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2008/0142 (COD)

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU

podPa ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Europskej inie
tykajice sa

pozicie Rady v prvom c¢itani k prijatiu smernice Europskeho parlamentu a Rady
o uplatiiovani prav pacientov pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
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2008/0142 (COD)
OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU

podla ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie

tykajuce sa

pozicie Rady v prvom ¢itani k prijatiu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
o uplatiiovani prav pacientov pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

KONTEXT
Datum predloZenia ndvrhu Europskemu parlamentu a Rade 2. jula 2008
(dokument KOM(2008 ) 414, v kone¢nom zneni — 2008/0142
(KOD)):

Datum stanoviska Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru: 4. decembra 2008

Datum stanoviska Vyboru regionov: 12. februara 2009
Datum stanoviska Eurépskeho parlamentu, prvé ¢itanie: 23. aprila 2009
Datum predloZenia zmeneného a doplneného navrhu: [*...].

Datum politickej dohody: 8. juna 2010
Déatum prijatia pozicie Rady: 13. septembra 2010

* Vzhladom na vyvoj v Rade v ¢ase prvého citania v Europskom parlamente Komisia
nepokladala za potrebné vypracovat revidovany navrh, ale vyjadrila svoje ndzory na
pozmenujuce a dopliujuce ndvrhy Europskeho parlamentu v dokumente
SP(2009) 3507, ktory zaslala Europskemu parlamentu 20. oktobra 2009.

CIEL NAVRHU KOMISIE

Vseobecnym cielom navrhovanej smernice je stanovit’ jasny a transparentny ramec
uhradzania zdravotnej starostlivosti v EU v tych pripadoch, ked sa zdravotna
starostlivost’ poskytuje v ¢lenskom State inom ako je krajina, v ktorej je pacient
poisteny (cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost’). Navrh smernice nadvdzuje na
judikataru sudneho dvora, ktorou sa potvrdilo, Ze nezavisle od prava na planované
oSetrenie v inom ¢lenskom State, udelenom v nariadeniach 883/2004 a 987/2009,
existuje pravo pacientov vyuzivat lekarsku starostlivost v inom c¢lenskom State
podla ¢lanku 56 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU).

V zaujme dosiahnutia tohto ciel’a sa ndvrh ¢leni na tieto hlavné oblasti: 1) zabezpecit’
pristup pacientov k bezpecnej a vysokokvalitnej starostlivosti, 2) pomoct’ pacientom
pri uplatiiovani svojho prava na tuhradu cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
a 3) posilnit’ spolupracu EU v oblastiach zdravotnej starostlivosti, akymi si
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3.1.

uznavanie lekarskych predpisov, eurdpske referencné siete, posudenie zdravotnickej
technologie a elektronické zdravotnictvo.

PRIPOMIENKY K POZICII RADY
VSeobecné pripomienky

Eurépsky parlament prijal svoju poziciu v prvom citani 23. aprila 2009. Komisia
prijala v plnom rozsahu, c¢iastoCne alebo v zasade 92 zo 120 pozmenujicich
a doplitujucich navrhov prijatych v prvom ¢itani, pretoze skonsStatovala, ze tymito
navrhmi sa objasnil alebo zlepsil navrh Komisie a Ze tieto pozmeniujuce a doplitujuce
navrhy su v sulade so vS§eobecnym ciel'om navrhu.

