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(Pripravné akty)

RADA

POSTOJ RADY (EU) & 14/2010 V PRVNIM CTENI

k pfijeti smérice Evropského parlamentu a Rady o uplatiiovdni prdv pacients v pfeshrani¢ni

zdravotni péci

Pfijato Radou dne 13. zifi 2010

(2010/C 275 EJ01)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména
na clanky 114 a 168 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského
a socidlnitho vyboru (1), 5)
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (%),
v souladu s Fadnym legislativnim postupem (3),
4
vzhledem k témto davodim:
(1)  Na zdklade ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy md byt pfi vymezeni
a provadéni viech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky
stupent ochrany lidského zdravi. Z toho vyplyvd, ze
vysoky stupeit ochrany lidského zdravi musi byt zajistén
i v pfipadé, kdy Unie pfijimd pravni akty na zdkladé
jinych ustanoveni Smlouvy.
() Clének 114 Smlouvy je vhodnym pravnim zdkladem,
nebot cilem vétsiny ustanoveni této smérnice je lepsi
fungovdni vnitintho trhu a volného pohybu zbozi,
()

() Ut vést. C 175, 28.7.2009, s. 116.

() Uk vést. C 120, 28.5.2009, s. 65. )

(}) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2009 (Uf. vést.
C 184 E, 8.7.2010, s. 368), postoj Rady ze dne 13. zafi 2010
postoj Evropského parlamentu ze dne ... (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ... .

osob a sluzeb. Vzhledem k tomu, Ze jsou splnény
podminky pro pouziti ¢ldnku 114 Smlouvy jako prav-
niho zédkladu, musi se prdvni pfedpisy Unie opirat
o tento pravni zdklad i v téch ptipadech, kdy je urcujicim
faktorem pii rozhodovani ochrana vefejného zdravi.
V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy vyslovné poza-
duje, aby pii dosahovdni harmonizace byla zaruena
vysokd troveil ochrany lidského zdravi a pfitom bylo
piihlédnuto zejména k novému vyvoji zaloZenému na
védeckych poznatcich.

Zdravotni systémy Unie jsou Ustfednim prvkem vysoké
drovné socidlni ochrany v Unii a pifnosem pro socidlni
soudrznost a socialni spravedlnost, jakoZ i pro udrZzitelny
rozvoj. Tvoii rovnéz souddst sirstho ramce sluzeb obec-
ného zdjmu.

Jak uznaly clenské stity v zavérech Rady o spolecnych
hodnotdch a =zdsadich ve zdravotnich systémech
Evropské  unie  pfijatyjch ve dnech 1. a
2. Cervna 2006 () (ddle jen ,zdvéry Rady“), existuje
soubor zdsad ¢innosti sdilenych zdravotnimi systémy
v celé Unil. V téchto zdvérech Rada rovnéZ uzndvd, Ze
v praktickych zptsobech uskuteciiovani téchto hodnot
a zésad existuji mezi clenskymi stity vyrazné rozdily.
Zejména o rozsahu zdravotni péce, na niz maji obcané
prévo, a o mechanismech pouzivanych k financovani
a poskytovani této zdravotni péle, jako napiiklad do
jaké miry je vhodné spoléhat na mechanismy trhu
a konkuren¢ni tlaky na fizeni zdravotnich systém, je
tieba rozhodovat ve vnitrostitnich souvislostech.

Jak opakované potvrdil Soudni dviir Evropské unie (ddle
jen ,Soudni dviar9), vSechny typy Iékaiské péce, ac je
uzndvina jejich zvlastni povaha, spadaji do oblasti
ptisobnosti Smlouvy.

() Ur. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.
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(6)  Nekterymi otdzkami tykajicimi se pfeshrani¢ni zdravotni a 56 Smlouvy a mize se ddle vyvijet. Soudni dvir pfi

(10)

péce, zejména ndhradou ndkladi na zdravotni péci
poskytnutou v jiném Clenském stdté nez je stdt,
v némZz mdé piijemce péce bydlisté, se jiz zabyval Soudni
dvar. Jelikoz je zdravotni péce vyiata z oblasti plisob-
nosti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2006/123[ES ze dne 12. prosince 2006 o sluzbich na
vnitinim trhu (), je dtilezité upravit tyto otdzky v rdmci
zvlastniho pravniho ndstroje Unie, aby bylo zaruceno
vSeobecnéjsi a G¢inngjsi uplatiovani zdsad, které stanovil
Soudni dvir v jednotlivych piipadech.

Rada ve svych zdvérech uznala, 7e zvldsté hodnotnd je
iniciativa v oblasti pteshrani¢ni zdravotni péce zajistujici
vSem obc¢anim Unie jasnou predstavu o jejich prdvech
a ndrocich pfi pohybu z jednoho ¢lenského stitu do
jiného, aby byla zajisténa pravni jistota.

Cilem této smérnice je stanovit pravidla pro usnadnéni
piistupu k bezpe¢né a vysoce kvalitni pfeshrani¢ni zdra-
votni péci v Unii, zajistit mobilitu pacienttt v souladu se
zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem a podpofit
spolupréci v oblasti zdravotni péce mezi ¢lenskymi staty,
piiemz je plné uzndvdna odpovédnost clenskych stitd
za vymezeni ddvek socidlniho zabezpeceni vztahujicich
se ke zdravi a za organizaci  zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni a lékaiské péce a ddvek socidl-
niho zabezpeceni zejména v piipadé nemoci.

Tato smérnice by se méla vztahovat na jednotlivé pa-
cienty, ktefi se rozhodnou vyhledat zdravotni péci
v jiném clenském stdté, nez ve kterém jsou pojisténi.
Jak potvrdil Soudni dvtir, ani zvlastni povaha, ani zptisob
organizace nebo financovani nemohou byt diivodem pro
vylouceni zdravotni péce z pusobnosti zdkladni zdsady
volného pohybu sluzeb. Clensky stit, v némz je pacient
pojistén, se vsak muZe rozhodnout omezit ndhradu
nakladt na preshrani¢ni zdravotni péci z duvodi souvi-
sejicich s kvalitou a bezpe¢nosti poskytované zdravotni
péce, je-li mozno tento postup odvodnit naléhavymi
dtivody obecného zdjmu tykajictho se vefejného zdravi.
Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, méize i z jinych
dtvodi prijmout dalsi opatfent, je-li mozné to odtvodnit
takovymi naléhavymi dtivody obecného zdjmu. Soudni
dvir totiz stanovil, Ze ochrana vefejného zdravi patii
mezi naléhavé divody obecného zdjmu, které mohou
odtvodnit omezeni svobody pohybu stanovené ve
Smlouvéch.

Pojem ,naléhavé dbvody obecného zdjmu“ pouzity
v nékterych ustanovenich této smérnice byl zaveden
Soudnim dvorem v judikatufe ve vztahu k clankam 49

() Uf. vést. L 376, 27.12.2006, s. 36.

(1)
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nékolika piilezitostech rozhodl, Ze nebezpedi vazného
naru$eni finan¢ni rovnovahy systému socidlntho zabezpe-
¢eni mize samo o sobé piedstavovat naléhavy diivod
obecného zdjmu, kterym Ize odtvodnit piekdzku
volného pohybu sluzeb. Soudni dvir rovnéz uznal, Ze
cil zachovani vyvazenych lékafskych a nemocni¢nich
sluzeb piistupnych pro viechny z divodu ochrany vefej-
ného zdravi mize také spadat do jedné z vyjimek, a to
z divodu ochrany zdravi, podle ¢lanku 52 Smlouvy,
pokud to pfispéje k dosazeni vysoké trovné ochrany
zdravi. Soudni dviir také rozhodl, Ze uvedené ustanoveni
Smlouvy dovoluje ¢lenskym statim omezit volny pohyb
lékafskych a nemocniénich sluzeb, pokud mé zajisténi
léc¢ebné kapacity nebo zptsobilosti 1ékaiskych odbornika
na uzemi daného clenského stitu zdsadni vyznam pro
ochranu zdravi.

Je samoziejmé, Ze povinnost nahradit ndklady na
pfeshrani¢ni pé¢i by méla byt omezena na zdravotni
pédi, na kterou md poji§ténd osoba ndrok v souladu
s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz je pojisténa.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na sluzby, jejichz
primdrnim cilem je poskytovat pé¢i lidem, ktefi potrebuji
pomoc pii provddéni béznych kazdodennich dkond.
Konkrétné by se tato smérnice neméla vztahovat na
sluzby dlouhodobé péce povazované za nezbytné, jejichz
cilem je umoznit osobé, kterd ji potiebuje, Zit v co
nejvétsi mozné mife plnohodnotnym Zivotem podle
vlastniho uvdzeni. Tato smérnice by se tak neméla vzta-
hovat napiiklad na sluzby dlouhodobé péce poskytované
pecovatelskymi domy nebo v zafizenich, domech &
jinych formdach bydlen{ s asisten¢énimi sluzbami.

Pristup k orgdnim a jejich alokace pro dcely transplan-
tace by rovnéz nemély vzhledem ke své specificnosti
spadat do oblasti ptisobnosti této smérnice.

Pro tcely nahrady ndkladi na pfeshrani¢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
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piedepisovani, vydavani a poskytovani lé¢ivych piipravka
a zdravotnickych prostfedktl tam, kde jsou poskytovany
v souvislosti se zdravotni péci. Definice pFeshrani¢ni
zdravotni péce by méla upravovat jak situaci, kdy pacient
zakoupi tyto 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky
v jiném clenském stdté, nez ve kterém je zdravotné
pojistén, tak situaci, kdy pacient zakoupi tyto lé¢ivé
piipravky a zdravotnické prostfedky v jiném clenském
staté, nez ve kterém byl 1ékafsky ptedpis vystaven.

Tato smérnice by se neméla dotykat pravidel ¢lenskych
sttd  tykajicich se prodeje léivych  piipravka
a zdravotnickych prostredkt pres internet.

Tato smérnice by nikoho neméla opravilovat k tomu, aby
vstupoval do jiného clenského stitu proto, aby zde
vyuzival zdravotni péci, nebo aby v ném za timto dcéelem
pobyval ¢&i bydlel. V piipadé, Ze je né¢i pobyt na tGzemi
¢lenského sttu v rozporu s pravnimi predpisy tohoto
statu, pokud jde o pravo vstupovat nebo pobyvat na
jeho uzemi, neméla by se tato osoba povazovat za
osobu pojisténou podle definice uvedené v této smérnici.
I naddle by mélo byt ¢lenskym stdtim umoznéno, aby ve
svych vnitrostatnich pravnich pfedpisech uréily, kdo je
povazovan za osobu pojisténou pro Gcely jejich pravnich
piedpist tykajicich se systému vefejné zdravotni péce
a socidlniho zabezpeceni, pokud jsou zaji§téna prava
pacienti stanovend v této smérnici.

Vyuzije-li pacient pfeshrani¢ni zdravotni péci, je zdsadni,
aby pfedem védél, jakd pravidla se pouziji. Na tuto zdra-
votni péci by se méla vztahovat pravidla stanovend prav-
nimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz je zdravotni péce
poskytovana, nebot odpovédnost za organizaci zdravot-
nictvi a poskytovani zdravotni péce nesou podle
¢l. 168 odst. 7 Smlouvy clenské stity. To by pacientovi
mélo pomoci informované se rozhodnout a zabrdnit
piipadim nepochopeni a nedorozuméni. Méla by se
tak rovnéZz vytvofit vysokd mira davéry mezi pacientem
a poskytovatelem zdravotni péce.

Aby se pacienti pfi zdméru vyhledat zdravotni péci
v jiném c¢lenském staté mohli informované rozhodnout,
mél by clensky stit, v némz je zdravotni péce poskyto-
vana, zajistit, aby pacienti z jinych ¢lenskych stitd na
pozadani obdrzeli pfislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce uplatnovanych na
jeho tizemi a o poskytovatelich zdravotni péce, na které
se tyto standardy vztahuji. Poskytovatelé zdravotni péce
by dile méli na pozddani pacientim poskytnout infor-
mace o urditych aspektech sluzeb zdravotni péce, které
nabizeji. V rozsahu, v jakém poskytovatelé zdravotni
péce jiz poskytuji dulezité informace o téchto aspektech
pacienttim, ktefi maji bydlisté v ¢lenském staté, v némz je
zdravotni pée poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim z jinych ¢lenskych
statli rozsahlejsi informace. Clensky stat, v némz je zdra-

(19)

(20)

(21)

(22)

votni péce poskytovdna, by mél mit rovnéz moznost
pozadovat od jinych subjektii, nez jsou poskytovatelé
zdravotni péce, napiiklad poskytovatelt pojisténi ¢
organd vefejné moci, aby poskytovaly informace
o urcitych aspektech nabizenych sluzeb zdravotni péce,
je-li to z hlediska organizace jeho systému zdravotni péce
vhodngjsi.

Clenské stity by mély zajistit, aby bylo se viemi pacienty
zachdzeno spravedlivé na zdkladé toho, jakou zdravotni
péci pottebuji, a nikoli na zakladé toho, ve kterém ¢len-
ském stdté jsou pojisténi. Pfitom by ¢lenské staty mély
dodrzovat zdsadu volného pohybu osob v rdmci vniti-
niho trhu, zdsadu zdkazu diskriminace mimo jiné na
zakladé  stitni  pfislusnosti a  zdsadu  nutnosti
a piiméfenosti veskerych omezeni volného pohybu.
Tato smérnice by vSak poskytovatelim zdravotni péce
neméla nafizovat pfjmout pacienty z jinych clenskych
statd k pldnované 1écbé nebo je pfijimat pfednostné na
tkor jinych pacientdl, napiiklad tim, Ze se prodlouzi
Cekaci lhata na 1écbu u téchto jinych pacientil. Piiliv
pacient muze vyvolat poptdvku, kterd pfevysi stdvajici
kapacity c¢lenského stitu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V téchto vyjimecnych piipadech by si ¢lensky stat
mél ponechat moznost vyfesit situaci z divoda ochrany
zdravi v souladu s clanky 52 a 62 Smlouvy. Timto
omezenim by vSak nemély byt dotéeny povinnosti ¢len-
ského stitu podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 883/2004 ze dne 29. dubna 2004
o koordinaci systémt socidlniho zabezpeceni (%).

