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DIREKTIVA 2011/24/EU EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 9. ozujka 2011.

o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi

EUROPSKI PARLAMENT I VUECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njegove clanke 114. 1 168,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-
jalnog odbora (1),

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija (3),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

1

Prema clanku 168. stavku 1. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije (UFEU) treba osigurati visoku razinu
zastite zdravlja ljudi pri utvrdivanju i provedbi svih poli-
tika i aktivnosti Unije. To podrazumijeva da visoku
razinu zastite zdravlja ljudi treba osigurati i kada Unija
donosi akte na temelju drugih odredaba Ugovora.

Clanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
predstavlja odgovarajuéi pravni temelj, buduéi da je cilj
veéine odredaba ove Direktive poboljsanje funkcioniranja
unutarnjeg trziSta i slobodno kretanje roba, osoba i
usluga. S obzirom da su ispunjeni uvjeti za pozivanje
na clanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije kao pravnoga temelja, zakonodavstvo Unije mora
se oslanjati na taj pravni temelj ¢ak i kada je zatita
javnog zdravlja odlucujuéi <&imbenik pri donoSenju
odluka. U tom je pogledu ¢lankom 114. stavkom 3.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije izri¢ito propi-
sano da je pri postizanju uskladenosti potrebno osigurati
visoku razinu zastite zdravlja ljudi uzimajuéi u obzir
posebno sve nove razvoje dogadaja temeljene na znan-
stvenim cinjenicama.

(") SL C 175, 28.7.2009., str. 116.
() SL C 120, 28.5.2009., str. 65.
(}) Stajaliste Europskog parlamenta od 23. travnja 2009. (SL C 184 E,

8.7.2010., str. 368.), stajaliste Vije¢a na prvom C¢itanju od 13. rujna
2010. (SL C 275 E, 12.10.2010., str. 1.), Stajaliste Europskog parla-
menta od 19. sije¢nja 2011. (jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
odluka Vijeca od 28. veljace 2011.

(3)

Zdravstveni sustavi u Uniji sredi$nja su sastavnica visokih
razina socijalne zastite Unije i doprinose socijalnoj kohe-
ziji i socijalnoj pravdi te odrzivom razvoju. Oni su
takoder dio Sireg okvira usluga od opéeg interesa.

Bez obzira na mogucnost da pacijenti dobiju prekogra-
niénu zdravstvenu zadtitu prema ovoj Direktivi, drZave
¢lanice zadrzavaju odgovornost za pruzanje sigurne,
kvalitetne, u¢inkovite i koli¢inski zadovoljavajuée zdrav-
stvene zastite gradanima na svojem drzavnom podrucju.
Nadalje, prenosenje ove Direktive u nacionalno zakono-
davstvo i njezina primjena ne bi trebali imati za poslje-
dicu poticanje pacijenata na lijecenje izvan drzave ¢lanice
Cijem sustavu pripadaju.

Kao §to je potvrdilo Vijece u svojim zakljuécima od 1. i
2. lipnja 2006. o zajednickim vrijednostima i nacelima u
zdravstvenim sustavima Europske unije () (dalje u tekstu
,Zaklju¢ci Vijeca”), postoji niz nacela funkcioniranja koja
su zajednicka zdravstvenim sustavima diljem Unije. Ta su
nacela funkcioniranja nuzna kako bi se osiguralo povje-
renje pacijenata u prekograni¢nu zdravstvenu zastitu koja
je potrebna za ostvarenje mobilnosti pacijenata i visoke
razine zastite zdravlja. U istoj izjavi Vijece je potvrdilo da
se prakti¢ni nadini na koje se ostvaruju te vrijednosti i
nacela znatno razlikuju izmedu drzava ¢lanica. Konkre-
tno, odluke o kosarici zdravstvene zastite na koju gradani
imaju pravo i mehanizmi koji se koriste za financiranje i
pruzanje te zdravstvene zastite, npr. u kojoj je mjeri
prikladno oslanjati se na trziSne mehanizme i pritiske
trzi§nog natjecanja radi upravljanja zdravstvenim susta-
vima, moraju se uzeti u nacionalnom kontekstu.

Kao §to je potvrdio Sud Europske unije (dalje u tekstu
,Sud”) u nekoliko slucajeva, iako je uzeo u obzir njihovu
specificnu narav, sve vrste medicinske skrbi potpadaju
pod podrugje primjene Ugovora o funkcioniranju
Europske unije.

() SL C 146, 22.6.2006., str. 1.
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(10)

(11)

(12)

Ovom se Direktivom postuje i ne dovodi u pitanje
sloboda svake drzave ¢lanice da odlu¢i koju vrstu zdrav-
stvene zastite smatra prikladnom. Nijedna se odredba ove
Direktive ne bi trebala tumaditi ni na koji nacin koji bi
doveo u pitanje temeljne eticke odabire drzava ¢lanica.

Neka pitanja koja se odnose na prekograni¢nu zdrav-
stvenu zadtitu, a posebno nadoknadu troskova zdrav-
stvene zastite pruzene u drzavi ¢lanici u kojoj primatelj
medicinske skrbi nije stalno nastanjen vel je rjeSavao
Sud. Ovom se Direktivom nastoji posti¢i opéenitija i
djelotvornija primjena nacela koja je razradio Sud za
svaki pojedini slucaj.

U zakljuécima Vijeca, Vijece je priznalo osobitu vrijed-
nost inicijative o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti
kojom se za gradane Unije osiguravaju jasna prava koja
imaju kada se kre¢u iz jedne drzave ¢lanice u drugu, kako
bi se osigurala pravna sigurnost.

Ova je Direktiva usmjerena na uspostavljanje pravila za
olakSavanje pristupa sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj
zdravstvenoj zastiti u Uniji i osiguravanje mobilnosti
pacijenata u skladu s nacelima koja je utemeljio Sud,
kao i za unapredenje suradnje u podru¢ju zdravstvene
zastite izmedu drzava clanica uz istodobno postovanje
odgovornosti drzava ¢lanica za odredivanje davanja soci-
jalne sigurnosti koja se odnose na zdravstvo, kao i za
organizaciju i pruzanje zdravstvene zastite i medicinske
skrbi te za odredivanje davanja socijalne sigurnosti,
posebno za bolest.

Ova bi se Direktiva trebala primjenjivati na pojedine
pacijente koji odluce traziti zdravstvenu zastitu u drzavi
¢lanici koja nije drzava ¢lanica ¢ijem sustavu pripadaju.
Kao §to je potvrdio Sud, ni njezina posebna priroda ni
nacin na koji je organizirana ne izuzima zdravstvenu
zastitu iz okvira temeljnog nacela slobode pruzanja
usluga. Medutim, drzava ¢lanica ¢ijem sustavu pripadaju
moze odabrati da ograni¢i nadoknadu troskova zdrav-
stvene zastite zbog kvalitete i sigurnosti pruzene zdrav-
stvene zastite u slucajevima kada se to moze opravdati
prevladavajuéim razlozima od opleg interesa za javno
zdravlje. Drzava ¢lanica ¢ijem sustavu pripadaju takoder
moze usvojiti dodatne mjere iz drugih razloga ako se to
moze opravdati prevladavajuéim razlozima od opceg
interesa. Sud je utvrdio da je zastita javnog zdravlja
medu prevladavajuéim razlozima od opceg interesa
kojima se mogu opravdati ograni¢enja slobode kretanja
predvidene u Ugovorima.

Pojam ,prevladavajuéi razlozi od opceg interesa” na koje
se upucuje u odredenim odredbama u ovoj Direktivi
razradio je Sud u svojoj sudskoj praksi u odnosu na
¢lanke 49. i 56. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije, a mozda (e se i dalje razvijati. Sud je u brojnim

(14)

(15)

slucajevima zauzeo stajaliSte da prevladavajuéi razlozi od
opleg interesa mogu opravdati prepreku slobodi
pruzanja usluga, npr. zahtjevi u pogledu planiranja koji
se odnose na cilj osiguranja dostatnog i trajnog pristupa
uravnotezenom opsegu kvalitetnog lijeCenja u odredenoj
drzavi ¢lanici ili na Zelju da se maksimalno obuzdaju
troskovi i izbjegne rasipanje financijskih i tehnickih sred-
stava te ljudskih potencijala. Sud je isto tako priznao da
cilj odrzavanja uravnotezene lije¢nicke i bolnicke usluge
dostupne svima moze takoder potpadati pod neka od
navedenih izuzeca zbog javnog zdravlja, a koja su pred-
videna u ¢lanku 52. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije u onoj mjeri u kojoj pridonosi postizanju visoke
razine zastite zdravlja. Sud je takoder smatrao da takva
odredba Ugovora o funkcioniranju Europske unije
dopusta drzavama ¢lanicama da  ogranice slobodu
pruzanja lijecnickih i bolnickih usluga u mjeri u kojoj
je odrzavanje sposobnosti lijecenja ili lije¢nicke stru¢nosti
na drzavnom podrudju prijeko potrebno za javno zdrav-
lje.

Jasno je da bi se obveza nadoknade troskova prekogra-
ni¢ne zdravstvene zastite trebala ograni¢iti na zdrav-
stvenu zastitu na koju osiguranik ima pravo prema zako-
nodavstvu drzave ¢lanice ¢ijem sustavu pripada.

Ova se Direktiva ne bi trebala primjenjivati na usluge ¢ija
je glavna svrha potpora ljudima kojima je potrebna
pomo¢ pri obavljanju rutinskih, svakodnevnih zadataka.
Konkretnije, ova se Direktiva ne bi trebala primjenjivati
na usluge dugorocne skrbi koje su potrebne kako bi
osoba kojoj je skrb potrebna mogla Zivjeti $to potpunije
i neovisnije. Stoga se ova Direktiva ne bi trebala primje-
njivati na npr. usluge dugorocne skrbi koje pruzaju
sluzbe za kuénu njegu u vidu cjelodnevne pomodi u
osobnim i kucanskim poslovima koje se pruzaju u stam-
benim objektima i u domovima ili smjestajnim objektima
za starije i nemocne osobe (,staracki domovi’).

S obzirom na njihovu specifi¢nost, pristup organima i
dodjela organa radi transplantacije organa trebali bi biti
izvan podru¢ja primjene ove Direktive.

Za potrebe nadoknade troskova prekograni¢ne zdrav-
stvene zastite, ova bi Direktiva trebala obuhvatiti ne
samo situaciju kada se pacijentu pruza zdravstvena
zadtita u drzavi clanici koja nije drzava clanica cijem
sustavu pripada, nego i propisivanje, izdavanje i nabavu
lijekova i medicinskih proizvoda ako se oni nabavljaju u
kontekstu zdravstvene usluge. Definicija prekograni¢ne
zdravstvene zastite trebala bi obuhvatiti i situaciju u
kojoj pacijent kupuje lijekove i medicinske proizvode u
drzavi clanici koja nije drzava clanica C¢ijem sustavu
pripada i situaciju u kojoj pacijent kupuje lijekove i medi-
cinske proizvode u drzavi ¢lanici koja se razlikuje od one
u kojoj je izdan recept.
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(17) Ova Direktiva ne bi trebala utjecati na pravila drzava tome kako zdravstveni sustavi odgovaraju na potrebe

(18)

(19)

(20)

(21)

¢lanica u vezi s prodajom lijekova i medicinskih proiz-
voda preko Interneta.

Ova Direktiva ne bi trebala dati pravo bilo kojoj osobi da
u neku drzavu ¢lanici ude, u njoj ima boravak ili bora-
viSte radi dobivanja zdravstvene zastite u toj drzavi. Kada
boravak odredene osobe na drzavnom podru¢ju drzave
¢lanice nije u skladu sa zakonodavstvom te drzave
¢lanice koje se odnosi na pravo ulaska ili boravka na
njezinom drzavnom podruju, ta se osoba ne bi trebala
smatrati osiguranom osobom prema definiciji u ovoj
Direktivi. Drzave ¢lanice trebale bi i dalje mo¢i definirati
u svojem nacionalnom zakonodavstvu tko se smatra
osiguranom osobom za potrebe svojeg sustava javne
zdravstvene zastite i zakonodavstva o socijalnoj sigur-
nosti sve dok su osigurana prava pacijenata navedena u
ovoj Direktivi.

Kada pacijent dobiva prekograni¢nu zdravstvenu zastitu
bitno je da unaprijed zna koja e se pravila primjenjivati.
Pravila mjerodavna za prekograni¢nu zdravstvenu zatitu
trebala bi biti pravila navedena u zakonodavstvu drzave
¢lanice lijeCenja, s obzirom da je u skladu s ¢lankom 168.
stavkom 7. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
organizacija i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske
skrbi odgovornost drzava ¢lanica. To bi pacijentu trebalo
pomoéi da donese informiranu odluku i time bi se
trebala izbje¢i pogresna tumacenja i nesporazumi. Time
bi se takoder trebala uspostaviti visoka razina povjerenja
izmedu pacijenta i pruzatelja zdravstvene zastite.