Napriek tomu, ze pozicia Rady v prvom citani prijata 13. septembra 2010 obsahuje
prvky, ktoré ju odklanaju od nadvrhu Komisie a vytvaraju riziko pravnej neistoty,
Komisia sa v zdujme dosiahnutia pokroku v legislativnom procese nepostavila proti
tejto pozicii. Komisia vSak v prilozenom vyhldseni naznacila Rade, Ze si vyhradzuje
pravo podporit’ pozmenujuce a dopliiujuce navrhy Eurdpskeho Parlamentu, ktorymi
sa podstatne vylepsuju urcité ustanovenia v pozicii Rady v prvom ¢itani. V nariadeni
883/2004 o koordinacii systémov socidlneho zabezpecenia a jeho vykondvajicom
nariadeni 987/2009 sa uz udel'uje pravo na planované oSetrenie v inom ¢lenskom
State. V nariadeniach prijatych na zaklade ¢lanku 48 Zmluvy o fungovani Europske;j
unie sa udel'uje osobe opravnenej prisluSnou instituciou pravo vyuzivat' zdravotnu
starostlivost’ v inom c¢lenskom State za rovnakych podmienok ako osoby poistené
v danom c¢lenskom S§tate, spolu s pradvom ziadat’ o doplnkovu uhradu, ak finan¢né
podmienky v prisluSnom cClenskom State su priaznivejSie, nez finanéné podmienky
¢lenského $tatu poskytujiiceho oSetrenie. Povolenie, ktoré sa vo vSetkych pripadoch
pozaduje v nariadeni 883/2004, nemozno odmietnut, ak je prislusné oSetrenie
stanovené v pravnych predpisoch prislusného clenského $tatu a nemoze sa osobe
poskytnut’ v lehote, ktora je z lekarskeho hl'adiska odévodnena.

Pozmenujice a dopliujice ndvrhy vyjadrené Eurdpskym parlamentom v prvom
Citani

Pozmeritujuce a doplitujuce ndvrhy, ktoré Komisia v plnom rozsahu, ciastoéne
alebo v zdsade prijala a zapracovala do pozicie Rady v prvom Citani:

Pokial' ide o rozsah navrhovanej smernice, v pozicii Rady v prvom C¢itani sa
objasnuje, ze tato smernica sa nevztahuje na sluzby v oblasti dlhodobej starostlivosti,
ktorych cielom je podporit’ I'udi, ktori potrebuji pomoc pri vykonavani beznych,
kazdodennych cinnosti. Tato zélezitost sa tyka pozmenujuceho a dopliujuceho
navrhu Parlamentu €. 38 a je pre Komisiu prijatel'na.

Pokial’ ide o organy, v pozicii Rady sa uvadza, ze vzhladom na ich osobitny
charakter by malo byt vylicené iba ich pridelovanie a pristup k nim, ¢o je pre
Komisiu prijatel'né, zatial ¢o Parlament wvyzval k vSeobecnému vyluceniu
transplantdcie orgénov, ¢o pre Komisiu nie je prijatelné, pretoze transplantdcia
organov ako takd je lekarska sluzba, na ktora sa vztahuje zdsada slobodného
poskytovania sluzieb zakotvena v ZFEU.
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Pozmenujaci a doplilujuci navrh €. 59 posilituje navrh Komisie tykajuci sa noriem
bezpe¢nosti a kvality tym, ze ukladd clenskym Statom poskytujlicim oSetrenie
povinnost vymedzit' jasné normy bezpecnosti a kvality zdravotne] starostlivosti
poskytovanej na ich tizemi. Rada potvrdila, Ze cezhrani¢na zdravotna starostlivost’ sa
poskytuje v sulade s normami bezpecnosti a kvality toho ¢lenského Statu, ktory
poskytuje oSetrenie, neuvadza vSak Ziadnu explicitni povinnost’ Clenskych Statov
vymedzit’ jasné normy bezpecnosti a kvality.

Rada vSak navrhuje niekol’ko dodato¢nych ustanoveni, ktoré moézu vyvinut’ urcity
tlak na Clenské Staty, aby prijali v tomto ohl'ade normy bezpec¢nosti a kvality vratane
informovania pacientov o tychto normach, moznosti ¢lenského Stitu odmietnut’
vydanie predchadzajuceho suhlasu v pripade vaznych obav tykajicich sa noriem
kvality poskytovatela zdravotnej starostlivosti v inom c¢lenskom S$tate, ako aj
spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi prostrednictvom vymeny informacii o normach
bezpecnosti a kvality. Komisia povazuje niektoré z tychto ustanoveni za vylepSenie
sucasného stavu, a preto nevzniesla proti zneniu navrhovanému Radou ziadne
namietky.

Parlament prijal niekol'ko pozmenujucich a dopliujicich navrhov tykajucich sa
narodnych kontaktnych miest (¢. 97, €. 98 a €. 99), v ktorych objasiiuje podobu
tychto kontaktnych miest vratane ucasti zainteresovanych stran a pristupu
k informéaciam. Tieto pozmenujuce a doplitujice navrhy st pre Komisiu v zasade
prijatelné.