Je zapotiebi vyvijet systematické a trvalé Usili o zajisténi
lepsich standardii kvality a bezpecnosti poskytované
zdravotni péée v souladu se zavéry Rady
a s piihlédnutim k pokroku dosazenému v lékaiské
védé na mezindrodni drovni a k obecné uzndvané
dobré lékatské praxi.

Je zdsadni stanovit jasnou obecnou povinnost zavést
mechanismy pro feSeni moznych djem v disledku
poskytnuti zdravotni péce, aby se zabranilo nedostatku
divéry v uvedené mechanismy, ktery by mohl byt
piekdzkou ve vyuzivani pieshraniéni zdravotni péce.
Systémy pro feSeni Gjmy v Clenském stdté, v némz je
zdravotni péle poskytovdna, by neméla byt dotéena
moznost Clenskych statd rozsifit kryti ze svych vnitro-
statnich systémti na pacienty z jejich zemé, ktefi vyhle-
dévaji zdravotni pé¢i v zahrani¢i, pokud je to pro tyto
pacienty vhodngjsi.

Clenské stity by meély zajistit, aby pro zdravotni péci
poskytovanou na jejich dzemi fungovaly mechanismy
ochrany pacientll a ndpravy v piipadé Gjmy a aby tyto
mechanismy byly pfiméfené povaze a rozsahu rizika.
Povahu a podobu tohoto mechanismu by vsak mél
urcit ¢lensky stat.

(") Uf. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(23)  Prdvo na ochranu osobnich ddajt je zdkladnim pravem se v ramci Spolecenstvi (%), které se pouZije na zdkladé

(25)

(26)

uznanym clankem 8 Listiny zdkladnich prav Evropské
unie. Zaji§téni kontinuity pFeshrani¢ni zdravotni péce
zavisi na preddvani osobnich tdaji tykajicich se zdravot-
niho stavu pacienta. Volny pohyb téchto osobnich ddaji
z jednoho c¢lenského stitu do druhého by mél byt
umoznén, ale zdroven by méla byt zarufena ochrana
zdkladnich prav jednotlivcti. Smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdaji a o volném pohybu téchto ddaji (') stanovi
pravo fyzickych osob na pfistup ke svym osobnim
udajom tykajicim se jejich zdravi, napiiklad k ddajom
z jejich zdravotnické dokumentace, kterd obsahuje napfi-
klad diagnézu, vysledky vysetfeni, posouzeni osetiujicich
lékatt a ddaje o veskerych provedenych osetfenich nebo
zdkrocich. Tato ustanoveni by se méla vztahovat i na
pieshraniéni zdravotni péci, kterou upravuje tato
smérnice.

Prévo na néhradu ndkladt na zdravotni péci, kterd byla
poskytnuta v jiném clenském staté, ze zdkonného
systému socidlniho zabezpeceni pacientti jako pojisténych
osob bylo uzndno nékolika rozsudky Soudniho dvora.
Soudni dvir se usnesl na tom, Ze ustanoveni{ Smlouvy,
ktera se tykaji volného pohybu sluzeb, zahrnuji svobodu
pijemcti zdravotni péce, vcetné osob, které potiebuji
léceni, odebrat se do jiného clenského stdtu, aby tam
léceni podstoupili. Totéz by mélo platit pro pifjemce
zdravotni péce, ktef vyuzivaji zdravotni pé¢i poskyto-
vanou v jiném ¢lenském stdté jinym zptsobem, napiiklad
prostiednictvim sluzeb elektronického zdravotnictvi.

V souladu se zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem
a aniz by doslo k ohroZeni finan¢ni rovnovahy zdravot-
nich systémi a systémii socidlniho zabezpeceni ¢lenskych
statli, by méla byt pacientim i zdravotnickym pracov-
nikam, poskytovatelim zdravotni péce a organim so-
cidlntho zabezpeceni poskytnuta vét3i pravni jistota ve
véci nahrady ndkladt na zdravotni péci.

Tato smérnice by neméla zasahovat do prav pojisténych
osob na dhradu ndkladd na zdravotni péci, které musi
byt ze zdravotnich divod vynaloZeny béhem jejich
docasného pobytu v jiném clenském stdté, v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 883/2004. Touto smérnici by rovnéz
neméla byt dotéena prava pojisténych osob na ziskdni
povoleni pro 1écbu v jiném clenském staté, pokud jsou
splnény podminky stanovené v nafizenich Unie
o koordinaci systémii socidlniho zabezpeceni, zejména
v nafizeni Rady (EHS) ¢ 1408/71 ze dne
14. ¢ervna 1971 o uplatnovdni systémi socidlniho
zabezpeCeni na zaméstnané osoby, osoby samostatné
vydéle¢né ¢inné a jejich rodinné piislusniky pohybujici

() Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

(28)

(29)

(30)

nafizeni Rady (ES) ¢. 859/2003 ze dne 14. kvétna 2003,
kterym se plsobnost nafizeni (EHS) & 1408/71
a nafizen{ (EHS) ¢. 574/72 rozsifuje na stitni pfislusniky
tietich zemi, na které se tato nafizeni dosud nevztahuji
pouze z davodu jejich statni ptislusnosti (), a v nafizeni
(ES) ¢. 883/2004.

Je vhodné pozadovat, aby i pacienti, ktefi odchdzeji za
Gcelem vyuziti zdravotni péce do jiného ¢lenského statu
za jinych okolnosti, nez které jsou stanoveny nafizenim
(EHS) ¢. 8832004, mohli vyuzivat vyhod plynoucich ze
zdsady volného pohybu sluzeb v souladu se Smlouvou
a touto smérnici. Pacientim by méla byt zarucena
ndhrada nédkladd na uvedenou zdravotni péc¢i pfinej-
mensim v té vysi, kterd by byla uhrazena za tutéz zdra-
votni pé¢i, pokud by byla poskytnuta v ¢lenském staté,
v némz je pacient pojistén. Pfitom by se méla plné uznat
odpovédnost ¢lenskych statt za urceni rozsahu zdravot-
niho pojisténi dostupného jejich obcantim a mélo by se
zabranit vyznamnému dopadu na financovani vnitrostat-
nich systémt zdravotni péce.

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

Pacientovi by neméla byt odpirdna vyhodnéjsi priva
zaruend nafizenimi Unie o koordinaci systémi social-
niho zabepeceni, jsou-li splnény pi#islusné podminky.
Kazdému pacientovi, ktery pozddd o povoleni vyuzit
1écbu odpovidajici jeho stavu v jiném clenském statg,
by tudiz mélo byt toto povoleni vidy udéleno za
podminek stanovenych v uvedenych nafizenich Unie,
pokud tato 1écba pati{ mezi ddvky stanovené pravnimi
pfedpisy c¢lenského stitu, v némz md pacient bydlisté,
a pokud nemuZe byt pacientovi poskytnuta ve lhiité,
kterd je lékafsky odtivodnitelnd s ohledem na soucasny
zdravotni stav a pravdépodobny prabéh nemoci doty¢né
osoby. Pokud vSak pacient misto toho vyslovné zida
o poskytnuti 1écby podle smérnice, mély by byt davky
platné v souvislosti s ndhradou ndkladi omezeny na
davky platné podle této smérnice.

Pacient by v zddném piipadé nemél mit ze zdravotni
péfe poskytnuté v jiném clenském stit¢ finanéni
prospéch, a proto by se ndhrada nakladi méla omezovat
pouze na skutecné ndklady na poskytnutou péci.

. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2.

. vést. L 124, 20.5.2003, s. 1.
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ndkladd na zdravotni pé¢i v jiném clenském staté,
pokud tato péce nepatii mezi ddvky stanovené pravnimi
piedpisy ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén. Tato
smérnice by rovnéZz neméla brénit ¢lenskym stdtim
v tom, aby rozsifily své systémy vécnych ddvek na zdra-
votni péci poskytovanou v jiném ¢lenském stdté. Tato
smérnice by méla uznat, Ze clenské staity mohou organi-
zovat vlastni zdravotni systémy a systémy socidlniho
zabezpeceni tak, aby jejich prostfednictvim urcily ndrok
na lé¢bu na regiondlni nebo mistni dGrovni.

Tato smérnice by neméla stanovit ani pfevod narokt na
socidlni zabezpeCeni mezi clenskymi stity, ani jiné
mechanismy koordinace systému socidlntho zabezpeceni.
Jedingym cilem wustanoveni o pfedchozim povoleni
a ndhradé nédkladi na zdravotni pé&i poskytnutou
v jiném clenském stit¢ by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty a odstranit neodtivod-
néné prekdzky uvedené zdkladni svobody v clenském
staté, v némzZ je pacient pojistén. Smérnice by tedy
méla plné uznat rozdily mezi vnitrostdtnimi zdravotnimi
systémy a odpovédnost clenskych stitl za organizaci
a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékarské péce.

Tato smérnice by méla rovnéz stanovit privo pacienta
vyuzit jakykoli 1é¢ivy piipravek registrovany pro prodej
v ¢lenském staté, v némz je zdravotni péce poskytovana,
i pokud neni schvidlen pro prodej v clenském stité,
v némz je pacient pojistén, pokud je nezbytnou souddsti
Gcinné 1é¢by v jiném ¢lenském stdté. Nic by nemélo nutit
¢lensky stdt, v némz je pacient pojistén, aby hradil pojis-
téné osobé lécivy piipravek piedepsany v ¢lenském staté,
v némz je zdravotni pée poskytovdna, pokud na tento
lé¢ivy piipravek nemd tato pojisténd osoba ndrok ze
zdkonného systému socidlniho zabezpeeni nebo
ze stitntho zdravotniho systému clenského stitu,
v némzZ je pacient pojistén.

Clenské staty mohou zachovat obecné podminky, kritéria
zpusobilosti a pravni a administrativni nalezitosti tykajici
se vyuzivani zdravotni péce a ndhrady ndkladd na zdra-
votni péci, napiiklad pozadavek konzultovat praktického
lékate pfed konzultaci odborného Iékafe nebo pred
vyuzitim nemocni¢ni péce, které se budou vztahovat
i na pacienty, ktef{ vyhleddvaji zdravotni péci v jiném
Clenském staté, pokud jsou tyto podminky nezbytné,
piiméfené cili a nejsou svévolné a diskrimina¢ni. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni ze strany zdra-
votnického pracovnika nebo jiné osoby, jejiz posouzeni
je nutné pro daldi poskytnuti zdravotni péce a ktery
poskytuje sluzby ze zdkonného systému socidlniho
zabezpeceni nebo ze statniho zdravotniho systému ¢len-
ského statu, v némz je pacient pojistén, jako je prakticky
lékat nebo lékai poskytujici primdrni péci, u néhoz je
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duédlntho ndroku pacienta na zdravotni pédi. Proto je
vhodné pozadovat, aby tyto obecné podminky
a nélezitosti byly pouZivany objektivnim, transparentnim
a nediskrimina¢nim zptisobem, aby byly zndmy pfedem,
aby byly podloZeny v prvni fadé zdravotnimi hledisky,
aby nepfedstavovaly pro pacienty, ktefi vyhleddvaji zdra-
votni péci v jiném clenském stdté, ve srovndni s pacienty
lé¢enymi v ¢lenském stdté, v némz jsou pojisténi, Zddnou
dodate¢nou zdtéz a aby rozhodnuti byla ¢inéna co
nejrychleji.

Tim by nemély byt dotleny pravomoci ¢lenskych statt
stanovit kritéria nebo podminky piedchoziho povoleni
v piipadé pacientl, ktef{ vyhleddvaji zdravotni péci
v Clenském stdté, v némz jsou pojisténi. Podminky,
kritéria a naleZitosti souvisejici s posouzenim naroku
na zdravotni pé¢i, jako je stanoveni ndkladové tcelnosti
konkrétni 1é¢by, jsou zélezitosti Clenského stitu, v némz
je pacient pojistén, a proto jejich splnéni nemutze byt
pozadovdno rovnéz v Clenském stdté, v némz je zdra-
votni péfe poskytovdna, nebot by piedstavovaly
prekdzku pro volny pohyb zbo#i, osob a sluzeb. Clensky
stat, v némz je zdravotni pé¢e poskytovdna, viak mize
ulozit podminky, kritéria a ndleZitosti souvisejici
s klinickymi okolnostmi, jako je posouzeni zdravotnich
rizik pii pouziti zvlastniho postupu u konkrétniho pa-
cienta. Tyto podminky, kritéria a ndleZitosti by mohly
déle zahrnovat postup, ktery zajisti, aby osoby vyhledd-
vajici zdravotni pédi v jiném clenském stdté rozumély
tomu, Ze vyuzitd zdravotni péce bude podléhat pravnim
piedpisim ¢lenského stitu, v némz je zdravotni péce
poskytovdna, a to i standardim bezpecnosti a kvality
poskytované zdravotni péce a dal$im standardim vyza-
dovanym timto ¢lenskym stitem, a ze této osobé bude
poskytnuta veskerad technickd, odbornd a Iékaiskd
podpora potiebnd pro ucinéni informovaného rozhod-
nuti o volbé poskytovatele zdravotni péce, pokud tento
postup neni diskrimina¢ni a nepfedstavuje ani piekdzku
pro volny pohyb zbozi, osob a sluzeb.

Podminéni nahrady ndkladd na zdravotni péci poskyt-
nutou v jiném clenském staté zakonnym systémem so-
cidlniho zabezpedeni nebo stitnim zdravotnim systémem
pfedchozim povolenim pfedstavuje, s ohledem na judi-
katuru Soudniho dvora, omezeni volného pohybu sluzeb.
Clensky stt, v némz je pacient pojistén, by proto zpra-
vidla nemél pro ndhradu ndklad na zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském stdté vyzadovat predchozi
povoleni, pokud by ndklady na uvedenou péci v ptipadé,
ze by byla poskytnuta na jeho tzemi, byly uhrazeny jeho
zakonnym  systémem socidlntho zabezpeceni nebo
statnim zdravotnim systémem.
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stity v piipadé nemocni¢ni pée poskytnuté v jiném
Clenském  stdté  podminit  ndhradu  ndkladd
z vnitrostatniho systému predchozim povolenim. Soudni
dvir rozhodl, Zze tento pozadavek je nezbytny
i pfiméfeny, nebof pocet nemocni¢nich zafizeni, jejich
zemépisné rozloZeni, zpiisob jejich organizace, vybaveni
a dokonce povaha zdravotnich sluzeb, které jsou
schopny poskytovat, jsou otdzky podléhajici moznému
plénovéni, které musi obvykle vyhovét fadé potieb.
Soudni dvar shledal, Ze toto plénovani sméfuje
k zajisténi dostatecného a nepretrzitého pfistupu
k vyvdzené nabidce vysoce kvalitni nemocni¢ni péce
v daném clenském stdté. Dile téz pomdhd kontrolovat
naklady a pokud mozno piedchdzet plytvani finan¢nimi,
technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir se domniva,
ze takové plytvani by bylo o to 3kodlivéjsi vzhledem
k tomu, Ze je nesporné, Ze oblast nemocni¢ni péce gene-
ruje znacné naklady a musi vyhovovat rostoucim
ndrokéim a finan¢ni zdroje, které mohou byt vynaloZeny
na zdravotni péci, nejsou neomezené, bez ohledu na
pouzity zplisob financovani.

