaji velice rozdilné a nesluci-
telné formaty a standardy, které pfedstavuji jednak pfekazky pro
tento zpusob preshrani¢niho poskytovani zdravotnich sluzeb
a jednak moZné riziko pro ochranu zdravi. Je proto nezbytné,
aby Clenské staty usilovaly o interoperabilitu systémi informac-
nich a komunikac¢nich technologii. Zavedeni zdravotnich systémi
informacnich a komunikacnich technologii vSak je plné v pravo-
moci ¢lenskych statd. Tato smérnice by proto méla uznavat dile-
zitost prace na interoperabilit¢ a respektovat rozdéleni pravomoci
tim, Ze umozni Komisi a ¢lenskym statim spole¢nou praci na
vyvoji opatfeni, kterd nejsou pravné zavazna, ale poskytuji
dodatecné nastroje, které jsou Clenskym statim k dispozici pro
usnadnéni vétsi interoperability systémt informac¢nich a komuni-
kacnich technologii v oblasti zdravotni pée a pro podporu
pfistupu pacienti k aplikacim elektronického zdravotnictvi,
kdykoli se Clenské staty rozhodnou tyto systémy zavést.

Interoperability v oblasti elektronického zdravotnictvi je tfeba
dosahnout pii souCasném dodrzovani vnitrostatnich pravnich
piedpisti o poskytovani zdravotnickych sluzeb, jez maji zajistit
ochranu pacientd, a to vcetn¢ pravnich pfedpisli o internetovych
1ékarnach, zejména wvnitrostatnich zakaz zasilkového prodeje
1kt dostupnych pouze na lékaisky predpis, v mife, v jaké jsou

vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
veést. C 151, 3.7.2009, s. 7.
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v souladu s judikaturou Soudniho dvora a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 97/7/ES ze dne 20. kvétna 1997 o ochrané
spotiebitele v piipadé smluv uzavienych na dalku (') a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. Cervna
2000 o néekterych pravnich aspektech sluzeb informacni spolec-
nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (%).

(58) Neustaly pokrok lékaiské védy a zdravotnickych technologii
predstavuje pro zdravotni systémy c¢lenskych statd nové moznosti
i vyzvy. Spoluprace na hodnoceni novych zdravotnickych tech-
nologii mize byt pro Clenské staty prospésna z hlediska uspor
z rozsahu, mize zamezit vynakladani dvojiho usili a poskytnout
lep$i informacéni zékladnu pro optimalni vyuziti novych techno-
logii k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni a ucinné zdravotni
péce. Tato spoluprace vyzaduje udrzitelné systémy zahrnujici
vSechny pfislusné organy cClenskych statd, jejichz zakladem
budou stavajici pilotni projekty a konzultace se Sirokou Skalou
dotCenych subjektd. Tato smérnice by se proto méla stat
zakladem trvalé podpory této spoluprace ze strany Unie.

(59) 'V souladu s ¢lankem 291 Smlouvy o fungovani EU jsou pravidla
a obecné zasady zpulsobu, jakym cClenské staty kontroluji Komisi
pfi vykonu provadécich pravomoci, pfedem stanoveny formou
nafizeni pfijatého fadnym legislativnim postupem. Az do pfijeti
tohoto nového nafizeni se i nadale pouzije rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéfenych Komisi (?), s vyjimkou regula-
tivniho postupu s kontrolou, ktery se nepouzije.

(60) Komise by méla byt zmocnéna k pfijimani aktd v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovéani EU,
pokud jde o opatieni, kterymi by urCité kategorie 1éCivych
piipravkli nebo zdravotnickych prosttedkli byly z uznavéani lékai-
skych predpist podle této smérnice vylouceny. Komisi by méla
byt k uréeni referencnich siti, které by mély ziskat jeji podporu,
svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvadgéjici
kritéria a podminky, které musi evropské referencni sité spliovat.

(61) Je zvlasté dilezité, aby Komise, jestlize je zmocnéna k piijimani
aktll v prenesené pravomoci v souladu ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani EU, vedla v ramci pfipravné ¢innosti odpovidajici
konzultace, a to i na odborné trovni.

(62) Podle bodu 34 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby
pravnich piedpisii (4) jsou ¢lenské staty vybizeny k tomu, aby jak
pro sebe, tak i v zajmu Unie sestavily vlastni tabulky, z nichz
bude co nejvice patrné srovnani mezi touto smérnici a provadé-
cimi opatenimi, a aby tyto tabulky zveftejnily.

f. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.
. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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(63) Stanovisko k navrhu této smérnice rovnéz vydal evropsky
inspektor ochrany udaju (1).

(64) Jelikoz cile této smérnice, totiz stanoveni pravidel pro usnadnéni
piistupu k bezpec¢né a vysoce kvalitni preshrani¢ni zdravotni péci
v Unii, nemtze byt uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych
statli, a proto jich muze byt z divodu rozsahu a ucinkd 1épe
dosazeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu
se zasadou subsidiarity stanovenou v c¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stano-
venou v uvedeném clanku nepiekracuje tato smérnice ramec
toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVENI

Cléanek 1

Pifedmét a oblast pisobnosti

1.  Tato smérnice stanovi pravidla pro usnadnéni pfistupu k bezpecné
a kvalitni ptfeshrani¢ni zdravotni péci a podporuje spolupraci v oblasti
zdravotni péce mezi ¢lenskymi staty pti plném zohlednéni jejich pravo-
moci, pokud jde o organizaci a poskytovani zdravotni péce. Cilem této
smérnice je rovn€Z vyjasnéni jejiho vztahu se stavajicim ramcem pro
koordinaci systémi socialniho zabezpeceni v nafizeni (ES) ¢. 883/2004
tak, aby byla uplatiovana prava pacientd.

2.  Tato smérnice se vztahuje na poskytovani zdravotni péce paci-
entim bez ohledu na to, jak je organizovana, poskytovadna a financo-
vana.

3.  Tato smérnice se nevztahuje:

a) na sluzby v oblasti dlouhodobé péce, jejichz Gcelem je podpora
osob, které¢ potifebuji pomoc pii provadéni béznych kazdodennich
ukonu;

b) na pridélovani orgénd a pristup k nim za tcelem transplantace;

¢) s vyjimkou kapitoly IV na programy na ockovani vefejnosti proti
nakazlivym nemocem, jejichz jedinym cilem je ochrana zdravi
obyvatelstva na uzemi clenského statu a které jsou predmétem
zvlastniho planovani a provadécich opatfeni.

4.  Touto smérnici nejsou dotéeny pravni predpisy Clenskych statd
tykajici se organizace a financovani zdravotni péce v situacich, které
nesouvisi s preshrani¢ni zdravotni péci. Tato smérnice zejména nezava-
zuje Clensky stat k nahradé nakladd na zdravotni péci poskytovanou
poskytovateli zdravotni péle se sidlem na jeho Gizemi, pokud uvedeni
poskytovatelé nejsou soucasti systému socidlniho zabezpeceni nebo
systému vefejného zdravotnictvi tohoto ¢lenského statu.

