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NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY
Eleanor Sharpston

prednesené 15. jula 2010"

1. Rozsudky Sddneho dvora tykajice sa
uplatnenia pravidiel vnatorného trhu na sluz-
by zdravotne;j starostlivosti® boli kontroverz-
né. Casto vyvolavali otazky tstavnej alebo z4-
sadnej dolezitosti. Poukazuju na potenciélne
nards$ajice vplyvy na rézne vnutrostatne sys-
témy socidlneho zabezpecenia vyvolané tym,
Ze ddlezité a verejne organizované sluzby boli
zahrnuté do rdmca ustanoveni Eurdpskej
unie o slobodnom pohybe.?

2. Toto konanie o nesplneni povinnosti nie je
vynimkou. Prvy Zalobny d6vod Komisie voci
Franctizsku spociva v nesplneni povinnosti
podla ¢lanku 49 ES*, pretoze néhrada za zdra-
votnicke sluzby poskytnuté mimo nemocnic-
ného zariadenia, ktoré si vyzaduju pouzitie

1 — Jazyk prednesu: angli¢tina.

2 — Pozri, napriklad rozsudky z 28. aprila 1998, Decker, C-120/95,
Zb. s. 1-1831 (volny pohyb liekov), a z 28. aprila 1998, Kohll,
C-158/96, Zb. s. 1-1931 (slobodné poskytovanie sluzieb).

3 — Pozri HATZOPOULOS, V.G.: Killing National Health and
insurance systems but healing patients? The European Mar-
ket for health care services after the judgments of the ECJ]
in Vanbraekel and Peerbooms. In: Common Market Law
Review 2002, s. 683, a NEDWICK, C.: Citizenship, free
movement and health care: cementing individual rights by
corroding social solidarity. In: Common Market Law Review
2006, s. 1645.

4 — Pozri teraz ¢lanok 56 ZFEU.
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$pecidlnych lekarskych pristrojov,® podliecha
udeleniu predchddzajiiceho povolenia. Druhy
zalobny d6vod spociva v tom, Ze franciz-
ske organy neprijali osobitnd pravnu tpravu
umoznujucu pacientovi poistenému v systé-
me francizskeho socidlneho zabezpedenia
priznanie dodato¢nej nahrady za podmienok,
aké st stanovené v bode 53 rozsudku vo veci
Vanbraekel a i. (dalej len ,Vanbraekel) .

3. Rozsudok vo veci Vanbraekel sa tykal
vzorca na vypocet sumy, ktora sa nahradi
pacientovi poistenému v systéme belgické-
ho socidlneho zabezpecenia, ktory sa pod-
robil lekarskemu o$etreniu v nemocni¢nom
zariadeni vo Francuzsku. Otazkou bolo, ¢i
by pacientovi mala byt poskytnutd ndhrada
z belgického poistného fondu vo vyske, kto-
rd by mu bola poskytnuté podla franctzskej
pravnej upravy (38608,99 franku) alebo vo
vyske, ktord by mu bola poskytnutd podla
belgickej prévnej dpravy (49 935,44 franku).’
Sudny dvor rozhodol, Ze kedZe ¢ldnok 22

5 — Francizsky vyraz vo vyhldseni Komisie je ,équipements
matériels lourds”. V ramci tychto névrhov budem pouzivat
vyraz ,$pecidlne lekdrske pristroje, aby som vyjadrila tento
koncept.

6 — Rozsudok z 12. jula 2001, Vanbraekel a i./Alliance natio-
nale des mutualités chrétiennes (ANMC), C-368/98,
Zb. s.1-5363.