Totéz plati pro zdravotni péci, kterd neni poskytovana
v nemocnici, ale podléhd podobnému pozadavku plino-
vani v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce posky-
tovdna. MtiZe se jednat o zdravotni pé¢i, kterd vyzaduje
planovéni, protoze piedpoklddd pouzivani vysoce spe-
cializované a nakladné zdravotnické infrastruktury nebo
zdravotnického vybaveni. Vzhledem k technologickému
pokroku, rozvoji novych léc¢ebnych metod a roznym
politikdm ¢lenskych statd, pokud jde o dlohu nemocnic
v ramci jejich systému zdravotni péce, neni skute¢nost,
zda je tento druh zdravotni péce poskytovin
v nemocni¢nich ¢ ambulantnich zafizenich, klicovym
faktorem pro rozhodnuti, zda vyzaduje plénovani ¢i
nikoli.

Vzhledem k tomu, Ze odpovédnost za stanoveni pravidel,
pokud se jednd o fzeni, pozadavky, standardy bezpec-
nosti a kvality, organizaci a poskytovani zdravotni péce,
maji clenské stity a Ze potieby pldnovani jsou v kazdém
Clenském staté jiné, mély by to byt clenské staty, kdo
rozhodne, zda je nutné zavddét systém piedchoziho
povoleni, a pokud ano, urcit, ktery druh zdravotni péce
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 vefejné
dostupné.

Kritéria souvisejici s udélenim predchoziho povoleni by
méla byt zdivodnéna s ohledem na naléhavé davody
obecného zdjmu, jimiZ Ize odivodnit piekdzky volnému
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moznych divodi: nebezpe¢i vdzného naruseni financni
rovnovahy systému socidlniho zabezpeceni, cil zachovéni
vyvazenych lékafskych a nemocni¢nich sluzeb pfistup-
nych pro vdechny z divodu ochrany vefejného zdravi
a cil zajisténi kapacity pro 1é¢bu nebo zpusobilosti 1ékai-
skych odbornikt na Gzemi daného ¢lenského stitu majici
zdsadni vyznam pro vefejné zdravi a dokonce pro pfeziti
obyvatelstva. V rdmci spravy systému predchoziho povo-
leni je rovnéz dulezité brit v tivahu obecnou zdsadu
zajisténi bezpecnosti pacienta, nebot se jednd o odvétvi,
které se vyznacuje informacni asymetrii. Naproti tomu
odmitnuti pfedchoziho povoleni nemtze byt zaloZeno
pouze na existenci pofadnikl, jejichz dcelem je na
daném uzemi pldnovat a fidit nabidku nemocni¢ni péce
podle pfedem obecné stanovenych klinickych priorit,
aniz by doslo k objektivnimu lékafskému posouzeni
zdravotniho stavu pacienta, anamnézy a pravdépo-
dobného pribéhu jeho nemoci, bolestivosti nebo povahy
jeho postizeni pfi poddni nebo opétovném podini
zadosti o povoleni.

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora by se kritéria
pro udéleni nebo odepfeni ptedchoziho povoleni méla
omezovat na nezbytné nutnd a pfiméfend s ohledem
na uvedené naléhavé divody obecného zdjmu. Je tieba
uvést, Ze vliv mobility pacientd na vnitrostdtni zdravotni
systémy muze byt v kazdém clenském staté nebo regionu
¢lenského stitu jiny v zdvislosti na takovych faktorech,
jako jsou zemépisnd poloha, jazykové bariéry, umisténi
nemocnic v okrajovych ¢astech regionti, pocet obyvatel ¢i
rozpocet na zdravotni péci. Clenské stity by tudiz mély
vypracovat takova kritéria pro odmitnuti pfedchoziho
povoleni, kterd budou v téchto konkrétnich podminkach
nezbytnd a pfiméfend, a to i s piihlédnutim k tomu,
které druhy lékaiské péce spadaji do oblasti pfedchoziho
povoleni, nebot nékteré tzce specializované druhy 1écby
budou mnohem snadnéji ovlivnény i malym odlivem
pacienttt nez jiné. Clenské stity by proto mély byt
schopné vypracovat riiznd kritéria pro rizné regiony &i
jiné spravni Grovné v rdmci organizace zdravotni péce
nebo dokonce pro rizné druhy lécby za podminky, Ze
jejich systém bude transparentni a snadno pfistupny a Ze
kritéria budou pfedem zvefejnéna.

Pokud se ¢lensky stit rozhodne zavést systém piedcho-
ziho povoleni pro nahradu ndkladti na nemocni¢ni nebo
specializovanou zdravotni pé¢i poskytnutou v jiném ¢len-
ském stdté podle této smérnice, ndklady na tuto péci
poskytnutou v jiném clenském stité by mély byt
v kazdém piipadé rovnéZ nahrazeny clenskym stdtem,
v némz je pacient poji§tén, do takové vyse, kterd by
byla uhrazena v pfipadé, Ze by byla stejnd zdravotni
pée poskytnuta v clenském stité, v némz je pacient
pojistén, nesméji vSak prekrocit skute¢né ndklady na
poskytnutou zdravotni péc¢i. Pokud jsou viak splnény
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podminky stanovené v nafizeni (EHS) ¢. 1408/71 nebo
v nafizeni (ES) ¢. 883/2004, mélo by byt povoleni
udéleno a mély by byt poskytnuty ddvky v souladu
s uvedenymi nafizenimi, nepozddd-li pacient o néco
jiného. To by se mélo pouzit zejména v piipadech, kdy
je povoleni udéleno na zdkladé spravniho nebo soudniho
piezkumu zadosti a kdy dotéend osoba podstoupila lécbu
v jiném clenském stité. V uvedeném piipadé by se
nemély pouzit ¢lanky 7 a 8 této smérnice. To je
v souladu s judikaturou Soudntho dvora, ktery upfesnil,
Ze pacienti, kterym bylo odepfeno povoleni z divodd,
které byly posléze uzndny jako neopodstatnéné, maji
ndrok na ndhradu ndkladt na 1écbu, kterou podstoupili
v jiném ¢lenském staté, v plné vysi podle pravnich pred-
pist clenského stitu, v némz byla zdravotni péce
poskytnuta.

Postupy tykajici se preshrani¢ni zdravotni péce stanovené
Clenskymi stity by mély pacientdm zarucit objektivitu,
nediskriminaci a transparentnost takovym zptsobem,
aby bylo zajisténo, Ze vnitrostatni orgdny budou rozho-
dovat v¢as a s ndlezitou pé¢i a s ohledem jak na uvedené
obecné zdsady, tak na konkrétni okolnosti kazdého
piipadu. To by se mélo tykat i skute¢né nahrady ndklada
na zdravotni pédi, které vznikly v jiném clenském stdté
poté, co pacient lé¢bu podstoupil.

Nélezité informace o viech zdsadnich aspektech pteshra-
ni¢n{ zdravotni péce jsou nezbytné k tomu, aby pacienti
mohli uplatiovat sva prava v preshraniéni zdravotni péci
v praxi. Jednim z mechanismii poskytovani takovych
informaci u pfeshrani¢ni zdravotni péce je zifzeni vnit-
rostatnich kontaktnich mist v kazdém c¢lenském staté.
Informace, které maji byt pacientim poskytovany
povinné, by mély byt specifikoviny. Vnitrostatni
kontaktni mista vSak mohou dobrovolné poskytovat
vice informaci, a to i s podporou Komise. Vnitrostatni
kontaktni mista by méla poskytovat pacientim infor-
mace ve vSech dfednich jazycich ¢lenského stitu, ve
kterém se nachdzeji. Vnitrostdtni kontaktni mista mohou,
ale nemusi poskytovat informace i v jinych jazycich.

Clenské stity by mély rozhodnout o podobé a o poctu
uvedenych vnitrostatnich kontaktnich mist. Vnitrostdtni
kontaktni mista mohou byt zaclenéna do rdmce stavaji-
cich informac¢nich center nebo stavét na jejich ¢innos-
tech, pokud je jasné uvedeno, Ze se jednd zdroven
o vnitrostdtn{ kontaktni mista pro pfeshrani¢ni zdravotni
pé&i. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt vhodné
vybavena na to, aby mohla poskytovat informace
o hlavnich aspektech pfeshraniéni zdravotni péce.
Komise by méla s <clenskymi stity spolupracovat
s cilem zjednodusit spoluprici v otdzce vnitrostatnich
kontaktnich mist pro preshraniéni zdravotni péci
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a zpfistupnit piislusné informace i na Grovni Unie. Exis-
tence vnitrostatnich kontaktnich mist by neméla ¢len-
skym stdtdm brénit ve zi{zeni jinych souvisejicich
kontaktnich mist na regiondlni nebo mistni trovni
s ohledem na konkrétni organizaci jejich systéma zdra-
votni péce.

Clenské stity by mély usnadnit spoluprici mezi posky-
tovateli, odbérateli a regulatnimi orgdny raznych clen-
skych statd na celostdtni, regiondlni nebo mistni drovni,
aby byla zaruena bezpecnd, vysoce kvalitni a G¢innd
pieshraniéni péce. To mize hrdt zvla$ vyznamnou
tlohu v piihranicnich oblastech, kde mize pfeshrani¢ni
poskytovani sluzeb pfedstavovat nejucinngjsi zptisob
organizace zdravotnich sluzeb pro mistni obyvatelstvo,
ale kde dosazeni udrzitelného pfeshrani¢niho poskyto-
vani sluzeb vyzaduje spoluprici zdravotnich systémi
jednotlivych ¢lenskych stati. Tato spoluprice muze
zahrnovat spole¢né pldnovéni, vzdjemné uzndvini nebo
piizptsobeni postuptt nebo standardd, interoperabilitu
pfislusnych  vnitrostdtnich ~ systémt  informacnich
a komunika¢nich technologii, praktické mechanismy
pro zajisténi kontinuity péce nebo praktické usnadnéni
pieshrani¢niho poskytovani zdravotni péce zajistovaného
docasné nebo piilezitostné zdravotnickymi pracovniky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES
ze dne 24. ffjna 1995 o uzndvani odbornych kvalifi-
kaci () stanovi, Ze docasné nebo piilezitostné volné
poskytovani sluzeb, véetné sluzeb poskytovanych zdra-
votnickymi pracovniky, v jiném clenském stdté nesmi
byt omezeno z ziddného duvodu vztahujictho se
k odborné kvalifikaci, s vyhradou zvldstnich ptedpist
Unie. Uvedend smérnice 2005/36/ES by neméla byt
touto smérnici dotena.

Komise by méla podnécovat spoluprdci mezi ¢lenskymi
stity v oblastech uvedenych v kapitole IV této smérnice
a v souladu s ¢l. 168 odst. 2 Smlouvy mize v tzkém
spojeni s c¢lenskymi stity vyvinout jakykoli uZitecny
podnét, ktery tuto spolupraci usnadni a podpofi.

Pokud byly 1é¢ivé pFipravky registrovdny v jednom ¢len-
ském stit¢ a v tomto clenském stdté byly predepsany
osobou vykondvajici regulované zdravotnické povoldni
ve smyslu smérnice 2005/36/ES pro konkrétniho pa-
cienta, mélo by byt v zdsadé mozné, aby byly tyto
lékatské predpisy v jiném clenském stdté, ve kterém je
lécivy  pripravek  registrovan, odborné  uzndny
a predepsané 1écivé piipravky vyddny. Odstranénim préav-
nich a administrativnich pfekdzek, které brani tomuto
uzndvéni, by neméla byt dotéena potieba odpovidajiciho
souhlasu pacientova oSetfujictho 1ékafe nebo farmaceuta
v kazdém jednotlivém piipadé, pokud je odivodnéna

(") Uf. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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ochranou lidského zdravi a je nezbytnd a pfiméfend pro
uvedeny cil. Uzndvanim Iékafskych predpisti z jiného
¢lenského stitu by neméla byt dotéena zddnd odbornd
nebo etickd povinnost, kterd by vyzadovala, aby farma-
ceut odmitl vydat pfedepsany léCivy piipravek. Timto
odbornym uzndnim by nemélo byt dotéeno ani rozhod-
nuti ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén,
o zafazen{ tohoto lé¢ivého pifpravku do systému thrad,
na néz se vztahuje systém socidlntho zabezpeceni pa-
cienta. Ddle by mélo byt uvedeno, Ze ndhradou nakladi
na léivé piipravky nejsou dotéena pravidla pro vzdjemné
uzndvani lékafskych pfedpist, ale vztahuji se na ni
obecnd pravidla pro ndhradu ndkladi na preshrani¢ni
zdravotni pé¢i uvedend v kapitole Il této smérnice.
Provadéni zdsady uznavdni by mélo byt zjednoduseno
pfijetim opatfeni nutnych k ochrané bezpe¢nosti pacienta
a k zabrdnéni tomu, aby byly 1é¢ivé piipravky zneuZivany
nebo zaménény. Tato opatieni by méla zahrnovat pfijeti
nevylu¢ného seznamu tdaja, které maji byt uvedeny na
1ékaiském piedpisu. Clenské staty by mély mit moznost
do svych lékaiskych predpisti zahrnovat i dalsi prvky,
pokud to nebude brénit tomu, aby byly uzndny lékaiské
piedpisy z jinych ¢lenskych statd, které obsahuji ddaje ze
spole¢ného seznamu. Uzndvdni 1ékatskych predpisa by se
mélo rovnéz vztahovat na zdravotnické prostredky, které
byly v souladu s prdvnimi ptedpisy uvedeny na trh ¢len-
ského statu, v némz bude zdravotnicky prostiedek vydan.