(1) UF. vést. C 128, 6.6.2009, s. 20.
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Cléanek 2

Vztah k ostatnim pravnim predpisim Unie

Tato smérnice se pouzije, aniZ jsou dotCeny tyto predpisy:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

)

i)

k)

smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o pruhlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1éCivych ptipravkl
a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systémi zdra-
votniho pojisténi (1);

smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani
pravnich predpist ¢lenskych statt tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostiedki (?), smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (}) a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (4);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. cCervence
2002 o zpracovani osobnich dajli a ochrané¢ soukromi v odvétvi
elektronickych komunikaci (°);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71/ES ze dne
16. prosince 1996 o vysilani pracovniki v ramci poskytovani
sluzeb (%);

smérnice 2000/31/ES;

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 ptavod (7);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne
4. dubna 2001 o sbliZzovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych
statl tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni
klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki (%);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listo-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
ptipravku (%);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne
27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek (19);

nafizeni Rady (ES) ¢. 859/2003;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne
31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpefnostnich norem
pro darovani, odbér, vysetiovani, zpracovani, konzervaci, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bunék ('1);

(") UL vést. L 40, 11.2.1989, s. 8.
() UK. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
¢) Uk vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
() UF. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
) UF. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37.
() Uk vest. L 18, 21.1.1997, s. 1.
() UK. vést. L 180, 19.7.2000, s. 22.
() Uk vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
©) Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
(1% UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
(") Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci huménnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé piipravky (1);

m) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009 ze dne 16. zafi
2009, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni (ES)
¢. 883/2004 o koordinaci systémi socialniho zabezpeceni (%),

n) smérnice 2005/36/ES;

0) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1082/2006 ze dne
5. Cervence 2006 o evropském seskupeni pro Uzemni spolupraci
(ESUS) ();

p) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ze dne
16. prosince 2008 o statistice SpoleCenstvi v oblasti vefejného
zdravi a bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci (*);

q) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 593/2008 ze dne
17. Cervna 2008 o pravu rozhodném pro smluvni zavazkové vztahy
(Rim 1) (°), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 864/2007 ze dne 11. Cervence 2007 o pravu rozhodném pro

mimosmluvni zévazkové vztahy (Rim II) (°) a jina pravidla Unie

o mezindrodnim pravu soukromém, zejména pravidla tykajici se

soudni pravomoci a rozhodného prava;

r) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne
7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidské
organy uréené k transplantaci (7);

s) nafizeni (EU) ¢. 1231/2010.

Clanek 3

Definice

Pro Ucely této smérnice se rozumi:

a) ,zdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby poskytované pacientiim zdravot-
nickymi pracovniky za tUcelem vyhodnoceni nebo udrzeni jejich
zdravotniho stavu nebo jejich uzdraveni, vcetné piedepisovani,
vydavani a poskytovani IéCivych piipravki a zdravotnickych
prostiedki;

b) ,,pojisténou osobou:

i) osoby vcetné jejich rodinnych prislusnikt a pozistalych, na které
se vztahuje Clanek 2 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a které jsou
pojistény ve smyslu ¢l. 1 pism. c¢) uvedeného nafizeni, a

(M) UK vast. L 136, 30.4.2004, s. 1.
() UK. vest. L 284, 30.10.2009, s. 1.
() Ut vest. L 210, 31.7.2006, s. 19.
(*) UK. vest. L 354, 31.12.2008, s. 70.
() UK vést. L 177, 4.7.2008, s. 6.
(©) UK. vést. L 199, 31.7.2007, s. 40.
() UL vest. L 207, 6.8.2010, s. 14.



201100024 — CS — 01.01.2014 — 001.001 — 21

<)

d)

¢)

g)

h)

)

k)

)

ii) statni pfisluSnici tfeti zemé, na které se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 859/2003 nebo natizeni (EU) ¢. 1231/2010 nebo kteti spliuji
podminky pro narok na davky stanovené v pravnich predpisech
Clenského statu, v némz jsou pojisténi;

»clenskym statem, v némz je pacient pojiStén®:

i) pro osoby uvedené v pism. b) bodé i) Clensky stat, ktery je
opravnén pojisténé osob¢ udelit predchozi povoleni k cerpani
vhodné 1écby mimo clensky stat bydlisté podle nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a nafizeni (ES) ¢. 987/2009,

ii) pro osoby uvedené v pism. b) bod¢ ii) ¢lensky stat, ktery je
opravnén pojisténé osob¢ udelit predchozi povoleni k cerpani
vhodné 1é¢by v jiném Clenském staté podle nafizeni (ES)
¢. 859/2003 nebo narizeni (EU) ¢. 1231/2010. Neni-li podle
uvedenych nafizeni pfislusny zadny clensky stat, je ¢lenskym
stitem, v némz je pacient pojistén, Clensky stat, v némz je
doty¢na osoba pojistétna nebo v némz ma narok na davky
v nemoci podle pravnich ptedpist tohoto Clenského statu;

»Clenskym statem, v némz je zdravotni péce poskytovana,” ¢lensky
stat, na jehoz uzemi je zdravotni péce pacientovi skutecné poskyto-
vana. V piipadé telemediciny se ma za to, Ze je zdravotni péce
poskytovana v ¢lenském staté, v némz je usazen poskytovatel zdra-
votni péce;

»preshranic¢ni zdravotni péci“ zdravotni péce poskytnuta nebo piede-
psand v jiném Clenském staté nez v Clenském staté, v némz je
pacient pojistén;

»zdravotnickym pracovnikem* 1ékaf, zdravotni sestra ¢i oSetfovatel
odpovédny za vSeobecnou péci, zubni 1¢kat, porodni asistentka nebo
farmaceut ve smyslu smérnice 2005/36/ES nebo jiny odborny
pracovnik provadéjici takové Cinnosti ve zdravotnictvi, které jsou
vyhrazeny pro regulované povolani ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism.
a) smérnice 2005/36/ES, anebo osoba povazovana za zdravotnic-
kého pracovnika podle pravnich piedpisi ¢lenského statu, v némz
je zdravotni péce poskytovana;

»poskytovatelem zdravotni péce™ fyzickd nebo pravnicka osoba
nebo jiny subjekt, ktery zakonnym zpisobem poskytuje zdravotni
péci na uzemi Clenského statu;

»pacientem® fyzickd osoba, kterd vyuzivd nebo ma zadmér vyuzit
zdravotni péci v Clenském staté;

»lé¢ivym pripravkem* 1éCivy pripravek ve smyslu definice obsazené
ve smérnici 2001/83/ES;

»zdravotnickym prostiedkem* zdravotnicky prostiedek ve smyslu
definice obsazené ve smérnici 90/385/EHS, ve smérnici 93/42/EHS
nebo ve smérnici 98/79/ES;

»lékarskym predpisem* piedpis na 1éCivy piipravek nebo na zdra-
votnicky prostfedek vystaveny osobou vykonavajici regulované
zdravotnické povolani ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smérnice
2005/36/ES, ktera je opravnéna tak ucinit v c¢lenském state,
v némz je lékaisky predpis vystaven;

»zdravotnickou technologii 1é¢ivy pripravek nebo zdravotnicky
prostiedek ¢i 1é¢ebné a operaéni postupy a rovnéZ opatfeni pro
prevenci, diagnézu nebo lécbu nemoci, které se pouzivaji v ramci
zdravotni péce;
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m) ,,zdravotnickou dokumentaci* veskeré dokumenty obsahujici udaje,
posouzeni a informace vseho druhu, které se tykaji stavu pacienta
a jeho klinického vyvoje béhem poskytovani zdravotni péce.