Rada potvrdila koncept narodnych kontaktnych miest a potrebu spoluprace medzi
nimi. Nepodporila vSak ich kompetenciu poskytovat’ pomoc pacientom v pripade
ujmy a vypustila akykol'vek odkaz na pravomoc Komisie prijat’ opatrenia suvisiace
s fungovanim tychto kontaktnych miest.

Parlament, ako aj Rada, pridelili prdvomoc poskytovat informacie o kvalite
a bezpecnosti starostlivosti kontaktnému miestu v Clenskom S$tate, v ktorom sa
poskytlo oSetrenie. Podl'a Komisie by za takéto informovanie mali zodpovedat
narodné kontaktné miesta v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny, ako sa to
povodne navrhlo, aby sa zabezpecil 'ahky pristup pacientov k vSetkym potrebnym
informéacidm. Tymto kontaktnym miestam by takisto mala zostat’ prdvomoc pomahat’
pacientom pri ochrane ich prav v pripade ujmy.

Pozmeitujuce a dopliiujuce navrhy, ktoré Komisia odmietla a zapracovala v plnom
rozsahu, Ciastocne alebo v zdsade do pozicie Rady v prvom Citani:

Parlament prijal pozmenujice a dopliujuce navrhy €. 60, 94 a 100, v ktorych sa
zaobera tazkostami pacienta pri ziskavani informacii o odbornikoch v oblasti
zdravotnictva usadenych v inom ¢lenskom $tate. Navrhuju sa tri rozne druhy rieSeni:
informacie o registracii alebo postaveni odbornika v oblasti zdravotnictva,
informécie o disciplinarnych alebo kriminalnych zisteniach a pristupe obmedzenom
iba na prislusné organy.

V tejto suvislosti sa musia zohl'adnit’ d6lezité pravidla tykajuce sa ochrany udajov
a prezumpcii neviny, preto su pre Komisiu tieto pozmenujuce a doplitujice navrhy
v plnom rozsahu alebo Ciasto¢ne neprijate'né. Pacienti by mohli dostavat’ informacie
o postaveni konkrétneho odbornika v oblasti zdravotnictva iba prostrednictvom
pomoci narodnych kontaktnych miest a v rdmci obmedzeni zalozenych na zasade
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ochrany udajov a prezumpcie neviny. Toto je pristup, ktory zaujala Rada, a preto je
pre Komisiu prijatelny. Treba vSak objasnit, ze pacienti mo6zu poziadat' o pomoc
narodné kontaktné miesto v ¢lenskom $tate, v ktorom st poisteni, ktoré zase poziada
o tieto informacie prislusné organy v ¢lenskom State, v ktorom sa poskytlo oSetrenie.
Bolo by to primerané rieSenie, ktoré by sa mohlo implementovat v sulade
s pravidlami o ochrane tidajov.

Pozmeiiujuce a doplitujuice navrhy, ktoré Komisia prijala ako také alebo
preformulované, ale nezapracovala ich do pozicie Rady v prvom Citani:

Mnohé pozmenujice a dopliujuce navrhy tykajice sa najmid odovodneni Komisia
v zasade prijala. Tieto navrhy sa tykali rovnakého zaobchddzania s muzmi a so
Zzenami pri pristupe k tovarom a sluzbam a ich poskytovani, vztahu medzi
navrhovanou smernicou a inymi pravnymi predpismi, ako aj subsidiarity.
Nezapracovali sa v plnom rozsahu do pozicie Rady, pretoze ich Rada povazovala za
nadbytoc¢né.

Parlament navrhol v pozmenujicom a doplitujicom navrhu €. 91 dobrovol'ny systém
»predchddzajiceho oznamovania“, podla ktorého pacienti dostani pisomné
potvrdenie o maximalnej Ciastke, ktoru zaplati Clensky S$tat, v ktorom je pacient
poisteny, priamo nemocnici. Komisia moze v zasade prijat tento pozmenujuci
a dopliujiici navrh, bolo by vSak nutné isté objasnenie, aby sa rozlisil systém
,predchadzajiceho oznamovania“ a systémy ,,predchddzajiceho suhlasu®, bud’
v ramci tejto smernice, alebo v ramci nariadenia (ES) ¢. 883/2004.