Komise by méla podporovat trvaly rozvoj evropskych
referencnich siti mezi poskytovateli zdravotni péce
a odbornymi stfedisky na tzemi c¢lenskych statd.
Evropské referenéni sité mohou zlepsit pfistup
k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni zdravotni
péce vSem pacientim, jejichz stav vyzaduje zvldstni
soustiedéni zdrojii nebo odbornych znalosti, a rovnéz
by mohly byt koordinaénim mistem pro lékaiské vzdé-
lavani a vyzkum, Sifeni informaci a hodnoceni. Tato
smérnice by tedy méla byt pro clenské stity pobidkou
k usnadnéni trvalého rozvoje evropskych referen¢nich
siti. Evropské referen¢ni sité jsou zaloZeny na dobrovolné
Gcasti svych c¢lenti, ale Komise by méla vypracovat
kritéria a podminky, které by tyto sité¢ mély spliovat,
aby ziskaly jeji podporu.

Technologicky rozvoj v oblasti pfeshrani¢niho poskyto-
vani zdravotni péce prostiednictvim pouziti informacnich
a komunika¢nich technologii mtize vést k pochybnostem
co do vykonu dozor¢ich povinnosti ¢lenskych statd,
a tim branit volnému pohybu zdravotni péce
a predstavovat mozné dal$i riziko pro ochranu zdravi.
Pii poskytovani zdravotni péle pomoci informacnich

(50)

(51)

(52)

a komunikacnich technologii se v Unii pouZivaji velice
rozdilné a neslucitelné forméty a standardy, které pfed-
stavuji jednak piekdzky pro tento zpiisob preshrani¢niho
poskytovani zdravotnich sluzeb a jednak mozné riziko
pro ochranu zdravi. Je proto nezbytné, aby clenské stity
usilovaly o interoperabilitu  systémd  informacnich
a komunikacnich technologii. Zapojeni zdravotnich
systémi informa¢nich a komunikaénich technologif
viak je plné v pravomoci ¢lenskych statil. Tato smérnice
by proto méla uzndvat dulezitost prace na interoperabi-
lité a respektovat rozdéleni pravomoci a pfitom stanovit
pro Komisi a clenské stdty spolecnou praci na vyvoji
opatieni, kterd nejsou pravné zdvaznd, ale poskytuji
dodate¢né néstroje, které jsou clenskym = stdtim
k dispozici pro usnadnéni vétsi interoperability.

Neustaly pokrok lékaiské védy a zdravotnickych techno-
logii pfedstavuje pro zdravotni systémy clenskych stdt
nové moznosti i vyzvy. Spoluprace na hodnoceni novych
zdravotnickych technologii muze byt pro clenské stity
prospésnd z hlediska uspor z rozsahu, muzZe zamezit
vynakladani dvojtho Gsili a poskytnout lepsi informacni
zdkladnu pro optimdlni vyuziti novych technologii
k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni a G¢inné zdravotni
péce. Tato spoluprdce vyzaduje udrZitelné systémy,
jejichz soucdsti budou vSechny pfislusné orgdny clen-
skych sttt a jejichz zdkladem budou stdvajici pilotni
projekty. Tato smérnice by se proto méla stat zakladem
trvalé podpory této spoluprdce ze strany Unie.

V souladu s ¢lankem 291 Smlouvy jsou pravidla
a obecné zdsady zpusobu, jakym clenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci, pfedem
stanoveny formou nafizeni pfijatého fadnym legisla-
tivnim postupem. Az do pfijeti tohoto nového nafizeni
se i naddle pouzije rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (1), s vyjimkou regulativniho
postupu s kontrolou, ktery se nepouZije.

Komise by méla byt zmocnéna k pfjimdni akth
v prenesené pravomoci v souladu s clankem 290
Smlouvy, pokud jde o opatieni, kterymi by ur¢ité kate-
gorie lé¢ivych piipravka nebo zdravotnickych prostfedka
byly z uznévéni lékatskych predpisti podle této smérnice
vylouceny.

Je zvlasté dulezité, aby Komise, jestlize je zmocnéna
k pfjimdni aktd v prenesené pravomoci v souladu
¢lankem 290 Smlouvy, vedla v rdmci pfipravné ¢innosti
odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni.

(1) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(54)  Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisti jsou clenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Unie sestavily
vlastni tabulky, z nichZ bude co nejvice patrné srovnani
mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi, a aby
tyto tabulky zvefejnily.

(55)  Evropsky inspektor ochrany tidaji rovnéz vydal stano-
visko k této smérnici (*).

(56) Jelikoz cile této smérnice, totiz stanoveni pravidel pro
usnadnéni piistupu k bezpeéné a vysoce kvalitni pteshra-
ni¢ni zdravotni péci v Unii, nemtZe byt uspokojivé dosa-
zeno na urovni ¢lenskych statti, a proto jich mtze byt
z divodu rozsahu a w¢inkd 1épe dosazeno na trovni
Unie, maze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské
unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku nepiekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Tato smérnice stanovi pravidla pro usnadnéni pfistupu
k bezpecné a kvalitni pfeshrani¢ni zdravotni péci a podporuje
spolupraci v oblasti zdravotni péce mezi clenskymi stity pfi
plném zohlednéni jejich pravomoci, pokud jde o organizaci
a poskytovani zdravotni péce.

2. Tato smérnice se vztahuje na poskytovani zdravotni péce
pacientim bez ohledu na to, jak je organizovdna, poskytovina
a financovdna.

3. Tato smérnice se nevztahuje:

a) na sluzby v oblasti dlouhodobé péce vykondvané za Géelem
podpory osob, které potiebuji pomoc pi provadéni béznych
kazdodennich dkont;

b) na alokaci orgdnii a pfistup k nim za déelem transplantace;

() Uk vést. C 128, 6.6.2009, s. 20.

¢) s vyjimkou kapitoly IV na programy na ockovani vefejnosti
proti nakazlivym nemocem, jejichz jedinym cilem je ochrana
zdravi obyvatelstva na dzemi ¢lenského stitu a které jsou
pfedmétem zvlastniho planovéni a provadécich opatteni.

4. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni predpisy ¢lenskych
statd tykajici se organizace a financovdni zdravotni péce
v situacich, které nesouvisi s pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i. Tato
smérnice zejména nezavazuje lensky stat k ndhradé ndklada na
zdravotni pé¢i poskytovanou poskytovateli zdravotni péce se
sidlem na jeho dzemi, pokud uvedeni poskytovatelé nejsou
soucdsti systému socidlntho zabezpeCeni nebo systému vefej-
ného zdravotnictvi tohoto ¢lenského statu.

Cldnek 2
Vztah k ostatnim privnim pfedpisim Unie

Tato smérnice se pouZije, aniz jsou dotCeny tyto predpisy:

a) smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o prohlednosti  opatfeni  upravujicich  tvorbu  cen
u humdnnich [é&ivych piipravki a jejich zaclenéni do
oblasti putsobnosti vnitrostatnich systémi  zdravotniho
pojistént (2);

b) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990
o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stitd tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (%),
smérnice Rady 93[/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich (¥) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (°);

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

d) smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71[ES ze dne
16. prosince 1996 o vysildni pracovnikt v rdmci poskyto-
vani sluzeb (7);

e) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze
dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb
informacni spole¢nosti, zejména elektronického obchodu,
na vnitinim trhu (%);

() Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 8.
() Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
(9 Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1
() Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
(%) Ut vést. L 201, 31.7.2002, s. 37.
() Uf. vést. L 18, 21.1.1997, s. 1.
(%) Uf. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.
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f)

j)

k)

n)

0)

SR =

s S a9

=
Lol

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

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze
dne 4. dubna 2001 o sblizovéani pravnich a sprévnich pted-
pisti clenskych statd tykajicich se uplatinovani spravné
klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni humén-
nich 1é¢ivych piipravka (%);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich 1é¢ivych piipravka (3);

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

nafizeni Rady (ES) ¢. 859/2003;

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

naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych
piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd
agentura pro 1é¢ivé ptipravky (°);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004
a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009
ze dne 16. zaif 2009, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni (ES) ¢ 883/2004 o koordinaci systémil socidl-
niho zabezpeceni (7);

smérnice 2005/36/ES;

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1082/2006
ze dne 5. Cervence 2006 o evropském seskupeni pro
tizemni spolupraci (ESUS) (%);

L:Jf. vést. L 180, 19.7.2000, s. 22.
Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
Ut. vést. L 284, 30.10.2009, s. 1.
Uf. vést. L 210, 31.7.2006, s. 19.

S

Rt

p) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008

ze dne 16. prosince 2008 o statistice Spolecenstvi v oblasti
vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci (%);

naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008
ze dne 17. Cervna 2008 o pravu rozhodném pro smluvni
zévazkové vztahy (Rim 1) (%), naifzeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 864/2007 ze dne 11. Cervence
2007 o pravu rozhodném pro mimosmluvni zdvazkové
vztahy (Rim 1I) () a jind pravidla Unie o mezindrodnim
prévu soukromém, zejména pravidla tykajici se soudni
pravomoci a rozhodného prava;

Cldnek 3
Definice

Ucely této smérnice se rozumi:

,zdravotni péci* zdravotni sluzby poskytované pacientim
zdravotnickymi pracovniky za Gcelem vyhodnoceni nebo
udrzeni jejich zdravotniho stavu nebo jejich uzdraven,
véetné piedepisovani, vyddvani a poskytovani 1é¢ivych
piipravkd a zdravotnickych prostredkd;

L,pojisténou osobou*:

i) osoby véetné jejich rodinnych piislusnikd a pozastalych,
na které se vztahuje ¢lanek 2 nafizeni (ES) ¢. 883/2004
a které jsou pojistény ve smyslu ¢l. 1 pism. ¢) uvedeného
nafizeni, a

i) statni piisludnici treti zemé, na které se vztahuje nafizeni
(ES) ¢. 859/2003 nebo ktefi splituji podminky pro ndrok
na davky stanovené v pravnich predpisech c¢lenského
statu, v némz jsou pojisténi;

X b6,

,Clenskym stdtem, v némz je pacient pojistén:

i) pro osoby uvedené v pism. b) bodé¢ i) ¢lensky stat, ktery
je opravnén pojisténé osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby mimo clensky stit 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 osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby v jiném clenském stité podle

Jt. vést. L 354, 31.12.2008, s. 70.

Uk
Uk vést. L 177, 4.7.2008, s. 6.
Uk vést. L 199, 31.7.2007, s. 40.
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nafizen{ (ES) ¢. 859/2003. Neni-li podle uvedeného naii-
zen{ zpusobily zddny clensky stdt, je clenskym stdtem,
v némz je pacient pojistén, clensky stit, v némz je
doty¢nd osoba pojisténa nebo v némz ma ndrok na
dévky v nemoci podle pravnich pfedpisti tohoto ¢len-
ského statu;

d) ,clenskym statem, v némz je zdravotni péce poskytovina,”
¢lensky stdt, na jehoZz tzemi je zdravotni péce pacientovi
skute¢né poskytovana. V piipadé telemediciny se mé za to,
ze je zdravotn{ péce poskytovdna v ¢lenském stdté, v némz
je usazen poskytovatel zdravotni péce;

¥ 76

Jpreshrani¢ni zdravotni pé¢i“ zdravotni péce poskytnutd
nebo predepsand v jiném clenském stdté nez v clenském
staté, v némzZ je pacient pojistén;

o
~

f) ,zdravotnickym pracovnikem* lékaf, zdravotni sestra,
oSetfovatel odpovédny za vieobecnou péci, zubni lékaf,
porodni asistentka nebo farmaceut ve smyslu smérnice
2005/36/ES nebo jiny odborny pracovnik provadgjici
takové Cinnosti ve zdravotnictvi, které jsou vyhrazeny pro
regulované povoldni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smér-
nice 2005/36/ES, anebo osoba povazovand za zdravotnic-
kého pracovnika podle pravnich pfedpist ¢lenského statu,
v némz je zdravotni péce poskytovana;

,poskytovatelem zdravotni péce fyzickd nebo pravnickd
osoba nebo jiny subjekt, ktery zdkonnym zpisobem posky-
tuje zdravotni péci na uzemi clenského statu;

L

=

,pacientem“ fyzickd osoba, kterd vyuzivd nebo md zdmér
vyuzit zdravotni péci v ¢lenském stdté;

—
=

Jécivym pripravkem® 1écivy piipravek ve smyslu definice
obsazené ve smérnici 2001/83/ES;

—
=

,zdravotnickym prostfedkem* zdravotnicky prostiedek ve
smyslu definice obsazené ve smérnici 90/385/EHS, ve smér-
nici 93/42/EHS nebo ve smérnici 98/79/ES;

=

Jékatskym predpisem” piedpis na lé¢ivy piipravek nebo na
zdravotnicky prostiedek vystaveny osobou vykondvajici
regulované  zdravotnické  povoldni  ve  smyslu
¢l. 3 odst. 1 pism. a) smérnice 2005/36/ES, kterd je oprav-
néna tak ucinit v ¢lenském staté, v némz je lékatsky piedpis
vystaven;

—_
=

,zdravotnickou technologii“ 1é¢ivy piipravek nebo zdravot-
nicky prostiedek ¢i 1éc¢ebné a operaéni postupy a rovnéz
opatfeni pro prevenci, diagnézu nebo 1écbu nemoci, které
se pouzivaji v rdmci zdravotni péce;

m) ,zdravotnickou dokumentaci“ veskeré dokumenty obsahujici
udaje, posouzeni a informace vieho druhu, které se tykaji
stavu pacienta a jeho klinického vyvoje béhem poskytovani
zdravotni péce.

KAPITOLA II

OBLASTI ODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATU
V SOUVISLOSTI S PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECT

Clanek 4

Oblasti odpovédnosti Clenského stitu, v némz je zdravotni
péce poskytovina

1. Preshrani¢ni zdravotni péce se poskytuje v souladu
s pravnimi predpisy ¢lenského stitu, v némz je zdravotni péce
poskytovina, a podle standardd a pokyni o kvalit¢
a bezpe¢nosti stanovenych timto ¢lenskym statem.