Kako bi pomogle pacijentima da donesu informiranu
odluku kada postavljaju zahtjev za dobivanje zdravstvene
zastite u drugoj drzavi ¢lanici, drzave ¢lanice lijecenja
trebale bi osigurati da pacijenti iz drugih drzava ¢lanica
dobiju na zahtjev odgovarajuée informacije o standar-
dima kvalitete i sigurnosti koje su uvedene na njezinom
drzavnom podrudju, kao i o tome koji pruzatelji zdrav-
stvene zastite podlijezu tim standardima. Nadalje, pruza-
telji zdravstvene zastite trebali bi na zahtjev pruziti paci-
jentima informacije o posebnim aspektima usluga zdrav-
stvene zastite koje nude i o izboru postupaka lijecenja. U
onoj mjeri u kojoj pruzatelji zdravstvene zastite veé
pruZaju pacijentima s boravi§tem u drzavi ¢lanici lijecenja
odgovarajuce informacije o tim posebnim aspektima, ova
Direktiva ne bi trebala obvezivati pruzatelje zdravstvene
zadtite na pruzanje opseZnijih informacija pacijentima iz
drugih drzava ¢lanica. NiSta ne bi trebalo sprecavati
drzavu clanicu lijeCenja da obveze i druge subjekte
osim pruZatelja zdravstvene zastite, kao $to su pruzatelji
osiguranja ili drzavna tijela, da pruzaju informacije o
posebnim aspektima usluga zdravstvene zastite koje se
nude ako bi to bilo prikladnije s obzirom na organizaciju
njezina sustava zdravstvene zastite.

U svojim zakljuécima Vijeée je potvrdilo da postoji niz
zajednickih vrijednosti koje su zajednicke i diljem Unije o

(22)

(23)

(24)

stanovniStva i pacijenata kojima sluze. Sveobuhvatne
vrijednosti  univerzalnosti, pristupacnosti  kvalitetne
skrbi, pravi¢nosti i solidarnosti oplenito su priznate u
radu raznih institucija Unije. Stoga bi drzave c¢lanice
takoder trebale osigurati da se te vrijednosti poStuju s
obzirom na pacijente i gradane iz drugih drzava ¢lanica
i da se prema svim pacijentima postupa jednako na
temelju njihovih potreba u pogledu zdravstvene zastite,
a ne na temelju drzave Clanice Cijem sustavu pripadaju.
Pri tome bi drzave clanice trebale postovati nacela
slobodnog kretanja osoba u okviru unutarnjeg trzista,
zabrane diskriminacije, izmedu ostalog s obzirom na
drzavljanstvo, nuznost i razmjernost svih ogranicenja u
pogledu slobodnog kretanja. Medutim, ni jedna odredba
ove Direktive ne bi trebala obvezivati pruzatelje zdrav-
stvene zastite da prihvadaju pacijente iz drugih drzava
¢lanica radi planiranog lijecenja ili da im daju prednost
na §tetu drugih pacijenata, na primjer putem povecanja
vremena koje drugi pacijenti ¢ekaju na postupak lijecenja.
Priljev pacijenata moze stvoriti potraznju koja premasuje
postojee kapacitete u drzavi ¢lanici za odredeno lijece-
nje. U takvim bi izvanrednim slucajevima drzava ¢lanica
trebala zadrzati mogucnost da popravi stanje zbog
javnog zdravlja u skladu s ¢lancima 52. i 62. Ugovora
o funkcioniranju Europske unije. Medutim, to ogranicenje
ne bi trebalo dovesti u pitanje obveze drzava ¢lanica na
temelju Uredbe (EZ) br. 883/2004 Europskog parlamenta
i Vijeca od 29. travnja 2004. o koordinaciji sustava soci-
jalne sigurnosti (!).

Trebalo bi ulagati sustavne i stalne napore kako bi se
osiguralo pobolj$anje standarda sigurnosti i kvalitete u
skladu sa Zaklju¢cima Vijeca i uzimajudi u obzir napretke
u medunarodnoj medicinskoj znanosti i opceprihvacene
dobre medicinske prakse te uzimajuéi u obzir nove
zdravstvene tehnologije.

Osiguranje jasnih zajednic¢kih obveza u pogledu pruzanja
mehanizama za odgovor na Stetu koja proizlazi iz zdrav-
stvene zadtite prijeko je potrebno kako bi se sprijecilo
nepovjerenje u one mehanizme koji predstavljaju
prepreku koriStenju prekograni¢ne zdravstvene zastite.
Sustavi za rjeSavanje Steta u drZavi Clanici lijeCenja ne
bi trebali dovesti u pitanje moguénost drzava ¢lanica da
prosire pokrice svojih domacih sustava na pacijente iz
svoje zemlje koji traze zdravstvenu zatitu u inozemstvu
kada je to za pacijenta prikladnije.

Drzave clanice trebale bi osigurati da u slucaju Stete
postoje mehanizmi za zastitu pacijenata i ostvarivanje
odstete kada je zdravstvena zastita pruzena na njihovu
drzavnom podrudju, te da oni budu primjereni prirodi i
opsegu rizika. Medutim, drzava ¢lanica trebala bi biti ta
koja ¢e odrediti prirodu i nacine toga mehanizma.

() SL L 166, 30.4.2004., str. 1.
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(25)

(26)

(27)

Pravo na zastitu osobnih podataka temeljno je pravo
priznato ¢lankom 8. Povelje temeljnih ljudskih prava
Europske unije. Osiguranje kontinuiteta prekograni¢ne
zdravstvene zastite ovisi o prijenosu osobnih podataka
o zdravlju pacijenata. Potrebno je omoguditi protok
osobnih podataka iz jedne drzave ¢lanice u drugu, ali
istodobno treba zastititi temeljna prava osoba. Direk-
tivom 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijea od
24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom prijenosu
takvih podataka (') utvrduje se pravo osoba na pristup
svojim osobnim podacima o zdravlju, na primjer poda-
cima u svojim zdravstvenim kartonima koji sadrze
podatke poput dijagnoza, rezultata pregleda, ocjena lije¢-
nika i svih obavljenih postupaka lijecenja ili intervencija.
Te bi odredbe trebalo primjenjivati i u kontekstu preko-
granicne zdravstvene zastite obuhvacene ovom Direkti-
vom.

Pravo na nadoknadu troskova zdravstvene zatite
pruzene u drugoj drzavi ¢lanici iz drzavnog sustava soci-
jalne sigurnosti pacijenata kao osiguranika priznao je Sud
u nekoliko presuda. Sud je smatrao da odredbe Ugovora
koje se odnose na slobodu pruzanja usluga ukljucuju
slobodu primatelja  zdravstvene zastite, ukljucujudi
osobe koje trebaju lijecenje, da odu u drugu drzavu
¢lanicu kako bi je dobile ondje. Isto bi se trebalo primje-
njivati na primatelje zdravstvene zastite koji Zele dobiti
zdravstvenu zatitu koja se pruza u drugoj drzavi ¢lanici
putem drugih sredstava, na primjer putem usluga e-
zdravstva.

U skladu s nacelima koja je utvrdio Sud i ne ugrozavajudi
financijsku ravnotezu sustava zdravstvene zastite i soci-
jalne sigurnosti drzava clanica, trebalo bi pruziti velu
pravnu sigurnost pacijentima i zdravstvenim stru¢nja-
cima, pruzateljima zdravstvene zastite i institucijama
socijalne sigurnosti u pogledu nadoknade troskova zdrav-
stvene zastite.

Ova Direktiva ne bi trebala imati utjecaj na prava pacije-
nata u pogledu pokri¢a troskova zdravstvene zastite koja
postane nuzna iz medicinskih razloga za vrijeme privre-
menog boravka u drugoj drzavi ¢lanici prema Uredbi
(EZ) br.883/2004. Osim toga, ova Direktiva ne bi
trebala utjecati na pravo osigurane osobe da dobije
odobrenje za lije¢enje u drugoj drzavi ¢lanici kada su
ispunjeni uvjeti predvideni propisima Unije o uskladi-
vanju sustava socijalne sigurnosti, posebno Uredbom
(EZ) br. 883/2004 ili Uredbom Vijeca (EEZ) br. 1408/71
od 14. lipnja 1971. o primjeni sustava socijalne sigur-
nosti na zaposlene osobe, samozaposlene osobe i njihove
obitelji koji se kre¢u unutar Zajednice (3, a koji se

() SL L 281, 23.11.1995., str. 31.
() SL L 149, 5.7.1971., str. 2.

(29)

(30)

(31)

primjenjuju na temelju Uredbe (EU) br.1231/2010
Europskog parlamenta i Vijea od 24. studenoga 2010.
o prodirenju primjene Uredbe (EZ) br. 883/2004 i
Uredbe (EZ) br. 987/2009 na drzavljane tre¢ih zemalja
koji tim uredbama jo§ nisu obuhvadeni isklju¢ivo na
temelju svog drzavljanstva () 1 Uredbe Vijeta (EZ)
br. 859/2003 od 14. svibnja 2003. o prosirenju odre-
daba Uredbe (EEZ) br.1408/71 i Uredbe (EEZ)
br. 57472 na drzavljane tre¢ih zemalja za koje ne
vrijede spomenute odredbe isklju¢ivo na osnovi njihovog
drzavljanstva (¥).

Potrebno je propisati da bi i pacijenti koji traze zdrav-
stvenu zatitu u drugoj drzavi clanici u okolnostima
druk¢ijim  od  onih  predvidenih  Uredbom (EZ)
br. 883/2004 trebali modi iskoristiti nacela slobodnog
kretanja pacijenata, usluga i roba u skladu s Ugovorom
o funkcioniranju Europske unije i ovom Direktivom.
Pacijentima bi trebalo osigurati pokrice troskova te
zdravstvene zastite barem u visini predvidenoj za istu
zdravstvenu zastitu da je ona pruZena u drzavi ¢lanici
Cijem sustavu pripadaju. Time bi se trebala u potpunosti
postovati odgovornost drzava c¢lanica za odredivanje
opsega pokrica za bolest koje pruzaju svojim gradanima
i sprijeciti eventualni znacajni udinci na financiranje
nacionalnih sustava zdravstvene zastite.

Za pacijente bi, stoga, ta dva sustava trebala biti uskla-
dena: ili se primjenjuje ova Direktiva ili propisi Unije o
uskladivanju sustava socijalne sigurnosti.

Pacijentima ne bi trebalo uskratiti povoljnija prava zajam-
Cena uredbama Unije o uskladivanju sustava socijalne
sigurnosti kada su ispunjeni uvjeti. Stoga bi svaki pacijent
koji trazi odobrenje za lije¢enje primjereno njegovu
stanju u drugoj drzavi clanici uvijek trebao dobiti
odobrenje prema uvjetima predvidenim u uredbama
Unije kada je to lijeenje navedeno medu povlasticama
predvidenim zakonodavstvom u drzavi ¢lanici u kojoj
pacijent ima boraviste i kada pacijent ne moze dobiti
takvo lijeCenje u roku koji je medicinski opravdan,
uzimajuéi u obzir njegovo postojece zdravstveno stanje
i vjerojatni tijek toga stanja. Medutim, ako pacijent
umjesto toga izri¢ito zahtijeva da lijeCenje traZi prema
uvjetima ove Direktive, povlastice koje se odnose na
nadoknadu troskova trebalo bi ograni¢iti na one koje
se primjenjuju na temelju ove Direktive. Kada pacijent
ima pravo na prekograniénu zdravstvenu zatitu na
temelju ove Direktive i Uredbe (EZ) br. 883/2004, a
primjena te Uredbe je povoljnija za pacijenta, drzava
¢lanica ¢ijem sustavu pripada trebala bi pacijentu skrenuti
pozornost na to.

() SL L 344, 29.12.2010.,, str. 1.

(4 SL L 124, 20.5.2003., str. 1.
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Pacijenti ni u kojem slucaju ne bi trebali stjecati
financijsku korist od zdravstvene zastite pruzene u
drugoj drzavi ¢lanici i stoga bi pokrice troskova trebalo
ograniciti samo na stvarne troskove dobivene zdravstvene
zastite.

Cilj ove Direktive nije stvaranje prava na nadoknadu
troskova zdravstvene zastite pruZene u drugoj drzavi
Clanici ako takva zdravstvena zastita nije navedena
medu  povlasticama  predvidenim  zakonodavstvom
drzave ¢lanice Cijem sustavu osigurana osoba pripada.
Isto tako, ovom se Direktivom ne bi trebale sprecavati
drzave Clanice da prosire svoj sustav davanja u naravi za
zdravstvenu zastitu pruZenu u drugoj drZavi ¢lanici.
Ovom bi se Direktivom trebalo potvrditi da su drzave
¢lanice slobodne organizirati svoju zdravstvenu zastitu i
sustave socijalne sigurnosti tako da utvrde pravo na lije-
¢enje na regionalnoj ili lokalnoj razini.

Drzave ¢lanice ¢ijem sustavu pripadaju trebale bi pacijen-
tima dati pravo da dobiju barem iste povlastice u drugoj
drzavi clanici kao $to su one predvidene zakonodav-
stvom drzave Clanice &jem sustavu pripadaju. Ako na
popisu povlastica nije precizno navedena metoda lijecenja
koji se primjenjuje, nego su utvrdene vrste lijecenja,
drzava clanica cijem sustavu pripadaju ne bi trebala
odbiti prethodno odobrenje ili nadoknadu troskova
zbog toga §to ta metoda lije¢enja nije dostupna na
njezinom drzavnom podrucju, ali bi trebala procijeniti
odgovara li trazeno ili dobiveno prekograni¢no lijecenje
povlasticama koje su predvidene njezinim zakonodav-
stvom. Cinjenica da je obveza nadoknade troskova
prekograni¢ne zdravstvene zastite prema ovoj Direktivi
ograni¢ena na zdravstvenu zastitu koja je navedena
medu povlasticama na koje pacijent ima pravo u svojoj
drzavi ¢lanici ¢jjem sustavu pripada ne sprecava drzave
¢lanice da nadoknade trosak prekograni¢ne zdravstvene
zastite u iznosu vecem od tog ograni¢enja. Drzave ¢lanice
slobodne su, na primjer, nadoknaditi dodatne troskove
poput troskova smjestaja i putovanja ili dodatne troskove
nastale osobama s invaliditetom, ¢ak i kada se ti troskovi
ne nadoknaduju u slucaju zdravstvene zastite pruZene na
njihovu drzavnom podrudju.