7 — V uvedenom poradi priblizne 6000 eur a 7680 eur.
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nariadenia ¢. 1408/71% tato otdzku neupra-
voval, zalezitost by sa mala posudzovat pod-
la ¢lanku 49 ES°. Stidny dvor konstatoval, Ze
skutocnost, Ze vnidtro$titna prdvna uUprava
nezarucovala pravo na dodato¢nt ndhradu,
je neodovodnenym obmedzenim slobodné-
ho poskytovania sluzieb'* a v bode 53 svojho
rozsudku stanovil okolnosti, za ktorych st
Ucastnici konania oprdvneni na takato doda-
to¢nt ndhradu. "

Pravna tprava Spolocenstva

Cldnok 49 ES

4. Prvy odsek ¢lanku 49 ES znie: .

»v ramci nasledujucich ustanoveni st za-
kdzané obmedzenia slobody poskytovat
sluzby v Spolocenstve vo vztahu k $taitnym

8 — Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1408/71 zo 14. juna 1971 o uplat-
fovani systémov socidlneho zabezpecenia na zamestnan-
cov, samostatne zarobkovo ¢inné osoby a ich rodinnych
prislusnikov, ktori sa pohybuji v rdmci spolocenstva
(U.v.ESL 149, s. 2; Mim. vyd. 05/001, s. 35). Toto nariadenie
bolo nésledne zmenené a doplnené. V relevantnom ¢ase boli
poslednymi zmenami tie, ktoré mozno ndjst v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 629/2006 z 5. aprila
2006 (U. v. EU L 114, s.1) (konsolidované znenie bolo uve-
rejnené v U.v. ESL 28, s. 1).

9 — V case vydania rozsudku Vanbraekel bol relevantnym usta-
novenim ¢ldnok 59 Zmluvy ES.

10 — Pozri rozsudok Vanbraekel, uz citovany v pozndmke pod
¢iarou 6, body 43 az 52.
11 — Pozri bod 43 nizsie.

prislusnikom ¢lenskych statov, ktori sa usadili
v niektorom inom §tate Spolocenstva ako pri-
jemca sluzieb”

5. Clanok 55 ES uplatiiuje vynimku verejné-
ho zdravia zo slobody usadit sa obsiahnutt
v ¢ldnku 46 ES na poskytovanie sluzieb podla
¢lanku 49 ES.

Nariadenie ¢. 1408/71

6. Nariadenie ¢. 1408/71 (dalej len ,nariade-
nie“) nie je v tomto konani priamo dotknuté.
Je vsak potrebné zohladnit ho pre pochope-
nie legislativneho rdmca EU. Nariadenie ma
za ciel zarucit, aby pracovnici, ktori sa po-
hybujt v ramci EU, aj nadalej poberali davky
socidlnej a zdravotnej starostlivosti (pozri
najmd piate a $ieste oddvodnenie). Nariade-
nie sleduje zdsadu, ktora spociva v tom, ze
socidlne zabezpecenie ostdva oblastou, ktora
je ponechand v pravomoci ¢lenskych $tétov.
Z tohto dovodu teda nejde o harmonizujuce
opatrenie, ale o opatrenie, ktorého cielom
je iba stanovit stupen koordinécie prijatim
ustanovenia, aby podstatne odli$né systé-
my fungovali spolo¢ne a aby sa zabezpecili
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minimélne dévky socidlnej a zdravotnej sta-
rostlivosti. 2 Clanok 22 ods. 1 pism. c) vyza-
duje predchéidzajice povolenie na lekdrske
oSetrenie podstipené mimo clenského statu,
v ktorom je pacient poisteny (skutoc¢nost, kto-
rd nebrani tomu, aby sa pacient odvolaval na
¢lanok 49 ES).* Clanok 36 stanovuje postup
pri ndhradach medzi institaciami $tatu, v kto-
rych je poistenec poisteny, a institiciami sta-
tu, v ktorych sa zdravotné sluzby poskytuja.

Vnitrostitna pravna tprava

Code de la sécurité sociale

7. Vyhlaskou ¢. 2005-386 z 19. aprila 2005
boli do Code de la sécurité sociale (franctiz-
sky zakonnik socidlneho zabezpecenia) zave-
dené ¢lanok R.3323 a ¢lanok R.332-4. V ramci
oddielu, ktory sa zaoberal lekdrskou starost-
livostou poskytovanou mimo Francuzska,
¢lanok R.332-3 uvadza: ,Fondy zdravotného
poistenia nahradia ndklady vynaloZené na sta-
rostlivost poskytnutd poistencom a osobdm
opravnenym z ich poistenia v ¢lenskom $téte
Eurdpskej unie alebo $tate, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o eurépskom hospodarskom
priestore, za rovnakych podmienok ako pri
poskytovani starostlivosti vo Francazsku pod
podmienkou, Ze nahradend suma nesmie pre-
sahovat celkovd sumu zaplatend poistencom,

12 — Pozri rozsudok zo 6. marca 1979, Rossi, 100/78, Zb. s. 831,
bod 13.