Parlament v pozmenujucom a dopliiujicom navrhu €. 92 vyzyva k legislativnemu
navrhu na vytvorenie funkcie Eurdpskeho ombudsmana pre pacientov, ktory by
posobil ako sprostredkovatel pre pacientov stazujicich sa v suvislosti
s predchadzajucim suhlasom, uhrddzanim nékladov alebo ujmou. Komisia chépe
obavy Parlamentu, ale vzh'adom na obmedzenia kompetencie Unie v oblasti ochrany
zdravia by uprednostnila vytvorenie siete medzi narodnymi ombudsmanmi.

Komisia v zasade prijala pozmenujice a dopliujuce navrhy €. 68, 93 a 99, v ktorych
sa uvadza, ze osobam so zdravotnym postihnutim by sa mala venovat’ osobitna
pozornost.

Pozmeritujuce a doplitujiice navrhy, ktoré Komisia a Rada zamietli a ktoré sa do
pozicie Rady v prvom Citani nezapracovali:

Parlament prijal niekol’ko pozmenujucich a dopliujiacich navrhov (€. 66, €. 83, €. 102
a C¢. 106) zameranych na pomoc l'udom postihnutym zriedkavymi chorobami.
Komisia nemdze prijat’ tieto pozmenujice a doplitujuce navrhy tak, ako boli prijaté
Parlamentom, je vSak ochotnd podporit’ alternativne rieSenia, napriklad v réamci
nariadenia (ES) ¢. 883/2004.

Parlament v suvislosti so spolupracou pri riadeni zdravotnickej technologie vyzyva
v pozmeiiujucom a dopliiujicom navrhu €. 135 k Sirokej a plnej ucasti vSetkych
prislusnych zainteresovanych stran. Podl'a Komisie by sa zainteresované strany mali
aktivne zucastnovat na praci siete, avSak konecné rozhodnutia tykajice sa
posudzovania zdravotnickej technologie by mali 1 nadalej zostat jedine
v kompetencii vnutrostatnych organov.
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Pozmenujici a doplitujuci navrh €. 138 odkazuje na smernicu 2007/78/ES o
rovnakom zaobchddzani v zamestnani a povolani, ¢o je mimo rozsahu smernice
o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, a preto je navrh neprijatelny. Pozmenujuci
a doplitujaci navrh €. 139, ktory odkazuje na navrh Komisie (2008) 0426 o rovnakom
zaobchadzani s osobami bez ohl'adu na nabozenské vyznanie alebo vieru, zdravotné
postihnutie, vek alebo sexuélnu orientciu.

Nové ustanovenia, ktoré zaviedla Rada

Dvojity pravny zaklad: V pozicii Rady sa zavadza ¢lanok 168 ZFEU (,,verejné
zdravie®) ako dodato¢ny pravny zaklad znenia. Pre Komisiu je to prijatelné.

Vymedzenie pojmu ,cClensky Stit, v ktorom je pacient poisteny“: V navrhu
Komisie sa vymedzuje pojem ,Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny“ ako
Clensky §tat, v ktorom pacient vopred poziada o povolenie planované¢ho oSetrenia
v zahrani¢i podla nariadenia (ES) ¢. 883/2004. Vymedzenie v smernici je tak
v stlade s vymedzenim v nariadeni 883/2004. V pozicii Rady v prvom C¢itani sa
konkrétne objasnuje, ze pokial’ ide o dochodcov a ¢lenov ich rodiny, ktori maju
trvaly pobyt v inom ¢lenskom S§téte, ale vyhl'addvaju oSetrenie v ramci smernice vo
svojich domovskych krajindch, za lieCebné néklady plati domovska krajina, ak je
uvedend v prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 883/2004.

Pokial’ ide o vSetkych ostatnych poistencov, v pozicii Rady sa naSlo toto rieSenie:
v pripade zdravotnej starostlivosti, ktora nepodlieha prechadzajucemu suhlasu
a ktord sa poskytuje v ramci smernice v Clenskom State, ktory znaSa ndklady na
zdravotnu starostlivost’ danej osoby podl'a nariadenia (ES) ¢. 883/2004, bude naklady
niest’ tento Clensky Stat v sulade s platnymi, podmienkami, kritériami opravnenosti
a regulaénymi a administrativnymi formalitami.