Ovom Direktivom ne bi trebalo predvidjeti prijenos prava
iz socijalne sigurnosti izmedu drzava ¢lanica niti drugo
uskladenje sustava socijalne sigurnosti. Jedini cilj odre-
daba o prethodnom odobrenju i nadoknadi troskova
zdravstvene zastite pruzene u drugoj drzavi Cclanici
trebao bi biti omogucavanje slobode pruzanja zdrav-
stvene zastite za pacijente i uklanjanje neopravdanih
prepreka toj temeljnoj slobodi unutar drzave clanice
Cijem sustavu pacijent pripada. Dosljedno tome, ova bi
Direktiva trebala u potpunosti postovati razlike u nacio-
nalnim sustavima zdravstvene zastite i odgovornosti
drzava c¢lanica za organizaciju i pruZanje zdravstvenih
usluga i medicinske skrbi.

Ovom bi Direktivom trebalo predvidjeti pravo pacijenta
da dobije svaki lijek koji je odobren za stavljanje u
promet u drzavi ¢lanici lijeCenja, ¢ak i ako taj lijek nije
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odobren za stavljanje u promet u drzavi Clanici Cijem
sustavu pripada, buduéi da je to prijeko potreban dio
dobivanja djelotvornog lijecenja u drugoj drzavi ¢lanici.
Ni jedna odredba ne bi trebala obvezivati drzavu ¢lanicu
Cijem sustavu osigurana osoba pripada da joj nadoknadi
troskove lijeka propisanog u drzavi ¢lanici lijecenja ako
taj lijek nije ukljuen u povlastice koje tom osiguraniku
pruza drzavni sustav socijalne sigurnosti ili nacionalni
zdravstveni sustav u drzavi ¢lanici Cijem sustavu pripada.

Drzave ¢lanice mogu primjenjivati opée uvjete, kriterije
za udovoljavanje uvjetima i regulatorne i administrativne
formalnosti za dobivanje zdravstvene zastite i nadoknadu
troskova zdravstvene zastite, poput uvjeta da pregled kod
lije¢nika opée prakse treba prethoditi pregledu specijaliste
ili bolnickoj skrbi, takoder u odnosu na pacijente koji
traze zdravstvenu zastitu u drugoj drzavi ¢lanici, pod
uvjetom da su ti uvjeti nuzni, razmjerni cilju i da nisu
diskrecijski ni diskriminirajuéi. To moze ukljucivati
procjenu zdravstvenog stru¢njaka ili zdravstvenog upra-
vitelja koji pruzaju usluge za drzavni sustav socijalne
sigurnosti ili nacionalni zdravstveni sustav drzave
Clanice Cijem sustavu pripadaju, poput lije¢nika opée
prakse ili lije¢nika primarne zastite kod kojega je pacijent
prijavljen ako je to nuzno za utvrdivanje pojedinog paci-
jentova prava na zdravstvenu zastitu. Zato je potrebno
zahtijevati da se ti opéi uvjeti, kriteriji i formalnosti
primjenjuju na objektivan, transparentan i nediskrimini-
rajudi nacin, da budu unaprijed poznati, da su utemeljeni
ponajprije na medicinskim razlozima i da ne namecu
nikakva dodatna optereCenja pacijentima koji traze zdrav-
stvenu zastitu u drugoj drzavi ¢lanici u usporedbi s paci-
jentima koji se lije¢e u svojoj drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu
pripadaju te da se odluke donose na najbrzi moguci
na¢in. Time ne bi trebalo dovesti u pitanje prava
drzava ¢lanica da propisu kriterije ili uvjete za prethodno
odobrenje u slucaju pacijenata koji traze zdravstvenu
zadtitu u svojoj drzavi Clanici Cijem sustavu pripadaju.

S obzirom na sudsku praksu Suda, postavljanje uvjeta da
pokri¢e troskova zdravstvene zastite pruZene u drugoj
drzavi ¢lanici od strane drzavnog sustava socijalne sigur-
nosti ili nacionalnog zdravstvenog sustava treba biti
podlozno prethodnom odobrenju predstavlja ogranicenje
slobodnoga kretanja usluga. Stoga drzava clanica Cijem
sustavu osigurane osobe pripadaju u pravilu ne bi trebala
postavljati uvjet da je za pokriée troskova zdravstvene
zadtite pruZene u drugoj drzavi ¢lanici potrebno pret-
hodno odobrenje ako bi troskove te zastite, da je
pruZena na njezinom drzavnom podrudju, snosio njezin
drzavni sustav socijalne sigurnosti ili nacionalni zdrav-
stveni sustav.

Protok pacijenata izmedu drzava ¢lanica ogranicen je i
ocekuje se da ostane takav, buduéi da velika veéina paci-
jenata u Uniji dobiva zdravstvenu za$titu u vlastitoj
zemlji i ¢ese se odlucuje za to. Medutim, u odredenim
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okolnostima pacijenti mogu traziti neke oblike zdrav-
stvene zastite u drugoj drzavi ¢lanici. Primjeri ukljucuju
visokospecijaliziranu skrb ili zdravstvenu zastitu koja se
pruza u pograniénim podrudjima gdje se najblizi odgo-
varajuéi objekt nalazi na drugoj strani granice. Nadalje,
neki se pacijenti Zele lijeciti u inozemstvu kako bi bili u
blizini ¢lanova svojih obitelji koji borave u drugoj drzavi
Clanici ili kako bi im bila dostupna drukdija metoda lije-
Cenja od one koja se pruza u drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu
pripadaju ili zbog toga 3to vjeruju da ¢e dobiti kvalitet-
niju zdravstvenu zastitu u drugoj drzavi ¢lanici.

Prema stalnoj sudskoj praksi Suda, drzave ¢lanice mogu
uvjetovati pokrice troskova bolnicke skrbi pruzene u
drugoj drzavi ¢lanici od strane nacionalnog sustava pret-
hodnim odobrenjem. Sud je presudio da je taj uvjet i
nuzan i opravdan, buduéi da su broj bolnica, njihova
zemljopisna rasprostranjenost, na¢in na koji su organizi-
rane i sredstva kojima su opremljene, pa ¢ak i priroda
medicinskih usluga koje mogu pruziti, pitanja za koja
mora biti moguce planiranje, koje je uglavnom zami-
Sljeno tako da zadovolji razli¢ite potrebe. Sud je usta-
novio da se tim planiranjem nastoji osigurati dostatan i
stalan pristup uravnotezenoj ponudi kvalitetnog bolni-
¢kog lijecenja u odredenoj drzavi ¢lanici. Osim toga,
ono pomaze pri ostvarenju Zelje da se maksimalno obuz-
daju troskovi i sprije¢i svako rasipanje financijskih i
tehnickih sredstava te ljudskih potencijala. Sud smatra
da bi takvo rasipanje bilo jo$ Stetnije, zbog toga $to je
openito poznato da sektor bolnicke skrbi stvara znatne
troskove i mora zadovoljiti sve vele potrebe, iako
financijska sredstva koja su stavljena na raspolaganje za
zdravstvenu zastitu nisu neogranicena, bez obzira na to
koji se nacin financiranja primjenjuje.

[sto obrazloZenje vrijedi za zdravstvenu zastitu koja se ne
pruza u bolnici, ali je podlozna istim potrebama plani-
ranja u drzavi ¢lanici lijeCenja. To moze biti zdravstvena
zastita koja zahtijeva planiranje zbog toga sto ukljucuje
uporabu visokospecijalizirane i skupe medicinske infra-
strukture ili medicinske opreme. S obzirom na tehnoloski
napredak, razvoj novih metoda lijecenja i razli¢itih poli-
tika drzava clanica s obzirom na vaznost bolnica u
njihovim sustavima zdravstvene zastite, pitanje pruza li
se ta vrsta zdravstvene zatite u objektima za bolnicku ili
ambulantnu njegu nije odlucujuéi ¢imbenik za odluci-
vanje zahtijeva li ona planiranje ili ne.

S obzirom da su drzave ¢lanice odgovorne za utvrdivanje
pravila u vezi s upravljanjem, uvjetima, standardima
kvalitete i sigurnosti te organizacijom i pruzanjem zdrav-
stvene zatite, a da se potrebe za planiranjem razlikuju
od jedne drzave ¢lanice do druge, na drzavama ¢lanicama
je, stoga, da odluce postoji li potreba uvodenja sustava
prethodnog odobrenja, a ako postoji, da utvrde za koju je
zdravstvenu zadtitu potrebno prethodno odobrenje u
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kontekstu njihova sustava u skladu s kriterijima utvr-
denim ovom Direktivom i s obzirom na pravo sudske
prakse Suda. Podaci o toj zdravstvenoj zastiti trebali bi
biti unaprijed javno dostupni.

Kriteriji koji se odnose na davanje prethodnog odobrenja
trebali bi se opravdati s obzirom na prevladavajuce
razloge od opleg interesa kojima se mogu opravdati
prepreke slobodnom kretanju zdravstvene zastite, kao
§to su potrebe planiranja koje se odnose na cilj osigu-
ranja dostatnog i trajnog pristupa uravnoteZenom opsegu
kvalitetnog lije¢enja u odredenoj drzavi ¢lanici ili na Zelju
da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne rasipanje
financijskih i tehnickih sredstava te ljudskih potencijala.
Sud je utvrdio nekoliko potencijalnih elemenata koje
treba imati u vidu: rizik ozbiljnog dovodenja u pitanje
financijske ravnoteze sustava socijalne sigurnosti, cilj
odrzavanja, zbog javnog zdravlja, uravnotezene medi-
cinske i bolni¢ke usluge pristupa¢ne svima i cilj odrza-
vanja kapaciteta lijeCenja ili lije¢nicke stru¢nosti na
drzavnom podrudju, $to je prijeko potrebno za javno
zdravlje, a ¢ak i za prezivljavanje stanovniStva. Kod
upravljanja sustavom prethodnog odobrenja takoder je
vazno uzeti u obzir opée nacelo osiguravanja sigurnosti
pacijenta u sektoru dobro poznatom po neujednacenosti
podataka. 1 obratno, odbijanje izdavanja prethodnog
odobrenja ne mora se temeljiti na Cinjenici da postoje
liste ¢ekanja na drzavnom podrucju i da postoji
namjera da se omoguéi planiranje i upravljanje
ponudom bolnicke skrbi na temelju prethodno utvrdenih
klinickih prioriteta bez obavljanja objektivne medicinske
procjene.

Prema stalnoj sudskoj praksi Suda, kriteriji za davanje ili
odbijanje prethodnog odobrenja trebali bi se ograniciti na
ono $to je potrebno i razmjerno s obzirom na te prev-
ladavajuce razloge u opéem interesu. Trebalo bi uzeti na
znanje da bi se utjecaj na nacionalne zdravstvene sustave
prouzrofen mobilnoséu pacijenata mogao razlikovati
izmedu drzava clanica ili izmedu podruja unutar
drzave ¢lanice ovisno o ¢imbenicima kao $to su zemljo-
pisni poloZaj, jezi¢ne prepreke, polozaj bolnica u pogra-
niénim podru¢jima ili broj stanovnika i proracun za
zdravstvenu zatitu. Stoga bi drzave ¢lanice trebale odre-
diti kriterije za odbijanje prethodnog odobrenja koji su
nuzni i razmjerni u tom konkretnom kontekstu, uzima-
juéi u obzir i koja zdravstvena zastita potpada pod opseg
sustava prethodnog odobrenja, bududi da ¢ée ¢ak i djelo-
mican odljev pacijenata na odredena lijeCenja visokospe-
cijalizirane naravi utjecati viSe nego na druga. Zbog toga
bi drzave clanice trebale moéi utvrditi razlicite kriterije za
razli¢ita podru¢ja ili druge relevantne administrativne
razine za organizaciju zdravstvene zatite ili zapravo za
razlicita lijecenja, sve dok je sustav transparentan i lako
dostupan, a kriteriji se objavljuju unaprijed.
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zdravstvena zastita ne moze pruziti u roku koji je medi-
cinski opravdan, drzava ¢lanica Cijem sustavu osigurana
osoba pripada bi u nacelu trebala biti obvezna dati pret-
hodno odobrenje. Medutim, u odredenim okolnostima
prekograni¢na zdravstvena zatita moze izloZiti pacijenta
ili $iru javnost riziku koji nadilazi interes pacijenta da
dobije trazenu prekogranicnu zdravstvenu zastitu. U
takvim bi slu¢ajevima drzava ¢lanica ¢ijem sustavu osigu-
rana osoba pripada trebala moci odbiti zahtjev za pret-
hodnim odobrenjem, u kojem slucaju bi drzava ¢lanica
¢ijem sustavu pacijent pripada trebala uputiti pacijenta da
potrazi alternativna rjesenja.