KAPITOLA 11

OBLASTI ODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATU V SOUVISLOSTI
S PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECH

Clanek 4

Oblasti odpovédnosti €lenského statu, v némzZ je zdravotni péce
poskytovana

1.  Pfi zohlednéni zasad vSeobecnosti, ptistupu ke kvalitni péci, spra-
vedlnosti a solidarity se pfeshrani¢ni zdravotni péce poskytuje:

a) v souladu s pravnimi piedpisy Clenského statu, v némz je zdravotni
péce poskytovana;

b) podle standardii a pokynt o kvalité a bezpecnosti stanovenych c¢len-
skym statem, v némz je zdravotni péce poskytovana, a

¢) v souladu s pravnimi predpisy Unie o bezpecnostnich normach.
2. Clensky stat, v némz je zdravotni péde poskytovana, zajisti, aby:

a) vnitrostatni kontaktni mista uvedena v ¢lanku 6 poskytovala paci-
entim na jejich zadost dilezité informace o standardech a pokynech
uvedenych v odst. 1 pism. b tohoto c¢lanku, vcetné ustanoveni
0o dozoru a hodnoceni poskytovateli zdravotni péce, informace
o poskytovatelich zdravotni péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji, a informace o pfistupnosti nemocnic pro osoby se zdra-
votnim postizenim;

b

~

poskytovatelé¢ zdravotni péce poskytovali dalezité informace, které
jednotlivym pacientim pomahaji informované se rozhodovat, véetné
informaci o moznostech 1écby, dostupnosti, kvalit¢ a bezpecnosti
zdravotni péce, kterou poskytuji v ¢lenském staté, v némz je zdra-
votni péCe poskytovana, a rovnéz poskytovali pirehledné faktury
a jasné informace o cenach a o svém opravnéni ¢i stavu registrace,
svém pojistném kryti nebo jinych zplsobech osobniho nebo hromad-
ného zajisténi ve vztahu k profesni odpovédnosti. V rozsahu,
v jakém poskytovatelé zdravotni péfe jiz poskytuji dilezité infor-
mace o téchto otazkach pacientiim, ktefi maji bydlisté¢ v clenském
staté, v némzZ je zdravotni péce poskytovana, jim tato smérnice
neuklada, aby poskytovali pacientim z jinych ¢lenskych statl rozsa-
hlejsi informace;

¢) byly pacientim k dispozici transparentni postupy pro podavani stiz-
nosti a mechanismy, jimiz se mohou domahat napravy v souladu
s pravnimi pfedpisy clenského statu, v némz je zdravotni péce
poskytovana, utrpi-li v disledku cerpané zdravotni péce Gjmu;

d) pro zdravotni péci poskytovanou na jeho uzemi fungovaly systémy
pojisténi profesni odpovédnosti nebo zaruky nebo podobna ujednani,
které jsou rovnocenné nebo v zésad€ srovnatelné, pokud jde o jejich
ucel, a které jsou pfiméfené povaze a rozsahu rizika;
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e) bylo chranéno zékladni pravo na soukromi pfi zpracovavani osob-
nich udaji v souladu s wvnitrostaitnimi opatfenimi, kterymi se
provadéji predpisy Unie o ochrané osobnich udaji, zejména smér-
nice 95/46/ES a 2002/58/ES;

f) pacienti, ktefi podstoupili 1é¢bu, méli k zajisténi kontinuity zdravotni
péce narok na pisemny nebo elektronicky zdznam o této 1écbé
a pristup alesponl ke kopii tohoto zaznamu v souladu s vnitrostatnimi
opatfenimi, kterymi se provadéji ustanoveni Unie o ochrané osob-
nich udajl, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak.

3. Na pacienty z jinych ¢lenskych stati se vztahuje zasada zakazu
diskriminace z divodu statni pfislusnosti.

Neni tim dotéena moznost, aby v pfipadé naléhavych divodi obecného
zajmu, jako jsou pozadavky na pldnovani v souvislosti se zajiSténim
dostatecné¢ho a trvalého pristupu k vyvazené nabidce vysoce kvalitni
péce v doteném Clenském staté nebo v souvislosti se snahou kontro-
lovat naklady a co nejvice zabranit veskerému plytvani finan¢nimi,
technickymi a lidskymi zdroji, ¢lensky stat, v némz je zdravotni péce
poskytovéna, piijal opatfeni tykajici se pfistupu k 1écbé s cilem dostat
své zakladni povinnosti zajistit dostatecny a trvaly pristup ke zdravotni
pé€i na svém uUzemi. Tato opatfeni musi byt omezena na nezbytnou
a pfiméfenou miru a nesméji predstavovat prostfedek svévolné diskri-
minace a musi byt s pfedstihem zpfistupnéna vetejnosti.

4. Clenské staty zajisti, aby poskytovatelé zdravotni péte na jejich
uzemi uplatiovali na pacienty z jinych clenskych stati stejny sazebnik
poplatkli za zdravotni péci, jaky uplatiuji na tuzemské pacienty ve
srovnatelné zdravotni situaci, nebo pokud Zadna srovnatelnd cena pro
tuzemské pacienty neexistuje, aby uctovali cenu vypoctenou podle
objektivnich a nediskrimina¢nich kritérif.

Timto odstavcem nejsou dotCeny vnitrostatni pravni predpisy, které
umoziuji poskytovatelim zdravotni péce stanovit vlastni ceny, pokud
nediskriminuji pacienty z jinych ¢lenskych statd.

5. Touto smérnici nejsou doteny pravni predpisy Clenskych stati
o pouzivani jazykl. Clenské staity se mohou rozhodnout poskytovat
informace v jinych nez Ufednich jazycich pfisluSného Clenského statu.

Cldnek 5
Oblasti odpovédnosti ¢lenského statu, v némz je pacient pojistén

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, zajisti:

a) nahradu nakladd na preshranic¢ni zdravotni péci v souladu s kapitolou
111;

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle kterych se pacientim na
zadost poskytuji informace o jejich pravech a narocich v souvislosti
s vyuzitim pfeshraniéni zdravotni péfe v tomto clenském staté,
zejména pokud jde o pravidla a podminky pro ndhradu nakladd
v souladu s ¢l. 7 odst. 6 a postupy pro uplatiiovani a urovani téchto
narokil a pro odvolani a napravu, ma-li pacient za to, zZe jeho prava
nebyla dodrzena, v souladu s ¢lankem 9. V informacich tykajicich se
preshrani¢ni zdravotni péce se jasné rozlisi prava, ktera maji pacienti
na zakladé této smérnice, a prava vyplyvajici z nafizeni (ES)
¢. 883/2004;
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¢) aby v piipadé, kdy byla pacientovi poskytnuta pfeshrani¢ni zdravotni
péce a kdy je nezbytna nasledna 1ékarska péce, mu byla poskytnuta
stejnd naslednd 1ékaiskd péce jako v piipadé, kdyby mu plivodni
zdravotni péce byla poskytnuta na jeho tzemi,

d) aby pacienti, kteti vyuzivaji nebo maji zamér vyuzit pfeshrani¢ni
zdravotni péci, méli ke své zdravotnické dokumentaci pfistup na
dalku nebo mél alesponi jeji kopii, a to v souladu s vnitrostatnimi
opatfenimi, kterymi se provadéji predpisy Unie o ochrané osobnich
udaji, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatieni nestanovi jinak.

Clének 6

Vnitrostatni kontaktni mista pro preshraniéni zdravotni péci

1.  Kazdy ¢lensky stat ur¢i jedno nebo vice vnitrostatnich kontaktnich
mist pro preshrani¢ni zdravotni pééi a sdé€li Komisi jejich nazvy
a kontaktni tdaje. Komise a Clenské staty tyto informace zveftejni.
Clenské staty zajisti, aby vnitrostatni kontaktni mista konzultovala sdru-
zeni pacientl, poskytovatele zdravotni péce a pojistitele v oblasti zdra-
votni péce.

2. Vnitrostatni kontaktni mista usnadiiuji poskytovani informaci
podle odstavce 3 a tzce spolupracuji navzajem a s Komisi. Vnitrostatni
kontaktni mista pacientiim na pozadani poskytuji kontaktni tidaje vnit-
rostatnich kontaktnich mist v jinych clenskych statech.