2. Clensky stit, v némz je zdravotni péce poskytovéna,
zajisti, Ze:

a) pacientim jsou na jejich zadost poskytovany dulezité infor-
mace o standardech a pokynech uvedenych v odstavci 1,
véetné ustanoveni o dozoru a hodnoceni poskytovatelti zdra-
votni péle, a informace o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy a pokyny vztahuji;

=

poskytovatelé zdravotni péce poskytuji jednotlivym pa-
cientdim  ddlezité informace o dostupnosti, kvalité
a bezpecnosti zdravotni péce, kterou poskytuji v ¢lenském
stdté, v némz je zdravotni pée poskytovdna, srozumitelné
faktury a jasné informace o cendch, jakoZz i o opravnéni ¢i
stavu registrace poskytovateld zdravotni péce, jejich po-
jistném kryti nebo jinych zptsobech osobniho nebo
hromadného zajisténi ve vztahu k profesni odpovédnosti.
V rozsahu, v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz posky-
tuji dalezité informace o téchto otdzkdch pacientim, kteff
maji bydlisté v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, jim tato smérnice neuklddd, aby poskytovali
pacientim z jinych clenskych statG rozsdhlejsi informace;

¢) jsou k dispozici systtmy pro poddvini stiZnosti
a mechanismy, jimiz se mohou pacienti domahat ndpravy
v souladu s pravnimi predpisy clenského stitu, v némz je
zdravotni péce poskytovdna, utrpi-li v disledku cerpané
zdravotni péce Gjmu;

d) pro zdravotni pé¢i poskytovanou na jeho tzemi funguji
systémy pojisténi profesni odpovédnosti nebo zdruky nebo
podobnd ujedndni, které jsou rovnocenné nebo v zdsadé
srovnatelné, pokud jde o jejich tcel, a které jsou pifiméfené
povaze a rozsahu rizika;

e) je chranéno zakladni pravo na soukromi pfi zpracovavani
osobnich #daji v souladu s vnitrostitnimi opatfenimi,
kterymi se provadéji predpisy Unie o ochrané osobnich
udajt, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES;
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f) pacienti, ktef{ podstoupili 1é¢bu, maji ndrok na pisemnou
nebo elektronickou zdravotnickou dokumentaci o této
lécbé a piistup alesponn ke kopii této dokumentace
v souladu s vnitrostitnimi opatfenimi, kterymi se provadgji
pfedpisy Unie o ochrané osobnich tdajli, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58[ES, pokud tato opatieni nestanovi
jinak.

3. Na pacienty z jinych clenskych statl se vztahuje zdsada
zdkazu diskriminace z davodu stdtni pfislusnosti.

Neni tim dotfena moznost, aby v piipadé naléhavych duvodi
obecného zdjmu ¢lensky stit, v némz je zdravotni péce posky-
tovéna, ptijal opatfeni tykajici se piistupu k 1é¢bé s cilem dostit
své zdkladni povinnosti zajistit dostatecny a trvaly piistup ke
zdravotni péci na svém tzemi. Tato opatfeni musi byt omezena
na nezbytnou a piiméfenou miru a nesméji piedstavovat
prostredek svévolné diskriminace.

4. Clenské stty zajisti, aby poskytovatelé zdravotni péce na
jejich tzemi uplatiiovali na pacienty z jinych clenskych statt
stejny sazebnik poplatki za zdravotni pédi, jaky uplatiuji na
tuzemské pacienty ve srovnatelné situaci, nebo pokud Zddnd
srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty neexistuje, aby aétovali
cenu vypoctenou podle objektivnich a nediskriminacnich
kritérif.

Timto odstavcem nejsou doteny vnitrostdtni pravni predpisy,
které umoznuji poskytovatelim zdravotni péce stanovit vlastni
ceny, pokud nediskriminuji pacienty z jinych ¢lenskych statd.

5. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni predpisy ¢lenskych
stdtd o pouzivani jazykd a nevyplyvd z ni zddnd povinnost
poskytovat informace v jinych neZz ufednich jazycich piislus-
ného ¢lenského statu.

Cldnek 5

Oblasti odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je pacient
pojistén

Clensky stit, v némz je pacient pojistén, zajisti:

a) ndhradu ndklad na pfeshrani¢ni zdravotni péci v souladu
s kapitolou IIT;

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle kterych se pacientim
na Zadost poskytuji informace o jejich pravech a ndrocich
v souvislosti s vyuzitim pfeshrani¢ni zdravotni péce v tomto
Clenském staté, zejména pokud jde o postupy pro uplatiio-
vani a urlovdni téchto ndrokd, podminky pro ndhradu
nakladt a systémy odvolan{ a ndpravy, mé-li pacient za to,
ze jeho prava nebyla dodrzena;

¢) aby pacienti, ktef{ vyuZivaji nebo maji zdmér vyuzit pteshra-
ni¢ni zdravotni péci, méli piistup alespon ke kopii své zdra-
votnické dokumentace v souladu s vnitrostdtnimi opatfe-
nimi, kterymi se provadéji predpisy Unie o ochrané osobnich
udajti, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58[ES, pokud
tato opatfeni nestanovi jinak.

Cldnek 6

Vnitrostdtni kontaktni mista pro pfeshrani¢ni zdravotni
péci
1. Kazdy clensky stit urci jedno nebo vice vnitrostdtnich

kontaktnich mist pro pfeshrani¢ni zdravotni péci a sdéli Komisi
jejich ndzvy a kontaktni ddaje.

2. Vnitrostdtni kontaktni mista spolupracuji navzdjem
a s Komisi. Vnitrostatni kontaktni mista pacientim na pozadani
poskytnou kontaktni ddaje vnitrostdtnich kontaktnich mist
v jinych ¢lenskych statech.

3. Vnitrostdtni kontaktni mista v ¢lenském stité, v némz je
zdravotni péce poskytovdna, poskytuji pacientim informace
o poskytovatelich zdravotni péce a na Zddost jim poskytnou
informace o opravnéni konkrétniho poskytovatele poskytovat
sluzby nebo o piipadnych omezenich jeho praxe, informace
uvedené v ¢l. 4 odst. 2 pism. a), jakoz i informace o pravech
pacientd, postupech pro poddvani stiZnosti a mechanismech pro
zjedndni ndpravy v souladu s prévnimi pfedpisy doty¢ného
¢lenského sttu.

4. Vnitrostdtni kontaktni misto v ¢lenském stté, v némz je
pacient pojistén, poskytne pacientim informace uvedené
v ¢l 5 pism. b).

5. Informace uvedené v tomto ¢cldnku musi byt snadno
dostupné, a to i elektronickou cestou.

KAPITOLA III
NAHRADA NAKLADU NA PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECI
Cldnek 7
Obecné zdsady ndhrady ndkladi

1. Neni-li v clancich 8 a 9 stanoveno jinak, zajisti ¢lensky
stdt, v némz je pacient pojistén, nahradu ndkladd, které vznikly
pojiténé osobé, kterd Cerpala pieshranicni zdravotni pédi,
pokud je tato zdravotni pé¢e zahrnuta mezi ddvky, na které
mé pojisténd osoba ndrok v ¢lenském stité, v némsz je pojisténa.
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2. Odchylné od odstavce 1:

a) jestlize je ¢lensky stdt uveden na seznamu v piiloze IV nafi-
zeni (ES) ¢. 8832004 a jestlize v souladu s uvedenym nafi-
zenim pfiznal ndroky na davky v nemoci dichodcim
a jejich rodinnym piislusnikam, ktefi maji bydlisté v jiném
¢lenském staté, poskytuje jim podle této smérnice v souladu
s piislusnymi vnitrostatnimi prdvnimi predpisy zdravotni
péci na své vlastni ndklady, jestlize budou pobyvat na jeho
tzemi, jako by dotéeni méli bydlisté v clenském stdté
uvedeném na seznamu ve zminéné piiloze IV;

b) jestlize zdravotni péce poskytovand v souladu s touto smér-
nici nepodléhd ptedchozimu povoleni, neni poskytovina
v souladu s hlavou II kapitolou 1 nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a je poskytovdna na tzemi ¢lenského stitu,
ktery v souladu s uvedenym nafizenim a nafizenim (ES)
¢. 987/2009 v konecném dusledku odpovidd za dhradu
ndkladd, musi ji nahradit tento ¢lensky stit. Pokud je to
slucitelné se Smlouvou, miiZe tento clensky stat hradit
naklady na tuto zdravotni péci v souladu s pravidly, podmin-
kami, kritérii zpUsobilosti a prdvnimi a administrativnimi
ndlezitostmi, které stanovil.

3. Zdravotni pé¢i, u niZ md pojisténd osoba ndrok na
nahradu ndkladti, a vysi ndhrady téchto ndklad urcuje, at uz
na mistni, regiondlni nebo celostitni trovni, clensky st
v némz je pacient pojistén, bez ohledu na to, kde je zdravotni
péce poskytovana.

4. Clensky stt, v némz je pacient pojistén, nahradi nklady
na pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i do vyse nakladd, které by sam
uhradil, pokud by tato zdravotni péce byla poskytnuta na jeho
tzemi, aviak jen do vyse skute¢nych ndkladd na Cerpanou zdra-
votni péci.

5. Clenské stity mohou v souladu se Smlouvou pfijmout
pravni Gpravu, jejimz cilem je zajistit, aby pacienti pfi vyuZivani
pieshrani¢ni zdravotni péce pozivali stejnych prav, jakych by
pozivali, kdyby jim byla zdravotni pé¢e ve srovnatelné situaci
poskytnuta v ¢lenském stdté, ve kterém jsou pojisténi.

6.  Pro ucely odstavce 4 zavedou clenské stity mechanismus
pro vypocet nakladti pfeshrani¢ni zdravotni péce, které ¢lensky
stdt, v némz je pacient pojistén, pojisténé osobé nahradi. Tento
mechanismus musi byt zaloZen na pfedem znamych, objektiv-
nich a nediskrimina¢nich kritériich. Pokud maé clensky stit,
v némz je pacient pojistén, decentralizovany systém zdravotni
péce, musi byt mechanismus uplatiovan na pfiméfené spravni
drovni.

7. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mize vaci pojis-
téné osobé, kterd pozddd o ndhradu ndkladii na preshrani¢ni

zdravotni pédi, véetné zdravotni péce poskytnuté prostiednic-
tvim telemediciny, uplatnit stejné podminky, kritéria zptisobi-
losti a prévni a administrativni naleZitosti, at uz stanovené na
mistni, regionalni ¢i celostdtni Grovni, jaké by uplatioval, pokud
by byla tato zdravotni péce poskytnuta na jeho dzemi. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi
poskytnuti zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby zdkonného
systému  socidlntho zabezpeCeni nebo sttniho zdravotniho
systému clenského stitu, v némz je pacient pojistén, jako je
prakticky 1ékai nebo lékat poskytujici primdrni péci, u néhoz
je pacient registrovdn, je-li to nutné pro stanoveni ndroku
konkrétntho pacienta na zdravotni péci. Zddné z podminek,
kritérii zptsobilosti ani regulacnich ¢&i spravnich nélezitosti
uplatiovanych podle tohoto odstavce vak nesméji byt diskri-
minacni nebo pfedstavovat neopodstatnénou piekdzku volného
pohybu zbozi, osob ¢ sluzeb.

8. S vyjimkou ptipadi uvedenych v ¢lanku 8 nesmi ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, podminit nahradu nakladt na
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i predchozim povolenim.

9. Clensky stét, v némz je pacient pojitén, miize omezit
pouzitelnost pravidel o ndhradé ndkladd na pfeshrani¢ni zdra-
votni péci podle tohoto ¢lanku:

a) na zdakladé naléhavych davodt obecného zdjmu, jako je
nebezpedi vazného naruSeni finanéni rovnovahy systému
socidlntho zabezpeceni nebo cilené zachovédni vyvazeného
piistupu k nemocni¢nim sluzbdm pro vsechny, a

b) na poskytovatele, ktefi jsou dcastniky systému pojisténi
profesni odpovédnosti, zdruk nebo podobného systému
zifzeného ¢lenskym stitem, v némz je zdravotni péce posky-
tovéana, podle ¢l. 4 odst. 2 pism. d).

10. Rozhodnuti  omezit plisobnost tohoto  ¢&lanku
podle odst. 9 pism. a) a b) je omezeno na to, co je nezbytné
a pfiméfené, a nesmi byt ndstrojem svévolné diskriminace nebo
neopodstatnénou piekdzkou volného pohybu zbozi, osob
a sluzeb. Clenské stity ozndmi Komisi veskerd rozhodnuti
o omezeni nadhrady nédkladd z divodd uvedenych
v odst. 9 pism. a).

Cldnek 8
Zdravotni péce, kterd miZe byt podminéna pfedchozim
povolenim
1. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mtze v souladu
s timto ¢lankem a ¢lankem 9 podminit nahradu nakladt na
pfeshrani¢ni zdravotni péci predchozim povolenim.
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2. Predchozim povolenim lze podminit pouze zdravotni
pédi, kterd:

a) je pfedmétem planovani v tom smyslu, Ze zahrnuje pobyt
doty¢ného pacienta v nemocnici alesponi pfes jednu noc;
nebo

b) je pfedmétem planovani v tom smyslu, Ze vyzaduje vysoce
specializovanou a ndkladnou lékatskou infrastrukturu nebo
zdravotnické vybaveni; nebo

¢) zahrnuje 1é¢bu, kterd pfedstavuje zvlastni riziko pro pacienta
nebo obyvatelstvo nebo v souvislosti s niz mohou vyvstat
vazné a konkrétni obavy ohledné kvality nebo bezpecnosti
péce, s vyjimkou zdravotni péce, kterd podléhd pravnim
piedpisim Unie, jez zajistuji minimdlni droven bezpecnosti
a kvality v celé Unii;

3. Systém ptedchoziho povolovéni, véetné kritérii pro odmit-
nuti udéleni pfedchoziho povoleni pacientim, musi byt omezen
na to, co je nezbytné a pfiméfené, a nesmi piedstavovat
prostiedek svévolné diskriminace.