U svakom slucaju, ako drzava ¢lanica odlu¢i uspostaviti
sustav  prethodnog odobrenja za pokrice troskova
bolnicke ili specijalisticke skrbi koja se pruza u drugoj
drzavi clanici u skladu s odredbom ove Direktive,
troskove takve skrbi pruzene u drugoj drzavi ¢lanici bi
takoder trebala nadoknaditi drzava ¢lanica Cijem sustavu
osigurana osoba pripada do visine troskova koji bi bili
pokriveni da je ista zdravstvena zastita pruzena u drzavi
¢lanici ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada, s tim da se
stvarni troSkovi dobivene zdravstvene zastite ne smiju
povecati. Medutim, kada su uvjeti navedeni u Uredbi
(EEZ) br. 1408/71 ili Uredbi (EZ) br. 883/2004 ispunjeni,
trebalo bi dati odobrenje i predvidjeti povlastice u skladu
s Uredbom (EZ) br. 883/2004, osim ako pacijent zahti-
jeva drukcije. To bi trebalo posebno vrijediti u slucaje-
vima kada se odobrenje daje nakon administrativne ili
sudske revizije zahtjeva i kada je doti¢na osoba primila
terapiju u drugoj drzavi clanici. U tom se slucaju ne bi
trebali primjenjivati clanci 7. i 8. ove Direktive. To je u
skladu sa sudskom praksom Suda u kojoj je utvrdeno da
pacijenti kojima je odbijeno odobrenje iz razloga za koje
je naknadno utvrdeno da su neutemeljeni imaju pravo na
punu nadoknadu troskova lije¢enja dobivenog u drugoj
drzavi ¢lanici prema odredbama zakona u drzavi ¢lanici
lijecenja.

Postupci koji se odnose na prekograni¢nu zdravstvenu
zastitu koje su uvele drzave ¢lanice trebali bi pacijentima
zajamiti objektivnost, zabranu diskriminacije i transpa-
rentnost tako da se osigura da nadlezna drzavna tijela
donose odluke pravodobno i s duznom paznjom i
obzirom prema tim opéim nacelima i okolnostima
svakog pojedinog slucaja. To bi se trebalo odnositi i na
stvarnu nadoknadu troskova zdravstvene zatite nastalih
u drugoj drzavi clanici nakon $to je pacijent obavio lije-
enje. Uputno je da pacijenti u normalnim okolnostima
imaju pravo dobiti odluke u vezi s prekogranicnom
zdravstvenom zastitom u razumnom roku. Medutim, to
razdoblje bi trebalo skratiti kada je to opravdano zbog
zurnosti doti¢nog lijecenja.

Potrebne su odgovarajule informacije o svim bitnim
aspektima prekograni¢ne zdravstvene zastite kako bi se
pacijentima omoguéilo da u praksi ostvare svoja prava na
prekograni¢nu zdravstvenu zastitu. U slucaju prekogra-
niéne zdravstvene zastite jedan od mehanizama za

kontaktnih tocaka u svakoj drzavi ¢lanici. Trebale bi se
navesti informacije koje se obvezno moraju pruzati paci-
jentima. Medutim, nacionalne kontaktne toc¢ke mogu
pruzati vie informacija neobvezno, kao i uz potporu
Komisije. Nacionalne kontaktne tocke trebale bi pruzati
informacije pacijentima na bilo kojem sluzbenom jeziku
drzave ¢lanice u kojoj se nalaze kontaktne tocke. Infor-
macije se mogu pruzati na bilo kojem drugom jeziku.

Drzave clanice trebale bi odluciti o obliku i broju svojih
nacionalnih kontaktnih tocaka. Nacionalne kontaktne
tocke mogu takoder biti ukljucene u aktivnosti postojecih
informativnih centara ili se mogu oslanjati na te aktiv-
nosti, pod uvjetom da je jasno naznaceno da su one i
nacionalne kontaktne tocke za prekograniénu zdrav-
stvenu zastitu. Nacionalne kontaktne tocke trebale bi se
osnivati na ucinkovit i transparentan nadin i trebale bi
modi savjetovati se s organizacijama pacijenata, osigura-
teljima koji nude zdravstveno osiguranje i pruzateljima
zdravstvene zastite. Nacionalne kontaktne tocke trebale
bi imati odgovarajuée tehnitke moguénosti za pruzanje
informacija o glavnim aspektima prekograni¢ne zdrav-
stvene zastite. Komisija bi trebala suradivati s drzavama
¢lanicama kako bi se olaksala suradnja u vezi s nacio-
nalnim kontaktnim toctkama za prekograni¢nu zdrav-
stvenu zastitu, ukljucujudi stavljanje odgovarajucih infor-
macija na raspolaganje na razini Unije. Postojanje nacio-
nalnih kontaktnih tocaka ne bi trebalo onemoguéavati
drzave clanice da uspostave druge povezane kontaktne
tocke na regionalnoj ili lokalnoj razini koje su odraz
posebne organizacije njihovog sustava zdravstvene
zastite.

Drzave c¢lanice trebale bi omoguditi suradnju izmedu
pruzatelja zdravstvene zastite, kupaca i regulatora iz
razli¢itih drzava ¢lanica na nacionalnoj, regionalnoj ili
lokalnoj razini kako bi se osigurala sigurna, kvalitetna i
ucinkovita prekograni¢na zdravstvena zastita. To bi
moglo biti od posebne vaznosti u pograninim podru-
gima gdje prekograniéno pruzanje usluga moze biti
najucinkovitiji nacin organizacije zdravstvenih usluga za
lokalno stanovnistvo, ali gdje odvijanje prekograni¢nog
pruzanja usluga na trajnoj osnovi zahtijeva suradnju
izmedu zdravstvenih sustava razlicitth drzava c¢lanica.
Takva suradnja moze obuhvatiti zajednicko planiranje,
uzajamno priznavanje ili prilagodbu postupaka ili stan-
darda, interoperabilnost odgovaraju¢ih  nacionalnih
sustava informacijske i komunikacijske tehnologije (dalje
u tekstu ,IKT”), prakticne mehanizme za osiguranje
kontinuiteta zdravstvene zastite ili prakti¢no pojednostav-
ljivanje prekograni¢nog pruzanja zdravstvene zastite od
strane zdravstvenih stru¢njaka na privremenoj ili povre-
menoj osnovi. Direktivom 2005/36/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca od 7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih
kvalifikacija () predvideno je da slobodno pruzanje
usluga privremene ili povremene naravi, ukljucujuéi
usluge koje pruzaju zdravstveni stru¢njaci u drugoj

() SL L 255, 30.9.2005., str. 22.
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drzavi ¢lanici ne bi trebalo, podlozno posebnim odred-
bama prava Unije, biti ogranic¢eno zbog bilo ¢ega pove-
zanog sa stru¢nim kvalifikacijama. Ova Direktiva ne bi
trebala dovoditi u pitanje odredbe Direktive 2005/36/EZ.

Komisija bi trebala poticati suradnju izmedu drzava
¢lanica u podru¢jima navedenim u poglavlju IV. ove
Direktive i moze u skladu s ¢lankom 168. stavkom 2.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije u tijesnoj vezi s
drzavama ¢lanicama poduzeti sve korisne inicijative za
olaksavanje i promicanje te suradnje. U tom bi kontekstu
Komisija trebala poticati suradnju pri pruZanju prekogra-
ni¢ne zdravstvene zastite na regionalnoj i lokalnoj razini,
posebno putem prepoznavanja vecih prepreka suradnji
izmedu pruzatelja zdravstvene zaStite u pograni¢nim
podru¢jima, davanja preporuka te razmjene informacija
i najboljih praksi o tome kako prevladati te prepreke.

Drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada
mozda treba dobiti potvrdu da ¢e prekograni¢nu zdrav-
stvenu zastitu pruziti ili da ju je pruzio zdravstveni stru-
¢njak koji zakonito obavlja medicinsku djelatnost. Stoga
je potrebno osigurati da se informacije o pravu na obav-
ljanje medicinske djelatnosti sadrzane u nacionalnim ili
lokalnim registrima zdravstvenih stru¢njaka, ako imaju
poslovni nastan u drzavi clanici lijeCenja, na zahtjev
dostave nadleznim tijelima drzave ¢lanice ¢ijem sustavu
osigurana osoba pripada.

Kada su lijekovi odobreni unutar drzave clanice, a za njih
je u toj drzavi ¢lanici recept za pojedinog imenovanog
pacijenta izdao pripadnik zakonom uredene struke u
smislu Direktive 2005/36/EZ, u nacelu bi trebala posto-
jati moguénost medicinskog priznavanja takvih recepata i
njihove uporabe u drugoj drzavi ¢lanici u kojoj su lije-
kovi odobreni. Uklanjanje regulatornih i administrativnih
smetnji za takvo priznavanje ne bi trebalo dovoditi u
pitanje potrebu za odgovarajuéom suglasno$éu pacijen-
tova lije¢nika koji obavlja lijecenje ili ljekarnika u svakom
pojedinom slucaju ako je to opravdano zastitom zdravlja
ljudi, a nuzno je i razmjerno toj svrsi. Priznavanje rece-
pata iz drugih drzava ¢lanica ne bi trebalo imati utjecaj
na bilo kakvu profesionalnu ili eticku obvezu koja bi
liekarnicima nalagala da odbiju izdati lijek na recept.
Takvo medicinsko priznavanje takoder ne bi trebalo
dovoditi u pitanje odluku drzave ¢lanice ¢ijem sustavu
osigurana osoba pripada u vezi s ukljucenjem tih lijekova
u povlastice obuhvadene sustavom socijalne sigurnosti
drzave ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada. Nadalje
treba napomenuti da na nadoknadu troskova lijekova
ne utjeCu pravila o uzajamnom priznavanju recepata,
nego je to obuhvaleno opéim pravilima o nadoknadi
troskova prekograni¢ne zdravstvene zastite u poglavlju
III. ove Direktive. Provedba nacela priznavanja trebala
bi se pojednostaviti donoSenjem mjera potrebnih za
zastitu sigurnosti pacijenta i izbjegavanje zlouporabe ili
nejasnoca u vezi s lijekovima. Te bi mjere trebale uklju-
Civati usvajanje netaksativnog popisa elemenata koje
trebaju sadrzavati recepti. Ni jedna odredba ne bi

(54)

(55)

(56)

trebala sprecavati drzave clanice da ukljue dodatne
elemente u svoje recepte sve dok se time ne sprecava
priznavanje recepata iz drugih drzava clanica koji
sadrze uobicajeni popis elemenata. Priznavanje recepata
trebalo bi se odnositi i na medicinske proizvode koji se
propisno stavljaju na trziSte u drZavi ¢lanici u kojoj ¢e se
proizvod izdavati na recept.

Komisija bi trebala poduprijeti stalni razvoj europskih
referentnih mreza izmedu pruzatelja zdravstvene zastite
i stru¢nih centara u drzavama ¢lanicama. Europske refe-
rentne mreze mogu poboljSati dostupnost dijagnoza i
pruzanje kvalitetne zdravstvene zastite svim pacijentima
Cija zdravstvena stanja zahtijevaju odredeno udruzivanje
sredstava ili struénog znanja, a mogu biti i sredi$nje
tocke za medicinsko usavrSavanje i istraZivanje, Sirenje
informacija i ocjenu, posebno za rijetke bolesti. Stoga
bi ova Direktiva trebala dati poticaj drzavama ¢lanicama
da osnaze stalni razvoj europskih referentnih mreza.
Europske referentne mreze utemeljene su na dobro-
voljnom sudjelovanju svojih ¢lanova, ali Komisija bi
trebala izraditi kriterije i uvjete koje bi mreze trebale
ispuniti kako bi dobile potporu Komisije.

Rijetke bolesti su one kod kojih je zadovoljen prag preva-
lencije od najvise pet oboljelih osoba na 10 000 u skladu
s Uredbom (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke
bolesti ('), a sve su one ozbiljne, kroni¢ne i Ccesto
opasne po Zzivot. Neki pacijenti koji su oboljeli od rijetkih
bolesti suoceni su s poteskofama u potrazi za dija-
gnozom i terapijom kako bi poboljsali kvalitetu Zivota
i povecali ocekivano trajanje Zivota, a te su poteskoce
priznate i Preporukom Vijeca od 8. lipnja 2009. o djelo-
vanju u podru¢ju rijetkih bolesti (2).

Tehnoloski razvoj u prekograniénom pruzanju zdrav-
stvene zastite putem uporabe informatickih i komunika-
cijskih tehnologija moze dovesti do toga da izvrSavanje
nadzornih duZnosti od strane drzava clanica bude
nejasno i na taj na¢in mogu ometati slobodno kretanje
zdravstvene zatite i prouzrociti moguée dodatne rizike
za zadtitu zdravlja. Za prekograni¢no pruzanje zdrav-
stvene zastite pomocu informacijskih i komunikacijskih
tehnologija diljem Unije koriste se razliciti i nespojivi
oblici i standardi, ¢ime se stvaraju prepreke tom nadinu
pruzanja prekograni¢ne zdravstvene zastite i mogudi
rizici za zaStitu zdravlja. Stoga drzave clanice trebaju
teziti postizanju interoperabilnosti IKT sustava. Medutim,
uporaba IKT sustava u zdravstvu u potpunosti je u
drzavnoj nadleznosti. Stoga bi se ovom Direktivom
trebala priznati vaznost rada na interoperabilnosti i
postovati podjela nadleznosti tako $to bi se predvidjela
suradnja Komisije i drzava ¢lanica na izradi mjera koje
nisu pravno obvezujuce, ali osiguravaju dodatna sredstva

() SL L 18, 22.1.2000., str. 1.