3.  Aby bylo pacientim umoznéno vyuzivat jejich prava ve vztahu
k pteshrani¢ni zdravotni péci, poskytuji jim vnitrostatni kontaktni mista
v Clenském staté, v némz je zdravotni péce poskytovana, informace
o poskytovatelich zdravotni péce a na zadost také informace o opravnéni
konkrétniho poskytovatele poskytovat sluzby nebo o pfipadnych omeze-
nich jeho praxe, informace uvedené v ¢l. 4 odst. 2 pism. a), jakoz
i informace o pravech pacientl, postupech pro podavani stiznosti
a mechanismech pro zjednani napravy v souladu s pravnimi piedpisy
dotyéného clenského statu a také zakonnych a administrativnich
moznostech urovnani sport, vcetné pripadl, kdy dojde k Gjmé
v dasledku poskytnuti ptfeshrani¢ni zdravotni péce.

4. Vnitrostatni kontaktni misto v ¢lenském staté, v némz je pacient
pojistén, poskytne pacientim a zdravotnickym pracovnikim informace
uvedené v ¢l. 5 pism. b).

5. Informace uvedené v tomto c¢lanku musi byt snadno dostupné
a podle potfeby se zpfistupni elektronickou cestou a ve formatu, ktery
je pristupny osobam se zdravotnim postizenim.

KAPITOLA III

NAHRADA NAKLADU NA PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECI
Clének 7
Obecné zasady nahrady nakladi

1. Aniz je doteno nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a neni-li v ¢lancich 8
a 9 stanoveno jinak, zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient pojistén,
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nahradu nakladd, které vznikly pojisténé osobé, ktera Cerpala preshra-
ni¢ni zdravotni péci, pokud je tato zdravotni péCe zahrnuta mezi davky,
na které ma pojisténa osoba narok v cClenském staté, v némz je pojis-
téna.

2. Odchylné od odstavce 1:

a) jestlize je Clensky stat uveden v priloze IV natizeni (ES) ¢. 883/2004
a jestlize v souladu s uvedenym nafizenim pfiznal naroky na davky
v nemoci dichodcim a jejich rodinnym piislusnikiim, ktefi maji
bydlisté¢ v jiném clenském staté, poskytuje jim podle této smérnice
v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy zdravotni
péci na své vlastni naklady, jestlize budou pobyvat na jeho izemi,
jako by dotcené osoby mély bydlisté v ¢lenském staté uvedeném ve
zminéné priloze;

b) jestlize zdravotni péce poskytovana v souladu s touto smérnici
nepodléhd predchozimu povoleni, neni poskytovdana v souladu
s hlavou III kapitolou 1 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a je poskytovana
na uzemi Clenského statu, ktery v souladu s uvedenym nafizenim
a nafizenim (ES) ¢. 987/2009 v kone¢ném dusledku odpovidd za
thradu nakladd, musi ji nahradit tento ¢lensky stat. Pokud je to
slucitelné se Smlouvou o fungovani EU, muze tento Clensky stat
hradit naklady na tuto zdravotni péc¢i v souladu s pravidly, podmin-
kami, kritérii zplsobilosti a pravnimi a administrativnimi néleZzi-
tostmi, které stanovil.

3.  Zdravotni péci, u niz ma pojisténa osoba narok na nahradu
nakladt, a vysi nahrady téchto nakladd urcuje, at’ uz na mistni, regi-
ondlni nebo celostatni urovni, ¢lensky stat, v némz je pacient pojistén,
bez ohledu na to, kde je zdravotni péce poskytovana.

4. Clensky stat, v némZ je pacient pojistén, nahradi nebo piimo
uhradi naklady na pfeshrani¢éni zdravotni péci do vyse nakladi, které
by sam prevzal, pokud by tato zdravotni péce byla poskytnuta na jeho
uzemi, avSak jen do vysSe skutecnych nakladli na cerpanou zdravotni
péci.

I v ptipadé, Ze naklady na pieshrani¢ni zdravotni péci piekroci vysi
nakladt, které by byly pfevzaty, pokud by tato zdravotni péce byla
poskytnuta na uzemi clenského statu, v némz je pacient pojiStén, se
tento ¢lensky stdt muze rozhodnout uhradit je v plné vysi.

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, se miZe rozhodnout, Ze
nahradi dal$i souvisejici naklady, jako je ubytovani a cestovni vydaje,
nebo dodatecné naklady, které mohou vzniknout zdravotné postizené
osob¢ pii poskytnuti pfeshrani¢ni zdravotni péce z divodu jednoho
nebo vice postizeni, a to v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy
a pod podminkou, Ze tyto naklady jsou dostate¢né dolozeny.

5. Clenské stity mohou v souladu se Smlouvou o fungovani EU
pfijmout pfedpisy, jejichz cilem je zajistit, aby pacienti pii vyuzivani
preshranicni zdravotni péce pozivali stejnych prav, jakych by pozivali,
kdyby jim byla zdravotni péCe ve srovnatelné situaci poskytnuta v ¢len-
ském staté, ve kterém jsou pojiSténi.

6.  Pro ucely odstavce 4 zavedou Clenské staty transparentni mecha-
nismus pro vypocet nakladli pfeshrani¢ni zdravotni péce, které ma
Clensky stat, v némz je pacient pojiStén, pojisténé osob& nahradit.
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Tento mechanismus musi byt zaloZen na pfedem znamych, objektivnich
a nediskrimina¢nich kritériich a musi byt uplatfiovan na pifimétené
spravni urovni, at’ uZ mistni, regionalni ¢i celostatni.

7. Clensky stit, v némZ je pacient pojiitén, mize vi&i pojisténé
osobé, kterd pozad4d o ndhradu ndkladl na pfeshranini zdravotni péci,
vcetné zdravotni péce poskytnuté prostiednictvim telemediciny, uplatnit
stejné podminky, kritéria zplsobilosti a pravni a administrativni nalezi-
tosti, at’ uz stanovené na mistni, regionalni ¢i celostatni urovni, jaké by
uplatfioval, pokud by byla tato zdravotni péce poskytnuta na jeho
Uzemi. Tyto podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi posky-
tnuti zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby zakonného systému soci-
alniho zabezpeceni nebo statniho zdravotniho systému clenského statu,
v némz je pacient pojistén, jako je prakticky lékaf nebo 1ékat poskytu-
jici primarni péci, u n€hoz je pacient registrovan, je-li to nutné pro
stanoveni naroku konkrétniho pacienta na zdravotni pé&i. Zadné
z podminek, kritérii zplsobilosti ani regulacnich ¢i spravnich naleZitosti
uplatfiovanych podle tohoto odstavce vSak nesmé&ji byt diskriminaéni
nebo predstavovat neopodstatnénou piekazku volnému pohybu pacientt,
sluzeb ¢i zbozi, pokud nejsou objektivné odiivodnény pozadavky na
planovani v souvislosti se zajisténim dostate¢ného a trvalého pfistupu
k vyvazené nabidce vysoce kvalitni péce v dotCeném clenském staté
nebo v souvislosti se snahou kontrolovat naklady a co nejvice zabranit
veskerému plytvani financnimi, technickymi a lidskymi zdroji.

8. S vyjimkou pfipadi uvedenych v ¢lanku 8 nesmi Clensky stat,
v némz je pacient pojistén, podminit ndhradu nékladi na pteshrani¢ni
zdravotni péci predchozim povolenim.

9.  Clensky stt, v némz je pacient pojitén, miize omezit uplatiovani
pravidel o ndhradé nakladid za preshranicni zdravotni péci v ptipadé
naléhavych diivodti obecného zajmu, jako jsou pozadavky na planovani
v souvislosti se zajisténim dostatecného a trvalého pfistupu k vyvazené
nabidce vysoce kvalitni péce v dotéeném ¢Elenském staté nebo v souvi-
slosti se snahou kontrolovat nadklady a co nejvice zabranit veskerému
plytvani finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji.

