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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 201 1/24/EU
ze dne 9. bfezna 2011

o uplatiiovdni prdv pacientii v pfeshrani¢ni zdravotni péci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

N

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodafského

a socidlntho vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti (3),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodim:

Na zakladé ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (Smlouva o fungovdni EU) md byt pii
vymezeni a provadéni vSech politik a cinnosti Unie
zajistén vysoky stupeit ochrany lidského zdravi. Z toho
vyplyvd, ze vysoky stupen ochrany lidského zdravi musi
byt zajistén i v piipadé, kdy Unie piijimd pravni akty na
zdklad¢ jinych ustanoveni Smlouvy.

Clinek 114 Smlouvy o fungovini EU je vhodnym
pravnim zdkladem, nebot cilem vétSiny ustanoveni této
smérnice je lep$i fungovani wvnitintho trhu a volného
pohybu zboZi, osob a sluzeb. Vzhledem k tomu, Ze
jsou splnény podminky pro pouziti ¢lanku 114 Smlouvy
o fungovéani EU jako prdvniho zdkladu, musi se pravni
pfedpisy Unie opirat o tento pravni zdklad i v téch ptipa-
dech, kdy je urcujicim faktorem pii rozhodovéni ochrana
vefejného zdravi. V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3
Smlouvy o fungovdni EU vyslovné pozaduje, aby pii
dosahovani harmonizace byla zarucena vysokd droven

" Uf vest. C 175, 28.7.2009, s. 116.
() Uk vést. C 120, 28.5.2009, s. 65. )
(}) Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. dubna 2009 (Uf. vést.

C 184 E, 8.7.2010, s. 368), postoj Rady v prvnim cteni ze dne
13. zaif 2010 (Uf. vést. C 275 E, 12.10.2010, s. 1), postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 19. ledna 2011 (dosud nezvefejnény
v Utfednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 28. tinora 2011.

()

ochrany lidského zdravi a pfitom bylo piihlédnuto
zejména k novému vyvoji zalozenému na védeckych
poznatcich.

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

Bez ohledu na moznost pacienti vyuZivat podle této
smérnice preshraniéni zdravotni pé¢i nesou clenské
stity 1 naddle odpovédnost za poskytovani bezpecné,
vysoce kvalitni, a¢inné a kvantitativné dostacujici zdra-
votni péce oblantim na svém dzemi. Mimoto by prove-
deni této smérnice ve vnitrostitnim pravu a jeji uplatrio-
vani nemélo vést k tomu, aby byli pacienti podnécovani
k vyuzivani zdravotni péce mimo clensky stdt, v némz
jsou pojisténi.

Jak uznala Rada v zdvérech o spole¢nych hodnotich
a zédsadéch ve zdravotnich systémech Evropské unie pfija-
tych ve dnech 1. a 2. ¢ervna 2006 (*) (ddle jen ,zdvéry
Rady"®), existuje soubor zdsad ¢innosti sdilenych zdravot-
nimi systémy v celé Unii. Tyto zdsady cinnosti jsou
nezbytné pro zaji§téni divéry pacientd v pieshrani¢ni
zdravotni pédi, kterd je nutnd k dosazeni mobility pacien-
th i vysoké drovné ochrany zdravi. V téchto zdvérech
Rada rovnéz uzndva, ze v praktickych zptsobech usku-
tecfiovani téchto hodnot a zdsad existuji mezi ¢lenskymi
staty vyrazné rozdily. Zejména o rozsahu zdravotni péce,
na niz maji oblané pravo, a o mechanismech pouzi-
vanych k financovdni a poskytovani této zdravotni
péce, jako napiiklad do jaké miry je vhodné spoléhat
na mechanismy trhu a konkurenéni tlaky na fizeni zdra-
votnich systémdi, je tieba rozhodovat ve vnitrostitnich
souvislostech.

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

() Uk. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Tato smérnice cti svobodu kazdého clenského stitu
rozhodnout, jaky druh zdravotni péée povazuje za
vhodny, a tato svoboda neni smérnici dotéena. Z4adné
z ustanoveni této smérnice by nemélo byt vyklddino
tak, aby naruSovalo zdkladni etické rozhodovéni clen-
skych stata.

Nékterymi otdzkami tykajicimi se pfeshrani¢ni zdravotni
péce, zejména ndhradou ndkladi na zdravotni péci
poskytnutou v jiném Clenském stdté nez je stdt,
v némZz mdé piijemce péce bydlisté, se jiz zabyval Soudni
dvtir. Ucelem této smérnice je dosdhnout vieobecnéjsiho
i WCinngjstho uplatiovani zdsad, které v jednotlivych
piipadech stanovil Soudni dvtir.

Rada ve svych zdvérech uznala, Ze zvlasté hodnotna je
iniciativa v oblasti pfeshrani¢ni zdravotni péce zajistujic
vSem obc¢antm Unie jasnou predstavu o jejich pravech
a ndrocich pfi pohybu z jednoho ¢lenského stitu do
jiného, aby byla zajisténa pravni jistota.

Cilem této smérnice je stanovit pravidla pro usnadnéni
pistupu k bezpecné a vysoce kvalitni pfeshrani¢ni zdra-
votn{ pé¢i v Unii, zajistit mobilitu pacientd v souladu se
zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem a podpofit
spolupréci v oblasti zdravotni péce mezi ¢lenskymi staty,
piicemz je plné uzndvana odpovédnost ¢lenskych stath
za vymezeni ddvek socidlniho zabezpeceni vztahujicich
se ke zdravi a za organizaci zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni a 1ékaiské péce a davek socidl-
niho zabezpeceni zejména v pipadé nemoci.

Tato smérnice by se méla vztahovat na jednotlivé pacien-
ty, ktefi se rozhodnou vyhledat zdravotni péci v jiném
Clenském staté, nez ve kterém jsou pojisténi. Jak potvrdil
Soudn{ dviir, ani zvlastni povaha, ani zpdsob organizace
nebo financovani nemohou byt divodem pro vylouceni
zdravotni pée z plisobnosti zdkladni zdsady volného
pohybu sluzeb. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
se viak muZe rozhodnout omezit ndhradu nédkladii na
pfeshraniéni zdravotni pédi z divodl souvisejicich
s kvalitou a bezpecnosti poskytované zdravotni péce,
je-li mozno tento postup odivodnit naléhavymi divody
obecného zdjmu tykajictho se veiejného zdravi. Clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, muize i z jinych divodi
piijmout dal3i opatieni, je-li mozné to odiivodnit tako-
vymi naléhavymi divody obecného zdjmu. Soudni dvir
totiz stanovil, Ze ochrana vefejného zdravi patii mezi
naléhavé divody obecného zdjmu, které mohou
odavodnit omezeni svobody pohybu stanovené ve
Smlouvéch.

Pojem ,naléhavé divody obecného zdjmu“ pouzity
v nékterych ustanovenich této smérnice byl zaveden
Soudnim dvorem v judikatufe ve vztahu k ¢lankam 49
a 56 Smlouvy o fungovani EU a muze se dile vyvijet.

(14)

Soudni dvir pfi nékolika piilezitostech rozhodl, ze nalé-
havymi diivody obecného zdjmu lze odtvodnit piekazku
volnému pohybu sluzeb, pfiemz témito divody jsou
napiiklad pozadavky na planovani v souvislosti se zajis-
ténim dostate¢ného a trvalého piistupu k vyvdzené
nabidce vysoce kvalitni zdravotni péce v dotéeném clen-
ském stat¢ nebo v souvislosti se snahou kontrolovat
néklady a co nejvice zabrdnit veskerému plytvéni finan¢-
nimi, technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir rovnéz
uznal, Ze «cil zachovdni vyvdZenych lékafskych
a nemocni¢nich sluzeb piistupnych pro vsechny mtize
také spadat do jedné z vyjimek, z divodu ochrany vefej-
ného zdravi, podle ¢lanku 52 Smlouvy o fungovani EU,
pokud to pfispéje k dosazeni vysoké tdrovné ochrany
zdravi. Soudni dvir také rozhodl, Ze uvedené ustanoveni
Smlouvy o fungovini EU dovoluje ¢lenskym statim
omezit volny pohyb lékaiskych a nemocni¢nich sluzeb,
pokud mé zajisténi 1écebné kapacity nebo zptsobilosti
lékafskych odbornikli na tGizemi daného ¢lenského stitu
zdsadni vyznam pro ochranu zdravi.

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

Tato smérnice by se neméla vztahovat na sluzby, jejichz
primdrnim cilem je poskytovat pé¢i lidem, ktefi potfebuji
pomoc pii provadéni béznych kazdodennich dkond.
Konkrétné by se tato smérnice neméla vztahovat na
sluzby dlouhodobé péce povazované za nezbytné, jejichz
cilem je umoznit osobé, kterd ji potiebuje, Zit v co
nejvétsi mozné mife plnohodnotnym Zivotem podle
vlastniho uvdzeni. Tato smérnice by se tak neméla vzta-
hovat napfiklad na sluzby dlouhodobé péce poskytované
pecovatelskymi domy nebo v zafizenich, domech ¢&i
jinych formdch bydleni s asisten¢nimi sluzbami (,domy
s pecovatelskou sluzbou).

Pristup k orgdntm a jejich alokace pro ucely transplan-
tace by rovnéz nemély vzhledem ke své specifi¢nosti
spadat do oblasti ptisobnosti této smérnice.

Pro tcely nahrady ndkladi na pfeshrani¢ni zdravotni péci
by tato smérnice méla upravovat nejen situaci, ve které je
pacientovi poskytnuta zdravotni péce v jiném clenském
staté, nez ve kterém je zdravotné pojistén, ale rovnéz
piedepisovani, vydavani a poskytovani lé¢ivych piipravka
a zdravotnickych prostiedkt tam, kde jsou poskytovany
v souvislosti se zdravotni pé¢i. Definice pFeshrani¢ni
zdravotni péce by méla upravovat jak situaci, kdy pacient
zakoupi tyto 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky
v jiném clenském stdté, nez ve kterém je zdravotné
pojistén, tak situaci, kdy pacient zakoupi tyto lé¢ivé
piipravky a zdravotnické prostfedky v jiném clenském
staté, nez ve kterém byl 1ékafsky ptedpis vystaven.
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statd  tykajicich se prodeje  léCivych  piipravka
a zdravotnickych prostredkd prostfednictvim internetu.

Tato smérnice by nikoho neméla opravilovat k tomu, aby
vstupoval do jiného clenského stitu proto, aby zde
vyuzival zdravotni péci, nebo aby v ném za timto dcelem
pobyval ¢i bydlel. V piipadé, Ze je néli pobyt na uzemi
¢lenského stitu v rozporu s pravnimi pfedpisy tohoto
stitu, pokud jde o prdvo vstupovat nebo pobyvat na
jeho tGzemi, neméla by se tato osoba povazovat za
osobu pojisténou podle definice uvedené v této smérnici.
I naddle by mélo byt ¢lenskym statim umoznéno, aby ve
svych wvnitrostatnich pravnich predpisech uréily, kdo je
povazovan za osobu pojisténou pro tcely jejich pravnich
piedpisti tykajicich se systému vefejné zdravotni péce
a socidlniho zabezpeceni, pokud jsou zaji§téna priva
pacientdl stanovend v této smérnici.

Vyuzije-li pacient pfeshrani¢ni zdravotni péci, je zdsadni,
aby pfedem védél, jakd pravidla se pouziji. Na pfeshra-
nién{ zdravotni pé¢i by se méla vztahovat pravidla stano-
vend pravnimi predpisy ¢lenského stitu, v némz je zdra-
votni péce poskytovina, nebot odpovédnost za organi-
zaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce nesou
podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani EU clenské
stity. To by pacientovi mélo pomoci informované se
rozhodnout a  zabrdnit piipadim  nepochopeni
a nedorozuméni. Méla by se tak rovnéz vytvofit vysoka
mira divéry mezi pacientem a poskytovatelem zdravotni
péce.

Aby se pacientim pii zdméru vyhledat zdravotni péci
v jiném ¢lenském staté usnadnilo informované rozhodo-
véani, mély by clenské stity, v nichZ je zdravotni péce
poskytovédna, zajistit, aby pacienti z jinych ¢lenskych
stdth na pozdddni obdrzeli pFislusné informace
o standardech bezpecnosti a kvality zdravotni péce uplat-
flovanych na jejich Gzemi a o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy vztahuji. Poskytovatelé
zdravotni péce by ddle méli na pozddini pacientim
poskytnout informace o specifickych aspektech sluzeb
zdravotni péce, které nabizeji, a o riznych alternativach
lécby. Pokud jde o rozsah, v jakém poskytovatelé zdra-
votni pée jiz poskytuji dalezité informace o téchto
aspektech pacientiim, ktefi maji bydlisté v ¢lenském staté,
v némz je zdravotni péce poskytovdna, neméla by jim
tato smérnice uklddat, aby poskytovali pacientim
z jinych ¢lenskych stdth rozsahlejsi informace. Clensky
stdt, v némz je zdravotni péce poskytovdna, by mél mit
rovnéZ moznost pozadovat od jinych subjektl, nez jsou
poskytovatelé zdravotni péce, napiiklad od poskytovatelt
pojisténi ¢i orgdnt vefejné moci, aby poskytovaly infor-
mace o urcitych aspektech nabizenych sluzeb zdravotni
péce, je-li to z hlediska organizace jeho systému zdra-
votni péce vhodngjsi.