() SL C 151, 3.7.2009., str. 7.
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koja su na raspolaganju drzavama ¢lanicama kako bi se
omogudila veca interoperabilnost IKT sustava u podrucju
zdravstvene zatite i podrzao pristup pacijenata aplikaci-
jama e-zdravstva kad god ih drzave ¢lanice odluce uvesti.

Trebalo bi posti¢i interoperabilnost rjeSenja e-zdravstva
uz istodobno postovanje nacionalnih propisa o pruzanju
usluga zdravstvene zastite koji su doneseni radi zastite
pacijenata, uklju¢uju¢i zakonodavstvo o internetskim
ljekarnama, posebno nacionalne zabrane postanskih
narudzbi lijekova koji se izdaju samo na recept, u onoj
mjeri u kojoj su one u skladu sa sudskom praksom Suda
i Direktivom 97/7/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
20. svibnja 1997. o zastiti potroaca s obzirom na skla-
panje ugovora na daljinu (') te Direktivom 2000/31/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2000. o odre-
denim pravnim aspektima usluga informacijskog drustva
na unutarnjem trzistu, posebno elektronicke trgovine (3).

Stalan napredak medicinske znanosti i zdravstvenih
tehnologija predstavlja i prilike i izazove za zdravstvene
sustave drzava ¢lanica. Suradnja na procjeni novih zdrav-
stvenih tehnologija moZe pomo¢i drzavama c¢lanicama
putem ekonomija razmjera i izbjegavanja dvostrukih
poslova te moze pruziti bolju ¢injeni¢nu osnovu za opti-
malnu uporabu novih tehnologija kako bi se osigurala
sigurna, kvalitetna i ucinkovita zdravstvena zastita.
Takva suradnja zahtijeva stalne strukture koje ukljucuju
sva bitna nadlezna tijela svih drzava ¢lanica, oslanjajuéi se
na postojeCe pilot projekte i savjetovanje s velikim
brojem dionika. Stoga bi ova Direktiva trebala pruziti
temelj za stalnu potporu Unije toj suradnji.

Prema clanku 291. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije, potrebno je unaprijed utvrditi pravila i opéa nacela
o mehanizmima za nadzor izvrSavanja provedbenih
ovlasti Komisije od strane drzava ¢lanica i to uredbom
donesenom u skladu s redovnim zakonodavnim postup-
kom. Do donosenja te nove uredbe i dalje se primjenjuje
Odluka Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o utvr-
divanju postupaka za izvrSavanje provedbenih ovlasti
dodijeljenih  Komisiji (}), uz izuzele regulatornog
postupka s kontrolom, koji nije primjenjiv.

Komisiju bi trebalo ovlastiti za donoSenje delegiranih
akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije u pogledu mjera kojima bi se iz priz-
navanja recepata kako je predvideno u ovoj Direktivi
iskljucile posebne kategorije lijekova ili medicinskih
proizvoda. Kako bi se utvrdile referentne mreze koje bi

() SL L 144, 4.6.1997., str. 19.
() SL L 178, 17.7.2000., str. 1.
() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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(62)

(63)

(64)

trebale koristiti potporu Komisije, Komisiju bi takoder
trebalo ovlastiti za donoSenje delegiranih akata s
obzirom na kriterije i uvjete koje europske referentne
mreZe moraju ispuniti.

Posebno je vazno da Komisija, kada je ovlastena za dono-
Senje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora
o funkcioniranju Europske unije, obavi potrebna savjeto-
vanja za vrijeme svojih pripremnih radova, ukljucujudi
one na stru¢noj razini.

U skladu s tockom 34. Meduinstitucionalnog sporazuma
o boljem zakonodavstvu (¥, drzave ¢lanice se poti¢u da
sastave, za sebe i u interesu Unije, vlastite tablice u
kojima ¢e $to potpunije biti prikazan odnos izmedu
ove Direktive i mjera prenosenja, te da ih objave.

Europski nadzornik zastite podataka takoder je iznio
svoje misljenje o prijedlogu ove Direktive (°).

Buduéi da drzave clanice ne mogu u dovoljnoj mjeri
ostvariti cilj ove Direktive, to jest utvrdivanje pravila za
olaksavanje pristupa sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj
zdravstvenoj zastiti u Uniji, i da se on, stoga, zbog
razmjera djelovanja i udinaka moze bolje ostvariti na
razini Unije, Unija moZe usvojiti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti kako je navedeno u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom propor-
cionalnosti kako je navedeno u tom ¢lanku, ova Direktiva
ne prelazi ono §to je potrebno kako bi se ostvario taj cilj,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

1.

POGLAVLJE 1.
OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Predmet i podrudje primjene

Ovom se Direktivom utvrduju pravila za olaksavanje

pristupa sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj zdravstvenoj
zadtiti te promife suradnja u podrudju zdravstvene zastite
izmedu drzava clanica uz potpuno postovanje nacionalnih
nadleznosti pri organizaciji i pruZanju zdravstvene zastite.
Ovom se Direktivom takoder nastoji pojasniti njezin odnos
prema postojecem okviru o uskladivanju sustava socijalne sigur-
nosti, Uredbi (EZ) br. 883/2004, radi primjene prava pacijenata.

v

S
0 s

L C 321, 31.12.2003., str. 1.
L C 128, 6.6.2009., str. 20.
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2. Ova se Direktiva primjenjuje na pruzanje zdravstvene
zadtite pacijentima, bez obzira na to kako je organizirana,
kako se pruza i financira.

3. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(@) usluge u podru¢ju dugoro¢ne skrbi ¢ija je svrha pomoci
ljudima koji trebaju pomo¢ pri obavljanju rutinskih, svakod-
nevnih poslova;

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

(c) izuzev poglavlja IV., programe javnog cijepljenja protiv
infektivnih bolesti ¢iji je isklju¢ivi cilj zastita zdravlja stano-
vni$tva na drzavnom podrudju drzave clanice, a podlijezu
posebnim mjerama planiranja i provedbe.

4. Ova Direktiva ne utje¢e na zakone i druge propise u
drzavama clanicama koji se odnose na organizaciju i financi-
ranje zdravstvene zastite u situacijama koje nisu u vezi s preko-
graninom  zdravstvenom  zastitom. Konkretno, ni jedna
odredba ove Direktive ne obvezuje drzavu ¢lanicu da nadoknadi
troskove zdravstvene zastite koju su pruzili pruzatelji zdrav-
stvene zaStite s poslovnim nastanom na njezinom drzavnom
podrucju ako ti pruzatelji nisu dio sustava socijalne sigurnosti
ili javnog zdravstvenog sustava te drzave clanice.

Clanak 2.

Odnos prema drugim odredbama Unije

1. Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodedi u pitanje:

(a) Direktivu Vijeca 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o tran-
sparentnosti mjera kojima se ureduje odredivanje cijena
lijekova za ljudsku uporabu i njihovo uvrtenje u nacio-
nalne sustave zdravstvenog osiguranja (');

(b) Direktivu Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskla-
divanju zakonodavstava drzava ¢lanica o aktivnim medicin-
skim implantatima (%), Direktivu Vijeéa 93/42[EEZ od
14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima (3) i Direktivu
98/79/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. listopada
1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodi-
ma (%);

(c) Direktivu 95/46/EZ i Direktivu 2002/58/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. srpnja 2002. o obradi
osobnih podataka i zastiti privatnosti u podrudju elektroni-
¢kih komunikacija (°);

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

() SL L 189, 20.7.1990., str. 17.

() SL L 169, 12.7.1993,, str. 1.

(9 SL L331, 7.12.1998., str. 1.

() SL L 201, 31.07.2002., str. 37.

(d) Direktivu 96/71/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od

16. prosinca 1996. o upuivanju radnika u okviru pruzanja
usluga (°);

(e) Direktivu 2000/31/EZ;

Direktivu Vijeca 2000/43/EZ od 29. lipnja 2000. o
provedbi nacela jednakog postupanja prema osobama bez
obzira na njihovo rasno ili etnicko podrijetlo (7);

(g) Direktivu 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od

4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih
propisa drzava ¢lanica koji se odnose na provedbu dobre
klinicke prakse prilikom provodenja klinic¢kih ispitivanja
lijekova za ljudsku uporabu (8);

(h) Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od

6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
ljudsku uporabu (%);

Direktivu 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
27. sijecnja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigur-
nosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, Cuvanje i promet
ljudske krvi i krvnih sastojaka (19);

Uredbu (EZ) br. 859/2003;

(k) Direktivu 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od

31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigur-
nosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, Cuva-
nja”skladistenja i distribucije ljudskih tkiva i stanica (');

Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za
odobravanje primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove (12);

(m) Uredbu (EZ) br. 883/2004 i Uredbu (EZ) br. 987/2009

Europskog parlamenta i Vijea od 16. rujna 2009. o utvr-
divanju postupka provedbe Uredbe (EZ) br. 883/2004 o
koordinaciji sustava socijalne sigurnosti ('3);

(n) Direktivu 2005/36/EZ;

(0) Uredbu (EZ) br. 1082/2006 Europskog parlamenta i Vijeca

od 5. srpnja 2006. o Europskoj grupaciji za teritorijalnu
suradnju (EGTS) (*4);

L L18, 21.1.1997,, str. 1.

) S
) SL L180, 19.7.2000., str. 22.
) SL L 121, 1.5.2001., str. 34.

) SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
) SL L33, 8.2.2003., str. 30.

) SL L102, 7.4.2004., str. 48.

) SL L 136, 30.4.2004., str. 1.

) SL L 284, 30.10.2009., str. 1.
) SL L 210, 31.7.2006., str. 19.
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(p) Uredbu (EZ) br. 1338/2008 Europskog parlamenta i Vijeca
od 16. prosinca 2008. o statistickim podacima Zajednice o
javnom zdravlju i zdravlju i sigurnosti na radnom
mjestu (1);

(q) Uredbu (EZ) br. 593/2008 Europskog parlamenta i Vijeca
od 17. lipnja 2008. o pravu koje se primjenjuje na
ugovorne obveze (Rim I) (3, Uredbu (EZ) br. 864/2007
Europskog parlamenta i Vijeca od 11. srpnja 2007. o
pravu koje se primjenjuje na izvanugovornu odgovornost
(Rim 1) }) i ostala pravila Unije o medunarodnom
privatnom pravu, posebno pravila koja se odnose na
sudsku nadleznost i primjenjivo pravo;

(r) Direktivu 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od
7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih
organa namijenjenih transplantaciji (¥);

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

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,zdravstvena zastita” znaci zdravstvene usluge koje pruzaju
zdravstveni strunjaci pacijentima radi procjene, odrzavanja
ili lijecenja njihova zdravstvenog stanja, ukljuc¢ujuéi propi-
sivanje, izdavanje na recept i davanje lijekova i medicinskih
proizvoda;

(b) ,osigurana osoba” znaci:

i. osobe, uklju¢ujuéi ¢lanove njihovih obitelji i njihove
nadzivijele osobe na koje se primjenjuje Uredba (EZ)
br. 883/2004 i koji su osigurane osobe u smislu
Clanka 1. tocke (c) te Uredbe; i

ii. drzavljani tre¢ih zemalja na koje se odnosi Uredba (EZ)
br. 859/2003 ili Uredba (EU) br. 1231/2010, odnosno
koji ispunjavaju uvjete zakonodavstva drzave ¢lanice u
¢ijem sustavu ostvaruju za pravo na povlastice;

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

i. za osobe iz tocke (b) podtocke i., drzava c¢lanica
nadlezna za davanje prethodnog odobrenja osiguranoj
osobi za odgovarajuce lije¢enje izvan drzave C¢lanice
boravista prema uredbama (EZ) br. 883/2004 i (EZ)
br. 987/2009;

L 354, 31.12.2008., str. 70.
L 177, 4.7.2008., str. 6.
L 199, 31.7.2007., str. 40.
L 207, 6.8.2010., str. 14.

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

,drzava clanica lijeCenja” znaci drzava ¢lanica na Cijem je
drzavnom podrudju stvarno pruZena zdravstvena zastita
pacijentu. U slucaju telemedicine, smatra se da je zdrav-
stvena zastita pruZena u drzavi ¢lanici u kojoj pruzatelj
zdravstvene zastite ima poslovni nastan;

Jprekograni¢na zdravstvena zastita” znali zdravstvena
zastita pruzena ili propisana u drzavi clanici koja se
razlikuje od drzave ¢lanice Cijem sustavu osigurana osoba
pripada;

,zdravstveni struénjak” znaci lije¢nik, medicinska sestra
odgovorna za opcu zdravstvenu zaStitu, stomatolog,
primalja ili ljekarnik u smislu Direktive 2005/36/EZ, ili
drugi stru¢njak koji obavlja poslove u sektoru zdravstvene
zastite koji su ogranieni na zakonski uredenu struku
prema definiciji u clanku 3. stavku 1. tocki (a) Direktive
2005/36[EZ, ili osoba koja se smatra zdravstvenim stru-
¢njakom prema zakonodavstvu drzave ¢lanice lijeCenja;

Jpruzatelj zdravstvene zastite” znadi svaka fizicka ili pravna
osoba ili bilo koji subjekt koji zakonito pruza zdravstvenu
zastitu na drzavnom podrudju drzave clanice;

Jpacijent” zna¢i svaka fizicka osoba koja Zeli dobiti ili
dobije zdravstvenu zastitu u drzavi ¢lanici;

Jijek” znadi lijek prema definiciji iz Direktive 2001/83/EZ;

Jmedicinski proizvod” znai proizvod prema definiciji iz
Direktive 90/385/EEZ, Direktive 93/42[EEZ ili Direktive
98/79[EZ;

Jrecept” znadi recept za lijek ili za medicinski proizvod koji
je izdao pripadnik uredene zdravstvene struke u smislu
¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) Direktive 2005/36/EZ koji je
za to zakonito ovlasten u drzavi ¢lanici u kojoj je recept
izdan;
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() ,zdravstvena tehnologija” znaci lijek, medicinski proizvod
ili medicinski i kirurski postupci te mjere za sprecavanje
bolesti, dijagnozu ili lijecenje koje se koriste u zdravstvenoj
zastiti;

(m) ,zdravstveni kartoni” znadi sva dokumentacija koja sadrzi
podatke, procjene i sve vrste informacija o stanju pacijenta i
klinickim zahvatima tijekom postupka zdravstvene zastite.