10.  Aniz je dotCen odstavec 9, Clenské staty zajisti, aby preshrani¢ni
zdravotni péce, ke které bylo udéleno pfedchozi povoleni, byla nahra-
zena v souladu se schvalenim.

11.  Rozhodnuti omezit ptisobnost tohoto ¢lanku podle odstavce 9 je
omezeno na to, co je nezbytné a priméfené, a nesmi byt nastrojem
svévolné diskriminace nebo neopodstatnénou piekazkou volného
pohybu zbozi, osob a sluzeb. Clenské staty oznami Komisi veskera
rozhodnuti o omezeni nahrady nakladt z divodi uvedenych v odstavei
9.

Clének 8

Zdravotni péce, ktera muZe byt podminéna predchozim povolenim

1. Clensky stat, v ndmz je pacient pojistén, mize v souladu s timto
¢lankem a ¢lankem 9 stanovit systém piedchoziho povoleni pro nahradu
nékladd na pfeshrani¢ni zdravotni péci. Systém pfedchoziho povoleni,
vcetné kritérii a uplatiovani téchto kritérii, a individualni rozhodnuti
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odmitnout udé€leni pfedchoziho povoleni jsou omezeny na to, co je
nezbytné a piiméfené k dosaZzeni stanoveného cile, a nesmg&ji byt
nastrojem svévolné diskriminace ani neopodstatnénou piekazkou
volného pohybu pacientl.

2. Predchozim povolenim Ize podminit pouze zdravotni péci, ktera:

a) je predmétem pozadavki na planovani v souvislosti se zajiSténim
dostatecného a trvalého pfistupu k vyvazené nabidce vysoce kvalitni
péce v doteném cClenském staté nebo v souvislosti se snahou kontro-
lovat naklady a co nejvice zabranit veSkerému plytvani finanénimi,
technickymi a lidskymi zdroji a:

i) zahrnuje pobyt dotéeného pacienta v nemocnici alespon na jednu
noc, nebo

ii) vyzaduje vysoce specializovanou a ndkladnou lékaiskou infra-
strukturu nebo zdravotnické vybaveni;

b) zahrnuje 1écbu, ktera predstavuje zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo, nebo

c) je poskytovana poskytovatelem zdravotni péce, u néjZ mohou
v jednotlivych piipadech vyvstat vazné a konkrétni obavy ohledné
kvality nebo bezpecnosti péce, s vyjimkou zdravotni péce, ktera
podléha pravnim piedpisim Unie, jez zajiStuji minimalni Groven
bezpecnosti a kvality v celé Unii.

Clenské staty oznami Komisi kategorie zdravotni péée uvedené
v pismenu a).

3. 'V pfipad¢ zadosti o predchozi povoleni, které poda pojisténa
osoba za uCelem vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce, overi Clensky
stat, v némz je pacient pojistén, zda byly splnény podminky stanovené
v nafizeni (ES) ¢. 883/2004. Pokud jsou tyto podminky splnény, udéli
se predchozi povoleni podle uvedeného nafizeni, nepozada-li pacient
0 jiny postup.

4. Pokud pacient, ktery trpi vzacnym onemocnénim nebo u néjz
existuje podezieni na takové onemocnéni, pozada o pfedchozi povoleni,
mohou odbornici na danou oblast provést jeho klinické vyhodnoceni.
Jestlize se v Clenském staté, v némz je pacient pojiSteén, takovi odbornici
nenajdou nebo jestlize nejsou zavéry odbornika jednoznaéné, muize
clensky stat, v némz je pacient pojistén, pozadat o védeckou radu.

5. Aniz je dotCen odst. 6 pism. a), b) a c), nesmi ¢lensky stat, v némz
je pacient pojistén, odmitnout udélit ptedchozi povoleni, pokud ma
pacient na dotcenou zdravotni péci narok podle ¢lanku 7 a pokud
nemuze byt tato zdravotni péCe poskytnuta na jeho tzemi ve lhité,
ktera je 1ékafsky odivodnitelnda a vychazi z objektivniho 1ékafského
posouzeni pacientova zdravotniho stavu, anamnézy a pravdépodobného
prubéhu jeho nemoci, bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pii
podani nebo opétovném podani zadosti o povoleni.

6. Clensky stat, v némz je pacient pojistén, miize odmitnout udélit
pfedchozi povoleni z téchto divodu:
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a) pokud bude pacient podle klinického vyhodnoceni s pomérné
vysokou jistotou vystaven bezpecnostnimu riziku, které nelze pova-
Zovat za pfijatelné, pfi zohlednéni mozZného piinosu pozadované
preshrani¢ni zdravotni péce pro pacienta;

b) pokud bude Siroka vefejnost s pomérné vysokou jistotou vystavena
v dasledku doty¢né preshranic¢ni zdravotni péce podstatnému bezpec-
nostnimu riziku;

¢) pokud mé byt dand zdravotni péce poskytnuta poskytovatelem, ktery
vzbuzuje vazné a konkrétni obavy ohledné¢ dodrzovéani standardi
a pokynu tykajicich se kvality zdravotni péce a bezpecnosti pacienta
véetn¢ ustanoveni o dozoru, at’ uz jsou tyto standardy a pokyny
stanoveny pravnimi piedpisy nebo v ramci akreditacnich systému
stanovenych cClenskym statem, v némz je zdravotni péce poskyto-
vana,

d) pokud lze tuto zdravotni péci poskytnout na jeho tzemi ve lhuté,
ktera je lékaisky oduvodnitelnd, s ohledem na soucasny zdravotni
stav a pravdépodobny pribéh nemoci kazdého doty¢ného pacienta.

7. Clensky stat, v némz je pacient pojistén, zvefejni, jaka zdravotni
péce podléha predchozimu povoleni pro ucely této smérnice, jakoz
i veskeré pfislusné informace o systému ptedchoziho povolovani.

Clanek 9

Spravni postupy tykajici se preshrani¢ni zdravotni péce

1. Clensky stat, v némz je pacient pojistén, zajisti, ze spravni postupy
tykajici se vyuziti preshrani¢ni zdravotni péce a nahrady nakladi za
zdravotni péci, které byly vynaloZeny v jiném c¢lenském statu, jsou
zaloZzeny na objektivnich a nediskriminac¢nich kritériich, kterd jsou
nezbytna a pfiméfena pro dosazeni sledovaného cile.

2. Veskeré spravni postupy druhu uvedeného v odstavci 1 musi byt
snadno piistupné a informace o nich musi byt na odpovidajici urovni
vetejné dostupné. Tyto postupy musi byt schopny zajistit, ze budou
zadosti vyfizeny objektivné a nestranné.

3.  Clenské staty stanovi a pfedem zvefejni ptiméfené lhity pro
vyfizeni zadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce. Pt posuzovani
zadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce Clenské staty zohledni:

a) konkrétni zdravotni stav;

b) naléhavost a individualni okolnosti.

4. Clenské staty zajisti, aby individudlni rozhodnuti tykajici se vyuzi-
vani preshrani¢ni zdravotni péce a nahrady nakladi na zdravotni péci
vynaloZenych v jiném ¢lenském staté byla fadné odtivodnéna a podléhala
individudlné spravnimu pfezkumu a aby mohla byt predmétem soudniho
pfezkumu, vcetné ustanoveni o pfedbéznych opatfenich.
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5. Touto smérnici neni dotceno pravo ¢lenskych statli nabidnout paci-
entim dobrovolny systém pfedchoziho oznameni, v jehoz ramci pacient,
ktery je pfedlozi, obdrzi pisemné potvrzeni s odhadem Castky, ktera
bude nahrazena. Tento odhad zohledni pacientiv klinicky pfipad
a lé¢ebné postupy, které budou pravdépodobné pouzity.