13 — Pozri rozsudok zo 16. mdja 2006, Watts, C-372/04,
Zb. s. 1-4325, body 46 az 48.
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s vynimkou uprav stanovenych v ¢ldn-
koch R.332-4 az R.332-6"

8. Clanok R.332-4 stanovuje:

»8 vynimkou pripadu ndhlej starostlivosti
nemozu fondy zdravotného poistenia bez
predchiadzajiceho povolenia nahradit na-
klady vynalozené na nemocni¢nd starost-
livost alebo starostlivost, ktord si vyzaduje
pouzitie [$pecidlnych lekdrskych pristrojov]
uvedenych v oddieli IT ¢ldnku R.712-2 zdkon-
nika verejného zdravia (Code de la santé pub-
lique), v pripade poistencov a opravnenych
osOb v inom c¢lenskom $tiate Eurépskej tnie
alebo s$tdte, ktory je zmluvnou stranou Doho-
dy o eurépskom hospodarskom priestore... “

9. Predchadzajice povolenie uvedené v ¢ldn-
ku R.332-4 moze byt zamietnuté, ak je spl-
nend niektord z tychto podmienok: pliano-
vand starostlivost nie je starostlivostou, za
ktort sa poskytuje ndhrada podla predpisov
uplatnitelnych vo Francizsku; zhodna ale-
bo rovnako uUc¢inna starostlivost moze byt
poskytnutd bezodkladne vo Francuzsku pri
zohladneni stavu pacienta a pravdepodob-
ného vyvoja jeho choroby. Clinok R.332-4
taktiez stanovuje postup, akym mozno podat
Ziadost o predchadzajice povolenie. Pacien-
ti si v podstate povinni poziadat fond zdra-
votného poistenia, do ktorého platia poistné;
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a akékolvek rozhodnutie, ktorym sa Ziadost
o predchiadzajuce povolenie zamieta, musi
byt odévodnené a mozno proti nemu podat
odvolanie.

Code de la santé publique

10. Clanok L.6121-1 Code de la santé pub-
lique (franctuzsky zékonnik verejného zdra-
via) v zneni uplatnitelnom v relevantnom
Case stanovuje ciele verejnej zdravotnej sta-
rostlivosti, medzi ktoré patri zohladnenie
potreby pldnovania rozdelenia zdrojov, aby
sa zabezpecil pristup verejnosti k zdravot-
nickym sluzbdm. Cldnok L.6122-1 uvidza:
»Projekty tykajuce sa vystavby zariadeni zdra-
votnej starostlivosti, vytvorenia, zmeny a zlu-
Cenia sluzieb zdravotnej starostlivosti vratane
moznosti hospitalizdcie a instaldcie [Specidl-
nych lekdrskych pristrojov] si vyzaduju pred-
chédzajtice povolenie zo strany regiondlneho
nemocni¢ného organu. Zoznam sluzieb zdra-
votnej starostlivosti a [§pecialnych lekdrskych
pristrojov], ktoré podliehaju povoleniu, st
stanovené vyhlaskou statnej rady*

11. Clanok L.6122-14 definuje pristroje, kto-
ré patria do zoznamu, ako: ,,... hnutelné pri-
stroje ur¢ené bud na diagnostiku, osetrenie
alebo prakticka rehabiliticiu v pripade zra-
nenia, choroby alebo tehotenstva, alebo na
spracovanie dat, pouzitie ktorych podlieha

osobitnym poziadavkdm tykajicim sa instala-
cie a prevadzky, alebo pravdepodobne umoz-
fwuju velky pocet lie¢ebnych procedar®.