POGLAVLJE IL

ODGOVORNOSTI DRZAVA CLANICA U POGLEDU
PREKOGRANICNE ZDRAVSTVENE ZASTITE

Clanak 4.

Odgovornosti drzave ¢lanice lijecenja

1. Uzimajudi u obzir nacela univerzalnosti, dostupnosti kvali-
tetne zdravstvene zaStite, pravicnosti i solidarnosti, prekogra-
ni¢na zdravstvena zastita pruza se u skladu sa:

(a) zakonodavstvom drzave ¢lanice lijecenja;

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

(c) zakonodavstvom Unije o standardima sigurnosti.

2. Drzava ¢lanica lije¢enja osigurava:

(a) da pacijenti na svoj zahtjev dobiju od nacionalne kontaktne
tocke iz ¢lanka 6. odgovarajue informacije o standardima i
smjernicama iz stavka 1. tocke (b) ovog clanka, ukljucujudi
odredbe o nadzoru i procjeni pruzatelja zdravstvene zastite,
informacije o tome koji pruzatelji zdravstvene zastite podli-
jezu tim standardima i smjernicama te informacije o mogu¢-
nostima koje postoje za osobe s invaliditetom za pristup
bolnicama;

=

da pruzatelji zdravstvene zastite pruZaju sve bitne informa-
cije kako bi pacijentima omogucili donosenje informirane
odluke, ukljucujuéi informacije o moguénostima lijecenja,
dostupnosti, kvaliteti i sigurnosti zdravstvene zastite koju
pruzaju u drzavi ¢lanici lije¢enja te da izdaju jasne racune
i jasne informacije o cijenama, kao i o stanju stvari u vezi s
njihovim odobrenjem ili prijavom, o njihovom osigura-
teljnom pokricu ili drugim nacinima osobne ili skupne
zastite s obzirom na profesionalnu odgovornost. U mjeri
u kojoj pruzatelji zdravstvene zastite pacijentima koji su
stalno nastanjeni u drzavi ¢lanici lije¢enja ve¢ pruzaju odgo-
varajue informacije o tim temama, ovom se Direktivom

pruzatelji zdravstvene zastite ne obvezuju na pruZanje
iscrpnijih informacija pacijentima iz drugih drzava ¢lanica;

(c) da su za pacijente uvedeni transparentni postupci i mehan-
izmi za podnoSenje prituzbi kako bi mogli potraziti pravnu
zadtitu u skladu sa zakonodavstvom drzave ¢lanice lijecenja
ako pretrpe Stetu proizaslu iz zdravstvene zastite koju su
dobili;

(d) da su sustavi osiguranja profesionalne odgovornosti ili
jamstva, ili slicnog mehanizma koji je istovjetan ili u biti
usporediv s obzirom na svoju svrhu te primjeren prirodi i
opsegu rizika uvedeni za lijeCenje koje se pruza na njihovu
drzavnom podrudju;

() da je zastiCeno temeljno pravo na privatnost u vezi s
obradom osobnih podataka u skladu s nacionalnim
mjerama kojima se provode propisi Unije o zatiti
osobnih  podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i
2002/58/EZ;

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

3. Nacelo zabrane diskriminacije s obzirom na nacionalnost
primjenjuje se na pacijente iz drugih drzava ¢lanica.

Ovime se ne dovodi u pitanje moguénost da drzava ¢lanica
lije¢enja, u sluCajevima kada za to postoje prevladavajudi
razlozi od opéeg interesa, kao $to su zahtjevi u pogledu plani-
ranja u vezi s ciljem osiguranja dostatne i trajne dostupnosti
uravnotezene ponude kvalitetnog lije¢enja u odredenoj drzavi
¢lanici ili Zeljom da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne
rasipanje financijskih i tehnickih sredstava te ljudskih potenci-
jala, donese mjere koje se odnose na dostupnost lijecenja s
ciljem ispunjavanja svoje temeljne odgovornosti za osiguranje
dostatne i trajne dostupnosti zdravstvene zaStite na svojem
drzavnom podrudju. Te se mjere ograniavaju na ono $§to je
nuzno i razmjerno i ne smiju predstavljati sredstvo svojevoljne
diskriminacije te moraju biti unaprijed javno dostupne.

4. Drzave clanice osiguravaju da pruzatelji zdravstvene
zastite na njihovom drzavnom podrucju primjenjuju isti cjenik
usluga za zdravstvenu zadtitu za pacijente iz drugih drzava
¢lanica kao i za domace pacijente u slicnim zdravstvenim situa-
cijama ili da naplacuju cijenu izratunanu prema objektivnim,
nediskriminirajuéim kriterijima ako ne postoji usporediva
cijena za domace pacijente.
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Ovim se stavkom ne dovodi u pitanje nacionalno zakonodav-
stvo kojim se pruzateljima zdravstvene zastite dozvoljava da
utvrde vlastite cijene, pod uvjetom da se time ne diskriminiraju
pacijenti iz drugih drzava ¢lanica.

5. Ova Direktiva nema utjecaj na zakone i druge propise u
drzavama c¢lanicama o uporabi jezika. Drzave clanice mogu
odluciti da ¢e pruzati informacije i na jezicima koji nisu sluz-
beni jezici u odredenoj drzavi ¢lanici.

Clanak 5.

Odgovornosti drzave ¢lanice ¢&ijem sustavu osigurana
osoba pripada

Drzava ¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada osigurava:

(a) da se troSak zdravstvene zaStite nadoknadi u skladu s
poglavljem IIL;

(b) da su uvedeni mehanizmi za pruzanje informacija pacijen-
tima na njihov zahtjev o pravima koja imaju u toj drzavi
¢lanici u vezi s dobivanjem zdravstvene zastite, posebno u
pogledu odredaba i uvjeta za nadoknadu troskova u skladu s
¢lankom 7. stavkom 6. i postupaka za dostupnost i utvr-
divanje tih prava te za priziv i pravnu zastitu ako pacijenti
smatraju da se njihova prava ne postuju, u skladu s ¢lankom
9. U informacijama o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti
mora se jasno navesti razlika izmedu prava koja imaju paci-
jenti na temelju ove Direktive i prava koja proizlaze iz
Uredbe (EZ) br. 883/2004;

(c) da u slucajevima kada je pacijent dobio prekograni¢nu
zdravstvenu zastitu i kada se zdravstveno pracenje pokaze
nuznim, isto zdravstveno pracenje bude dostupno kao $to bi
bilo dostupno da je ta zdravstvena zastita pruZena na
njezinom drzavnom podrudju;

(d) da pacijenti koji podnose zahtjev za dobivanje ili dobivaju
prekograni¢nu zdravstvenu zastitu imaju daljinski pristup
svojim zdravstvenim kartonima ili da dobiju barem kopiju
tih kartona u skladu s i podlozno nacionalnim mjerama
kojima se provode propisi Unije o zastiti osobnih podataka,
posebno direktiva 95/46/EZ 1 2002/58EZ.

Clanak 6.

Nacionalne kontaktne tocke za prekograni¢nu zdravstvenu
zastitu

1. Svaka drzava clanica odreduje jednu ili viSe nacionalnih
kontaktnih tocaka za prekograni¢nu zdravstvenu zastitu i
dostavlja Komisiji njihova imena i podatke za kontakt. Komisija
i drzave ¢lanice objavljuju te podatke. Drzave clanice osigura-
vaju da se nacionalne kontaktne tocke savjetuju s organizaci-
jama pacijenata, pruzateljima zdravstvene zatite i osiguravate-
liima za zdravstveno osiguranje.

2. Nacionalne kontaktne tocke olakSavaju razmjenu informa-
cija iz stavka 3. i tijesno suraduju medusobno i s Komisijom.
Nacionalne kontaktne tocke pruzaju pacijentima na njihov
zahtjev podatke za kontakt s nacionalnim kontaktnim
totkama u drugim drzavama clanicama.

3. Kako bi omogudili pacijentima da iskoriste svoja prava u
vezi s prekogranicnom zdravstvenom zastitom, nacionalne
kontaktne tocke u drzavi ¢lanici lije¢enja pruzaju pacijentima
informacije o pruzateljima zdravstvene zastite, ukljucujudi, na
zahtjev, informacije o posebnom pravu pruzatelja da pruzi
usluge ili primijeni bilo kakva ograni¢enja u svojoj djelatnosti,
informacije iz c¢lanka 4. stavka 2. tocke (a) te informacije o
pravima pacijenata, postupcima podnoSenja prituzbi i mehan-
izmima za traZenje pravne zaStite prema zakonodavstvu te
drzave ¢lanice, kao i o pravnim i administrativnim moguéno-
stima koje su na raspolaganju za rjeSavanju sporova, ukljucujudi
i one u slucaju Stete proizasle iz prekograni¢ne zdravstvene
zastite.

4. Nacionalne kontaktne tocke u drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu
pripadaju pruzaju pacijentima i zdravstvenim stru¢njacima
informacije iz ¢lanka 5. tocke (b).

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

POGLAVLJE IIL

NADOKNADA TROSKOVA PREKOGRANICNE ZDRAVSTVENE
ZASTITE

Clanak 7.

Opéa nacela nadoknade troskova

1. Ne dovodeéi u pitanje Uredbu (EZ) br. 883/2004 i
podlozno odredbama c¢lanaka 8. i 9., drzava clanica cijem
sustavu osigurana osoba pripada osigurava nadoknadu troskova
nastalih osiguranoj osobi koja je dobila prekograni¢nu zdrav-
stvenu zastitu ako je doticna zdravstvena zaStita uvrStena u
povlastice na koje osigurana osoba ima pravo u drzavi ¢lanici
Cijem sustavu pripada.

2. Odstupajuéi od odredaba stavka 1.:

(a) ako je drzava clanica navedena na popisu u Prilogu IV.
Uredbi (EZ) br. 883/2004 i u skladu s tom Uredbom je
priznala prava na davanje za slucaj bolesti za umirovljenike
i njihove obitelji koji su stalno nastanjeni u drugoj drzavi
Clanici, ona im pruza zdravstvenu zadtitu na temelju ove
Direktive o svojem trosku kada borave na njezinom
drzavnom podrudju u skladu sa svojim zakonodavstvom
kao da su te osobe stalno nastanjene u drzavi ¢lanici nave-
denoj na popisu u tom Prilogu;
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(b) ako zdravstvena zastita koja se pruza u skladu s ovom
Direktivom nije podlozna prethodnom odobrenju, ako se
ne pruza u skladu s poglavljem 1. glave IIl. Uredbe (EZ)
br. 883/2004, a pruza se na drzavnom podrudju drzave
¢lanice koja je prema toj Uredbi i Uredbi (EZ) br. 987/2009
na kraju odgovorna za nadoknadu troskova, troskove
pokriva ta drzava clanica. Ta drzava ¢lanica moze pokriti
troskove zdravstvene zastite u skladu s odredbama, uvje-
tima, kriterijima za ispunjavanje uvjeta te regulatornim i
administrativnim  formalnostima koje je odredila, pod
uvjetom da su oni u skladu s Ugovorom o funkcioniranju
Europske unije.

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

4. Troskove prekograni¢ne zdravstvene zastite nadoknaduje
ili izravno placa drzava clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba
pripada do visine troskova koje bi pokrila drzava ¢lanica ¢ijem
sustavu osigurana osoba pripada da je ta zdravstvena zastita
pruZena na njezinom drzavnom podrudju, s tim da se stvarni
troskovi pruzene zdravstvene zastite ne mogu uvecati.

U slucajevima kada ukupan trosak prekograni¢ne zdravstvene
zastite premasuje visinu troskova koji bi bili pokriveni da je
zdravstvena zastita pruZena na njezinom drzavnom podrudju,
drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada ipak moze
odluciti da nadoknadi ukupan troak.

Drzava ¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada moze
odluciti da ¢e nadoknaditi i druge povezane troskove, poput
troskova smjestaja i putovanja, ili dodatne troskove koji mogu
nastati osobama s invaliditetom zbog jednoga ili vise invaliditeta
pri dobivanju zdravstvene zastite u skladu s nacionalnim zako-
nodavstvom i pod uvjetom da se dostavi dostatna dokumenta-
cija u kojoj su navedeni ti troskovi.

5. Drzave clanice mogu donijeti propise u skladu s
Ugovorom o funkcioniranju Europske unije s ciljem osigura-
vanja da pacijenti imaju ista prava pri dobivanju zdravstvene
zastite koja bi imali da su dobili zdravstvenu zastitu u sli¢noj
situaciji u drzavi ¢lanici ¢jjem sustavu pripadaju.