Clenské staty se mohou rozhodnout vyuzit mechanismil finanéniho
vyrovnani mezi piislusnymi institucemi podle natizeni (ES) ¢. 883/2004.
Pokud clensky stat, v némz je pacient pojistén, tento mechanismus
neuplatiuje, zajisti, aby pacienti obdrzeli ndhradu bez zbyte¢ného
odkladu.

KAPITOLA IV
SPOLUPRACE V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE

Cléanek 10

Vzijemna pomoc a spoluprice

1. Clenské staty si podle potieby poskytuji vzajemnou pomoc
nezbytnou pro provadéni této smérnice; krome jiného spolupracuji na
standardech a pokynech tykajicich se kvality a bezpe¢nosti a vyméné
informaci, zejména mezi vnitrostatnimi kontaktnimi misty v souladu
s ¢lankem 6, a rovnéZ na ustanovenich o dozoru a vzajemné pomoci
pfi objasiiovani obsahu faktur.

2. Clenské staty usnadiuji spolupraci pii poskytovani preshrani¢ni
zdravotni péCe na regionalni a mistni irovni mimo jiné pomoci infor-
macnich a komunikac¢nich technologii a jinymi formami pfeshrani¢ni
spoluprace.

3.  Komise povzbuzuje Clenské staty, zejména pokud spolu sousedi,
k uzavirani vzajemnych dohod. Komise povzbuzuje Clenské staty také
ke spolupraci pfi poskytovani preshrani¢ni zdravotni péce v ptihranic-
nich regionech.

4. Clenské staty, v nichZ je zdravotni péée poskytovana, zajisti, aby
informace o opravnéni k vykonu ¢innosti zdravotnickych pracovniki
uvedenych v celostatnich nebo mistnich registrech vedenych na jejich
uzemi byla pro tcely pteshrani¢ni zdravotni péce na vyzadani zpiistup-
néna organtim jinych ¢lenskych statll v souladu s kapitolami Il a IIT a s
vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se provadéji pfedpisy Unie o ochrané
osobnich udaju, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES, a zasadou
presumpce neviny. Vymeéna informaci se uskutecnuje prostfednictvim
systému pro vyménu informaci o vnitinim trhu zfizeného rozhodnutim
Komise 2008/49/ES ze dne 12. prosince 2007 tykajicim se provadéni
systtmu pro vyménu informaci o vnitinim trhu (IMI), pokud jde
0 ochranu osobnich udaju (1).

(1) UF. vést. L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Cléanek 11

Uznavani lékafskych predpisi vystavenych v jiném ¢lenském staté

1. Clenské staty zajisti u 16¢ivych piipravki, které jsou registrovany
na jejich uzemi v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004, aby lécivy piipravek pfedepsany v jiném clenském staté
pro konkrétniho pacienta mohl byt na jejich Gzemi vydan v souladu
s jejich platnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy a aby byla jakakoli
omezeni uznani jednotlivych lékatrskych predpisti zak4zana:

a) pokud nejsou omezena na to, co je pro ochranu lidského zdravi
nezbytné a pifiméfené, a pokud nejsou nediskrimina¢ni, nebo

b) pokud nejsou zaloZena na opravnénych a odivodnénych pochybnos-
tech o pravosti, obsahu nebo srozumitelnosti konkrétniho 1¢katrského
predpisu.

Uznavanim takovychto 1ékaiskych piedpisti nejsou dotéena vnitrostatni
pravidla tykajici se pfedepisovani a vydeje 1éCiv, jsou-li v souladu
s pravem Unie, vCetné generickych nebo jinych nahrad. Uznavanim
l1ékatskych predpisi nejsou dotfena pravidla o nihrad€ nakladi na
1écivé pripravky. Nahrada nédkladd na 1éCivé piipravky je predmétem
kapitoly III této smérnice.

Uznavanim 1ékatskych predpist neni dotceno zejména pravo farmaceuta
odmitnout na zaklad¢ vnitrostatnich pravidel z etickych divodi vydat
lécivy pripravek predepsany v jiném clenském staté, pokud by mél
pravo odmitnout vydat 1é¢ivy piipravek, pokud by byl pfedpis vydan
v Clenském staté, v némz je pacient pojistén.

Clensky stat, ve kterém je pacient pojistén, ptijme vedle uznani lékat-
ského predpisu vSechna nezbytna opatfeni pro zajisténi pokracovani
lécby v ptipadech, kdy je v ¢lenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovéna, vystaven lékaisky predpis na 1éCivé pripravky nebo zdra-
votnické prostfedky dostupné v Clenském staté, v némz je pacient pojis-
tén, a v tomto staté je zadan jejich vyde;.

Tento odstavec se rovnéz vztahuje na zdravotnické prostfedky, které
jsou uvedeny na trh v pfislusném clenském stat€¢ v souladu s predpisy.

2. Za ucelem zjednoduSeni provadéni odstavce 1 Komise pfijme:

a) opatfeni umoziujici zdravotnickému pracovnikovi ovéfit pravost
1ékatského predpisu a to, zda byl 1ékatsky predpis v jiném clenském
staté vystaven osobou vykonavajici regulované zdravotnické povo-
lani, kterd je opradvnéna tak ulinit, a to vypracovanim seznamu
minimalnich udaju, které maji byt na 1ékaiskych predpisech uvedeny
a které musi byt jasné identifikovatelné na lékaiskych piedpisech
vSech formatl, vcetné prvki usnadiiujicich piipadny kontakt mezi
tm, kdo vystavil predpis, a vydejcem léCivych piipravkil, aby bylo
zajisténo plné porozumeéni léCebnému postupu a zaroven byly
respektovany pozadavky ochrany tdaja;
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b) pokyny podporujici ¢lenské staty pii rozvijeni interoperability elekt-
ronickych 1ékatskych predpist;

¢) opatieni pro usnadnéni spravné identifikace 1écivych ptipravki nebo
zdravotnickych prostiedkd predepsanych v jednom c¢lenském staté
a vydanych v jiném, vcetné opatfeni feSicich otazky bezpecnosti
pacienti ve vztahu k nahrazovéni 1é¢ivych pfipravkd nebo zdravot-
nickych prostiedkti v pteshraniéni zdravotni péci, pokud takové
nahrazeni pravni pfedpisy clenského statu vydavajiciho Iécivy
ptipravek nebo zdravotnicky prostfedek povoluji. Komise zvazi
mimo jiné pouzivani mezindrodniho nechranéného ndzvu a davkovani
1é¢ivych ptipravka;

d) opatfeni napomahajici srozumitelnosti informaci pro pacienty tykajici
se lékarského predpisu a pouceni vztahujicich se k uzivani vyrobku,
vcetné uvedeni 1éCivych latek a davkovani.

Opatfeni uvedend v pismenu a) pfijme Komise nejpozdéji 25. prosince
2012 a opatieni uvedena v pismenech c) a d) nejpozdéji 25. fijna 2012.

3. Opatfeni a pokyny uvedené v odst. 2 pism. a) az d) se pfijimaji
regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2.

4.  Komise pfi pfijimani opatfeni a pokyni podle odstavce 2 zohledni
jejich pravdépodobny piinos a pfimétenost veskerych naklada na jejich
dodrzovani.

5. Pro ucely odstavce 1 Komise do 25. fijna 2012 rovnéZ pfijme,
prostiednictvim aktdi v prenesené pravomoci podle ¢lanku 17 a za
podminek stanovenych v c¢lancich 18 a 19, opatfeni pro vylouceni
zvlaStnich kategorii 1éCivych piipravkil nebo zdravotnickych prostfedka
z uznavani 1ékatskych predpist stanoveného timto ¢lankem, pokud je to
nezbytné k ochrané vefejného zdravi.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na 1é¢ivé pripravky podléhajici omezeni
vydeje na zvlastni 1ékatsky predpis, jak stanovi ¢l. 71 odst. 2 smérnice
2001/83/ES.