Komisia moze akceptovat’ zmeny, ked’Zze sa vztahuju iba na zdravotnu starostlivost’
poskytovani v ramci smernice a neupravuji sa nimi ustanovenia v nariadeni
883/2004, ani neovplyviiuju systém spolocného znasania finanéného zatazenia za
zdravotnicku starostlivost’ stanoveny v nariadeniach 883/2004 a 987/2009.

Kvalita a bezpecnost’ V zneni navrhovanom Radou sa uvadza, ze systém
predchédzajuceho suhlasu sa bude vztahovat na nemocni¢ni a Specializovana
starostlivost’, podl'a povodného nadvrhu Komisie, a okrem toho aj na tu starostlivost’
v oblasti zdravotnictva, ktora by mohla vyvolat’ zdvazné a konkrétne obavy tykajiace
sa kvality alebo bezpec€nosti starostlivosti s vynimkou starostlivosti, ktora podlieha
pravnym predpisom Unie, ¢im sa zabezpe¢i minimalna Groveni bezpeénosti a kvality
v celej Unii. Z toho istého dovodu mozu &lenské §taty v jednotlivych pripadoch
odmietnut’ vydat’ predchadzajtci stihlas.

Podla Komisie je vylucenie urcitych poskytovatelov, ¢i uz verejnych alebo
sukromnych, pre objektivne, konkrétne a opravnené obavy tykajice sa kvality
a bezpecnosti, v stlade s pravom EU, ale iba pokial nema vplyv na smernicu o
odbornych kvalifikacidch. V zaujme zabezpecenia pravnej istoty by sa mal navyse
jasnejsie vymedzit’ zmysel a sposoby vykonédvania tohto ustanovenia.

Posudzovanie zdravotnickej technoldgie: Rada vypustila ustanovenia, na zaklade
ktorych by mohla Komisia prijat’ opatrenia na vytvorenie a riadenie siete zameranej
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na posudzovanie zdravotnickej technoldgie. Vlozil sa vSak novy odsek, v ktorom sa
uvadza, Ze siet moze dostat pomoc od EU, ktora by mala byt pridelena
prostrednictvom opatreni prijatych Komisiou. Komisia nenamieta proti tomuto
pozmenujucemu a doplilujucemu navrhu, ale zaroven uprednostiiuje zachovat’ prvky
povodného navrhu tak, ako ho podporil Parlament.

Pravomoc Komisie prijimat’ opatrenia: Ustanovenia o komitologii v navrhu
Komisie sa zrevidovali s ohl'adom na nadobudnutie G¢innosti Lisabonskej zmluvy,
ato s cielom zohladnit’ ¢lanky 290 a 291 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tunie.
Komisia sthlasi s rdmcom vymedzenym Radou, v ktorom mdze vykonavat
delegované alebo implementované pravomoci (trvanie poverenia, zruSenie, pravo
vzniest’ namietky), ale nemoze uplne suhlasit’ s vyberom opatreni, ktoré sa maju
prijat’ prostrednictvom delegovanych alebo vykonavacich aktov, uskutocnenym
Radou. Najmid opatrenia tykajuce sa elektronického lekarskeho predpisu,
elektronického zdravotnictva, posudzovania zdravotnickej technologie a eurdpskych
referencnych sieti by sa mali prijat’ prostrednictvom delegovanych aktov, a nie
vykonavacich aktov.

Hlavné problémy pri prijimani pozicie Rady v prvom ¢itani

Pozicia prijatd Radou v prvom ¢itani obsahuje prvky, ktoré sa odklanaji od navrhu
Komisie a vytvaraju riziko pravnej neistoty. Tykaju sa najmi predchadzajiiceho
suhlasu s thradou cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a otdzky elektronického
zdravotnictva.