Rada ve svych zdvérech uznala, Ze existuje soubor spole¢-
nych hodnot a zdsad, které jsou sdileny v celé Unii,
pokud jde o otdzku, jak zdravotni systémy odpovidaji

(22)

(24)

organy Unie pii své praci vSeobecné uzndvaji zdkladni
hodnoty, jimiz jsou vSeobecnost, pfistup ke kvalitni
péci, rovnost a solidarita. Clenské stity by proto také
mély zajistit, aby byly tyto hodnoty ctény i v piipadé
pacienti a obcand z jinych clenskych stitd a aby bylo
se viemi pacienty zachdzeno spravedlivé na zdkladé toho,
jakou zdravotni péci potiebuji, a nikoli na zdkladé toho,
ve kterém clenském stité jsou pojisténi. Pfitom by
Clenské stity mély dodrzovat zdsadu volného pohybu
osob v rdmci vnitintho trhu, zdsadu zdkazu diskriminace
mimo jiné na zdkladé stitni pFislusnosti a zdsadu
nutnosti a piiméfenosti veskerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak poskytovatelim zdra-
votni péce neméla nafizovat pfijmout pacienty z jinych
Clenskych statt k planované 1é¢bé nebo je pfijimat pred-
nostné na tkor jinych pacientd, napiiklad tim, Ze se
prodlouzi ¢ekaci lhita na 1é¢bu u téchto jinych pacientd.
Priliv pacientd muze vyvolat poptdvku, kterd prevysi
stavajici kapacity ¢lenského statu pro uritou oblast zdra-
votni péce. V téchto vyjimecnych piipadech by si ¢lensky
stdit mél ponechat moznost vyfedit situaci z divodi
ochrany zdravi v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy
o fungovani EU. Timto omezenim by vsak nemély byt
dot¢eny povinnosti ¢lenského statu podle nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne
29. dubna 2004 o koordinaci systémi socialniho zabez-
peceni ().

Je zapotiebi vyvijet systematické a trvalé Gsili o zajistén{
lepsich standarddi kvality a bezpe¢nosti poskytované
zdravotni péce v souladu se zavéry Rady a s pfihlédnutim
k pokroku dosazenému v lékaiské védé na mezindrodni
trovni a k obecné uzndvané dobré lékarské praxi
a rovnéz s piihlédnutim k novym zdravotnickym tech-
nologiim.

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

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

(") Uf. vést. L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Prdvo na ochranu osobnich ddajt je zdkladnim pravem se v ramci Spolecenstvi (%), které se pouZije na zdkladé
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uznanym clankem 8 Listiny zdkladnich prav Evropské
unie. Zaji§téni kontinuity pFeshrani¢ni zdravotni péce
zavisi na preddvani osobnich tdaji tykajicich se zdravot-
niho stavu pacienta. Mél by byt umoznén pohyb téchto
osobnich tdaja z jednoho ¢lenského stitu do druhého,
ale zdroven by méla byt zarucena ochrana zakladnich
prav jednotlived. Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/46[ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzic-
kych osob v souvislosti se zpracovinim osobnich tdaji
a o volném pohybu téchto ddajt () stanovi pravo fyzic-
kych osob na pristup ke svym osobnim tdajim tykajicim
se jejich zdravi, naptiklad k ddajim z jejich zdravotnické
dokumentace, kterd obsahuje napfiklad diagnézu,
vysledky vysetfeni, posouzeni oSetfujicich lékatti a ddaje
o veskerych provedenych osetfenich nebo zdkrocich.
Tato ustanoveni by se méla vztahovat i na pfeshrani¢ni
zdravotni pédi, kterou upravuje tato smérnice.

Prévo na ndhradu ndkladti na zdravotni péci, kterd byla
poskytnuta v jiném clenském stité, ze zdkonného
systému socidlniho zabezpeceni pacientti jako pojisténych
osob bylo uzndno nékolika rozsudky Soudniho dvora.
Soudni dvir se usnesl na tom, Ze ustanoveni Smlouvy,
ktera se tykaji volného pohybu sluzeb, zahrnuji svobodu
pHjemct zdravotni péce, véetné osob, které potiebuji
lécbu, odebrat se do jiného clenského stitu, aby tam
lécbu podstoupili. Totéz by mélo platit pro pifjemce
zdravotni péce, kteti vyuZzivaji zdravotni péci poskyto-
vanou v jiném ¢lenském staté jinym zptsobem, napiiklad
prostiednictvim sluzeb elektronického zdravotnictvi.

V souladu se zdsadami stanovenymi Soudnim dvorem,
a aniz by doslo k ohrozeni finan¢ni rovnovéhy zdravot-
nich systémdi a systémii socidlniho zabezpeceni ¢clenskych
statd, by méla byt pacientim i zdravotnickym pracov-
nikdm, poskytovatelim zdravotni péce a orgdntim socidl-
niho zabezpeceni poskytnuta vétsi pravni jistota ve véci
nahrady nédkladti na zdravotni péci.

Tato smérnice by neméla zasahovat do prav pojisténych
osob na dhradu ndkladt na zdravotni péci, kterd je ze
zdravotnich dtivoda nezbytnd, béhem jejich docasného
pobytu v jiném dlenském stdté, v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 883/2004. Touto smérnici by rovnéz neméla byt
dotcena prava pojisténych osob na ziskdni povoleni pro
lécbu v jiném clenském stdté, pokud jsou splnény
podminky stanovené v nafizenich Unie o koordinaci
systéma socidlntho zabezpeceni, zejména v nafizeni (ES)
¢. 883/2004 nebo v nafizeni Rady (EHS) ¢. 1408(71 ze
dne 14. ¢ervna 1971 o uplatiiovani systémt socidlniho
zabezpeCeni na zaméstnané osoby, osoby samostatné
vydéle¢né ¢inné a jejich rodinné piislusniky pohybujici

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

(29)

(30)

(31)

Py

NESE

nafizeni  Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1231/2010 ze dne 24. listopadu 2010, kterym se
roz§ifuje  pusobnost nafizeni (ES) ¢ 8832004
a nafizeni (ES) ¢. 987/2009 na stitni p¥islusniky tfetich
zemi, na které se tato nafizeni dosud nevztahuji pouze
z divodu jejich statni piislusnosti (}) a nafizeni Rady (ES)
¢. 859/2003 ze dne 14. kvétna 2003, kterym se pusob-
nost nafizeni (EHS) ¢ 1408/71 a nafizeni (EHS)
¢ 574[72 rozsituje na statni piislusniky tietich zemi,
na které se tato nafizeni dosud nevztahuji pouze
z dtvodu jejich stétni p¥islusnosti (4).

Je vhodné pozadovat, aby i pacienti, ktefi vyhledavaji
zdravotni péci v jiném clenském stdté za jinych okol-
nosti, nez které jsou stanoveny nafizenim (EHS)
¢. 883/2004, mohli vyuzivat vyhod plynoucich ze zdsady
volného pohybu pacientl, sluzeb a zbozi v souladu se
Smlouvou o fungovani EU a touto smérnici. Pacientim
by méla byt zaruCena ndhrada ndkladt na uvedenou
zdravotni péci prinejmens$im v té vysi, kterd by byla
uhrazena za tutéZ zdravotni péci, pokud by byla poskyt-
nuta v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén. Pfitom
by se méla plné uznat odpovédnost ¢lenskych stitt za
urceni rozsahu zdravotntho pojisténi dostupného jejich
ob¢anim a mélo by se zabranit vyznamnému dopadu
na financovéni vnitrostdtnich systéma zdravotni péce.

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

Pacientovi by neméla byt odpirdna vyhodnéjsi préva
zaruend nafizenimi Unie o koordinaci systémi social-
ntho zabezpeceni, jsou-li splnény piislusné podminky.
Kazdému pacientovi, ktery pozddd o povoleni vyuzit
lécbu odpovidajici jeho stavu v jiném clenském stdte,
by tudiz mélo byt toto povoleni vidy udéleno za
podminek stanovenych v uvedenych nafizenich Unie,
pokud tato lécba patil mezi davky stanovené pravnimi
pfedpisy c¢lenského stitu, v némz md pacient bydlisté,
a pokud nemuZe byt pacientovi poskytnuta ve lhiité,
kterd je lékaisky odtivodnitelnd s ohledem na soucasny
zdravotni stav a pravdépodobny priabéh nemoci doty¢né
osoby. Pokud vSak pacient misto toho vyslovné zdda
o poskytnuti 1écby podle smérnice, mély by byt davky
platné v souvislosti s ndhradou ndkladd omezeny na
davky platné podle této smérnice. Pokud md pacient
ndrok na pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i podle této smérnice
i podle nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a pouziti uvedeného
nafizeni je pro pacienta vyhodnéjsi, mél by jej na to
upozornit ¢lensky stt, v némz je pojistén.

. vést. L 149, 5.7.1971, s. 2.

. vést. L 344, 29.12.2010. s. 1.
. vést. L 124, 20.5.2003, s. 1.
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(32) Pacient by v zddném piipadé nemél mit ze zdravotni u¢inné lécby v jiném ¢lenském stdté. Nic by nemélo nutit

(34)

(35)

(36)

péce poskytnuté v jiném clenském stdté financni
prospéch, a proto by se ndhrada ndkladti méla omezovat
pouze na skute¢né ndklady na poskytnutou péci.

Cilem této smérnice neni zaloZit ndrok na ndhradu
ndkladd na zdravotni pé¢i v jiném clenském staté,
pokud tato péce nepatif mezi davky stanovené pravnimi
piedpisy ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén. Tato
smérnice by rovnéZz neméla brénit ¢lenskym stdtim
v tom, aby rozsifily své systémy vécnych davek na zdra-
votni pédi poskytovanou v jiném clenském stté. Tato
smérnice by méla uznat, Ze ¢lenské stity mohou organi-
zovat vlastni zdravotni systémy a systémy socidlniho
zabezpeCeni tak, aby jejich prostfednictvim urcily ndrok
na lé¢bu na regiondlni nebo mistni dGrovni.

Clenské staty, v nichz jsou pacienti pojisténi, by jim meély
poskytnout pravo obdrzet v jiném clenském staté
alespon stejné ddvky, jako jsou ty, které stanovi pravni
piedpisy ¢lenského stitu, v némz jsou pacienti pojisténi.
Pokud seznam ddvek presné nespecifikuje pouzity
zpusob 1é¢by, ale definuje druhy 1é¢by, nemél by clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, odmitnout pfedchozi
povoleni a ndhradu ndkladd z davodu, Ze dany zptsob
lécby neni k dispozici na jeho tzemi, ale mél by
posoudit, zda pozadovand ¢i poskytnutd preshrani¢ni
zdravotni péle odpovidd druhim 1écby stanovenym
jeho prévnimi predpisy. Skutenost, Ze povinnost
nahradit ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni péci podle
této smérnice je omezena na zdravotni péci, kterd patif
mezi ddvky, na néz md pacient nirok podle pravnich
piedpisti ¢lenského stitu, v némz je pojistén, nebrani
¢lenskym stdtim, aby hradily ndklady na pfeshrani¢ni
zdravotni péci nad rdmec téchto omezeni. Clenské staty
mohou napiiklad hradit dodate¢né ndklady, jako jsou
ndklady na ubytovani a cestovni vydaje nebo dodate¢né
ndklady vzniklé osobdm se zdravotnim postiZenim,
i kdyz tyto ndklady nejsou hrazeny u zdravotni péce
poskytované na jejich Gzemi.

Tato smérnice by neméla stanovit ani pfevod narokt na
socidlni zabezpeCeni mezi clenskymi stity, ani jiné
mechanismy koordinace systém socidlniho zabezpeceni.
Jedingm cilem wustanoveni o prfedchozim povoleni
a nahradé ndkladi na zdravotni péci poskytnutou
v jiném clenském stdté by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty a odstranit neodivod-
néné prekdzky uvedené zdkladni svobody v clenském
staté, v némz je pacient pojistén. Smérnice by tedy
méla plné uznat rozdily mezi vnitrostatnimi zdravotnimi
systémy a odpovédnost Clenskych stitd za organizaci
a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékaiské péce.

Tato smérnice by méla rovnéz stanovit prévo pacienta
vyuzit jakykoli 1é¢ivy piipravek registrovany pro prodej
v Clenském stdté, v némz je zdravotni péce poskytovana,
i pokud neni schvilen pro prodej v clenském stité,
v némz je pacient pojistén, pokud je nezbytnou souddsti

(37)

(39)

Clensky stat, v némz je pacient pojistén, aby hradil pojis-
téné osobé léCivy piipravek predepsany v ¢lenském stdté,
v némZ je zdravotni pée poskytovdna, pokud tento
lécivy piipravek nepatii mezi davky poskytované této
pojisténé osobé ze zdkonného systému socidlniho zabez-
peceni nebo ze stitniho zdravotntho systému ¢lenského
statu, v némz je pacient pojistén.