4. Poda-li pacient zddost o pfedchozi povoleni, ovéif ¢lensky
stt, v némzZ je pacient pojistén, zda jsou splnény podminky
nafizeni (ES) ¢. 883/2004. Pokud jsou tyto podminky splnény,
udéli se predchozi povoleni podle uvedeného nafizeni, nepo-
7ada-li pacient o jiny postup.

5. Clensky stt, v némz je pacient pojistén, mtze odmitnout
udélit predchozi povoleni mimo jiné z téchto davodi:

a) pokud nemd pacient na danou zdravotni péci podle ¢lanku 7
ndrok;

b) pokud lze tuto zdravotni péci poskytnout na jeho tizemi ve
lhdté, kterd je lékafsky odivodnitelnd s ohledem na soucasny
zdravotni stav a pravdépodobny pribéh nemoci doty¢né
osoby;

¢) pokud bude pacient podle klinického vyhodnoceni
s pomérné vysokou jistotou vystaven bezpecnostnimu riziku,
které nelze povazovat za pfijatelné, pfi zohlednéni mozného
piinosu pozadované preshrani¢ni zdravotni pée pro pa-
cienta;

d) pokud bude $irokd vefejnost s pomérné vysokou jistotou
vystavena v dusledku doty¢né preshraniéni zdravotni péce
podstatnému bezpecnostnimu riziku;

¢) pokud danou zdravotni péci poskytuji poskytovatelé, ktef{
vzbuzuji vazné a konkrétni obavy ohledné dodrzovéni stan-
dardi a pokynt tykajicich se kvality zdravotni péce
a bezpecnosti pacienta véetné ustanoveni o dozoru, at uz
jsou tyto standardy a pokyny stanoveny pravnimi pfedpisy
nebo v ramci akreditacnich systéma stanovenych ¢lenskym
staitem, v némz je zdravotni péce poskytovina.

6.  Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, zvefejni, ktery
druh zdravotni péce podléhd piedchozimu povoleni pro tcely
této smérnice, a poskytne veskeré piislusné informace
o systému predchoziho povolovani.

Cldnek 9
Spravni postupy tykajici se pfeshrani¢ni zdravotni péce

1. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, zajisti, aby
spravni postupy tykajici se vyuziti preshrani¢ni zdravotni péce
a nahrady nakladi na zdravotni péc¢i vynaloZenych v jiném
Clenském  stdté,  byly  zaloZeny na  objektivnich
a nediskrimina¢nich kritériich, kterd jsou predem vefejné
dostupnd a kterd jsou nezbytnd a pifiméfend pro dosazeni sledo-
vaného cile.

2. Veskeré postupy uvedené v odstavci 1 musi byt snadno
piistupné a byt schopny zajistit, ze budou Zddosti vyfizeny
objektivné a nestranné v piiméfenych lhdtich stanovenych
a zvefejnénych pfedem kazdym ¢lenskym stitem.. Pfi vyfizovani
téchto Zadosti se zohledni naléhavost a konkrétni okolnosti.

3. Clenské stity zajisti, aby spravni rozhodnuti tykajici se
vyuzivani preshraniéni zdravotni péle a nahrady ndkladd na
zdravotni pé¢i vynalozenych v jiném ¢lenském stdté podléhala
spravnimu ptrezkumu a aby mohla byt pfedmétem soudniho
pfezkumu, véetné ustanoveni o pfedbéznych opatienich.

KAPITOLA IV
SPOLUPRACE V OBLASTI ZDRAVOTNI PECE
Cldnek 10
Vzijemnd pomoc a spoluprice

1. Clenské stity si podle potieby poskytuji vzdjemnou
pomoc nezbytnou pro provaddéni této smérnice; kromé jiného
si vyménuji informace o standardech a pokynech tykajicich se
kvality a bezpe¢nosti vCetné ustanoveni o dozoru, aby tak
usnadnily provedeni ¢l. 7 odst. 9, a vzdjemné si pomdhaji pfi
objastiovani obsahu faktur.
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2. Clenské stity usnadiuji spoluprdci pii poskytovani
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢e na regiondlni a mistni Grovni.

Cldnek 11

Uzndvani 1ékafskych predpisit vystavenych v jiném
¢lenském staté

1. Clenské staty u lécivych piipravke, které jsou registrovany
na jejich Gzemi, zajisti, aby lé¢ivy pfipravek predepsany v jiném
¢lenském staté pro konkrétntho pacienta mohl byt na jejich
tzemi vyddn v souladu s jejich platnymi vnitrostatnimi prav-
nimi pfedpisy a aby byla jakdkoli omezeni uznani jednotlivych
lékarskych piedpisti zakdzdna,:

a) pokud nejsou omezena na to, co je pro ochranu lidského
zdravi nezbytné a piiméfené, a pokud nejsou nediskrimi-
nacni, nebo

b) pokud nejsou zalozena na oprdvnénych a odtvodnénych
pochybnostech o pravosti, obsahu nebo srozumitelnosti
konkrétniho 1ékatského predpisu.

Uzndvéanim lékafskych piedpisit nejsou dotlena vnitrostdtn{
pravidla tykajici se vydeje 1é¢iv, jsou-li v souladu s pravem
Unie, ani pravidla tykajici se generickych nebo jinych néhrad.
Uzndvanim 1ékafskych predpist nejsou dotéena pravidla
o néhradé ndkladd na 1é¢ivé piipravky. Ndhrada ndkladi na
lécivé ptipravky je pfedmétem kapitoly III této smérnice.

Tento odstavec se rovnéz vztahuje na zdravotnické prostredky,
které jsou umistény na trh v piislusném clenském staté
v souladu s pfedpisy.

2. Za UCelem zjednoduseni provadéni odstavce 1 Komise
pfijme:

a) do ... (*) opatfeni umoznujici zdravotnickému pracovnikovi
ovéfit pravost 1ékafského predpisu a to, zda byl lékarsky
predpis v jiném clenském stdté vystaven osobou vykondvajici
regulované zdravotnické povoldni, kterd je oprdvnéna tak
ucinit, a to vypracovdnim seznamu minimélnich ddaja,
které maji byt na Iékaiskych predpisech uvedeny;

=z

pokyny podporujici ¢lenské stity pii rozvijeni interoperabi-
lity elektronickych lékatskych predpist;

¢) do ... (*) opatieni pro usnadnéni spravné identifikace 1é¢i-
vych piipravki nebo zdravotnickych prostiedkil predepsa-
nych v jednom ¢lenském stdté a vydanych v jiném, véetné
opatfeni fesicich otdzky bezpecnosti pacienttt ve vztahu
k nahrazovani léivych piipravki nebo zdravotnickych

(*) vlozte prosim datum odpovidajici 18 mésicim od vstupu této smér-
nice v platnost.

prostiedktt v preshrani¢ni zdravotni péci, pokud takové
nahrazeni pravni pfedpisy ¢lenského stitu vydavajictho 1é¢ivy
piipravek nebo zdravotnicky prostfedek povoluji. Komise
zvazi mimo jiné pouzivini mezindrodniho nechranéného
ndzvu a davkovéni lé¢ivych piipravkd;

d) do ... (*) opatfeni napomdhajici srozumitelnosti informaci
pro pacienty tykajici se lékarského predpisu a pokynt vzta-
hujicich se k uzivani lé¢ivych pipravkd a zdravotnickych
prostiedki.

3. Opatfeni a pokyny uvedené v odst. 2 pism. a) az d) se
pfijimaji regulativnim postupem podle ¢l. 15 odst. 2.

4. Komise pfi pfijimani opateni a pokynt podle odstavce 2
zohledni jejich pravdépodobny piinos a pfiméfenost veskerych
ndkladt na jejich dodrzovani.

5. Pro tucely odstavce 1 Komise do ... (*), prostfednictvim
aktl v prenesené pravomoci podle ¢ldnku 16 a za podminek
stanovenych v clancich 17 a 18, rovnéZ pfijme opatieni
pro vylouceni zvlastnich kategorif 1é¢ivych piipravka nebo zdra-
votnickych prosttedkt z uznavani lékatskych pfedpisti stanove-
ného timto ¢lankem, pokud je to nezbytné k ochrané vefejného
zdravi.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na 1écivé ptipravky podléhajici
omezen{ vydeje na zvldstni lékaisky predpis, jak stanovi
¢l. 71 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 12
Evropské referencni sité

1. Komise podporuje ¢lenské staty pii vytvafeni evropskych
referen¢nich siti mezi poskytovateli zdravotni péce a odbornymi
stiedisky v clenskych stdtech. Tyto sité musi byt zalozeny na
dobrovolné dacasti svych c¢lent, ktefi se tcastni Cinnosti siti
a prispivaji k nim v souladu s pravnimi pfedpisy ¢lenského
statu, v némz jsou clenové usazeni.

2. Cilem evropskych referen¢nich siti je poméhat:

a) s vyuzivanim potencidlu spoluprice na evropské drovni
v oblasti vysoce specializované zdravotni péce pro pacienty
a pro systémy zdravotni péce tézici z inovaci v oblasti
lékatské védy a zdravotnickych technologii;

b) s usnadinovanim zdokonalovani diagnostiky a poskytovani
vysoce kvalitni a ndkladové efektivni zdravotni péce vSem
pacienttim, jejichz zdravotni stav vyzaduje zvldstni soustie-
déni odbornych znalosti;
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¢) s maximalizaci nakladové efektivniho vyuziti zdrojs; Cldnek 13

d) s posilovinim vyzkumu, epidemiologického dozoru napfi-
klad prostfednictvim registri a poskytovanim odborné
piipravy pro zdravotnické pracovniky;

s usnadiiovanim virtudlni i fyzické mobility odbornych
znalost{ a vyvojem, sdilenim a Sifenim informaci, znalosti
a osvédcenych postupli v rdmci siti i mimo né;

o
~

f) clenskym statim, které nemaji dostate¢ny pocet pacientt se
specifickou diagnézou, nebo kterym chybéji technologie
nebo odborné znalosti k poskytovini vysoce specializova-
nych sluzeb.

3. Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby usnadnily rozvoj
evropskych referen¢nich siti:

a) identifikaci vhodnych poskytovateld zdravotni péce
a odbornych stiedisek po celém svém tzemi;

b) podporou wcasti poskytovatelti zdravotni péce a odbornych
stiedisek v evropskych referen¢nich sitich.

4. Pro ucely odstavce 1 Komise:

a) vypracuje a zvefejni kritéria a podminky, které by mély
evropské referen¢ni sité spliiovat, aby se jim dostalo podpory
Komise;

b) vypracuje a zvefejni kritéria pro hodnoceni evropskych refe-
ren¢nich sitf;

¢) usnadni vyménu informaci a odbornych poznatki ve vztahu
ke zfizovani evropskych referen¢nich siti a jejich hodnoceni.

5. Kritéria a podminky uvedené v odst. 4 se pfijimaji regu-
lativnim postupem podle ¢l. 15 odst. 2.

6.  Opatieni pfijatd podle tohoto ¢lanku nesméji harmoni-
zovat pravni predpisy clenskych statt a musi plné zohlediiovat
odpovédnost ¢lenskych stitt za organizovdni a poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce.

Elektronické zdravotnictvi

1. Komise podporuje ¢lenské stity pii zajistovani trvalého
hospodéiského a socidlntho pinosu v oblasti evropskych
systémii a sluzeb elektronického zdravotnictvi
a interoperabilnich aplikaci s cilem dosdhnout vysoké tirovné
davéry a bezpeénosti, posilit kontinuitu zdravotni péce a zajistit
piistup k bezpecné a kvalitni zdravotni péci.

2. Pro ucely odstavce 1 a pfi fadném dodrzovani zdsad tyka-
jicich se ochrany tdajg, jak jsou stanoveny zejména ve smérnici
95/46(ES a ve smérnici 2002/58/ES, Komise:

a) vypracuje v azké spoluprici s clenskymi stity obecné
pokyny pro:

i) seznam minimdlnich Gdaji, které maji byt zahrnuty do
zdravotnické dokumentace pacientti a které mohou zdra-
votni¢ti pracovnici sdilet v zdjmu zajisténi preshrani¢ni
kontinuity péce a bezpecnosti pacienta, a

ii) ucinné metody vyuzivani lékafskych informaci v zdjmu
vefejného zdravi a vyzkumu;

b) podporuje <¢lenské stity pii vypracovavani spole¢nych
opatfeni pro identifikaci a ovéfovdni za tcelem snadngjsi
pfenositelnosti tidaji v rdmci pfeshrani¢ni zdravotni péce.

Cldnek 14
Spolupréce v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii

1. Unie podporuje a usnadiiuje spoluprici a vyménu védec-
kych informaci mezi ¢lenskymi stity v rdmci dobrovolné sité
spojujici vnitrostatni orgdny nebo subjekty pfislusné pro hodno-
ceni zdravotnickych technologii, které ur¢i c¢lenské staty.
Clenové sité se Gcastni Cinnosti sité a prispivaji k nim
v souladu s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz jsou
usazeni.

2. Cilem podpory Unie podle odstavce 1 je:

a) podpofit clenské stity v jejich spoluprdci prostfednictvim
vnitrostdtnich ~ orgdni  nebo  subjektd  uvedenych v
odstavci 1 a
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b) podpoiit ¢lenské stity v poskytovani objektivnich, spolehli-
vych, v€asnych, transparentnich a prenositelnych védeckych
informaci o stfednédobé a dlouhodobé ti¢innosti zdravotnic-
kych technologii a umoznit G¢innou vyménu téchto infor-
maci mezi vnitrostitnimi orgdny nebo subjekty.

3. Za ucelem splnéni cilt uvedenych v odstavci 2 maze sit
pro hodnoceni zdravotnickych technologif ziskat podporu Unie.
Podporu lze poskytnout s cilem:

a) prispét k financovani spravni a technické podpory;

b) podpofit spolupraci mezi ¢lenskymi staty pii vyvoji metodik
hodnoceni zdravotnickych technologif a jejich sdileni, vcetné
hodnoceni relativni G¢innosti;

¢) prispét k financovani poskytovéani pfenositelnych védeckych
informaci pro pouziti ve vykazovani na vnitrostdtni trovni
a v piipadovych studiich zadanych siti;

d) usnadnit spoluprdci mezi siti a dalsimi p¥islusnymi organy
a institucemi Unie;

e) zprostiedkovat konzultaci o fungovani sité se zacastnénymi
stranami.