Clanek 12

Evropské referencni sité

1.  Komise podpoii ¢lenské staty pfi vytvareni evropskych referen-
¢nich siti mezi poskytovateli zdravotni pée a odbornymi stiedisky
v Clenskych statech, zejména v oblasti vzacnych onemocnéni. Tyto
sité¢ musi byt zaloZzeny na dobrovolné Gcasti svych ¢lend, kteti se ucastni
¢innosti siti a prispivaji k nim v souladu s pravnimi predpisy ¢lenského
statu, v némz jsou clenové usazeni, a musi byt neustdle oteviené pro
nové poskytovatele zdravotni péce, ktefi si budou prat se k nim pfipojit,
za predpokladu, ze tito poskytovatelé splni vSechny pozadované
podminky a kritéria uvedené v odstavci 4.

2. Evropské referencni sit€ plni alespon tfi z nasledujicich tcelu:
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a) pomahat s vyuZzivanim potencialu spoluprace na evropské urovni
v oblasti vysoce specializované zdravotni péCe pro pacienty a pro
systémy zdravotni péce tézici z inovaci v oblasti lékarské vedy
a zdravotnickych technologii;

b) pfispivat ke shromazd’ovani poznatki tykajicich se prevence nemoci;

¢) usnadnovat zlepSeni v oblasti diagnostiky a poskytovat vysoce
kvalitni, dostupné a nakladové efektivni zdravotni péce vSem paci-
entim, jejichz zdravotni stav vyZzaduje zvlastni soustfedéni odbor-
nych znalosti v 1ékatskych odvétvich, v nichz je odbornych znalosti
nedostatek;

d) maximalizovat nakladoveé efektivni vyuzivani zdroji jejich soustie-
dénim tam, kde je to vhodné;

e) posilit vyzkum, epidemiologicky dozor naptiklad prostfednictvim
registrl a poskytovat odbornou pfipravu pro zdravotnické pracov-
niky;

f) usnadiovat virtudlné i fyzicky mobilitu odbornych znalosti, rozvijet,
sdilet a sifit informace, znalosti a osvédcené postupy a podporovat
rozvoj diagnostiky a 1é€by vzacnych onemocnéni, a to v sitich
1 mimo n¢;

g) podpofit vyvoj métitek kvality a bezpecnosti a pomahat s rozvojem
a $ifenim osvédéenych postupti v siti i mimo ni;

h) pomahat ¢lenskym statim s nedostateCnym poctem pacientii se
specifickou diagndzou nebo u nichz chybi technologie nebo odborné
znalosti k poskytovani vysoce kvalitni vysoce specializované sluzby.

3. Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby usnadnily rozvoj evrop-
skych referenc¢nich siti:

a) propojenim vhodnych poskytovatell zdravotni péce a odbornych
stfedisek po celém svém Uzemi a zajiSténim S$ifeni informaci
k vhodnym poskytovatelim zdravotni pée a odbornym strediskim
po celém svém uzemi;

b) podporou ucasti poskytovateli zdravotni péce a odbornych stedisek
v evropskych referencnich sitich.

4. Pro ucely odstavce 1 Komise:

a) prijme seznam specifickych kritérii a podminek, které musi evropské
referencni sité spliiovat, a podminek a kritérii, které musi spliovat
poskytovatelé zdravotni péce, ktefi se do evropské referencni sité
chtéji zapojit. Tato kritéria a podminky mimo jiné zajisti, aby
evropské referencni sité:

i) mély védomosti a odborné znalosti pro diagnostiku, nasledné
sledovani a spravu pacientti s dolozenymi doposud dosazenymi
dobrymi vysledky,

ii) zaujimaly multidisciplinarni pfistup,
iii) disponovaly vysokou mirou odbornych znalosti a mély kapacitu
pro vytvafeni pokynd pro osvédéené postupy a pro provadéni

opatfeni v navaznosti na dosazené vysledky a kontroly kvality,

iv) podilely se na vyzkumu,
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v) poradaly vyukové a Skolici aktivity a

vi) uzce spolupracovaly s jinymi odbornymi stfedisky a sitémi na
vnitrostatni a mezinarodni urovni;

b) vypracuje a zvetejni kritéria pro zfizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti;

¢) usnadnuje vyménu informaci a odbornych poznatkd ve vztahu ke
zfizovani evropskych referencnich siti a jejich hodnoceni.

5. Komise pfijme opatfeni uvedena v odst. 4 pism. a) prostiednictvim
aktli v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 17 a za podminek
uvedenych v ¢lancich 18 a 19. Opatieni uvedena v odst. 4 pism. b) a c)
se pfijimaji regulativnim postupem uvedenym v ¢l. 16 odst. 2.

6.  Opatieni piijatad podle tohoto ¢lanku nesméji harmonizovat pravni
predpisy Clenskych statd a musi plné zohledilovat odpovédnost clen-
skych stath za organizovani a poskytovani zdravotnich sluzeb a zdra-
votni péce.

Clanek 13

Vzacna onemocnéni

Komise podporuje spolupraci ¢lenskych stati pii rozvoji diagnostickych
a lécebnych kapacit a zejména pfitom usiluje o to, aby:

a) zdravotnicti pracovnici v€dé€li o nastrojich, jez maji k dispozici na
urovni Unie a které jim pomohou spravné diagnostikovat vzacna
onemocnéni, zejména o databazi Orphanet a o evropskych referen-
¢nich sitich;

b) se pacienti, zdravotniCti pracovnici a subjekty pfislusné pro financo-
vani zdravotni péfe dozvéd€li o moznostech, které poskytuje nafi-
zeni (ES) ¢. 883/2004, pokud jde o piedani pacientli se vzacnymi
onemocnénimi do jinych ¢lenskych statd, a to i pro Gcely diagndzy
a 1écby, které nejsou k dispozici v ¢lenském staté, v némz je pacient
pojistén.

Clének 14

Elektronické zdravotnictvi

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu informaci mezi
Clenskymi staty, které plisobi v ramci dobrovolné sité spojujici vnitros-
tatni organy odpovédné za elektronické zdravotnictvi, jez urCily Elenské
staty.

2. Cile sité pro elektronické zdravotnictvi jsou nasledujici:

a) usilovat o dosazeni trvalého hospodarského a socidlniho pfinosu
v oblasti evropskych systémii a sluzeb elektronického zdravotnictvi
a interoperabilnich aplikaci s cilem dosdhnout vysoké tirovné davéry
a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni péfe a zajistit pfistup
k bezpecné a vysoce kvalitni zdravotni péci;

b) vypracovat pokyny pro:
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i) seznam minimalnich udaju, které maji byt zahrnuty do zdravot-
nické dokumentace pacientii a které mohou zdravotniéti pracov-
nici sdilet v z4jmu zaji$téni pfeshrani¢ni kontinuity péce a bezpec-
nosti pacienta, a

if) uinné metody umoznujici vyuzivani lékafskych informaci
v z4jmu vefejného zdravi a vyzkumu;

¢) podporovat ¢lenské staty pii vypracovavani spolecnych opatfeni pro
identifikaci a ove€fovani za ucelem snadnéj$i prenositelnosti udaji
v ramci preshrani¢ni zdravotni péce.

Pfi pInéni cilt uvedenych v pismenech b) a ¢) musi byt fadné dodrzo-
vany zasady tykajici se ochrany udaju, jak jsou stanoveny zejména ve
smérnici 95/46/ES a ve smérnici 2002/58/ES.