Clenské stity mohou zachovat obecné podminky, kritéria
zpusobilosti a pravni a administrativni naleZitosti tykajici
se vyuzivani zdravotni péce a ndhrady ndkladt na zdra-
votni péci, napiiklad pozadavek konzultovat praktického
lékate pfed konzultaci odborného lékafe nebo pred
vyuzitim nemocniéni péce, které se budou vztahovat
i na pacienty, ktefi vyhleddvaji zdravotni pé¢i v jiném
Clenském staté, pokud jsou tyto podminky nezbytné,
pfiméfené cili a nejsou svévolné a diskriminacni. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnic-
kého pracovnika nebo jiné osoby, jejiZz posouzeni je
nutné pro dali poskytnuti zdravotni péce a kterd posky-
tuje sluzby zakonného systému socidlniho zabezpeceni
nebo stitntho zdravotntho systému clenského  stdtu,
v némz je pacient pojistén, jako je prakticky lékai nebo
lékat poskytujici primarni péci, u néhoz je pacient regis-
trovén, je-li to nutné pro stanoveni ndroku konkrétniho
pacienta na zdravotni péci. Proto je vhodné pozadovat,
aby tyto obecné podminky a ndlezitosti byly pouZzivany
objektivnim,  transparentnim a  nediskrimina¢nim
zpusobem, aby byly zndmy ptredem, aby byly podlozeny
v prvni fadé zdravotnimi hledisky, aby nepfedstavovaly
pro pacienty, ktefi vyhleddvaji zdravotni pé¢i v jiném
Clenském staté, ve srovndni s pacienty lé¢enymi
v Clenském stté, v némz jsou pojisténi, Zddnou doda-
te¢nou zdtéz a aby rozhodnuti byla ¢inéna co nejrychleji.
Tim by nemély byt dotéeny pravomoci clenskych statt
stanovit kritéria nebo podminky piedchoziho povoleni
v piipadé pacientd, ktef{ vyhleddvaji zdravotni péci
v Clenském stdté, v némz jsou pojisténi.

Podminéni nahrady ndkladd na zdravotni péci poskyt-
nutou v jiném clenském stdté zdkonnym systémem so-
cidlniho zabezpedeni nebo stitnim zdravotnim systémem
pfedchozim povolenim piedstavuje, s ohledem na judi-
katuru Soudniho dvora, omezeni volného pohybu sluzeb.
Clensky stit, v némz je pacient pojistén, by proto zpra-
vidla nemél pro ndhradu ndklad na zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském stdté vyzadovat predchozi
povoleni, pokud by naklady na uvedenou péci v ptipadg,
ze by byla poskytnuta na jeho tizemi, byly uhrazeny jeho
zakonnym systémem socidlniho zabezpeceni nebo
staitnim zdravotnim systémem.

Toky pacientt mezi c¢lenskymi stity jsou omezené
a ocekava se, Ze omezené zustanou, nebot valnd vétsina
pacienttl v Unii vyuzivd zdravotni péci ve vlastni zemi
a ¢&ini tak radgji. AvSak za urcitych okolnosti mohou
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pacienti vyhleddvat vyuziti nékterych forem zdravotni
péte v jiném clenském staté. Jednd se napiiklad
o vysoce specializovanou zdravotni pé¢i nebo zdravotni
péci poskytovanou v pithrani¢nich oblastech, kde se
nejblizsi vhodné zdravotnické zatizeni nachdzi na opacné
strané hranice. Dale si néktefi pacienti pfeji, aby jejich
lécba probihala v zahranici, protoze chtéji byt v blizkosti
svych rodinnych piislusnikd, kteff maji bydlisté v jiném
Clenském staté, protoze chtéji ziskat piistup k jinému
zpusobu 1é¢by, nez ktery je poskytovan v clenském stéte,
kde jsou pojisténi, nebo protoze se domnivaji, Ze v jiném
Clenském stdté ziskaji kvalitngjsi zdravotni péci.

Podle ustélené judikatury Soudniho dvora mohou ¢lenské
stdty v piipadé nemocni¢ni pée poskytnuté v jiném
Clenském  stité  podminit  ndhradu  ndklada
z vnitrostdtniho systému predchozim povolenim. Soudni
dviir rozhodl, Ze tento pozadavek je nezbytny
i pfiméfeny, nebof pocet nemocni¢nich zafizeni, jejich
zemépisné rozlozeni, zpiisob jejich organizace, vybaveni
a dokonce i povaha zdravotnich sluzeb, které jsou
schopny poskytovat, jsou otdzky podléhajici moznému
planovéni, které musi obvykle vyhovét fadé potieb.
Soudni dvar shledal, Ze toto plénovini sméfuje
k zajisténi dostatecného a nepfetrzitého pfistupu
k vyvédzené nabidce vysoce kvalitni nemocni¢ni péce
v daném clenském stdté. Ddle téZ pomahd kontrolovat
naklady a pokud mozno pfedchdzet plytvani finan¢nimi,
technickymi a lidskymi zdroji. Soudni dvir se domniv4,
ze takové plytvani by bylo o to skodlivgjsi vzhledem
k tomu, Ze je nesporné, Ze oblast nemocni¢ni péce gene-
ruje znacné ndklady a musi vyhovovat rostoucim
ndrokim, zatimco finanéni zdroje, které mohou byt
vynaloZeny na zdravotni péci, nejsou neomezené, bez
ohledu na pouzity zptsob financovani.

Totéz plati pro zdravotni péci, kterd neni poskytovina
v nemocnici, ale podléhd podobnému pozadavku plino-
vani v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce posky-
tovana. Mtize se jednat o zdravotni péci, kterd vyzaduje
plénovéni, protoze ptredpoklddd pouzivani vysoce speci-
alizované a ndkladné zdravotnické infrastruktury nebo
zdravotnického vybaveni. Vzhledem k technologickému
pokroku, rozvoji novych lécebnych metod a raznym
politikdm ¢lenskych statt, pokud jde o tlohu nemocnic
v rdmci jejich systému zdravotni péce, neni skutecnost,
zda je ‘tento druh zdravotni péce poskytovin
v nemocni¢nich & ambulantnich zafizenich, klicovym
faktorem pro rozhodnuti, zda vyzaduje pldnovani ¢i
nikoli.

Vzhledem k tomu, Ze odpovédnost za stanoveni pravidel,
pokud se jednd o fizeni, pozadavky, standardy bezpec-
nosti a kvality, organizaci a poskytovani zdravotni péce,
maji clenské stity a Ze potfeby planovéni jsou v kazdém

(43)

(44

Clenském stdté jiné, mély by to byt clenské stity, kdo
rozhodne, zda je nutné zavadét systém piedchoziho
povoleni, a pokud ano, uréit, ktery druh zdravotni péce
v ramci jejich systému ptedchozi povoleni vyzaduje, a to
v souladu s kritérii, jez stanovi tato smérnice, a s ohledem
na judikaturu Soudniho dvora. Informace o tomto druhu
zdravotni péce by mély byt pfedem vefejné dostupné.

Kritéria souvisejici s udélenim ptedchoziho povoleni by
méla byt zdivodnéna s ohledem na naléhavé davody
obecného zdjmu, jimiz lze odavodnit piekdzky volnému
pohybu zdravotni péce, jako jsou pozadavky na plano-
vani v souvislosti se zajisténim dostate¢ného a trvalého
piistupu k vyvdzené nabidce vysoce kvalitni zdravotni
péce v dotCeném clenském stdté nebo v souvislosti se
snahou kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veske-
rému plytvani finanénimi, technickymi a lidskymi zdroji.
Soudni dvir uvedl nékolik moznych divoda: nebezpeci
vazného naruSeni finanéni rovnovahy systému socidlniho
zabezpeceni, cil zachovdni vyvaZenych Iékaiskych
a nemocnicnich sluzeb pfistupnych pro vSechny
z diavodu ochrany vefejného zdravi a cil zajisténi kapa-
city pro lécbu nebo zptisobilosti lékaiskych odbornikii na
uzemi daného clenského statu majici zdsadni vyznam pro
vefejné zdravi a dokonce pro pieziti obyvatelstva.
V rdmci spravy systému predchoziho povoleni je rovnéz
dalezité brat v Gvahu obecnou zdsadu zajisténi bezpec-
nosti pacienta, nebot se jednd o odvétvi, které se vyzna-
¢uje informacni asymetrii. Naproti tomu odmitnuti pfed-
choziho povoleni nemutze byt zaloZeno na existenci
pofadnikd, jejichz tcelem je na daném dzemi pldnovat
a fidit nabidku nemocni¢ni péce podle pfedem obecné
stanovenych  klinickych  priorit, aniz by doslo
k objektivnimu lékafskému posouzeni.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora by se kritéria
pro udéleni nebo odepfeni ptedchoziho povoleni méla
omezovat na to, co je nezbytné nutné a ptiméfené
s ohledem na uvedené naléhavé divody obecného zdjmu.
Je tieba uvést, Ze vliv mobility pacientd na vnitrostdtni
zdravotni systémy mtZe byt v kazdém clenském staté
nebo regionu ¢lenského stitu jiny v zdvislosti na tako-
vych faktorech, jako jsou zemépisnd poloha, jazykové
bariéry, umisténi nemocnic v piithrani¢nich regionech,
pocet obyvatel & rozpocet na zdravotni péci. Clenské
staty by tudiz mély vypracovat takovd kritéria pro odmit-
nuti predchoziho povoleni, kterd budou v téchto
konkrétnich podminkdch nezbytnd a pfiméfend, a to
i s piihlédnutim k tomu, které druhy lékaiské péce
spadaji do oblasti pfedchoziho povoleni, nebot nékteré
tzce specializované druhy 1é¢by budou mnohem snadnéji
ovlivnény i malym odlivem pacientt nez jiné. Clenské
stity by proto mély byt schopné vypracovat riznd
kritéria pro riizné regiony ¢&i jiné sprdvni drovné
v ramci organizace zdravotni péce nebo dokonce pro
rizné druhy 1écby za podminky, Ze jejich systém bude
transparentni a snadno pfistupny a Ze kritéria budou
pfedem zvefejnéna.
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(45)  Jestlize md pacient pravo na zdravotni péci a tuto péci mobhli uplatiiovat svd prava v pfeshrani¢ni zdravotni péci
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nelze poskytnout ve lhité, kterd je 1ékaisky odavodni-
telnd, mél by byt clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
v zdsadé povinen udélit pfedchozi povoleni. Za ur¢itych
okolnosti viak mtize pfeshrani¢ni zdravotni péce vystavit
pacienta nebo Sirokou vefejnost riziku, které pfevazi nad
zdjmem pacienta o to, aby mu byla pozadovana pfeshra-
ni¢ni zdravotni pé¢e poskytnuta. V takovych piipadech
by mél mit clensky stdt, v némz je pacient pojistén,
moznost Zzddost o piedchozi povoleni zamitnout,
pfi¢emz pak by mél pacienta smérovat na alternativni
feSeni.

Pokud se ¢lensky stit rozhodne zavést systém piedcho-
ziho povoleni pro nahradu ndkladii na nemocni¢ni nebo
specializovanou zdravotni pé¢i poskytnutou v jiném ¢len-
ském staté podle této smérnice, ndklady na tuto péci
poskytnutou v jiném clenském stité by mély byt
v kazdém pripadé rovnéz nahrazeny clenskym stdtem,
v némz je pacient poji§tén, do takové vyse, kterd by
byla uhrazena v piipadé, Ze by byla stejnd zdravotni
péce poskytnuta v clenském stité, v némz je pacient
pojistén, nesméji vSak piekrocit skutecné ndklady na
poskytnutou zdravotni péci. Pokud jsou vsak splnény
podminky stanovené v nafizeni (EHS) ¢. 1408/71 nebo
v nafizeni (ES) ¢. 883/2004, mélo by byt povoleni
udéleno a mély by byt poskytnuty diavky v souladu
s nafizenim (ES) ¢ 8832004, nepozddd-li pacient
o néco jiného. To by se mélo pouzit zejména
v piipadech, kdy je povoleni udéleno na zdkladé sprav-
ntho nebo soudniho prezkumu Zidosti a kdy dotcend
osoba podstoupila 1lécbu v jiném clenském staté.
V uvedeném pifpadé by se nemély pouzit ¢linky 7 a 8
této smérnice. To je v souladu s judikaturou Soudniho
dvora, ktery upfesnil, Ze pacienti, kterym bylo odepteno
povoleni z davodi, které byly posléze uznany jako
neopodstatnéné, maji ndrok na ndhradu ndkladt na
l1écbu, kterou podstoupili v jiném clenském stdté,
v plné vysi podle pravnich pfedpist ¢lenského statu,
v némz byla zdravotni péce poskytnuta.

Postupy tykajici se pfeshrani¢ni zdravotni péce stanovené
Clenskymi stity by mély pacientdm zarucit objektivitu,
nediskriminaci a transparentnost takovym zptsobem,
aby bylo zajisténo, Ze vnitrostatni orgdny budou rozho-
dovat v¢as a s nélezitou péli a s ohledem jak na uvedené
obecné zdsady, tak na konkrétni okolnosti kazdého
piipadu. To by se mélo tykat i skute¢né nahrady naklada
na zdravotni pédi, které vznikly v jiném clenském stdté
poté, co pacient 1écbu podstoupil. Je vhodné, aby pacienti
méli za normélnich okolnosti ndrok obdrzet rozhodnuti
o pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i v pfiméfené [hité. Uvedend
lhata by vSak méla byt zkrdcena v piipadé, kdy je to
odtvodnéno naléhavosti ptislusné lécby.