4. Mechanismy pro poskytovini podpory, podminky, které
se na ni mohou vztahovat, a jeji vySe se stanovi regulativnim
postupem podle ¢l. 15 odst. 2. Ndrok na podporu Unie maji
pouze orgdny a subjekty v siti, které jsou zacasténymi clen-
skymi stity oznaceny jako pijemci.

5. O rozpoctovych prostiedcich pozadovanych na opatieni
stanovend v tomto Clinku se rozhoduje kazdy rok v rdmci
rozpoctového procesu.

6.  Opatieni pfijatd podle tohoto ¢lanku nesméji zasahovat do
pravomoci ¢lenskych stdtd pfi rozhodovéni o provadéni zdvéri
vyhodnoceni zdravotnickych technologii, nesméji harmonizovat
pravni predpisy ¢lenskych statt a musi plné zohlednovat odpo-
védnost ¢lenskych statl za organizovéni a poskytovani zdravot-
nich sluzeb a zdravotni péce.

KAPITOLA V
PROVADECI A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 15
Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor sloZeny ze zastupcl ¢len-
skych statd, kterému predsedd zdstupce Komise.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

Cldnek 16
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené
v ¢&. 11 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu péti let od ... (¥).
Komise predlozi zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji Sest
mésich pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravo-
moci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi, pokud
je Evropsky parlament nebo Rada nezrusi v souladu s ¢ldnkem
17.

2. Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend
Komisi podléhd podminkdm stanovenym v clancich 17 a 18.

Cldnek 17
ZruSeni pfeneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 11 odst. 5 kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahdjil vnitini postup s cilem rozhodnout,
zda zrusit pfeneseni pravomoci, se snazi uvédomit vcas pied
pfijetim kone¢ného rozhodnuti druhy orgdn a Komisi a uvede
pravomoci, jejichz pfeneseni by mohlo byt zrueno, a mozné
dtvody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zrueni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize urenych. Rozhodnuti nabyvd dcinku okamzité
nebo k pozdgjsimu dni, ktery v ném je upfesnén. Nedotykd
se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci. Bude
zveiejnéno v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 18
Ndmitky proti aktim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pfenesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhaté dvou mésict
ode dne ozndmeni.

(*) vlozte prosim datum vstupu této smérnice v platnost.
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Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada v uvedené lhuté
namitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi, bude
akt zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie a vstupuje
v platnost dnem v ném stanovenym.

Akt v pienesené pravomoci miize byt zvefejnén v Urednim vést-
niku Evropské unie a vstoupit v platnost pfed uplynutim uvedené
lhaty, pokud Evropsky parlament i Rada uvédomi Komisi
o svém zdméru namitky nevyslovit.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi ndmitky.
Orgdn, ktery vyslovuje proti aktu v pfenesené pravomoci
namitky, je odivodni.

Cldnek 19
Zpravy

1. Do ...(* a ndsledn¢ kazdé tii roky vypracuje Komise
zpravu o uplatiovani této smérnice a ptedloZi ji Evropskému
parlamentu a Radé.

2. Zprava musi zahrnovat zejména informace tykajici se tokd
pacientti, finan¢nich aspektd mobility pacientli, provadéni
¢l 7 odst. 9 a fungovani evropskych referencnich siti
a vnitrostatnich kontaktnich mist. Za timto Gcelem posoudi
Komise systtmy a postupy zavedené clenskymi stity
z hlediska pozadavkd této smérnice a dalSich pravnich predpisti
Unie tykajicich se mobility pacientt.

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

3. Clenské stity a Komise se obraceji na spravni komisi
ziizenou ¢lankem 71 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 za tcelem
feSeni financnich dusledkt uplatiovdni této smérnice pro
Clenské staty, které si zvolily dhradu na zdkladé pausdlnich
Castek, v piipadech, na néz se vztahuji ¢l. 20 odst. 4
a ¢l. 27 odst. 5 uvedeného nafizeni.

(*) 5 let ode dne vstupu této smérnice v platnost.

Komise sleduje tc¢inky ¢l. 3 pism. ¢) bodu i) této smérnice
a pravidelné o nich poddva zpravy. Prvni zpravu predlozi
do... (*). Na zdkladé téchto zprdv Komise piipadné udin{
névrhy za acelem zmirnéni jakychkoli nevyvazenosti.

Clanek 20
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do ... (***).
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 21
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 22
Urcéeni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V ... dne ...

Za Radu
piedseda

Za Evropsky parlament
predseda

(**) 2 roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.
(*** 3 roky ode dne vstupu této smérnice v platnost.
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Dne 2. Cervence 2008 predlozila Evropskd komise ndvrh smérnice o uplatilovdni prdv pacientt
v pfeshrani¢ni zdravotni péci (!). Navrh byl zaloZen na ¢lanku 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi (¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie).

Dne 23. dubna 2009 zaujal Evropsky parlament své stanovisko v prvnim cteni () a schvdlil 122 zmén
ptivodntho ndvrhu Komise. Hospodéisky a socidlni vybor vydal stanovisko dne 4. prosince 2008 (3)
a Vybor regiontt dne 12. tnora 2009 (¥). Evropsky inspektor ochrany tdajéi (EIOU) zaujal stanovisko
dne 2. prosince 2008 ().

V souladu s ¢lankem 294 Smlouvy piijala Rada sviijj postoj v prvnim ¢teni kvalifikovanou vétsinou dne
13. zaif 2010.

ciL

Cilem smérnice je vytvofeni rimce EU pro poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni péce v rdmci EU, ktery
plné respektuje vnitrostdtni pravomoci v oblasti organizovani a poskytovani zdravotni péce. Pivodni
ndvrh Komise se soustfedil na tfi hlavni oblasti:

— spolecné zdsady ve vSech zdravotnich systémech EU: stanovujici, ktery ¢lensky stit je zodpo-
védny za zajisténi dodrzovani spole¢nych zdsad v oblasti zdravotni péce uznanych v zdvérech Rady
o spole¢nych hodnotich a zdsaddch ve zdravotnich systémech EU (¢), pijatych ve dnech
1. a 2. ¢ervna 2006, a co uvedené odpovédnosti zahrnuji, aby byla zajiSténa piehlednost a jistota
ohledné toho, které orgdny stanovi a sleduji normy pro zdravotni péci;

— zvla$tni rdmec pro pfeshrani¢ni zdravotni péci: smérnice, vychdzejici ze stvajici judikatury
Soudniho dvora EU, by méla upfesnit ndroky pacientli na zdravotni péci v jiném clenském stdté,
véetné omezeni, kterd mohou ¢lenské stity pro poskytovani této péce stanovit, jakoz i miru finané-
niho kryti, kterd by pro tuto zdravotni pé¢i byla stanovena; finanéni kryti bude vychdzet ze zdsady,
ze pacienti mohou obdrzet ndhradu do vyse castky, kterd by byla zaplacena v piipadé, ze by
podstoupili stejnou 1écbu doma;

— spoluprice EU v oblasti zdravotni péce: ndvrh vytvai{ rdmec pro spoluprdci EU v oblastech, jako
jsou evropské referenéni sité, hodnoceni zdravotnickych technologii, elektronické zdravotnictvi, sbér
udajti a kvalita a bezpecnost, aby byl potencidlni pfinos této spoluprice Gcinné vyuzit v praxi a aby
byl udrzitelny.

ANALYZA POSTOJE RADY V PRVNIM CTENI
a) Obecné

Rada zcela pfijala zmény 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95, 96 a 98 a z velké ¢asti
zmény 14, 17 a 65.

Castecné byly pfijaty tyto zmény: 20 (decentralizované systémy zdravotn{ péce a socidlntho zabezpe-
Ceni); 22 (pfistup k 1é¢ivym piipravkiim nebo zdravotnickym prostiedkim v ¢lenském stdté, v némz je
lécba poskytovana); 30 (vypusténi odkazu na vyuZiti potencidlu vnitintho trhu v oblasti preshrani¢ni
zdravotni péce); 32 (tykd se prodeje lé¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedkt pfes internet); 45
(s vyjimkou ¢dsti vénované prevenci); 48 (s vyjimkou ,lékafe); 51 (s vyjimkou ,systémd soukromého
pojisténi“); 71 (ptistup pacientt k jejich lékaiské dokumentaci); 97 (informace o existenci vnitrostatnich
kontaktnich mist); 101 a 144 (vnitrostitni pravidla upravujici vydédvini a nahrazovani lé¢ivych
piipravk nebo ndhradu ndklad s nimi spojenych); a 109 (ochrana tdaju).

1) Dokument 11307/08.
%) Dokument 8903/09.

Dokument SOC[322 — CESE 1927/2008.
Dokument CdR 348/2008 v kone¢ném znéni — DEVE-IV-032.

°) Dokument 16855/08.

Uf. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Rada za podpory Komise vlozila do této smérnice dvoji pravni zaklad (¢lanky 114 a 168 Smlouvy).

b) Pfedmét a oblast pisobnosti (¢ldnek 1)

Pokud jde o tcel smérnice, je Rada stejné jako EP toho ndzoru, Ze smérnice by méla jednak stanovit
pravidla pro usnadnéni pfistupu k bezpecné a vysoce kvalitni preshrani¢ni zdravotni péci a podporovat
spolupraci mezi clenskymi stity a zdrovenl plné zohlednit vnitrostitni pravomoci, pokud jde
o organizaci a poskytovani zdravotni péce, a ¢aste¢né piijimd zménu 37.

Rada se domnivd, ze ¢l. 1 odst. 2 se vztahuje na vSechny rtizné druhy zdravotnich systémi v ¢lenskych
stitech, a proto je formulace ,zda je vefejnd & soukromd* zbytetnd a zavadgjici.

Rada stejné jako EP uznala, Ze z oblasti ptisobnosti smérnice je v souladu s ndvrhem EP tfeba vyjmout
dlouhodobou zdravotni pé¢i (zmény 7 a 38), a omezila vylouceni transplantace orgdnii na piistup
k orgdntim a jejich pfidélovani (zmény 8 a 38). Rada pripojila vylouceni programii na ockovani
vefejnosti proti nakazlivym nemocem.

Y o«

Definice ,zdravotni péte vypousti odkaz na profesni mobilitu, je v souladu se zménami 46 a 96
a vztahuje se na poskytovanou zdravotni péci (1écba) nebo piedepsanou zdravotni péci (lé¢ivé piipravky
nebo zdravotnické prostiedky). Rada rovnéz z velké ¢dsti pfijala zménu 9 a vypustila odkaz na rizné
formy poskytovani zdravotni péce.

¢) Vztah k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 883/2004 ze dne 29. dubna 2004
o koordinaci systémit socidlniho zabezpeeni (})

Rada souhlasi s EP, Ze uplatiiovanim této smérnice by nemél byt dotéen stavajici rdmec pro koordinaci
systémt socidlniho zabezpeceni stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 883/2004 (dile jen ,nafizeni®). Tento rdmec
umoziuje ¢lenskym statim odkdzat pacienty do zahranii v piipadé, Ze dand 1écba neni v domécim
stdté dostupnd. Rada zaujimd postoj, Ze pokud jsou splnény podminky stanovené v nafizeni, je tfeba
vydat predbéiné povoleni podle tohoto nafizeni, jelikoZ ve vét$iné piipadid to bude pro pacienta
vyhodnéjsi. Je to v souladu se zdkladni myslenkou a s odpovidajicimi ¢dstmi zmén 38, 66, 82, 117
a 128. Nicméné pacient maze vzdy pozadat o poskytnuti zdravotni péce podle této smérnice.

d) Clensky stit, v némz je 1é¢ba poskytovina (clinek 4)

Rada zafazuje viechny odpovédnosti ¢lenského statu, v némz je 1éc¢ba poskytovana, do jednoho ¢lanku.
Hlavni odpovédnosti ¢lenského stdtu, v némz je lécba poskytovdna, jsou obsazeny ve méndch EP 59
a 140. Pfi uzndni zdsady nediskriminace pacientl z jinych ¢lenskych sttt z divodu stdtni pFislusnosti
Rada navic zavedla pro ¢lensky stat, v némz je lécba poskytovana, moznost, aby v piipadé naléhavych
divodii obecného zdjmu pfijal opatieni tykajici se pFistupu k 1é¢bé s cilem dostdt své zdkladni povin-
nosti zajistit dostate¢ny a trvaly piistup ke zdravotni péci na svém tzemi osobdm, které jsou v tomto
staté pojistény.

Rada se drzela obsahu zmény 15, pokud jde o potfebu zavedeni systémi pro poddvini stiZnosti
a mechanismd, jejichZ prostfednictvim mohou pacienti uplatiiovat opravné prostfedky v souladu
s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz je 1écba poskytovana, utrpi-li Gjmu v disledku zdravotni
péce, kterou obdrZeli. Rada navic vlozila dal3i zdruky pro pacienty (napf. uplatiiovéani stejného sazeb-
niku poplatkti na preshrani¢ni pacienty ze strany poskytovatelti zdravotni péce).

e) Clensky stit, v némz je pacient pojistén (Elanek 5)

V souladu se zdkladni zdsadou nahrady ndkladt za pteshrani¢ni zdravotni péci by ¢lensky stit, v némz
je pacient pojistén, musel mit mechanismus pro vypocet takovych naklada. Mize rovnéz zavést systém
pfedchoziho povoleni vychdzejici z objektivnich nediskrimina¢nich kritérii, ktery by byl omezen na to,
co je nezbytné a priméfené, a ktery by se uplatioval na pfiméfené administrativn{ drovni. Je to
v souladu s ndvrhy EP obsazenymi ve zméndch 63, 70, 79 a 88. Tato kritéria zajisti pojiSténym osobdm
vyhleddvajicim zdravotni pé&i v zahrani¢i stejné podminky, kritéria zplsobilosti a regulaéni
a administrativni ndlezitosti (kontrola pfistupu) jako pacientim nachdzejicim se v clenském stdté,
v némz je pacient pojistén. Tento piistup je v souladu se zménou 69.