6.  Za potrebe stavka 4. drzave ¢lanice moraju imati transpa-
rentan mehanizam za izra¢unavanje troskova prekograni¢ne
zdravstvene zastite koje osiguranoj osobi nadoknaduje drzava
¢lanica ¢ijem sustavu pripadaju. Taj se mehanizam mora teme-
ljiti na objektivnim, nediskriminirajuim i unaprijed poznatim
kriterijima, a primjenjuje se na odgovarajucoj (lokalnoj, regio-
nalnoj ili nacionalnoj) administrativnoj razini.

7. Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada
moZe za pacijenta koji trazi nadoknadu troskova prekograni¢ne
zdravstvene zastite, ukljucujuéi zdravstvenu zastitu dobivenu
putem telemedicinskih sredstava, propisati iste uvjete, kriterije
za udovoljavanje uvjetima te regulatorne i administrativne
formalnosti, bez obzira na to jesu li oni utvrdeni na lokalnoj,
regionalnoj ili nacionalnoj razini, koje bi propisala da je ta
zdravstvena zaStita pruZena na njezinom drzavnom podrudju.
To moze ukljuivati procjenu zdravstvenog stru¢njaka ili upra-
vitelja zdravstvene zastite koji pruza usluge za drzavni sustav
socijalne sigurnosti ili nacionalni zdravstveni sustav drzave
¢lanice ¢ijem sustavu osigurana osoba pripadaju, poput lije¢nika
opée prakse ili lije¢nika primarne zastite kod kojeg je pacijent
prijavljen ako je to nuzno za odredivanje pojedinog pacijentova
prava na zdravstvenu zastitu. Medutim, nikakvi uvjeti, kriteriji
za udovoljavanje uvjetima te regulatorne i administrativne
formalnosti propisani prema ovom stavku ne smiju biti diskri-
minirajudi niti predstavljati prepreku slobodnom kretanju pacije-
nata, usluga ili roba, osim ako to nije objektivno opravdano
zahtjevima u pogledu planiranja u vezi s ciljem osiguranja
dostatne i trajne dostupnosti uravnotezene ponude lije¢enja u
doti¢noj drzavi ¢lanici ili sa Zeljom da se maksimalno obuzdaju
troskovi i izbjegne svako rasipanje financijskih i tehnickih sred-
stava te ljudskih potencijala.

8.  Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada ne
smije uvjetovati nadoknadu troskova prekograni¢ne zdravstvene
zastite prethodnim odobrenjem, osim u slu¢ajevima navedenim
u ¢lanku 8.

9. Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada
mozZe ograniCiti primjenu pravila o nadoknadi troskova za
prekograni¢nu zdravstvenu zastitu na temelju prevladavajucih
razloga od opleg interesa, kao $to su zahtjevi u pogledu plani-
ranja u vezi s ciljem osiguranja dostatne i trajne dostupnosti
uravnotezene ponude lijeCenja u odredenoj drzavi ¢lanici ili sa
zeljom da se maksimalno obuzdaju troskovi i izbjegne svako
rasipanje financijskih i tehnickih sredstava te ljudskih potenci-
jala.

10.  Bez obzira na stavak 9., drZave clanice osiguravaju da se
troskovi prekograni¢ne zdravstvene zastite za koju je dano pret-
hodno odobrenje nadoknade u skladu s odobrenjem.

11.  Odluka da se ograni¢i primjena ovog ¢lanka sukladno
stavku 9. ograniava se na ono $to je nuZno i razmjerno te
ne smije predstavljati sredstvo svojevoljne diskriminacije ili
neopravdanu prepreku slobodnom kretanju roba, osoba ili
usluga. Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o svim odlukama
o ogranic¢avanju nadoknade troskova zbog navedenih u stavku
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Clanak 8.

Zdravstvena zastita koja moZe biti podlozna prethodnom
odobrenju

1. Drzava ¢lanica Cijem sustavu pripadaju moze predvidjeti
sustav prethodnog odobrenja za nadoknadu troskova prekogra-
ni¢ne zdravstvene zastite u skladu s ovim ¢lankom i ¢lankom 9.
Sustav prethodnog odobrenja, ukljucujuéi kriterije i primjenu tih
kriterija te pojedine odluke o tome da se uskrati prethodno
odobrenje ogranicavaju se na ono §to je nuZno i razmjerno
cilju koji se treba postici i ne smiju predstavljati sredstvo svoje-
voljne diskriminacije ili neopravdanu prepreku slobodnom
kretanju pacijenata.

2. Zdravstvena zastita koja moze biti podlozna prethodnom
odobrenju ograni¢ava se na zdravstvenu zastitu koja:

(a) je uvjetovana zahtjevima u pogledu planiranja koji se
odnose na cilj osiguranja dostatne i stalne dostupnosti
uravnotezene ponude kvalitetnoga lije¢enja u odredenoj
drzavi clanici ili na Zelju da se maksimalno obuzdaju
troskovi i izbjegne svako rasipanje financijskih i tehnickih
sredstava te ljudskih potencijala i:

i. uklju¢uje smjestaj odredenog pacijenta u bolnici preko
nodi u trajanju od najmanje jedne nodi; ili

ii. zahtijeva uporabu visokospecijalizirane i skupe medi-
cinske infrastrukture ili medicinske opreme;

(b) ukljucuje postupke lijecenja koji predstavljaju poseban rizik
za pacijenta ili stanovnistvo; ili

(c) koju pruza pruzatelj zdravstvene zastite koji bi, ovisno o
pojedinom slucaju, mogao dati povoda za ozbiljnu i
posebnu zabrinutost u vezi s kvalitetom ili sigurnoséu te
zdravstvene zastite, uz izuzetak zdravstvene zastite koja
podlijeze zakonodavstvu Unije kojim se osigurava mini-
malna razina sigurnosti i kvalitete diljem Unije.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o kategorijama zdravstvene
zadtite iz tocke (a).

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

4. Kada pacijent koji je obolio ili za kojeg se sumnja da je
obolio od rijetke bolesti podnese zahtjev za prethodno odobre-
nje, strucnjaci u tom podru¢ju mogu izvrsiti klinicku procjenu.
Ako se unutar drzave ¢lanice ¢ijem sustavu pripada ne mogu
pronadi struénjaci ili ako je misljenje stru¢njaka neuvjerljivo,
drzava clanica cijem sustavu pripada moze traZiti znanstveni
savjet.

5. Ne dovodedi u pitanje stavak 6. tocke od (a) do (c), drzava
¢lanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada ne smije uskratiti
prethodno odobrenje kada pacijent ima pravo na doti¢nu zdrav-
stvenu zastitu u skladu s ¢lankom 7., a kada se ta zdravstvena
zadtita ne moZe pruZiti na njezinom drZavnom podrucju u roku
koji je medicinski opravdan na temelju objektivne medicinske
procjene pacijentova zdravstvenog stanja, povijesti i vjerojatnog
tijeka pacijentove bolesti, pacijentova stupnja boli i/ili prirode
pacijentova invaliditeta u trenutku kada je zahtjev za odobrenje
podnesen ili obnovljen.

6. Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada
moze uskratiti prethodno odobrenje iz sljedecih razloga:

(a) pacijent ¢e prema klinickoj procjeni nedvosmisleno biti
izlozen riziku koji se u pogledu sigurnosti pacijenta ne
moze smatrati prihvatljivim, uzimajuéi u obzir potencijalnu
dobrobit trazene prekograni¢ne zdravstvene zastite za paci-
jenta;

(b) sira javnost ¢e nedvosmisleno biti izlozena velikom sigurno-
snom riziku zbog predmetne prekogranicne zdravstvene
zastite;

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

(d) ta se zdravstvena zastita moZze pruziti na njezinom
drzavnom podru¢ju u roku koji je medicinski opravdan
uzimajuéi u obzir sada$nje zdravstveno stanje i vjerojatni
tijek bolesti svakog navedenog pacijenta.

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



180

Sluzbeni list Europske unije

15/Sv. 14

Clanak 9.

Administrativni postupci u vezi s prekogranicnom
zdravstvenom zaStitom

1. Drzava clanica Cijem sustavu osigurana osoba pripada
osigurava da su administrativni postupci u vezi s koritenjem
prekograni¢ne zdravstvene zastite i nadoknadom troskova
zdravstvene zastite nastalih u drugoj drzavi clanici utemeljeni
na objektivnim, nediskriminirajuéim kriterijima koji su nuzni i
razmjerni cilju koji treba ostvariti.

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

3. Drzave clanice postavljaju razumne rokove u kojima se
moraju rijesiti zahtjevi za prekograni¢nu zdravstvenu zastitu i
unaprijed ih objavljuju. Prilikom razmatranja zahtjeva za preko-
grani¢nu zdravstvenu zastitu drzave clanice uzimaju u obzir:

(a) konkretno zdravstveno stanje;

(b) Zurnost i karakteristicne okolnosti.

4. Drzave ¢lanice osiguravaju da se pojedine odluke u vezi s
koriStenjem prekograni¢ne zdravstvene zastite i nadoknadom
troskova zdravstvene zastite nastalih u drugoj drzavi clanici
prikladno obrazloze i da, ovisno o pojedinom slucaju, podlijezu
reviziji te da se mogu osporiti u sudskom postupku, $to uklju-
¢uje moguénost privremenih mjera.

5. Ovom se Direktivom ne dovodi u pitanje pravo drzava
¢lanica da pacijentima ponude dobrovoljni sustav prethodnog
obavje$¢ivanja pri cemu nakon takve obavijesti pacijent dobije
pisanu potvrdu iznosa koji ¢e se nadoknaditi na temelju
procjene. Pri toj se procjeni uzima u obzir klinicki slucaj paci-
jenta i navode se medicinski postupci koji ée se vjerojatno
primijeniti.

Drzave ¢lanice mogu odabrati primjenu mehanizama financij-
skog poravnanja izmedu nadleznih institucija kako je pred-
videno Uredbom (EZ) br. 883/2004. Ako drzava ¢lanica Cijem
sustavu osigurana osoba pripada ne primjenjuje takve mehan-
izme, ona osigurava da pacijenti dobiju nadoknadu troskova bez
nepotrebnog odlaganja.

POGLAVLJE IV.
SURADNJA U PODRUC]U ZDRAVSTVENE ZASTITE
Clanak 10.

Uzajamna pomo¢ i suradnja

1. Drzave clanice pruzaju uzajamnu pomo¢ kada je potrebna
za provedbu ove Direktive, ukljucujuéi suradnju u pogledu

standarda i smjernica o kvaliteti i sigurnosti te razmjenu infor-
macija, posebno izmedu svojih nacionalnih kontaktnih to¢aka u
skladu s ¢lankom 6., ukljucujuéi informacije o odredbama o
nadzoru i uzajamnoj pomo¢i radi pojasnjenja sadrzaja racuna.

2. Drzave ¢lanice olakSavaju suradnju u pruZanju prekogra-
ni¢ne zdravstvene zastite na regionalnoj i lokalnoj razini, kao i
putem informatickih i komunikacijskih tehnologija te druge
oblike prekograni¢ne suradnje.

3. Komisija poti¢e drzave ¢lanice, a posebno susjedne zemlje,
da medusobno sklapaju sporazume. Komisija takoder potice
drzave clanice da suraduju u pruzanju prekogranicne zdrav-
stvene zastite u pograni¢nim podrucjima.

4. Drzave clanice lijeCenja osiguravaju da se informacije o
pravu na obavljanje djelatnosti zdravstvenih stru¢njaka nave-
denih u nacionalnim ili lokalnim registrima uspostavljenim na
njihovom drzavnom podrudju na zahtjev stave na raspolaganje
nadleznim tijelima drugih drzava clanica za potrebe prekogra-
nine zdravstvene zastite u skladu s poglavljima II i IIL i s
nacionalnim mjerama kojima se provode odredbe Unije o
zadtiti osobnih podataka, posebno direktiva 95/46/EZ i
2002/58/EZ te s nacelom pretpostavke neduznosti. Razmjena
informacija odvija se preko informati¢kog sustava unutarnjeg
trzista uvedenog na temelju Odluke Komisije 2008/49/EZ od
12. prosinca 2007. o provedbi informacijskog sustava unutar-
njeg trziSta s obzirom na zastitu osobnih podataka (*).

Clanak 11.

Priznavanje recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici

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

(a) ograniCena na ono §to je nuzno i razmjerno da bi se zasti-
tilo zdravlje ljudi i nediskriminirajuca; ili

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

() SL L 13, 16.1.2008., str. 18.
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Priznavanje takvih recepata ne utjeCe na nacionalna pravila
kojima se ureduje propisivanje i izdavanje lijekova na recept
ako su ta pravila spojiva s pravom Unije, ukljucujuéi genericke
i druge zamjenske lijekove. Priznavanje recepata ne utjece na
pravila o nadoknadi troskova lijekova. Nadoknada troskova lije-
kova obuhvadena je poglavljem III. ove Direktive.

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

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

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

2. Radi pojednostavljivanja provedbe stavka 1. Komisija
usvaja:

(@) mjere kojima se zdravstvenom stru¢njaku omogucava
provjera ispravnosti recepta i da li je recept izdao u
drugoj drzavi ¢lanici pripadnik uredene zdravstvene djelat-
nosti koji je za to pravno ovlasten, tako da se izradi neta-
ksativni popis elemenata koje treba ukljuciti u recepte i koji
moraju biti jasno prepoznatljivi u svim oblicima recepata,
uklju¢ujuéi elemente pomocéu kojih ée se olaksati kontakt,
ako je potreban, izmedu stranke koja je propisala lijek i
stranke koja ga izdaje kako bi se omogudilo potpuno razu-
mijevanje postupka lije¢enja, uz duZno postovanje zastite
podataka;

(b) smjernice kojima se pruza potpora drzavama clanicama u
razvoju interoperabilnosti e-recepata;

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

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

Komisija donosi mjere iz tocke (a) najkasnije do 25. prosinca
2012., a mjere iz tocaka (c) i (d) Komisija donosi najkasnije do
25. listopada 2012.