Nalezité informace o vSech zdsadnich aspektech pfeshra-
ni¢ni zdravotni péce jsou nezbytné k tomu, aby pacienti

(49)

(50)

v praxi. Jednim z mechanismi poskytovani takovych
informaci u pfeshrani¢ni zdravotni péce je zfizeni vnit-
rostatnich kontaktnich mist v kazdém clenském staté.
Informace, které maji byt pacientim poskytovany
povinné, by mély byt specifikovany. Vnitrostdtni
kontaktni mista vsak mohou dobrovolné poskytovat
vice informaci, a to i s podporou Komise. Vnitrostdtni
kontaktni mista by méla poskytovat pacientim infor-
mace ve vSech dfednich jazycich clenského stitu, ve
kterém se nachazeji. Informace mohou byt poskytovany
i v jinych jazycich.

Clenské stity by mély rozhodnout o podobé a o poctu
uvedenych vnitrostdtnich kontaktnich mist. Vnitrostatni
kontaktni mista mohou byt téz zaclenéna do rdmce
stavajicich informac¢nich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, Ze se jednd zdroven
o vnitrostatni kontaktni mista pro preshrani¢ni zdravotni
pé¢i. Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt zfizovina
G¢innym a transparentnim zptsobem a méla by mit
moznost konzultovat se sdruzenimi pacientd, pojistiteli
v oblasti zdravotni péce a poskytovateli zdravotni péce.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt vhodné vyba-
vena na to, aby mohla poskytovat informace o hlavnich
aspektech preshrani¢ni zdravotni péce. Komise by méla
s clenskymi stdty spolupracovat s cilem zjednodusit
spoluprdci v otdzce vnitrostitnich kontaktnich mist pro
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i a zpfistupnit piislusné infor-
mace i na drovni Unie. Existence vnitrostatnich kontakt-
nich mist by neméla ¢lenskym statim branit ve ziizeni
jinych souvisejicich kontaktnich mist na regiondlni nebo
mistni trovni s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systéma zdravotni péce.

Clenské stity by mély usnadnit spolupraci mezi posky-
tovateli zdravotni péce, jejimi odbérateli a regula¢nimi
organy ruznych ¢lenskych statd na celostatni, regiondlni
nebo mistni drovni, aby byla zarucena bezpecnd, vysoce
kvalitni a G¢innd pfeshrani¢ni péce. To muze hrat zvlast
vyznamnou tlohu v pithrani¢nich oblastech, kde muze
pieshranicni poskytovani sluzeb pfedstavovat nejucinnéjsi
zplisob organizace zdravotnich sluzeb pro mistni obyva-
telstvo, ale kde dosazeni udrzitelného pfeshrani¢niho
poskytovani sluzeb vyzaduje spoluprici zdravotnich
systému jednotlivych clenskych statd. Tato spoluprace
muze zahrnovat spolecné pldnovani, vzdjemné uzndvani
nebo pfizptisobeni postupli nebo standardd, interopera-
bilitu piislusnych vnitrostdtnich systém@ informacnich
a komunika¢nich technologii, praktické mechanismy
pro zajisténi kontinuity péce nebo praktické usnadnéni
pieshrani¢niho poskytovani zdravotni péce zajistovaného
docasné nebo piilezitostné zdravotnickymi pracovniky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES
ze dne 7. zaf¥{ 2005 o uzndvini odbornych kvalifikaci (')
stanovi, Ze docasné nebo piilezitostné volné poskytovani
sluzeb, v¢etné sluzeb poskytovanych zdravotnickymi
pracovniky, v jiném ¢lenském stdté nesmi byt omezeno

(") Uf. vést. L 255, 30.9.2005, s. 22.
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(51)

(52)

(53)

z zadného dtvodu vztahujictho se k odborné kvalifikaci,
s vyhradou zvlastnich pfedpistt Unie. Uvedend smérnice
2005/36/ES by neméla byt touto smérnici dotlena.

Komise by méla povzbuzovat spolupraci mezi ¢lenskymi
staty v oblastech uvedenych v kapitole IV této smérnice
a v souladu s ¢l. 168 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU
muize v uzkém spojeni s ¢lenskymi staty vyvinout jaky-
koli uziteny podnét, ktery tuto spoluprici usnadni
a podpofi. V této souvislosti by méla Komise povzbu-
zovat spoluprdci v poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni
péce na regiondlni a mistni dGrovni, a to zejména tim,
ze urdi hlavni piekdzky spolupridce mezi poskytovateli
zdravotni péce v pithrani¢nich oblastech a bude vydévat
doporuceni a rozsifovat informace a osvédcené postupy
tykajici se jejich prekondvéni.

Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, miize mit zapo-
tiebi ziskat potvrzeni, Ze preshraniéni zdravotni péci
poskytne nebo poskytl zdravotnicky pracovnik vykond-
vajici svou ¢innost legdlné. Je proto vhodné zajistit, aby
informace o opravnéni k vykonu ¢innosti, které obsahuji
vnitrostitni nebo mistni registry zdravotnickych pracov-
nikd, jsou-li v ¢lenském staté, v némz je poskytovana
lécba, ziizeny, byly na pozdddni zpfistupnény orgdnu
¢lenského sttu, v némz je pacient pojistén.

Pokud byly lé¢ivé pripravky registrovany v jednom ¢len-
ském stit¢ a v tomto clenském stdté byly predepsany
osobou vykondvajici regulované zdravotnické povoldni
ve smyslu smérnice 2005/36/ES pro konkrétniho pacien-
ta, mélo by byt v zdsadé mozné, aby byly tyto lékaiské
piedpisy v jiném clenském stdté, ve kterém je 1écivy
piipravek registrovdn, odborné uzndny a pfedepsané
lécivé  piipravky vyddny. Odstranénim  pravnich
a administrativnich pfekdzek, které brani tomuto uzna-
vani, by neméla byt dotCena potieba odpovidajictho
souhlasu pacientova o$etfujictho lékafe nebo farmaceuta
v kazdém jednotlivém piipadé, pokud je odtivodnéna
ochranou lidského zdravi a je nezbytnd a piiméfend
pro uvedeny «cil. Uzndvdnim lékafskych predpist
z jiného ¢lenského statu by neméla byt dotcena zddnd
odbornd nebo etickd povinnost, kterd by vyzadovala, aby
farmaceut odmitl vydat pfedepsany lécivy piipravek.
Timto odbornym uzndnim by nemélo byt dotéeno ani
rozhodnuti ¢lenského stitu, v némz je pacient pojistén,
o zafazeni tohoto lé¢ivého ptipravku do systému davek,
na néz se vztahuje systém socidlniho zabezpeceni paci-
enta. Ddle by mélo byt uvedeno, Ze ndhradou ndkladii na
lécivé piipravky nejsou dotéena pravidla pro vzdjemné
uzndvani lékatskych predpist, ale vztahuji se na ni
obecnd pravidla pro ndhradu ndkladi na preshrani¢ni
zdravotni péci uvedend v kapitole II této smérnice.
Provadéni zdsady uznavdni by mélo byt zjednoduseno
pfijetim opatfeni nutnych k ochrané bezpe¢nosti pacienta
a k zabrdnén{ tomu, aby byly 1é¢ivé piipravky zneuZzivany
nebo zaménény. Tato opatieni by méla zahrnovat pfijeti

(55)

(56)

nevylu¢ného seznamu udaji, které maji byt uvedeny na
lékatském piedpisu. Clenské stity by mély mit moznost
do svych lékarskych predpist zahrnovat i dalsi prvky,
pokud to nebude branit tomu, aby byly uzndny lékaiské
predpisy z jinych ¢lenskych statd, které obsahuji ddaje ze
spole¢ného seznamu. Uznavani lékatskych piedpisii by se
mélo rovnéz vztahovat na zdravotnické prostiedky, které
byly v souladu s prévnimi piedpisy uvedeny na trh ¢len-
ského statu, v némz bude zdravotnicky prostiedek vydan.

Komise by méla podporovat trvaly rozvoj evropskych
referen¢nich siti mezi poskytovateli zdravotni péce
a odbornymi stiedisky na dzemi c¢lenskych statd.
Evropské referencéni sité mohou zlepsit pfistup
k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni zdravotni
péce vSem pacientim, jejichz stav vyzaduje zvldstni
soustfedéni zdroji nebo odbornych znalosti, a rovnéz
by mohly byt koordinaénim mistem pro lékaiské vzdé-
lavan{ a vyzkum, Siteni informaci a hodnoceni, zejména
pokud jde o vzdcnd onemocnéni. Tato smérnice by tedy
méla byt pro clenské stity pobidkou k posileni trvalého
rozvoje evropskych referen¢nich siti. Evropské referencni
sité jsou zaloZeny na dobrovolné dcasti svych clend, ale
Komise by méla vypracovat kritéria a podminky, které by
tyto sité¢ mély spliovat, aby ziskaly jeji podporu.

Za vzdcné onemocnéni se v souladu s nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 ze dne
16. prosince 1999 o lé¢vych piipravcich pro vzdend
onemocnéni (') povazuje onemocnéni, které spliuje
prah prevalence ne vice nez péti postizenych osob na
10 000 obyvatel, pficemz viechna vzdcnd onemocnéni
jsou zdvaznd, chronickd a Casto Zivot ohroZujici. Nekteff
pacienti postizen{ vzacnymi onemocnénimi Celi pfi svém
Gsili o stanoveni diagnézy a 1écby, kterd by zlepsila
kvalitu jejich Zivota a prodlouzila jeho délku, obtizim,
jez jsou uzndny i v doporuceni Rady ze dne 8. ervna
2009 o akci v oblasti vzdcnych onemocnéni (?).

Technologicky rozvoj v oblasti pfeshrani¢niho poskyto-
véni zdravotni péce prostiednictvim pouZiti informaé¢nich
a komunikac¢nich technologii mize vést k nejasnostem
co do vykonu dozorcich povinnosti ¢lenskych statd,
a tim brdnit volnému pohybu zdravotni péce
a predstavovat mozné dali riziko pro ochranu zdravi.
Pfi poskytovani zdravotni péée pomoci informacnich
a komunika¢nich technologii se v Unii pouZivaji velice
rozdilné a neslucitelné forméty a standardy, které pfed-
stavuji jednak piekazky pro tento zpiisob preshrani¢niho
poskytovéani zdravotnich sluzeb a jednak mozné riziko
pro ochranu zdravi. Je proto nezbytné, aby clenské stity
usilovaly o interoperabilitu systém®  informacnich
a komunikacnich technologii. Zavedeni zdravotnich

. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.
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systémt informacnich a komunikacnich technologii vsak
je plné v pravomoci ¢lenskych statd. Tato smérnice by
proto méla uzndvat dalezitost prdce na interoperabilité
a respektovat rozdéleni pravomoci tim, Ze umozni
Komisi a c¢lenskym statim spolecnou prici na vyvoji
opatieni, kterd nejsou pravné zdvaznd, ale poskytuji
dodate¢né néstroje, které jsou clenskym = stdtim
k dispozici pro usnadnéni vétsi interoperability systéma
informa¢nich a komunikacnich technologii v oblasti
zdravotni pée a pro podporu piistupu pacientd
k aplikacim elektronického zdravotnictvi, kdykoli se
¢lenské stity rozhodnou tyto systémy zavést.

Interoperability v oblasti elektronického zdravotnictvi je
tieba dosdhnout pfi soucasném dodrzovani vnitrostat-
nich pravnich pfedpisit o poskytovani zdravotnickych
sluzeb, jeZ maji zajistit ochranu pacientti, a to vcetné
pravnich predpisti o internetovych lékdrnach, zejména
vnitrostdtnich zdkazd zdsilkového prodeje lékd dostup-
nych pouze na lékafsky predpis, v mife, v jaké jsou
v souladu s judikaturou Soudniho dvora a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 97[7/ES ze dne
20. kvétna 1997 o ochrané spotiebitele v piipadé
smluv uzavienych na dalku (') a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000
o nékterych pravnich aspektech sluzeb informacni
spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na
vnitinim trhu (2).

Neustaly pokrok lékaiské védy a zdravotnickych techno-
logif pfedstavuje pro zdravotni systémy clenskych stdtd
nové moznosti i vyzvy. Spoluprace na hodnoceni novych
zdravotnickych technologii muze byt pro clenské staty
prospé$nd z hlediska tspor z rozsahu, mize zamezit
vynaklddani dvojtho sili a poskytnout lepsi informacni
zdkladnu pro optimdlni vyuZziti novych technologif
k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni a G¢inné zdravotni
péce. Tato spoluprice vyzaduje udrzitelné systémy
zahrnujici viechny piislusné orgdny clenskych statd,
jejichz  zdkladem budou stdvajici pilotni projekty
a konzultace se Sirokou skdlou dotéenych subjekti.
Tato smérnice by se proto méla stit zdkladem trvalé
podpory této spoluprice ze strany Unie.

V souladu s ¢linkem 291 Smlouvy o fungovéni EU jsou
pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské staty
kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci,
pfedem stanoveny formou nafizeni piijatého Fadnym
legislativnim postupem. Az do pfijeti tohoto nového
naifzeni se i mnadidle pouzije rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro
vykon provddécich pravomoci svéfenych Komisi (3),
s vyjimkou regulativntho postupu s kontrolou, ktery se
nepouzije.

Komise by méla byt zmocnéna k piijimani aktd
v plenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 290

. vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.

. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(61)

(62)

(63)

(64)

Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o opatien,
kterymi by ur¢ité kategorie léCivych pripravki nebo
zdravotnickych prostfedk byly z uzndvani lékafskych
piedpist podle této smérnice vylouceny. Komisi by
méla byt k ureni referen¢nich siti, které by mély ziskat
jeji podporu, svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci uvadéjici kritéria a podminky, které musi
evropské referen¢ni sité spliiovat.

Je zvlsté dualezité, aby Komise, jestlize je zmocnéna
k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci v souladu
¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, vedla v rdmci
pipravné cinnosti odpovidajici konzultace, a to i na
odborné trovni.

Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich pfedpisti () jsou ¢lenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Unie sestavily
vlastni tabulky, z nichZ bude co nejvice patrné srovnani
mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi, a aby
tyto tabulky zvefejnily.

Stanovisko k ndvrhu této smérnice rovnéz vydal
evropsky inspektor ochrany tdajt (°).

Jelikoz cile této smérnice, totiz stanoveni pravidel pro
usnadnéni piistupu k bezpecné a vysoce kvalitni pfeshra-
ni¢ni zdravotni pé¢i v Unii, nemaze byt uspokojivé dosa-
zeno na urovni clenskych stdtd, a proto jich muze byt
z diovodu rozsahu a w¢inkd lépe dosazeno na drovni
Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldanku 5 Smlouvy o Evropské
unil. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném dlanku neptekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

1.

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét a oblast pisobnosti

Tato smérnice stanovi pravidla pro usnadnéni piistupu

k bezpecné a kvalitni pteshrani¢ni zdravotni péci a podporuje

spolu

praci v oblasti zdravotni péce mezi Clenskymi stity pfi

plném zohlednéni jejich pravomoci, pokud jde o organizaci
a poskytovani zdravotni péce. Cilem této smérnice je rovnéz
vyjasnéni jejtho vztahu se stdvajicim rdémcem pro koordinaci
systémt socidlntho zabezpe€eni v nafizeni (ES) ¢. 883/2004
tak, aby byla uplatiovdna prdva pacientd.

() Ut
() Ut

. vest. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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2. Tato smérnice se vztahuje na poskytovani zdravotni péce
pacientim bez ohledu na to, jak je organizovdna, poskytovina
a financovéna.

3. Tato smérnice se nevztahuje:

a) na sluzby v oblasti dlouhodobé péce, jejichz tcelem je
podpora osob, které potiebuji pomoc pii provadéni béznych
kazdodennich dkond;

b) na pfidélovani orgdnii a piistup k nim za Gcelem transplan-
tace;

¢) s vyjimkou kapitoly IV na programy na ockovani vefejnosti
proti nakazlivym nemocem, jejichz jedinym cilem je ochrana
zdravi obyvatelstva na tzemi ¢lenského stitu a které jsou
pfedmétem zvldstniho plénovéni a provadécich opatfeni.

4. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni predpisy ¢lenskych
statd  tykajici se organizace a financovani zdravotni péce
v situacich, které nesouvisi s preshrani¢ni zdravotni péci. Tato
smérnice zejména nezavazuje Clensky stat k ndhradé ndklada na
zdravotni péci poskytovanou poskytovateli zdravotni péce se
sidlem na jeho tzemi, pokud uvedeni poskytovatelé nejsou
souddsti systému socidlntho zabezpeeni nebo systému vefej-
ného zdravotnictvi tohoto ¢lenského statu.

Cldnek 2
Vztah k ostatnim pravnim pfedpisim Unie

Tato smérnice se pouZije, aniz jsou dotéeny tyto predpisy:

a) smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o prihlednosti  opatfeni upravujicich  tvorbu  cen
u humdnnich léivych piipravkt a jejich zaclenéni do
oblasti pisobnosti vnitrostdtnich systém zdravotniho pojis-
téni (1);

b) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990
o sblizovani préavnich predpisti ¢lenskych stita tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka (3),
smérnice Rady 93[42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich (}) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (¥);

¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze
dne 12. Cervence 2002 o zpracovani osobnich udaji
a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komuni-

kaci (%);

d) smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71JES ze dne
16. prosince 1996 o vysildni pracovnikii v rdmci poskyto-
vani sluzeb (°);

o
—

smérnice 2000/31/ES;

. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8.
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vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
vést. L 201, 31.7.2002, s. 37.
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f) smérnice Rady 2000/43/ES ze dne 29. ¢ervna 2000, kterou
se zavadi zdsada rovného zachdzeni s osobami bez ohledu
na jejich rasu nebo etnicky ptvod (7);

g) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20[ES ze
dne 4. dubna 2001 o sblizovan{ pravnich a spravnich pfed-
pistt ¢lenskych statd tykajicich se uplatiovani spravné
klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humén-
nich 1éivych pripravka (%);

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

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

j) nafizeni Rady (ES) ¢. 859/2003;

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

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd
agentura pro 1é¢ivé piipravky (12);

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

n) smérnice 2005/36/ES;

o) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1082/2006
ze dne 5. Cervence 2006 o evropském seskupeni pro
tzemni spoluprici (ESUS) (14);

() UR vést. L 180, 19.7.2000, s. 22.
() Ut vést. L 121, 1.5.2001, s. 34.
() U vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
. vést. , 8.2. , 8. 30.

1) Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30
(1) UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
(1) UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
(%) UF. vést. L 284, 30.10.2009, s. 1.
(1 Uf. vést. L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ii) pro osoby uvedené v pism. b) bodé¢ ii) ¢lensky stdt, ktery

ze dne 16. prosince 2008 o statistice Spolecenstvi v oblasti
vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi
praci (1);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008
ze dne 17. Cervna 2008 o pravu rozhodném pro smluvni
zévazkové vztahy (Rim 1) (3), naifzeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 864/2007 ze dne 11. cervence
2007 o pravu rozhodném pro mimosmluvni zdvazkové
vztahy (Rim 1) () a jind pravidla Unie o mezindrodnim
prévu soukromém, zejména pravidla tykajici se soudni
pravomoci a rozhodného prava;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze
dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpe¢nostnich
normdach pro lidské orgdny uréené k transplantaci (¥);

naffzen{ (EU) ¢. 1231/2010.

Cldnek 3

Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

0

Py
ST =

=

v 76

yzdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby poskytované pacientim
zdravotnickymi pracovniky za Gcelem vyhodnoceni nebo
udrzeni jejich zdravotniho stavu nebo jejich uzdraveni,
véetné predepisovdni, vyddvani a poskytovdni léCivych
piipravks a zdravotnickych prostiedki;

,pojisténou osobou:

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

ii) statni pfislusnici tfeti zemé, na které se vztahuje nafizeni
(ES) & 859/2003 nebo nafizeni (EU) ¢ 1231/2010 nebo
ktefi spliuji podminky pro ndrok na dévky stanovené
v pravnich pfedpisech clenského stitu, v némz jsou
pojisténi;

,Clenskym stitem, v némz je pacient pojistén:

i) pro osoby uvedené v pism. b) bodé i) ¢lensky stat, ktery
je oprdvnén pojisténé osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby mimo clensky stdt bydliste
podle nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a nafizeni (ES)
& 987/2009,

. vést. L 354, 31.12.2008, s. 70.

. vést. L 177, 4.7.2008, s. 6.
. vést. L 199, 31.7.2007, s. 40.
. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14.

O Ch
R R A

d)

je opravnén pojisténé osobé udélit predchozi povoleni
k Cerpani vhodné lécby v jiném clenském stité podle
naffzeni (ES) ¢ 859/2003 nebo nafizeni (EU)
¢ 1231/2010. Nenili podle uvedenych nafzeni
piislusny zddny clensky stdt, je clenskym stitem,
v némzZ je pacient pojistén, clensky stit, v némz je
doty¢nd osoba pojisténa nebo v némz md ndrok na
davky v nemoci podle pravnich predpisti tohoto ¢len-
ského stétu;

,Clenskym stitem, v némz je zdravotni péce poskytovana,
Clensky stat, na jehoz tizemi je zdravotni péce pacientovi
skutecné poskytovana. V piipadé telemediciny se md za to,
ze je zdravotni pée poskytovana v ¢lenském stdté, v némz
je usazen poskytovatel zdravotni péce;

,preshranini zdravotni péci“ zdravotni péce poskytnutd
nebo predepsand v jiném clenském stité nez v clenském
staté, v némz je pacient pojistén;

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

,poskytovatelem zdravotni péce“ fyzickd nebo pravnickd
osoba nebo jiny subjekt, ktery zékonnym zptsobem posky-
tuje zdravotni péci na tzemi clenského stitu;

Jpacientem” fyzickd osoba, kterd vyuzivd nebo md zdmér
vyuzit zdravotni péci v clenském stdté;

Jécivym pripravkem® 1éCivy pripravek ve smyslu definice
obsazené ve smérnici 2001/83/ES;

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

Jékafskym pFedpisem” predpis na lécivy piipravek nebo na
zdravotnicky prostiedek vystaveny osobou vykondvajici
regulované zdravotnické povoldni ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
pism. a) smérnice 2005/36/ES, kterd je opravnéna tak ucinit
v Clenském staté, v némz je 1ékafsky predpis vystaven;
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1) ,zdravotnickou technologii“ 1é¢ivy piipravek nebo zdravot-
nicky prostiedek ¢i 1écebné a operalni postupy a rovnéz
opatfeni pro prevenci, diagnézu nebo 1écbu nemoci, které
se pouZzivaji v ramci zdravotni péce;

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

KAPITOLA I

OBLASTI ODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATU
V SOUVISLOSTI S PRESHRANICNI ZDRAVOTNI PECT

Cldnek 4

Oblasti odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je zdravotni
péce poskytovina

1. Pfi zohlednéni zdsad vSeobecnosti, piistupu ke kvalitni
pédi, spravedlnosti a solidarity se pfeshrani¢ni zdravotni péce

poskytuje:

a) v souladu s pravnimi pfedpisy clenského stitu, v némz je
zdravotni péce poskytovéna;

b) podle standard a pokynii o kvalité¢ a bezpecnosti stanove-
nych ¢lenskym stitem, v némz je zdravotni péce poskyto-
vana, a

¢) v souladu s prévnimi predpisy Unie o bezpe¢nostnich
norméch.

2. Clensky stit, v némZ je zdravotni péce poskytovana,
zajisti, aby:

a) vnitrostdtni kontaktni mista uvedend v ¢ldnku 6 poskytovala
pacienttim na jejich zadost dalezité informace o standardech
a pokynech uvedenych v odst. 1 pism. b tohoto clanku,
véetné ustanoveni o dozoru a hodnoceni poskytovatelti zdra-
votni péle, informace o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy a pokyny vztahuji, a informace
o pfistupnosti nemocnic pro osoby se zdravotnim posti-
Zenim;

=

poskytovatelé zdravotni péce poskytovali dulezité informace,
které jednotlivym pacientim poméhaji informované se
rozhodovat, v¢etné informaci o moznostech 1écby, dostup-
nosti, kvalité a bezpecnosti zdravotni péce, kterou poskytuji
v Cenském stité, v némz je zdravotni péce poskytovéna,
a rovnéz poskytovali ptehledné faktury a jasné informace
o cendch a o svém oprdvnéni ¢ stavu registrace, svém po-
jistném kryti nebo jinych zptsobech osobniho nebo
hromadného zajisténi ve vztahu k profesni odpovédnosti.
V rozsahu, v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz posky-
tuji dalezité informace o téchto otdzkdch pacientim, kteff

maji bydlisté v clenském stité, v némz je zdravotni péce
poskytovédna, jim tato smérnice neuklddd, aby poskytovali
pacientiim z jinych ¢lenskych stdtd rozsahlejsi informace;

¢) byly pacientim k dispozici transparentni postupy pro poda-
vani stiznosti a mechanismy, jimiz se mohou domdhat
napravy v souladu s pravnimi pfedpisy clenského stdtu,
v némz je zdravotni péce poskytovana, utrpi-li v disledku
Cerpané zdravotni péce Gjmu;

d) pro zdravotni péci poskytovanou na jeho tzemi fungovaly
systémy pojisténi profesni odpovédnosti nebo zdruky nebo
podobnd ujedndni, které jsou rovnocenné nebo v zdsadé
srovnatelné, pokud jde o jejich ticel, a které jsou pfiméfené
povaze a rozsahu rizika;

e) bylo chranéno zakladni pravo na soukromi pii zpracovavani
osobnich tdaji v souladu s wvnitrostitnimi opatfenimi,
kterymi se provadéji ptedpisy Unie o ochrané osobnich
udajti, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58|ES;

f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, méli k zajisténi kontinuity
zdravotn{ péce ndrok na pisemny nebo elektronicky zdznam
o této 1écbé a piistup alespori ke kopii tohoto zdznamu
v souladu s vnitrostdtnimi opatfenimi, kterymi se provadéji
ustanoveni Unie o ochrané osobnich ddajl, zejména smér-
nice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato opatfeni nestanovi
jinak.

3. Na pacienty z jinych clenskych stitt se vztahuje zdsada
zdkazu diskriminace z divodu stdtni pfislusnosti.

Neni tim dotfena moznost, aby v piipadé naléhavych divodi
obecného  zdjmu, jako jsou pozadavky na pldnovani
v souvislosti se zajisténim dostateného a trvalého piistupu
k vyvézené nabidce vysoce kvalitni péce v dotéeném ¢lenském
staté nebo v souvislosti se snahou kontrolovat ndklady a co
nejvice zabrénit veskerému plytvani finan¢nimi, technickymi
a lidskymi zdroji, clensky stdt, v némz je zdravotni péce posky-
tovéna, pfijal opatfeni tykajici se piistupu k 1é¢bé s cilem dostat
své zdkladni povinnosti zajistit dostatecny a trvaly piistup ke
zdravotni pé¢i na svém tzemi. Tato opatfeni musi byt omezena
na nezbytnou a pfiméfenou miru a nesméji predstavovat
prostiedek svévolné diskriminace a musi byt s pfedstihem zpfi-
stupnéna vefejnosti.