(1) Uf vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.
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V souladu s postojem Rady by ¢lensky stdt, v némz je pacient pojistén, musel zajistit systémy odvoldni
a ndpravy, ma-li pacient za to, Ze jeho prava nebyla dodrzena. Toto se tykd zmény 81.

f) Pfedchozi povoleni (¢l. 7 odst. 8 a ¢lanek 8)

Rada se dohodla na obecné zdsad¢, ze ndhrada ndkladt za preshrani¢ni zdravotni péci nesmi podléhat
pfedchozimu povoleni v souladu se zménou 73. Systém piedchoziho povoleni, ktery mtze ¢lensky stat,
v némZ je pacient pojistén, zavést podle této smérnice jako vyjimku z vySe uvedené zdsady, odrazi
obsah zmén 77, 149 a 157, nebot musi vychdzet z jasnych a transparentnich kritérif a mél by odstranit
neoprdvnéné prekdzky volného pohybu osob.

Clensky stit, v némzZ je pacient pojistén, mlize omezit uplatiovani pravidel o nahradé ndkladd
za pieshrani¢ni zdravotni péci v piipadé naléhavych diivodt obecného zdjmu nebo na poskytovatele,
ktefi jsou tGcastniky systému pojisténi profesni odpovédnosti v clenském stdté, v némz je 1écba posky-
tovana. V tomto ohledu Rada zvolila pfistup odlisny od toho, ktery navrhl EP ve zméné 76.

Zékladni zdsady uplatiiované pfi udélovani piedchoziho povoleni jsou podrobné uvedeny v postoji Rady
a zahrnuji povinnost sdélit divody odmitnuti, napf. zdravotni péci poskytuji poskytovatelé, ktefi vzbu-
zuji vazné a konkrétni obavy v souvislosti s dodrzovinim norem a pokynt tykajicich se kvality
a bezpecnosti. V ¢lanku 8 postoje Rady se v souladu se zménou 25 uvadi, Ze je dulezité, aby systém
pfedchoziho povoleni fungoval transparentné. S ohledem na smysl zmén 87 a 145 zaradila Rada mezi
aspekty, které je tfeba posoudit pfi pfijimdni spravnich rozhodnuti o udéleni piedchoziho povoleni,
rovnéz naléhavost a konkrétni okolnosti.

Zdravotni pédi, kterd maze podléhat predchozimu povoleni, Rada omezila na zdravotni pé¢i, kterou EP
definoval ve své zméné 75 jako ,nemocnicni péii“ a zaméfila se na faktory, které ji opodstatiuji (¢l. 8
odst. 2). Rada souhlasi s EP, Ze by nemél byt vytvofen spole¢ny seznam zdravotni péce pro celou EU,
nybrz ze by to mély stanovit clenské stdty.

¢) Diichodci Zijici v zahrani¢i (€l. 7 odst. 2)

Pokud diichodci a jejich rodinni piisludnici, jejichz ¢lensky stit, v némz je pacient pojistén, je uveden
v pfiloze IV nafizeni, pobyvaji v jiném clenském stdté, musi jim tento Clensky stit, v némz je pacient
pojistén, poskytovat zdravotni péci na své vlastni naklady, kdyz pobyvaji na jeho tzemi.

Pokud zdravotni péce poskytovand v souladu s touto smérnici nepodléhd pfedchozimu povoleni, neni
poskytovana v souladu s kapitolou I hlavy IIl naf{zeni a je poskytovana na tzemi ¢lenského stitu, ktery
je, v souladu s nafizenim, v kone¢ném dtisledku odpovédny za ndhradu nakladd, mél by ndklady pfevzit
tento Clensky stat.

h) Pfimd platba a pojmy pfedchoziho ozndmeni a poukizky

Rada zamitd zmény 78 a 86, jelikoz se domnivd, Ze jsou v rozporu s pravomoci ¢lenskych statd
organizovat jejich zdravotni systémy, zejména pokud se jednd o Gpravu plateb pfedem. Rada povazuje
obsah zmény 91 za neproveditelny v praxi, jelikoz u zdravotni péce, kterd by pacientu mohla byt
poskytnuta v zahrani¢i, nelze jeji naklady znat pfedem.

i) Stejné zachdzeni s pacienty a rozsifeni ndrokd na nihradu

V zdjmu dodrzeni zdsady rovného zachdzeni se vSemi pojisténymi osobami ze stejného ¢lenského statu,
v némzZ je pacient pojistén, bez ohledu na clensky stit, v némz je lécba poskytovdna, Rada nezapra-
covala zmény 19, 21, 66, 68 a 83. Vyslovny odkaz na zvldstni legislativni predpisy tykajici se zdsady
rovného zachdzeni neni zapotiebi (zmény 136, 137 a 138), nebot tato zdsada je soucdsti znéni Rady
(clanky 4, 7, 8, 9 a 11). Postoj Rady uvadi, Ze clenské stity musi zajistit, aby bylo se vSemi pacienty
zachdzeno spravedlivé podle toho, jakou zdravotni péci potfebuji, coz odrdzi zménu 13.
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j) Zbozi spadajici do rimce zdravotni péce

1%«

Rada nevlozila definici ,zbozi spadajici do rdmce zdravotni péce“ navrzenou ve zméné 55 a ddvd pfednost
pouziti definic ,zdravotnicky prostiedek a ,Iécivy pripravek®, které se jiz vyskytuji v pravnich ptedpisech EU
a nevyvolaly by problémy s provadénim a uplatiiovanim. Rada proto nezapracovala zmény 18, 19 a 20,
které tyto terminy pouZivaji.

k) Kontinuita zdravotni péce

Rada se domnivd, Ze zajisténi kontinuity zdravotni péle pfedstavuje vyznamny prvek poskytovani
pfeshrani¢ni zdravotni péce a Ze tato kontinuita by méla byt dosazena prostfednictvim praktickych
mechanismti, preddvani osobnich tdaja, elektronického zdravotnictvi a sdilenim informaci mezi zdra-
votnickymi pracovniky. Pfi schvalovdni téchto aspektti (23. a 45. bod odiivodnéni a ¢lanek 13) Rada
vychazela z piislusnych ¢asti zmén 35 a 60.

1) Informace pro pacienty a vnitrostitni kontaktni mista (¢lének 6)

Clenské staty musi pacientiim na Zddost poskytnout piislusné informace o kvalité a bezpecnosti posky-
tované zdravotni péce, jakoZ i o jejich ndrocich a prévech. To je v souladu s ¢dstmi zmén 11 a 93.

Vnitrostdtni kontaktni mista musi spolupracovat navzdjem a s Komis{ (zména 99). Vnitrostdtni
kontaktni mista musi navic pacientim poskytovat informace tykajici se poskytovatelii zdravotni péce
a na zadost informace o jakychkoli omezenich jejich praxe. Mély by pacientim rovnéz poskytovat
informace o postupech poddvani stiZznosti a prostfedcich ndpravy a o ustanovenich o dozoru
a hodnoceni poskytovateld zdravotni péce. Vsechny tyto informace by mély byt snadno dostupné,
a to i elektronickou cestou, coZ odrdzi obsah zmén 27, 29 a 94.

m) Shromazd'ovéni a ochrana ddaji

Znéni Rady obsahuje nékolik ustanoveni, kterd odrazeji stdvajici pravni predpisy EU v oblasti ochrany
osobnich tdaji a kterymi se zaklddaji povinnosti v souvislosti s ochranou osobnich tdaji v ¢lenském
stdté, v némz je lécba poskytovina (¢l. 4 odst. 2 pism. b) a f)), a clenském stdté, v némz je pacient
pojistén, (¢l. 5 pism. c)) a v souvislosti s elektronickym zdravotnictvim (¢l. 13 odst. 3). Timto zptsobem
lze zohlednit zmény 16 a 112.

n) Ostatni

Postoj Rady v prvnim ¢&teni rovnéZ zahrnuje fadu zmén kapitoly V (Provadéci a zdvérecnd ustanoven).
Rada nepfijala zmény 105, 113 a 143, jelikoz rozhodnuti Rady 1999/468/ES nestanovi zapojeni
zicastnénych subjektd ani evropského inspektora ochrany tidaji pii vykonu provadécich pravomoci
svéfenych Komisi.

S ohledem na vstup SFEU v platnost Rada vlozila nové ¢lanky 16, 17 a 18 o vykonu pravomoci
svéfenych Komisi pfijimat akty v pfenesené pravomoci, rusit je nebo k nim poddvat ndmitky
v souvislosti s vyloucenim zvlastnich kategorii lé¢ivych piipravka nebo zdravotnickych prostiedki
z uzndvani predpisti (¢l. 11 odst. 5).

Rada doplnila zménu 115 vlozenim informaci o piilivu pacientii (jak Zddal EP) a o finanénim rozméru
mobility pacientd do obsahu zprdv o uplatiovani smérnice. Rada neschvdlila zménu 90, v niz se
Komise 7add, aby vypracovala studii proveditelnosti zfizeni za¢tovaciho stiediska pro ndhradu ndkladd.

Rada fadu zmén ve svém postoji nezohlednila, nebot je nepovazuje za nezbytné nebo shledala, Ze jsou
v rozporu s timto postojem. Zejména:

— zména 1: ¢ldnek 114 Smlouvy stanovi, Ze opatfeni ke sblizovani navrzend Komisi v oblasti zdra-
votnictvi museji vychdzet z vysoké Grovné ochrany;

— zména 2: nesouvisi s Zddnym operativnim ustanovenim smérnice;

— zmény 4 a 10: odkazuji na etické otdzky, které nejsou pifiméfené pro pravni pfedpis na rovni EU;
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— zména 5: zdravotni péce je vylouCena z oblasti plsobnosti smérnice 2006/123/ES
(smérnice sluzbach, ¢l. 2 odst. 2 pism. f);

— zména 6: zamitd se, nebot je pievdzné jazykové povahy;

— zmény 12: neni vhodné naznacit, Ze by se ¢lensky stit mohl pokusit nutit pacienta, aby vyuzival
1é¢by v zahranics;

— zména 24: Rada se domnivd, Ze nelze pfedem srovnavat zdravotni péi z hlediska jeji d¢innosti pro
pacienta;

— zmény 28 a 110: ackoli Rada tuto zménu nevlozila, pati{ telemedicina mezi typy zdravotni péce, na
které se tato smérnice vztahuje, a podléhd stejnym profesnim pozadavkiim a pozadavkim na kvalitu
a bezpecnost jako jakdkoli jind zdravotni péce;

— zmény 31 a 139: odkaz na navrzené pravni predpisy je z pravniho hlediska nezddouci;

— zmény 33 a 135: hodnoceni zdravotnickych technologii je tfeba provadét nezavislym zptsobem
a chrénit pted zapojenim ztcastnénych subjektd;

— zména 36: neni na smérnici, aby stanovila hypotézu o svém ucinku na hospodaiskou soutéz mezi
poskytovateli sluzeb;

— zména 42: nebyla pfijata, jelikoz ptipadny vztah této smérnice k pravnim predpisim Unie uvedeny
ve zméné neni jasny;

— zména 49: nebyla schvilena Radou, kterd upfednostnila $ir$i definici ,poskytovatele zdravotni péce”, aby
se vztahovala na vSechny typy péce, které se vyskytuji v ¢lenskych statech;

vivs

— zmény 52 a 53: Rada zvolila srozumitelngjsi definici ,clenského stdtu, v némz je pacient pojistén®,
zaloZenou na stdvajicich pravnich predpisech Unie;

— zména 57: definice ,ijmy“ nebyla vloZena, jelikoz odkazuje pouze zpét na definici 4jmy stanovenou
vnitrostatnimi pfedpisy, a neni proto nezbytna;

— zmény 62 a 64: nebyly pfijaty, jelikoZ neni zapotiebi pokynt Komise nebo podilu tfeti strany na
odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je 1écba poskytovina, v piipadech preshrani¢ni zdravotni
péce;

— zména 72: odavodnéni této zmény nebylo pochopeno a jeji vloZeni bylo zamitnuto;

— zména 74: Rada zvolila obecny pojem ,zdravotni péce®, ktery zahrnuje nemocnici a specializovanou
zdravotni péci a rovnéz 1écbu, 1é¢ivé pripravky, zdravotnické prostfedky atd.;

— zména 80: neni zapotiebi, nebot ¢lenské stity maji zdkonnou povinnost zajistit pacientim piistup
k systémiim pfedchoziho povoleni, pokud se rozhodly tyto systémy zavést;

— zména 85: byla zamitnuta, nebof je v rozporu se zménou 25;
— zména 89: Rada neshledala tuto zménu odiivodnénou;

— zména 92: Rada tuto zménu nepfijala, nebof neni jasné, jaky by byl jeji vztah ke stdvajicim
vnitrostitnim ujedndnim. Je tfeba vzit na védomi, Ze Komise md prdvo iniciativy, pokud jde
o navrhovani pravnich pfedpisti EU, a nelze ji pravnim pfedpisem ulozit, aby vypracovala legislativni
ndvrh;
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IV.

— zmény 102, 103, 104, 106 a 107: Rada shledala, Ze tyto zmény p#ili§ nafizuji a omezuji ¢innosti
evropskych referen¢nich siti;

— zmény 100 a 108: dvoustranné dohody mezi ¢lenskymi stity jiz existuji v oblasti pfeshrani¢ni
zdravotni péce a tuto moznost neni tieba vkliddat do smérnice; Rada si navic byla védoma, Ze
existuje nebezpedi, Ze by mohlo dojit k pfekryvani ,pilotnich oblasti“ se stavajicimi projekty, které
probihaji v piihrani¢nich oblastech v oblasti zdravotni péce;

— zména 141: Rada povazovala definici ,idajii o zdravotnim stavu“ za nejasnou, nebot micha informace
o zdravotnim stavu s informacemi administrativni povahy.

ZAVER
Rada se domnivd, Ze jeji postoj v prvnim Cteni vyjadiuje spravedlivou rovnovahu mezi pravy pacientt

v pieshrani¢ni zdravotni péci a odpovédnosti ¢lenskych stiti za organizaci a poskytovani zdravotnic-
kych sluzeb a zdravotni péce.

Se zdjmem ocekava konstruktivni jedndni s Evropskym parlamentem v druhém ¢teni za Gcelem brzkého
pfijeti smérnice.
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Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni CD-ROM 22 ufednich jazyka EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mésiéni CD-ROM (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), CD-ROM, 2 vydani tydné | mnohojazyé&né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).
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a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.
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vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném CD-ROM.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Nosi¢e CD-ROM budou béhem roku 2010 nahrazeny nosi¢i DVD.

Prodej a predplatné

Ptedplatné rtznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorll se nachazi na této internetové adrese:
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EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu
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