Rozsah predchadzajuceho suhlasu:

V navrhu Komisie sa predpoklada, ze Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny,
nesmie nariadit’ systém predchddzajiceho sthlasu pre mimonemocni¢nu
starostlivost’. Pokial’ v§ak ide o nemocni¢nu starostlivost’ na jednej strane a ostatntl
Specializovanu starostlivost uvedenti na druhej strane v zozname zostavenom
regulaénym postupom na urovni Unie, v navrhu sa predpoklada, Ze ¢lensky $tat,
v ktorom je pacient poisteny, moze zaviest systém predchadzajuceho suhlasu
,»s cielom vyrovnat' sa s naslednym odlevom pacientov v dosledku vykonavania®
smernice a zabranit' vdznemu alebo pravdepodobne vaznemu narusSeniu financnej
rovnovahy systému socidlneho zabezpecenia v Clenskom State a/alebo planovania
a racionalizacie vykonavanych v nemocni¢nom sektore.

V pozicii Rady v prvom citani sa pre Clensky S$tat, v ktorom je pacient poisteny,
zavadza moznost' uhradit ndklady urcitych druhov cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti (nemocni¢nej, Specializovanej starostlivosti a zdravotnej starostlivosti,
ktorda by mohla vyvolat vazne a konkrétne obavy tykajice sa kvality alebo
bezpecnosti starostlivosti), na ktoré je potrebny predchadzajici sthlas, a to bez
akejkol'vek vyslovnej Ziadosti preukazat odlev pacientov v désledku volného
pohybu alebo akékol'vek ohrozenie systému. V zneni sa jednoducho predpoklada, Ze
systém predchadzajuceho stihlasu sa obmedzi na to, o je potrebné a primerané,
a nebude prostriedkom svojvolnej diskriminacie.

Zavedenie systému predchadzajuceho suhlasu navrhnutého v zneni vyjadrenom
predsednictvom je zaloZené na vel'mi obmedzujucom vyklade judikatary.
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Okrem toho sa v pozicii Rady v prvom c¢itani odmieta prijatie zoznamu
Specializovanej zdravotnej starostlivosti, ktord podlieha predchadzajucemu suhlasu.
Stanovuje sa v nej iba, ze Clensky S§tat, v ktorom je pacient poisteny, zverejni
informdcie o tom, ktora zdravotna starostlivost’ skutocne podlieha predchadzajucemu
suhlasu. Parlament zaujal rovnaky pristup. Komisia sa domnieva, Ze zoznam na
trovni EU by zlepsil transparentnost’ a zvasil pravnu istotu.

Podmienky na odmietnutie predchadzajiceho suhlasu: Rada zavadza neuplny
zoznam kritérii na odmietnutie jednotlivého predchadzajuceho suhlasu, ktory moze
podl'a Komisie vytvorit’ pre pacientov pravnu neistotu.

V prvom rade uz samotnd skutocnost, Ze sa v pozicii Rady v prvom c¢itani uvadza
neuplny zoznam kritérii, vytvara pravnu neistotu.

NavySe bez jasnejSicho vymedzenia ich rozsahu a sposobov uplatiovania
neposkytuji kritéria zavedené Radou dostatocni pravnu istotu. Tento zoznam
konkrétne zahfnia kritérium, podla ktorého mozno odmietnut vydanie
predchadzajuceho suhlasu, ak moze byt zdravotna starostlivost’ poskytnutd na tizemi
¢lenského S$tatu, v ktorom je pacient poisteny, v ramci lehoty, ktord je z lekarskeho
hl'adiska odovodnena. Kritérium vedie k velmi tazkému rozliSeniu smernice od
nariadenia (ES) ¢. 883/2004 o koordinacii systémov socidlneho zabezpecenia
a k riziku ohrozenia prav udelenych v rdmci nariadenia (ES) ¢. 883/2004. Toto
ustanovenie by malo takisto odkazovat’ na pojem ,,rovnaké alebo rovnako u¢inné
oSetrenie®.

Tento zoznam obsahuje aj kritérium zalozené na bezpecnostnom riziku pacienta:
Bolo by nesmierne uzito¢né objasnit’, Ze toto kritérium sa nemoze vylozit ako
kritérium umoznujuce takéto odévodnenie odmietnutia, ak sa v pripade starostlivosti
prijimanej v domacom prostredi nevykona rovnaké posudenie.