4. Clenské stity zajisti, aby poskytovatelé zdravotni péce na
jejich Gzemi uplatiiovali na pacienty z jinych clenskych statt
stejny sazebnik poplatkd za zdravotni péci, jaky uplatiiuji na
tuzemské pacienty ve srovnatelné zdravotni situaci, nebo pokud
74dnd srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty neexistuje, aby
uctovali cenu vypoctenou podle objektivnich a nediskrimina¢-
nich kritérii.
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Timto odstavcem nejsou dotleny vnitrostdtni pravni pfedpisy,
které umoznuji poskytovatelim zdravotni péce stanovit vlastni
ceny, pokud nediskriminuji pacienty z jinych clenskych statd.

5. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni piedpisy ¢lenskych
statl o pouzivani jazykii. Clenské stity se mohou rozhodnout
poskytovat informace v jinych nez dfednich jazycich piislus-
ného ¢lenského statu.

Cldnek 5

Oblasti odpovédnosti ¢lenského stitu, v némz je pacient
pojistén

Clensky stit, v némz je pacient pojistén, zajisti:

a) nahradu ndklad na pfeshrani¢ni zdravotni péci v souladu
s kapitolou III;

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle kterych se pacientim
na zadost poskytuji informace o jejich pravech a ndrocich
v souvislosti s vyuZzitim pfeshrani¢ni zdravotni péce v tomto
Clenském staté, zejména pokud jde o pravidla a podminky
pro ndhradu ndklada v souladu s ¢l. 7 odst. 6 a postupy pro
uplatiovani a urCovani téchto ndrokd a pro odvoldni
a ndpravu, mé-li pacient za to, Ze jeho prdva nebyla
dodrzena, v souladu s ¢lankem 9. V informacich tykajicich
se preshrani¢ni zdravotni péce se jasné rozli§{ prava, kterd
maji pacienti na zdkladé této smérnice, a prava vyplyvajici
z nafizeni (ES) ¢. 883/2004;

¢) aby v piipad¢, kdy byla pacientovi poskytnuta pfeshrani¢ni
zdravotni péce a kdy je nezbytnd ndslednd 1ékafskd péce, mu
byla poskytnuta stejnd nasledna 1ékaiskd péce jako v piipadé,
kdyby mu ptvodni{ zdravotni péce byla poskytnuta na jeho
tzemi;

d) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji zdmér vyuzit preshra-
ni¢ni zdravotni péci, méli ke své zdravotnické dokumentaci
piistup na dalku nebo mél alespon jeji kopii, a to v souladu
s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se provadéji predpisy
Unie o ochrané osobnich ddaji, zejména smérnice 95/46/ES
a 2002/58ES, pokud tato opatfeni nestanovi jinak.

Cldnek 6

Vnitrostitni kontaktni mista pro pfeshrani¢ni zdravotni
péci

1. Kazdy clensky stat urci jedno nebo vice vnitrostdtnich
kontaktnich mist pro pfeshraniéni zdravotni péci a sdéli Komisi
jejich ndzvy a kontaktni tdaje. Komise a clenské stity tyto
informace zvefejni. Clenské stity zajisti, aby vnitrosttn
kontaktni mista konzultovala sdruzeni pacientd, poskytovatele
zdravotni péce a pojistitele v oblasti zdravotni péce.

2. Vnitrostatni kontaktni mista usnadiuji poskytovani infor-
maci podle odstavce 3 a tzce spolupracuji navzdjem a s Komisi.
Vnitrostdtni kontaktni mista pacientim na pozdddni poskytuji
kontaktni tidaje vnitrostdtnich kontaktnich mist v jinych ¢len-
skych statech.

3. Aby bylo pacientim umoznéno vyuZzivat jejich prava ve
vztahu k pieshrani¢ni zdravotni péci, poskytuji jim vnitrostatni
kontaktni mista v ¢lenském stdté, v némz je zdravotni péce
poskytovéna, informace o poskytovatelich zdravotni péce a na
zadost také informace o opravnéni konkrétntho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o piipadnych omezenich jeho praxe,
informace uvedené v ¢l. 4 odst. 2 pism. a), jakoZ i informace
o pravech pacientd, postupech pro poddvani stiznosti
a mechanismech pro zjedndni ndpravy v souladu s pravnimi
piedpisy doty¢ného ¢lenského stitu a také zakonnych
a administrativnich moznostech urovnani sporti, véetné p¥ipadd,
kdy dojde k tjmé v dasledku poskytnuti pieshrani¢ni zdravotni
péce.

4. Vnitrostdtni kontaktni misto v ¢lenském stté, v némz je
pacient pojistén, poskytne pacientlim a zdravotnickym pracov-
nikiim informace uvedené v ¢l. 5 pism. b).

5. Informace uvedené v tomto ¢lanku musi byt snadno
dostupné a podle potieby se zpFistupni elektronickou cestou
a ve formdtu, ktery je pfistupny osobdm se zdravotnim posti-
zenim.

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

1.  Aniz je dotfeno nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a neni-li
v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak, zajisti clensky stdt, v némz
je pacient pojistén, nédhradu ndkladd, které vznikly pojisténé
osobé, kterd Cerpala pieshrani¢ni zdravotni pédi, pokud je tato
zdravotni péce zahrnuta mezi divky, na které ma pojisténd
osoba ndrok v ¢lenském stdté, v némz je pojisténa.

2. Odchylné od odstavce 1:

a) jestliZe je clensky stdt uveden v piiloze IV nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a jestliZe v souladu s uvedenym nafizenim
pfiznal ndroky na ddvky v nemoci diichodcim a jejich
rodinnym piisludnikaim, ktef{ maji bydlisté v jiném clenském
stdté, poskytuje jim podle této smérnice v souladu
s piislusnymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy zdravotni
pé¢i na své vlastni ndklady, jestlize budou pobyvat na jeho
tzemi, jako by dotcené osoby mély bydlisté v ¢lenském stdté
uvedeném ve zminéné piiloze;
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b) jestlize zdravotni péce poskytovand v souladu s touto smér-
nici nepodléhd predchozimu povoleni, neni poskytovana
v souladu s hlavou III kapitolou 1 nafizeni (ES)
¢. 883/2004 a je poskytovdna na tzemi clenského statu,
ktery v souladu s uvedenym nafizenim a nafizenim (ES)
¢ 987/2009 v konetném disledku odpovidd za thradu
nakladt, musi ji nahradit tento clensky stit. Pokud je to
slucitelné se Smlouvou o fungovani EU, muize tento ¢lensky
stat hradit ndklady na tuto zdravotni pé¢i v souladu
s pravidly, podminkami, kritérii zptsobilosti a pravnimi
a administrativnimi naleZitostmi, které stanovil.

3. Zdravotni péi, u niz md pojisténd osoba ndrok na
ndhradu ndkladt, a vysi ndhrady téchto ndkladt urcuje, at uz
na mistni, regiondlni nebo celostitni trovni, ¢lensky stat,
v némz je pacient pojistén, bez ohledu na to, kde je zdravotni
péce poskytovana.

4. Clensky stit, v némz je pacient pojitén, nahradi nebo
fimo uhradi ndklady na pfeshrani¢éni zdravotni pé¢i do vyse
nakladu, které by sdm pievzal, pokud by tato zdravotni péce
byla poskytnuta na jeho tizemi, aviak jen do vyse skute¢nych
nakladt na Cerpanou zdravotni péci.

I v ptipadé, Ze ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni péci prekroci
vysi ndkladt, které by byly prevzaty, pokud by tato zdravotni
péce byla poskytnuta na tzemi clenského statu, v némz je
pacient pojistén, se tento ¢lensky stait mize rozhodnout uhradit
je v plné vysi.

Clensky stit, v némz je pacient pojistén, se miize rozhodnout,
ze nahradi dalsi souvisejici ndklady, jako je ubytovani a cestovni
vydaje, nebo dodateéné ndklady, které mohou vzniknout zdra-
votné postizené osobé pii poskytnuti pieshrani¢ni zdravotni
pée z divodu jednoho nebo vice postizeni, a to v souladu
s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy a pod podminkou, Ze tyto
naklady jsou dostate¢né dolozeny.

5. Clenské stity mohou v souladu se Smlouvou o fungovéani
EU pfijmout piedpisy, jejichz cilem je zajistit, aby pacienti pii
vyuzivani preshrani¢ni zdravotni péle pozivali stejnych prav,
jakych by pozivali, kdyby jim byla zdravotni péce ve srovna-
telné situaci poskytnuta v ¢lenském stété, ve kterém jsou pojis-
téni.

6. Pro tclely odstavce 4 zavedou ¢lenské stity transparentni
mechanismus pro vypocet ndkladii pfeshrani¢ni zdravotni péce,
které ma clensky stit, v némz je pacient pojistén, pojisténé
osobé nahradit. Tento mechanismus musi byt zaloZen na

pfedem zndmych, objektivnich a nediskriminacnich kritériich
a musi byt uplatiovan na piiméfené spravni trovni, af uZ
mistni, regiondlni ¢i celostatni.

7. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, méze viici pojis-
téné osobé, kterd pozddd o ndhradu ndkladd na pfeshrani¢ni
zdravotni pédi, véetné zdravotni péce poskytnuté prostiednic-
tvim telemediciny, uplatnit stejné podminky, kritéria zptsobi-
losti a prévn{ a administrativni ndleZitosti, af uz stanovené na
mistni, regiondlni ¢i celostatni Grovni, jaké by uplatiioval, pokud
by byla tato zdravotni pé¢e poskytnuta na jeho dzemi. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi
poskytnuti zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby zdkonného
systému  socidlntho zabezpeCeni nebo stitntho zdravotniho
systému ¢lenského stdtu, v némz je pacient pojistén, jako je
prakticky 1ékaf nebo lékaf poskytujici primdrni péci, u néhoz
je pacient registrovdn, je-li to nutné pro stanoveni ndroku
konkrétntho pacienta na zdravotni péci. Zddné z podminek,
kritérii zptisobilosti ani regulacnich ¢ spravnich nélezitosti
uplatiiovanych podle tohoto odstavce vsak nesméji byt diskri-
mina¢ni nebo pfedstavovat neopodstatnénou piekdzku volnému
pohybu pacientti, sluzeb ¢i zbozi, pokud nejsou objektivné
odtvodnény pozadavky na planovani v souvislosti se zaji§ténim
dostate¢ného a trvalého piistupu k vyvdzené nabidce vysoce
kvalitni péce v dotéeném c¢lenském stdté nebo v souvislosti se
snahou kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veskerému
plytvani finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji.

8. S vyjimkou piipadd uvedenych v ¢ldnku 8 nesmi ¢lensky
stdt, v némz je pacient pojistén, podminit ndhradu ndkladd na
pieshrani¢ni zdravotni pé¢i predchozim povolenim.

9.  Clensky stdt, v némz je pacient pojitén, mize omezit
uplatiiovani pravidel o ndhradé ndkladd za pfeshrani¢ni zdra-
votni péci v ptipadé naléhavych divodd obecného zdjmu, jako
jsou pozadavky na planovani v souvislosti se zajisténim dosta-
te¢ného a trvalého pfistupu k vyvdzené nabidce vysoce kvalitni
péce v dotéeném clenském stdté nebo v souvislosti se snahou
kontrolovat ndklady a co nejvice zabranit veskerému plytvani
finan¢nimi, technickymi a lidskymi zdroji.

10.  Aniz je dotéen odstavec 9, Clenské stity zajisti, aby
pieshrani¢ni zdravotni péce, ke které bylo udéleno piedchozi
povoleni, byla nahrazena v souladu se schvélenim.

11.  Rozhodnuti omezit pisobnost tohoto c¢lanku podle
odstavce 9 je omezeno na to, co je nezbytné a piiméfené,
a nesmi byt ndstrojem svévolné diskriminace nebo neopodstat-
nénou prekdzkou volného pohybu zbozi, osob a sluzeb.
Clenské stity ozndmi Komisi veskerd rozhodnuti o omezenf
néhrady ndkladd z divodd uvedenych v odstavci 9.
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Cldnek 8

Zdravotni péce, kterd miize byt podminéna pfedchozim
povolenim

1. Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mize v souladu
s timto clinkem a ¢ldnkem 9 stanovit systém pfedchoziho
povoleni pro ndhradu ndkladt na pfeshrani¢ni zdravotni péci.
Systém piedchoziho povoleni, veetné kritérii a uplatiovan{
téchto kritérii, a individudlni rozhodnuti odmitnout udéleni
pfedchoziho povoleni jsou omezeny na to, co je nezbytné
a piiméfené k dosazeni stanoveného cile, a nesméji byt
ndstrojem  svévolné  diskriminace ani neopodstatnénou
piekdzkou volného pohybu pacientt.