3.  Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2
opatfeni nezbytna pro zfizeni, fizeni a transparentni fungovani této sité.

Clének 15

Spoluprice v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii

1.  Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu védeckych
informaci mezi ¢lenskymi staty v ramci dobrovolné sit¢ spojujici vnit-
rostatni organy nebo subjekty pfiislusné pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které uréi ¢lenské staty. Clenské staty sdéli jejich nazvy
a kontaktni idaje Komisi. Clenové této sité pro hodnoceni zdravotnic-
kych technologii se i¢astni ¢innosti sité a prispivaji k nim v souladu
s pravnimi pfedpisy Clenského stitu, v némZ jsou usazeni. Tato sit’ je
zalozena na zasadé fadné vefejné spravy, jez zahrnuje transparentnost,
objektivnost, nezavislost odbornych posudki, spravedlivost postupt
a nalezité konzultace z(Castnénych stran.

2. Cilem sit¢ pro hodnoceni zdravotnickych technologii je:
a) podpofit spoluprdci mezi vnitrostatnimi organy nebo subjekty;

b) podporit ¢lenské staity v poskytovani objektivnich, spolehlivych,
véasnych, transparentnich, srovnatelnych a pfenositelnych informaci
o relativni G¢innosti a pfipadné o kratkodobé a dlouhodobé efektiv-
nosti zdravotnickych technologii a umoznit u¢innou vyménu téchto
informaci mezi vnitrostatnimi organy nebo subjekty;

¢) podporovat analyzu povahy a druhu informaci, které mohou byt
vyménovany;,

d) zamezit dvojimu hodnoceni.

3. Za ucelem splnéni cild uvedenych v odstavci 2 muze sit’ pro
hodnoceni zdravotnickych technologii ziskat podporu Unie. Podporu
lze poskytnout s cilem:

a) prispét k financovani spravni a technické podpory;



201100024 — CS — 01.01.2014 — 001.001 — 35

b) podpofit spolupraci mezi ¢lenskymi staty pti vyvoji metodik hodno-
ceni zdravotnickych technologii a jejich sdileni, v¢etné hodnoceni
relativni uéinnosti;

¢) prispét k financovani poskytovani pienositelnych védeckych infor-
maci pro pouziti ve vykazovani na vnitrostatni urovni a v pitipado-
vych studiich zadanych siti;

d) usnadnit spolupraci mezi siti a dalsimi pfisluSnymi organy a institu-
cemi Unie;

e) zprostiedkovat konzultaci o fungovani sité se zucastnénymi stranami.

4.  Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2
opatfeni nezbytna pro zfizeni, fizeni a transparentni fungovani této sité.

5. Mechanismy pro poskytovani podpory, podminky, které se na ni
mohou vztahovat, a jeji vysSe se stanovi regulativnim postupem podle ¢l.
16 odst. 2. Narok na podporu Unie maji pouze organy a subjekty v siti,
které jsou zucastnénymi Clenskymi staty urceny jako piijemci.

6. O rozpoctovych prosttedcich pozadovanych na opatfeni stanovena
v tomto ¢lanku se rozhoduje kazdy rok v ramci rozpoctového procesu.

7. Opatieni pfijata podle tohoto ¢lanku nesméji zasahovat do pravo-
moci ¢lenskych statli pfi rozhodovani o provadéni zavérti vyhodnoceni
zdravotnickych technologii, nesméji harmonizovat pravni piedpisy ¢len-
skych stati a musi plné zohlednovat odpovédnost Clenskych stati za
organizovani a poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravotni péce.

KAPITOLA V
PROVADECI A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 16
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen vybor sloZzeny ze zastupct Clenskych stati,
kterému predseda zastupce Komise.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

Clének 17

Vykon pi‘enesené pravomoci

1.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 11
odst. 5 a €l. 12 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu péti let od 24. dubna
2011. Komise predlozi zpravu o prenesené pravomoci nejpozdéji Sest
meésicl pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouhd obdobi, pokud je Evropsky
parlament nebo Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 18.
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2. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3.  Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci svéfena Komisi
podléha podminkam stanovenym v ¢lancich 18 a 19.

Cléanek 18

Zruseni pieneseni pravomoci

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 11 odst. 5 a ¢l. 12 odst. 5 kdykoli zrusit.

2. Orgén, ktery zah4jil vnitini postup s cilem rozhodnout, zda zrusit
pfeneseni pravomoci, se snazi uvédomit v¢as pred piijetim kone¢ného
rozhodnuti druhy organ a Komisi a uvede pravomoci, jejichZ pfeneseni
by mohlo byt zruseno, a mozné divody tohoto zruSeni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize urcenych. Rozhodnuti nabyva ucinku okamzité nebo k pozdéjsimu
dni, ktery v ném je upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd
v pienesené pravomoci. Bude zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské
unie.

Clének 19

Namitky proti aktiim v prenesené pravomoci

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené
pravomoci vyslovit namitky ve lhaté dvou mésicti ode dne oznameni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiuta prodlouzi
o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhité uvedené v odstavci
1 namitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi, bude akt
zveiejnén v Urednim véstniku Evropské unie a vstupuje v platnost
dnem v ném stanovenym.

Akt v pienesené pravomoci mize byt zvefejnén v Urednim véstniku
Evropskeé unie a vstoupit v platnost pred uplynutim uvedené Ilhtty,
pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi o svém zaméru
namitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi namitky ve lhité uvedené
v odstavei 1. Organ, ktery vyslovuje proti aktu v pfenesené pravomoci
namitky, je odiivodni.

Cldanek 20
Zpravy

1. Do 25. fijna 2015 a nasledné¢ kazdé tfi roky vypracuje Komise
zpravu o uplatiiovani této smérnice a piedlozi ji Evropskému parla-
mentu a Radé.

2. Zprava musi zahrnovat zejména informace tykajici se tokt paci-
entl, finan¢nich aspekti mobility pacientl, provadeéni ¢l. 7 odst. 9
a Clanku 8 a fungovani evropskych referencnich siti a vnitrostatnich



201100024 — CS — 01.01.2014 — 001.001 — 37

kontaktnich mist. Za timto ucelem posoudi Komise systémy a postupy
zavedené Clenskymi staty z hlediska pozadavkl této smérnice a dalSich
pravnich predpistt Unie tykajicich se mobility pacientl.

Clenské stity poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné informace
pro tato posouzeni a piipravu zprav.

3. Clenské stity a Komise se obraceji na spravni komisi zfizenou
Clankem 71 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 za ucelem feSeni finan¢nich
disledkt uplatiovani této smérnice pro Clenské staty, které si zvolily
uhradu na zaklad¢ pausalnich ¢astek, v pfipadech, na néz se vztahuji ¢l.
20 odst. 4 a ¢l. 27 odst. 5 uvedeného nafizeni.

Komise sleduje ucinky ¢l. 3 pism. ¢) bodu i) a ¢lanku 8 této smérnice
a pravidelné o nich podava zpravy. Prvni zpravu piedlozi do 25. fijna
2013. Na zéklad¢ téchto zprav Komise piipadné ucini ndvrhy za ucelem
zmirnéni jakychkoli nepomért.

Clanek 21
Provedeni
1. Clenské staty uvedou v W&innost pravni a spravni predpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 25. fijna 2013.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy piijaté Clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zplsob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

3. Odchyln¢ od prvni véty odstavce 1 Francie, pokud jde o Mayotte
jakozto nejvzdalengjsi region ve smyslu ¢lanku 349 Smlouvy o fungo-
vani EU, uvede v 0cinnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici do 30. cervna 2016.

Cldnek 22
Vstup v platnost

Tato smeérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanek 23

Urc¢eni

Tato smérnice je ur¢ena clenskym statim.