Elektronické zdravotnictvo (eHealth): Vo svojom povodnom navrhu zahrnula
Komisia ¢lanok o elektronickom zdravotnictve s cielom stanovit ramec pre
prijimanie opatreni prostrednictvom komitologického postupu zameranych na
dosiahnutie interoperability (normy a terminologie) systémov informacnych
a komunikac¢nych technoldgii v oblasti zdravotnej starostlivosti.

Po urcitych diskusidch sa c¢lenské Staty napokon dohodli na zacati formalnej
spoluprace v oblasti elektronického zdravotnictva na urovni EU a ur¢ili tri konkrétne
prioritné oblasti tykajuce sa bezpecnosti pacientov a kontinuity cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti: identifikacia a overenie odbornikov v oblasti zdravotnictva;
zoznam kId¢ovych udajov, ktoré by sa mali zahrnut do suhrnnych udajov
o pacientoch; a pouzitie lekarskych informacii pre verejné¢ zdravie a lekarsky
vyskum.

Komisia veri, ze znenie navrhované Radou je presnejSie ako povodny navrh
Komisie, chybaju v niom vSak metoédy prace, akymi si ustanovenia opraviiujuce
Komisiu na prijimanie opatreni na vykonavanie prace na urovni EU.
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ZAVER

Podl'a Komisie pozicia Rady v prvom citani obsahuje prvky, ktoré sa odklanaju od
navrhu Komisie, ¢im sa vytvara riziko pravnej neistoty. Komisia sa v zaujme
dosiahnutia pokroku v legislativnom procese nepostavila proti pozicii prijatej Radou
prostrednictvom kvalifikovanej va¢siny.

Komisia v prilozenom vyhldseni naznacila Rade, Ze si v druhom ¢itani vyhradzuje
pravo podporit’ pozmenujice a dopliiujuce navrhy Eurdépskeho parlamentu, pokial
ide o elektronické zdravotnictvo, rozsah predchadzajuceho sthlasu, zvySovanie
pravnej istoty pacientov a zabezpecenie, Ze navrhovana smernica neporusuje prava
udelené v ramci nariadenia 883/2004.
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PRILOHA

Vyhlasenie Komisie

V duchu kompromisu sa Komisia nepostavi proti hlasovaniu kvalifikovanou
vicSinou za znenie navrhované predsednictvom, i ked’ by sa ziSlo ho formulovat
jasnejsie.

Konkrétne by sa mal podla Komisie riadne vymedzit’ a odévodnit’ rozsah systému
predchadzajtiiceho stihlasu.

Komisia je presvedCend o potrebe zabezpelit, aby si pacienti, ktori vyhladavaju
zdravotnu starostlivost’ v inom ¢lenskom State, mohli uplatiiovat’ svoje prava, tak ako
to potvrdil Stdny dvor vo svojej ustalenej judikatire, a to bez porusSenia prav
udelenych v ramci nariadenia 883/2004. Komisia navrhla opatrenia potrebné na
zabezpecenie toho, aby mali pacienti pri uplatiiovani svojich prav prinos z pravnej
istoty, pri stcasnom reSpektovani pravomoci c¢lenského Statu organizovat’
a poskytovat’ zdravotnu starostlivost’.

Komisia pripomina, ze podmienky na pristup a vykonavanie zdravotnickych
povolani sa zharmonizovali v smernici o uznavani odbornych kvalifik4cii.

Pokial’ ide o elektronické zdravotnictvo, Komisia povazuje za potrebné prispiet
na urovni Unie k vytvaraniu podmienok na zabezpeéenie kontinuity starostlivosti,
bezpe€nosti pacientov prostrednictvom moznosti cezhranicného vyuZzivania
lekarskych informacii pri zachovani najvys$Sej urovne bezpeCnosti a ochrany
osobnych udajov.

KedZze pozicia Eurdpskeho parlamentu k  predchddzajicemu  suhlasu
a elektronickému zdravotnictvu je priaznivejSia pre pacientov, blizSie k navrhu
Komisie a k jej interpretacii existujucej judikatury, Komisia si vyhradzuje pravo
podporit’ pozmenujuce a dopliujuce ndvrhy Eurdpskeho parlamentu k tymto
otazkam v druhom ¢itani a bude nad’alej izko spolupracovat’ s obidvomi institiciami
na zlepSovani znenia.
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