2. Predchozim povolenim lze podminit pouze zdravotni
pédi, kterd:

a) je pfedmétem pozadavkd na pladnovéni v souvislosti se zajis-
ténim dostate¢ného a trvalého pfistupu k vyvazené nabidce
vysoce kvalitni pée v dotCeném clenském stdté nebo
v souvislosti se snahou kontrolovat niklady a co nejvice
zabrdnit veskerému  plytvani financnimi, technickymi
a lidskymi zdroji a:

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

ii) vyzaduje vysoce specializovanou a nakladnou lékaiskou
infrastrukturu nebo zdravotnické vybaven;

b) zahrnuje 1é¢bu, kterd predstavuje zvlastni riziko pro pacienta
nebo obyvatelstvo, nebo

¢) je poskytovina poskytovatelem zdravotni péce, u néjz
mohou v jednotlivych piipadech vyvstat vdzné a konkrétni
obavy ohledné¢ kvality nebo bezpecnosti péce, s vyjimkou
zdravotni péce, kterd podléhd pravnim piedpistim Unie, jez
zajistuji minimalni droven bezpecnosti a kvality v celé Unii.

Clenské staty ozndm{ Komisi kategorie zdravotni péce uvedené
v pismenu a).

3.V piipad¢ zddosti o predchozi povoleni, které podd pojis-
t€nd osoba za Gcelem vyuziti preshrani¢ni zdravotni péce, over
Clensky stit, v némZ je pacient pojistén, zda byly splnény
podminky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 883/2004. Pokud jsou
tyto podminky splnény, udéli se pfedchozi povoleni podle
uvedeného nafizeni, nepozdda-li pacient o jiny postup.

4. Pokud pacient, ktery trpi vzdcnym onemocnénim nebo
u ngz existuje podezfeni na takové onemocnéni, pozadd
o predchozi povoleni, mohou odbornici na danou oblast
provést jeho klinické vyhodnoceni. Jestlize se v ¢lenském staté,
v némZ je pacient pojistén, takovi odbornici nenajdou nebo
jestlize nejsou zavéry odbornika jednozna¢né, muze clensky
stdt, v némz je pacient pojistén, pozddat o védeckou radu.

5. Aniz je dot¢en odst. 6 pism. a), b) a c), nesmi ¢lensky stat,
v némzZ je pacient pojistén, odmitnout udélit pfedchozi povo-
leni, pokud md pacient na dotéenou zdravotni péci narok podle
¢lanku 7 a pokud nemtze byt tato zdravotni péce poskytnuta
na jeho tzemi ve Ihité, kterd je Iékarsky odtvodnitelnd
a vychdzi z objektivniho lékatského posouzeni pacientova zdra-
votniho stavu, anamnézy a pravdépodobného pribéhu jeho
nemoci, bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pfi podani
nebo opétovném podani Zddosti o povoleni.

6.  Clensky stit, v némz je pacient pojistén, mize odmitnout
udeélit pfedchozi povoleni z téchto divodu:

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

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

¢) pokud md byt dand zdravotni péce poskytnuta poskytova-
telem, ktery vzbuzuje vdzné a konkrétni obavy ohledné
dodrzovani standardi a pokynt tykajicich se kvality zdra-
votni péfe a bezpecnosti pacienta vcetné ustanoveni
o dozoru, at uz jsou tyto standardy a pokyny stanoveny
prévnimi predpisy nebo v rdmci akreditacnich systému
stanovenych clenskym stitem, v némz je zdravotni péce
poskytovéna;

d) pokud lze tuto zdravotni péci poskytnout na jeho tzemi ve
lhaté, kterd je lékafsky odtvodnitelnd, s ohledem na
souCasny zdravotni stav a pravdépodobny priibéh nemoci
kazdého doty¢ného pacienta.

7. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, zvefejni, jakd
zdravotni pée podléhd predchozimu povoleni pro déely této
smérnice, jakoZ i veskeré pfislusné informace o systému pied-
choztho povolovani.
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Cldnek 9
Sprdvni postupy tykajici se pfeshrani¢ni zdravotni péce

1. Clensky stdt, v némz je pacient pojistén, zajisti, Ze spravni
postupy tykajici se wvyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce
a ndhrady ndkladi za zdravotni péci, které byly vynalozeny
v jiném clenském stitu, jsou zaloZeny na objektivnich
a  nediskrimina¢nich  kritériich, kterd jsou nezbytnd
a piiméfend pro dosazeni sledovaného cile.

2. Veskeré spravni postupy druhu uvedeného v odstavci 1
musi byt snadno piistupné a informace o nich musi byt na
odpovidajici trovni vefejné dostupné. Tyto postupy musi byt
schopny zajistit, Ze budou zddosti vyfizeny objektivné
a nestranné.

3. Clenské stity stanovi a predem zvefejni pfiméfené lhity
pro vyfizeni Zadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce. PH
posuzovani Zzadosti o vyuziti pfeshrani¢ni zdravotni péce
Clenské stity zohledni:

a) konkrétni zdravotni stav;

b) naléhavost a individudlni okolnosti.

4. Clenské stity zajisti, aby individudlni rozhodnuti tykajici
se vyuzivani pteshrani¢ni zdravotni péce a nahrady nakladd na
zdravotn{ péli vynalozenych v jiném ¢lenském stdté byla fadné
odtivodnéna a podléhala individudlné spravnimu prezkumu
a aby mohla byt pfedmétem soudniho piezkumu, vcetné usta-
noveni o predbéznych opattenich.

5. Touto smérnici neni dotéeno pravo ¢lenskych statti nabid-
nout pacientim dobrovolny systém ptedchoziho ozndmeni,
v jehoz rdmci pacient, ktery je predlozi, obdrii pisemné
potvrzeni s odhadem ¢dstky, kterd bude nahrazena. Tento
odhad zohledni pacienttiv klinicky pfipad a léc¢ebné postupy,
které budou pravdépodobné pouzity.

Clenské stity se mohou rozhodnout vyuzit mechanism@ financ-
niho vyrovnani mezi piislusnymi institucemi podle nafizeni (ES)
¢. 883/2004. Pokud clensky stit, v némz je pacient pojistén,
tento mechanismus neuplatiuje, zajisti, aby pacienti obdrzeli
nahradu bez zbyte¢ného odkladu.

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

1. Clenské stity si podle potieby poskytuji vzdjemnou
pomoc nezbytnou pro provadéni této smérnice; kromé jiného

spolupracuji na standardech a pokynech tykajicich se kvality
a bezpecnosti a vyméné informaci, zejména mezi vnitrostatnimi
kontaktnimi misty v souladu s ¢linkem 6, a rovnéz na ustano-
venich o dozoru a vzdjemné pomoci pii objasiiovani obsahu
faktur.

2. Clenské stity usnadiiuji spoluprdci pii poskytovani
pfeshrani¢ni zdravotni pé¢e na regiondlni a mistni drovni
mimo jiné pomoci informaénich a komunika¢nich technologii
a jinymi formami pfeshrani¢ni spoluprace.

3. Komise povzbuzuje ¢lenské stity, zejména pokud spolu
sousedi, k uzavirdni vzdjemnych dohod. Komise povzbuzuje
Clenské staty také ke spolupraci pii poskytovani pfeshrani¢ni
zdravotni péce v piihrani¢nich regionech.

4. Clenské stity, v nichz je zdravotni péce poskytovéna,
zajisti, aby informace o opravnéni k vykonu ¢innosti zdravot-
nickych pracovnikd uvedenych v celostitnich nebo mistnich
registrech vedenych na jejich Gzemi byla pro tcely preshrani¢ni
zdravotni péce na vyzadani zpiistupnéna organtim jinych ¢len-
skych statd v souladu s kapitolami II a IIl a s vnitrostdtnimi
opatfenimi, kterymi se provadéji pfedpisy Unie o ochrané osob-
nich ddaji, zejména smérnice 95/46/ES a 2002/58|ES,
a zdsadou presumpce neviny. Vyména informaci se uskute¢niuje
prostiednictvim systému pro vyménu informaci o vnitinim trhu
zi{zeného  rozhodnutim  Komise 2008/49/ES ze dne
12. prosince 2007 tykajicim se provadéni systému pro vyménu
informaci o vnitfnim trhu (IMI), pokud jde o ochranu osobnich

Gdajii (1).

Clanek 11

Uzndvéni lékafskych predpistt vystavenych v jiném
¢lenském staté

1. Clenské stity zajisti u lécivych piipravkd, které jsou regis-
trovany na jejich tizemi v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
nafizenim (ES) ¢ 726/2004, aby léivy piipravek pfedepsany
v jiném clenském stdté pro konkrétniho pacienta mohl byt na
jejich dzemi vyddn v souladu s jejich platnymi vnitrostdtnimi
pravnimi ptedpisy a aby byla jakdkoli omezeni uzndni jednot-
livych lékarskych predpisti zakdzdna:

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

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

(1) Ui vést. L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Uzndvanim takovychto 1ékafskych predpisi nejsou dotcena
vnitrostdtni pravidla tykajici se ptedepisovani a vydeje léciv,
jsou-li v souladu s pravem Unie, véetné generickych nebo jinych
néhrad. Uzndvanim lékafskych predpisti nejsou dotéena pravidla
o nahradé ndkladt na 1é¢ivé piipravky. Nahrada ndkladd na
lécivé pripravky je pfedmétem kapitoly III této smérnice.

Uzndvanim 1ékafskych predpistt neni dotéeno zejména pravo
farmaceuta odmitnout na zdkladé wnitrostatnich pravidel
z etickych davodt vydat lécivy piipravek predepsany v jiném
Clenském staté, pokud by mél privo odmitnout vydat lé¢ivy
piipravek, pokud by byl piedpis vydin v clenském stdte,
v némzZ je pacient pojistén.

Clensky stét, ve kterém je pacient pojistén, piijme vedle uznani
lékatského predpisu vSechna nezbytnd opatfeni pro zajisténi
pokracovani 1é¢by v piipadech, kdy je v clenském staté,
v némZ je zdravotni pée poskytovdna, vystaven lékarsky
piedpis na lé¢ivé piipravky nebo zdravotnické prostiedky
dostupné v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén, a v tomto
staté je zdddn jejich vydej.

Tento odstavec se rovnéz vztahuje na zdravotnické prostiedky,
které jsou uvedeny na trh v pfislusném ¢lenském staté v souladu
s predpisy.

2. Za ucelem zjednoduSeni provddéni odstavce 1 Komise
pfijme:

a) opatfeni umoziujici zdravotnickému pracovnikovi oveéfit
pravost lékaiského predpisu a to, zda byl lékatsky predpis
v jiném clenském stdté vystaven osobou vykondvajici regu-
lované zdravotnické povoldni, kterd je oprdvnéna tak udinit,
a to vypracovanim seznamu minimélnich ddajd, které maji
byt na lékaiskych piedpisech uvedeny a které musi byt jasné
identifikovatelné na lékaiskych predpisech vsech formadtd,
véetné prvks usnadnujicich pi{padny kontakt mezi tm, kdo
vystavil predpis, a vydejcem léCivych piipravkd, aby bylo
zajisténo plné porozuméni 1é¢ebnému postupu a zdroven
byly respektovany pozadavky ochrany tdaji;

=z

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

) opatfeni pro usnadnéni sprdvné identifikace lé¢ivych
piipravki nebo zdravotnickych prostiedki predepsanych
v jednom <¢lenském stité a vydanych v jiném, véetné
opatfeni fesicich otdzky bezpecnosti pacientd ve vztahu
k nahrazovdni lécivych piipravki nebo zdravotnickych
prostiedkt v preshraniéni zdravotni péci, pokud takové
nahrazeni pravni piedpisy ¢lenského stitu vydavajiciho 1écivy

piipravek nebo zdravotnicky prostfedek povoluji. Komise
zvazi mimo jiné pouzivini mezindrodnitho nechranéného
ndzvu a davkovani léCivych piipravkd;

d) opatfeni napomdhajici srozumitelnosti informaci pro pacien-
ty tykajici se lékafského pfedpisu a pouceni vztahujicich se
k uzivini vyrobku, vcetné uvedeni lécivych latek
a davkovani.

Opatfeni uvedend v pismenu a) pfijme Komise nejpozdégji
25. prosince 2012 a opatfeni uvedend v pismenech ¢) a d)
nejpozdéji 25. Hjna 2012.

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

4. Komise pfi pfijimdni opatfeni a pokynt podle odstavce 2
zohledni jejich pravdépodobny piinos a pfiméfenost veskerych
nakladd na jejich dodrzovani.

5. Pro ucely odstavce 1 Komise do 25. fijna 2012 rovnéz
pfijme, prostiednictvim akt v pfenesené pravomoci podle
¢lanku 17 a za podminek stanovenych v ¢ldncich 18 a 19,
opatieni pro vylouceni zvldstnich kategorii 1é¢ivych piipravki
nebo zdravotnickych prostfedkd z uzndvani lékarskych predpisti
stanoveného timto ¢lankem, pokud je to nezbytné k ochrané
vefejného zdravi.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na lécivé ptipravky podléhajici
omezeni vydeje na zvldstni lékaisky piedpis, jak stanovi ¢l. 71
odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 12
Evropské referencni sité

1.  Komise podpoii ¢lenské stity pii vytvafeni evropskych
referen¢nich  siti mezi  poskytovateli — zdravotni  péce
a odbornymi stfedisky v ¢lenskych statech, zejména v oblasti
vzdcnych onemocnéni. Tyto sité musi byt zaloZeny na dobro-
volné acasti svych clend, ktefi se Gcastni ¢innosti siti a pfispivaji
k nim v souladu s pravnimi pfedpisy ¢lenského stitu, v némz
jsou ¢lenové usazeni, a musi byt neustdle oteviené pro nové
poskytovatele zdravotni péce, ktefi si budou prit se k nim
pfipojit, za predpokladu, Ze tito poskytovatelé splni vSechny
pozadované podminky a kritéria uvedené v odstavci 4.