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

4. Pri usvajanju mjera ili smjernica na temelju stavka 2.
Komisija uzima u obzir razmjernost svih troskova pridrzavanja
tih mjera ili smjernica, kao i moguce koristi od njih.

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

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

Clanak 12.

Europske referentne mreze

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

2. Europske referentne mreze moraju imati najmanje tri od
dolje navedenih ciljeva:

(a) pomo¢ u ostvarivanju mogucénosti europske suradnje koja se
odnosi na visokospecijaliziranu zdravstvenu zatitu za paci-
jente i sustave zdravstvene zastite koriStenjem inovacija u
medicinskoj znanosti i zdravstvenim tehnologijama;
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(b) doprinos ponudi i razmjeni znanja o sprecavanju bolesti;

(c) omogucavanje poboljsanja dijagnoze i pruzanja kvalitetne,
pristupacne i isplative zdravstvene zastite za sve pacijente sa
zdravstvenim stanjem koje zahtijeva posebno udruzivanje
struénih spoznaja u medicinskim podru¢jima gdje su
struéne spoznaje rijetke;

(d) maksimalno iskoristavanje ekonomi¢ne uporabe sredstava i
ljudskih potencijala njihovim udruzivanjem prema potrebi;

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

(f) olaksavanje mobilnosti stru¢nih spoznaja, virtualno ili fizi-
¢ki, izrada, razmjena i prenoenje podataka, spoznaja i
najbolje prakse te poticanje napretka u dijagnozi i lijecenju
rijetkih bolesti unutar i izvan mreZa;

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

(h) pomo¢ drzavama clanicama s nedovoljnim brojem pacije-
nata s posebnim zdravstvenim stanjem ili onima koje
nemaju tehnologiju ili struéno znanje za pruZanje visoko-
specijaliziranih usluga najvise kvalitete.

3. Drzave clanice poti¢u se da olakSaju razvoj europskih
referentnih mreZza:

(a) povezivanjem odgovarajuéih pruzatelja zdravstvene zastite i
stru¢nih centara diljem svojeg nacionalnog podrudja i osigu-
ravanjem pruzanja informacija odgovarajuéim pruzateljima
zdravstvene zastite i struénim centrima diljem svojeg nacio-
nalnog podrugja;

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

4. Za potrebe stavka 1. Komisija:

(a) donosi popis odredenih kriterija i uvjeta koje moraju ispu-
niti europske referentne mreze te uvjeta i kriterija koji se
traze od pruzatelja zdravstvene zastite koji se Zele pridruziti
europskoj referentnoj mrezi. Tim se kriterijima i uvjetima
osigurava, medu ostalim, da europske referentne mreze:

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

ii. provode multidisciplinaran pristup;

iii. pruZaju visoku razinu stru¢nog znanja i sposobne su
izraditi smjernice dobre prakse te provesti krajnje
mjere i kontrolu kvalitete;

iv. daju doprinos istrazivanju;

v. organiziraju poslove poucavanja i obuke; te

vi. tijesno suraduju s drugim stru¢nim centrima i mreZama
na nacionalnoj i medunarodnoj razini;

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

(c) olaksava razmjenu informacija i stru¢nih spoznaja u vezi s
osnivanjem europskih referentnih mreza i njihovim ocjenji-

vanjem.

5. Komisija usvaja mjere iz stavka 4. tocke (a) putem delegi-
ranih akata u skladu s ¢lankom 17. i podlozno uvjetima ¢lanaka
18.1 19. Mjere iz stavka 4. tocaka (b) i (c) usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 16. stavka 2.

6.  Mjere usvojene na temelju ovog ¢lanka ne sluze za uskla-
divanje zakona i drugih propisa drzava ¢lanica i tim se mjerama
u potpunosti postuju odgovornosti drzava ¢lanica za organiza-
ciju i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske skrbi.

Clanak 13.
Rijetke bolesti

Komisija pomaZze drzavama ¢lanicama pri suradnji na razradi
dijagnoze i prosirenju kapaciteta lije¢enja, posebno putem
nastojanja da se:

(a) zdravstveni stru¢njaci upoznaju sa sredstvima koja su im na
raspolaganju na razini Unije kako bi im se pomoglo da
ispravno dijagnosticiraju rijetke bolesti, a posebno s
bazom podataka Orphanet i s europskim referentnim
mreZama;

(b) pacijenti, zdravstveni stru¢njaci i tijela odgovorna za financi-
ranje zdravstvene zaStite upoznaju s moguénostima koje
Uredba (EZ) br. 883/2004 pruza za upudivanje pacijenata
s rijetkim bolestima u druge drzave ¢lanice, ¢ak i za dija-
gnozu i lije¢enja koja nisu dostupna u drzavi ¢lanici ¢ijem
sustavu pripadaju.
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Clanak 14.

E-zdravstvo

1. Unija podupire i olak3ava suradnju i razmjenu informacija
medu drzavama clanicama koje djeluju u sklopu dobrovoljne
mreZe koja povezuje drzavna tijela odgovorna za e-zdravstvo,
a koja su imenovale drzave ¢lanice.

2. Ciljevi mreze e-zdravstva su:

(a) djelovanje u smjeru pruzanja odrzivih ekonomskih i soci-
jalnih naknada europskih sustava e-zdravstva te usluga i
interoperabilnih aplikacija radi postizanja visoke razine
povjerenja i sigurnosti, unapredenja kontinuiteta zdravstvene
zatite i osiguranja pristupacnosti sigurne i kvalitetne zdrav-
stvene zastite;

(b) izrada smjernica o:

i. netaksativnom popisu podataka koje treba ukljuciti u
sazetke o pacijentima i koje zdravstveni strucnjaci
mogu medusobno razmjenjivati kako bi se omogudio
kontinuitet prekograni¢ne zdravstvene zastite i sigurnosti
pacijenata; i

ii. u¢inkovitim metodama za omogucavanje koriStenja
medicinskih podataka za javno zdravstvo i istrazivanje;

(c) potpora drzavama ¢lanicama u razvoju zajednickih mjera za
identifikaciju i utvrdivanje vjerodostojnosti radi pojednostav-
ljenja moguénosti prenosenja podataka u prekograni¢noj
zdravstvenoj zastiti.

Ciljevi iz tocaka (b) i (c) poduzimaju se uz duZno postovanje
nacela zastite podataka kako je navedeno posebno u direkti-
vama 95[46/EZ i 2002/58/EZ.

3. Komisija u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 16.
stavka 2. usvaja potrebne mjere za osnivanje, upravljanje i tran-
sparentno funkcioniranje te mreZe.

Clanak 15.

Suradnja na procjeni zdravstvene tehnologije

1. Unija podupire i olaksava suradnju i razmjenu znan-
stvenih podataka medu drzavama ¢lanicama u okviru dobro-
voljne mreze koja povezuju drzavna tijela ili institucije odgo-
vorne za procjenu zdravstvene tehnologije, a koja su imenovale
drzave clanice. Drzave Cdlanice dostavljaju Komisiji njihova
imena i podatke za kontakt. Clanovi takve mreZe za procjenu
zdravstvene tehnologije sudjeluju u i doprinose aktivnostima

mreze u skladu sa zakonodavstvom drzave clanice u kojoj
imaju poslovni nastan. Mreza mora biti utemeljena na nacelu
dobrog upravljanja, ukljuc¢ujuéi transparentnost, objektivnost,
nezavisnost stru¢nog znanja, pravi¢nost postupka i odgovara-
juca savjetovanja s dionicima.

2. Ciljevi mreze za procjenu zdravstvene tehnologije su:

(a) potpora suradnji izmedu drzavnih tijela ili institucija;

(b) potpora drzavama clanicama u pruzanju objektivnih, pouz-
danih, pravodobnih, transparentnih, usporedivih i preno-
sivih informacija o relativnoj efikasnosti kao i, kada je to
potrebno, o kratkoro¢noj i dugoro¢noj ucinkovitosti zdrav-
stvenih tehnologija, te omogucavanje ucinkovite razmjene
tih informacija izmedu drZavnih tijela ili institucija;

(c) pomo¢ u analizi prirode i vrste podataka koji se mogu
razmjenjivati;

(d) izbjegavanje udvostrucavanja procjena.

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

(a) doprinijelo financiranju administrativne i tehnicke pomodi;

(b) pruzila potpora suradnji izmedu drzava ¢lanica u razvoju i
razmjeni metodologija za procjenu zdravstvenih tehnologija,
ukljucujuéi procjenu relativne ucinkovitosti;

(c) doprinijelo financiranju pruzanja prenosivih znanstvenih
podataka za uporabu u nacionalnom izvjeséivanju i anali-
zama slucajeva koje narucuje mreza;

(d) olaksala suradnja izmedu mreZe i drugih relevantnih insti-
tucija i tijela Unije;

(e) olaksalo savjetovanje s dionicima o radu mreZze.

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

5. Postupci za odobravanje potpore, uvjetima kojima ona
moze biti podloZna i iznos potpore usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 16. stavka 2. Samo ona
tijela i institucije u mrezi koje su drzave clanice sudionice
imenovale kao korisnike ispunjavaju uvjete za potporu Unije.
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6. Odluke o proracunskim sredstvima potrebnim za mjere
predvidene u ovom ¢lanku donose se svake godine u sklopu
postupka usvajanja proracuna.

7. Mjere koje se donose na temelju ovog ¢lanka ne utjeu na
nadleznosti drzava ¢lanica pri odlu¢ivanju o provedbi zakljucaka
procjene zdravstvene tehnologije i ne sluze za uskladivanje
zakona ili drugih propisa drzava clanica, a njima se u
potpunosti postuju odgovornosti drzava ¢lanica za organizaciju
i pruzanje zdravstvenih usluga i medicinske skrbi.

POGLAVLJE V.
PROVEDBENE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 16.

Odbor

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

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

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

Clanak 17.

Postupak delegiranja

1. Ovlasti za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 11. stavka
5. i ¢lanka 12. stavka 5. dodjeljuju se Komisiji na rok od pet
godina racunajuéi od 24. travnja 2011. Komisija sastavlja
izvjes¢e o delegiranim ovlastima najkasnije Sest mjeseci prije
kraja petogodiSnjeg razdoblja. Delegirane ovlasti produzavaju
se automatski za jednako vremensko razdoblje, osim ako ga
Europski parlament opozove u skladu s ¢lankom 18.

2. Cim donese delegirani akt, Komisija istodobno o tome
obavje$¢uje Europski parlament i Vijece.

3. Ovlasti za donoSenje delegiranih akata dodjeljuju se Komi-
siji podloZno uvjetima utvrdenim u ¢lancima 18. i 19.

Clanak 18.

Opoziv delegiranih ovlasti

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

2. Institucija koja je zapocela unutarnji postupak odlucivanja
o tome hole li opozvati delegirane ovlasti nastoji obavijestiti
drugu instituciju i Komisiju u razumnom roku prije donosenja
konacne odluke navodei delegirane ovlasti koje bi mogle podli-
jegati opozivu i mogude razloge za opoziv.

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

Clanak 19.

Prigovori na delegirane akte

1. Europski parlament i Vije¢e mogu uloZiti prigovor na
delegirani akt u roku od dva mjeseca od dana obavijesti.

Na inicijativu Europskog parlamenta ili Vije¢a taj se rok produ-
Zava za dva mjeseca.

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

Delegirani akt moZe se objaviti u Sluzbenom listu Europske unije i
stupiti na snagu prije isteka tog roka ako su i Europski parla-
ment i Vije¢e obavijestili Komisiju o svojoj namjeri da ne ulazu
prigovore.

3. Ako Europski parlament ili Vije¢e uloze prigovor na dele-
girani akt u roku iz stavka 1., on ne stupa na snagu. Institucija
koja ulaze prigovor navodi razloge za prigovor na delegirani

akt.

Clanak 20.
Izvjeséa
1. Do 25. listopada 2015., a nakon toga svake tri godine

Komisija sastavlja izvjes¢e o primjeni ove Direktive i dostavlja
ga Europskom parlamentu i Vijecu.

2. lzvjesée ukljutuje posebno podatke o kretanjima pacije-
nata, financijskim dimenzijama mobilnosti pacijenata, provedbi
¢lanka 7. stavka 9. i ¢lanka 8. te o funkcioniranju europskih
referentnih mreza i nacionalnih kontaktnih tocaka. U tom cilju
Komisija obavlja procjenu sustava i postupaka uvedenih u drza-
vama ¢lanicama s obzirom na zahtjeve ove Direktive i ostalog
zakonodavstva Unije koje se odnosi na mobilnost pacijenata.
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Drzave clanice pruzaju Komisiji pomo¢ i sve raspolozive
podatke radi obavljanja procjene i izrade izvjesca.

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

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

Clanak 21.

Prenosenje

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom do 25. listopada 2013. One o
tom odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se

uz njih navodi takva uputa. Nadine tog upulivanja utvrduju
drzave ¢lanice.

2. Drzave lanice dostavljaju Komisiji tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 22.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 23.

Adresati

Ova je Direktiva upuena drzavama c¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 9. ozujka 2011.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
J. BUZEK GYORI E.
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