2. Evropské referen¢ni sité¢ plni alespont tii z ndsledujicich
Gcelt:

a) pomdhat s vyuzivanim potencidlu spoluprice na evropské
trovni v oblasti vysoce specializované zdravotni péce pro
pacienty a pro systémy zdravotni péce tézici z inovaci
v oblasti lékatiské védy a zdravotnickych technologi;
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b) prispivat ke shromazdovani poznatki tykajicich se prevence
nemoc;

¢) usnadiiovat zlepSeni v oblasti diagnostiky a poskytovat
vysoce kvalitni, dostupné a ndkladové efektivni zdravotni
péfe vSem pacientim, jejichz zdravotni stav vyZzaduje
zvldstni soustfedéni odbornych znalosti v 1ékafskych odvé-
tvich, v nichZ je odbornych znalosti nedostatek;

d) maximalizovat nakladové efektivni vyuzivani zdroji jejich
soustiedénim tam, kde je to vhodné;

e) posilit vyzkum, epidemiologicky dozor napiiklad prostred-
nictvim registri a poskytovat odbornou piipravu pro zdra-
votnické pracovniky;

f) usnadiovat virtudlné i fyzicky mobilitu odbornych znalosti,
rozvijet, sdilet a 3ifit informace, znalosti a osvédcené postupy
a podporovat rozvoj diagnostiky a 1écby vzdcnych onemoc-
néni, a to v sitich i mimo né¢;

g) podpofit vyvoj méfitek kvality a bezpecnosti a pomdhat
s rozvojem a §ifenim osvédéenych postupt v siti i mimo ni;

h) pomdhat ¢lenskym stdtim s nedostate¢nym poctem pacientd
se specifickou diagnézou nebo u nichz chybi technologie
nebo odborné znalosti k poskytovani vysoce kvalitni vysoce
specializované sluzby.

3. Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby usnadnily rozvoj
evropskych referencnich siti:

a) propojenim vhodnych poskytovateld zdravotni péce
a odbornych stiedisek po celém svém tzemi a zajisténim
Sifeni{ informaci k vhodnym poskytovateldm zdravotni péce
a odbornym stfediskim po celém svém tzemi;

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

4. Pro Uclely odstavce 1 Komise:

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

i) mély védomosti a odborné znalosti pro diagnostiku,
nasledné sledovdni a sprdvu pacientd s dolozenymi
doposud dosazenymi dobrymi vysledky,

ii) zaujimaly multidisciplindrni piistup,

iii) disponovaly vysokou mirou odbornych znalosti a mély
kapacitu pro vytvifeni pokynd pro osvédéené postupy
a pro provadéni opatfeni v ndvaznosti na dosazené
vysledky a kontroly kvality,

iv) podilely se na vyzkumu,

v) pofadaly vyukové a skolici aktivity a

vi) Gzce spolupracovaly s jinymi odbornymi stfedisky
a sitémi na vnitrostdtni a mezindrodni Grovni;

b) vypracuje a zvefejni kritéria pro zfizovani a hodnoceni
evropskych referen¢nich sit;

¢) usnadiiuje vyménu informaci a odbornych poznatki ve
vztahu ke zfizovdni evropskych referencnich siti a jejich
hodnoceni.

5.  Komise pfijme opatfeni uvedend v odst. 4 pism. a)
prostfednictvim aktd v prenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 17 a za podminek uvedenych v ¢lancich 18 a 19.
Opatieni uvedend v odst. 4 pism. b) a ¢) se pfijimaji regula-
tivnim postupem uvedenym v ¢l 16 odst. 2.

6.  Opatieni pfijatd podle tohoto ¢ldnku nesméji harmoni-
zovat pravni predpisy Clenskych sttt a musi plné zohlednovat
odpovédnost c¢lenskych statd za organizovdni a poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce.

Cldnek 13
Vzicna onemocnéni

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

a) zdravotnicti pracovnici v&déli o ndstrojich, jez maji
k dispozici na trovni Unie a které jim pomohou spravné
diagnostikovat vzdcnd onemocnéni, zejména o databdzi
Orphanet a o evropskych referen¢nich sitich;

b) se pacienti, zdravotniti pracovnici a subjekty piislusné pro
financovéni zdravotni péce dozvédéli o moznostech, které
poskytuje nafizeni (ES) ¢. 883/2004, pokud jde o preddni
pacientll se vzdcnymi onemocnénimi do jinych clenskych
stitd, a to i pro ucely diagnézy a lécby, které nejsou
k dispozici v ¢lenském stité, v némz je pacient pojistén.
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Cldnek 14
Elektronické zdravotnictvi

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu infor-
maci mezi ¢lenskymi staty, které ptisobi v rdmci dobrovolné sité
spojujici vnitrostatni orgdny odpovédné za elektronické zdravot-
nictvi, jez urdily ¢lenské staty.

2. Cile sité pro elektronické zdravotnictvi jsou nésledujici:

a) usilovat o dosazeni trvalého hospoddfského a socidlniho
piinosu v oblasti evropskych systéma a sluzeb elektronic-
kého zdravotnictvi a interoperabilnich aplikaci s cilem
dosdhnout vysoké trovné davéry a bezpecnosti, posilit
kontinuitu zdravotni péce a zajistit pistup k bezpecné
a vysoce kvalitni zdravotni péci;

=

vypracovat pokyny pro:

i) seznam minimdlnich tdajt, které maji byt zahrnuty do
zdravotnické dokumentace pacientti a které mohou zdra-
votnicti pracovnici sdilet v zdjmu zaji§téni preshranicni
kontinuity péce a bezpecnosti pacienta, a

ii) ucinné metody umoznujici vyuzivani lékatskych infor-
maci v zdjmu vefejného zdravi a vyzkumu;

¢) podporovat clenské stity pi vypracovavani spolecnych
opatfeni pro identifikaci a ovéfovani za ucelem snadnéjsi
prenositelnosti idaji v rdmci pfeshrani¢ni zdravotni péce.

Pii plnéni cilt uvedenych v pismenech b) a ¢) musi byt fadné
dodrzovany zasady tykajici se ochrany tdaji, jak jsou stanoveny
zejména ve smérnici 95/46/ES a ve smérnici 2002/58/ES.

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

Cldnek 15
Spolupréce v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a vyménu védec-
kych informaci mezi ¢lenskymi stity v rdmci dobrovolné sité
spojujici vnitrostdtni orgdny nebo subjekty piislusné pro hodno-
ceni zdravotnickych technologii, které ur¢i clenské stdty.
Clenské stity sdéli jejich ndzvy a kontaktni tidaje Komisi.
Clenové této sité pro hodnoceni zdravotnickych technologif se
Gcastni Cinnost{ sité¢ a pfispivaji k nim v souladu s pravnimi

piedpisy ¢lenského stitu, v ném?z jsou usazeni. Tato sit je zalo-
Zena na zdsadé fadné vefejné spravy, jez zahrnuje transparent-
nost, objektivnost, nezdvislost odbornych posudkd, spravedli-

vost postuptl a nalezité konzultace zucastnénych stran.

2. Cilem sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii je:

a) podpofit spoluprici mezi vnitrostitnimi orgdny nebo
subjekty;

b) podpofit ¢lenské stity v poskytovani objektivnich, spolehli-
vych, vasnych, transparentnich, srovnatelnych
a pfenositelnych informaci o relativni Géinnosti a piipadné
o kratkodobé a dlouhodobé efektivnosti zdravotnickych
technologii a umoznit d¢innou vyménu téchto informaci
mezi vnitrostdtnimi orgdny nebo subjekty;

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

d) zamezit dvojimu hodnoceni.

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

a) prispét k financovani spravni a technické podpory;

b) podpofit spoluprdci mezi ¢lenskymi stity pii vyvoji metodik
hodnoceni zdravotnickych technologii a jejich sdileni, véetné
hodnoceni relativni d¢innosti;

¢) prispét k financovani poskytovani pfenositelnych védeckych
informaci pro pouziti ve vykazovani na vnitrostitni Grovni
a v piipadovych studiich zadanych sit;

d) usnadnit spoluprdci mezi siti a dal§imi pfislusnymi orgdny
a institucemi Unie;

¢) zprostiedkovat konzultaci o fungovani sité se zicastnénymi
stranami.

4. Komise piijme regulativnim postupem podle ¢l. 16 odst. 2
opatfeni nezbytnd pro zi{zeni, fizen{ a transparentni fungovani
této sité.

5. Mechanismy pro poskytovani podpory, podminky, které
se na ni mohou vztahovat, a jeji vySe se stanovi regulativnim
postupem podle ¢l. 16 odst. 2. Ndrok na podporu Unie maji
pouze orgdny a subjekty v siti, které jsou zucastnénymi clen-
skymi staty urceny jako piijemci.
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6. O rozpoctovych prostiedcich pozadovanych na opatfeni
stanovend v tomto ¢lanku se rozhoduje kazdy rok v rdmci
rozpoctového procesu.

7. Opatieni pfijatd podle tohoto ¢lanku nesméji zasahovat do
pravomoci ¢lenskych statil pii rozhodovani o provadéni zavért
vyhodnoceni zdravotnickych technologii, nesméji harmonizovat
pravni pfedpisy ¢lenskych stdtd a musi plné zohlednovat odpo-
védnost ¢lenskych stdtd za organizovéni a poskytovéni zdravot-
nich sluzeb a zdravotni péce.

KAPITOLA V
PROVADECI A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 16
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen vybor slozeny ze zastupct clen-
skych statd, kterému predsedd zastupce Komise.

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

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

Cldnek 17
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené
v ¢l 11 odst. 5 a ¢l. 12 odst. 5 je svéfena Komisi na dobu péti
let od 24. dubna 2011. Komise pifedlozi zprdvu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésicti pfed koncem tohoto pétile-
tého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhd obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrudi v souladu s ¢lankem 18.

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

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfend
Komisi podléhd podminkdm stanovenym v clancich 18 a 19.

Cldnek 18
ZruSeni preneseni pravomoci

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

2. Orgédn, ktery zahdjil vnitfni postup s cilem rozhodnout,
zda zrudit pfeneseni pravomoci, se snazi uvédomit vcas pred

piijetim kone¢ného rozhodnuti druhy orgdn a Komisi a uvede
pravomoci, jejichz preneseni by mohlo byt zru$eno, a mozné
dtvody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize urcenych. Rozhodnuti nabyvd dcinku okamzité
nebo k pozdgsimu dni, ktery v ném je uptesnén. Nedotyka
se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci. Bude
zveiejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 19
Namitky proti aktiim v pfenesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pienesené pravomoci vyslovit ndmitky ve lhtité¢ dvou mésict
ode dne ozndmeni.

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

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve lhiité uvedené
v odstavci 1 ndmitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevy-
slovi, bude akt zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie
a vstupuje v platnost dnem v ném stanovenym.

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

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada vyslovi ndmitky ve
lhaté uvedené v odstavci 1. Orgdn, ktery vyslovuje proti aktu
v pienesené pravomoci ndmitky, je odavodni.

Cldnek 20

Zpravy

1. Do 25. fijna 2015 a ndsledné kazdé tii roky vypracuje
Komise zprdvu o uplatiiovani této smérnice a pfedlozi ji Evrop-
skému parlamentu a Radé.

2. Zpréava musi zahrnovat zejména informace tykajici se tokd
pacientd, finan¢nich aspektt mobility pacientti, provadéni ¢l. 7
odst. 9 a ¢ldnku 8 a fungovdni evropskych referencnich siti
a vnitrostdtnich kontaktnich mist. Za timto ucelem posoudi
Komise systémy a postupy zavedené clenskymi stity
z hlediska pozadavka této smérnice a dalsich pravnich predpist
Unie tykajicich se mobility pacientt.
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Clenské staty poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné infor-
mace pro tato posouzeni a pfipravu zprav.

3. Clenské stity a Komise se obraceji na spravni komisi
zizenou ¢lankem 71 nafizeni (ES) ¢. 883/2004 za tlelem
feseni finan¢nich dasledkdt uplatiovdni této smérnice pro
¢lenské staty, které si zvolily dhradu na zdkladé pausdlnich
¢astek, v pripadech, na néz se vztahuji ¢l. 20 odst. 4 a ¢l. 27
odst. 5 uvedeného nafizeni.

Komise sleduje cinky ¢l. 3 pism. ¢) bodu i) a ¢lanku 8 této
smérnice a pravidelné o nich poddvd zprdvy. Prvni zprivu
piedlozi do 25. fjna 2013. Na zdklad¢ téchto zprav Komise
piipadné udini ndvrhy za dlelem zmirnéni jakychkoli nepo-
mér.

Clanek 21

Provedeni

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 25. fijna
2013. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stty sdéli Komisi znén{ hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 22
Vstup v platnost

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

Cldnek 23
Urcéeni

Tato smérnice je urcena clenskym statm.

Ve Strasburku dne 9. bfezna 2011.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
J. BUZEK GYORI E.