12. Zoznam tychto pristrojov je stanoveny
v ¢ldanku R.6122-26 (ktory zodpovedd pred-
chéadzajucemu oddielu I, ¢lanku R.712-2 toh-
to zdkonnika), ktory stanovuje: Predchddza-
juce povolenie sa vyzaduje pri pouziti tychto
[Specidlnych lekdrskych pristrojov]:

»1. Scintila¢nd kamera s pozitrénovym emis-
nym koinciden¢nym detektorom alebo
bez neho, emisnd tomografia alebo pozit-
rénova kamera (dalej len ,PET skener‘) %

2. Zobrazovanie nukledrnou magnetickou
rezonanciou alebo spektrometrickym
pristrojom na lekérske pouzitie '%;

3. CT;*

14 — Nukledrna medicinska zobrazovacia technolédgia, ktord
poskytuje 3D zobrazenie alebo zobrazenie funkénych pro-
cesov v [udskom tele.

15 — Najznamej$im lekdrskym pouzitim tohto zariadenia (tak-
tiez zndmeho ako magneticko-rezonan¢ny tomograf alebo
MRI skener) je detailné zobrazenie vnutornej Struktdry
organizmu. Pouziva sa obzvla$t na neurologické, svalovo-
-kostrové, kardiovaskularne a onkologické zobrazenie.

16 — Zariadenie, ktoré pouziva rontgenové Ziarenie na ticely sku-
mania anatomickych $truktar.
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4. Hyperbarickd komora; "

5. Cyklotrén na lekarske acely:*®

13. Francuzske organy vydali tri obezniky na
vysvetlenie situdcie vo vnutro$taitnom prave,
pokial ide o ndhradu nékladov vynalozenych
na lekdrsku starostlivost poistencom poiste-
nym v systéme franctuzskeho socidlneho za-
bezpecenia, ktori podstupili o$etrenie v inom
¢lenskom $tite alebo v rdmci Eurépskeho
hospodérskeho priestoru (dalej len ,EHP*),
a poziadavku ziskat predchiddzajice povo-
lenie na podsttipenie lekirskeho oSetrenia
v zahranici, ktoré si vyzaduje poutzitie $peci-
alnych lekarskych pristrojov. "

14. Obeznik DSS/DACI/2003/286 vysvetlu-
je, ze poistenci poisteni v systéme franctz-
skeho socidlneho zabezpecenia mozu ziadat
dodato¢nti ndhradu stanovent v rozsudku vo
veci Vanbraekel.

17 — Zariadenie sa povodne pouzivalo na lie¢cbu zdravot-
nych portch, ktoré utrpeli potépaci, ako napriklad keso-
novd choroba. V sucasnosti sa komory ¢asto pouZivaju
v nemocni¢nych zariadeniach, ale mozno ich pouzit taktiez
v domdcnosti pacienta. Pouzivaju sa pri lie¢be roznych sta-
vov, ako napriklad mozgova mrtvica, a st ¢asto odporucané
niektorymi odbornikmi na liecbu tinitusu.

18 — Zariadenie sa pouziva na liecbu rakoviny. Napriklad pri
proténovej terapii mozno pouzit iénovy zvazok z cyklotrd-
nov na vniknutie do tela a zni¢enie nadorov pri minimal-
nom poskodeni okolitych zdravych tkaniv.

19 — Obeznik DSS/DACI/2003/286 zo 16. jtina 2003, obe-
nik DSS/DACI/2005/235 z 19. mdja 2005 a obeznik DSS/
DACI/2008/242 z 21. jula 2008, ktoré zmenili obeznik DSS/
DACI/2005/235.
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15. Obeznik DSS/DACI/2005/235 uvédza:
»Vyhlaska ¢. 2005-386 z 19. aprila 2005, ktora
sa tyka platby za osetrenie podstiipené mimo
uzemia Francizska, dokoncuje integraciu
judikatiry Spolocenstva v oblasti slobodné-
ho poskytovania sluzieb a slobodného po-
hybu tovaru v oblasti lekdrskej starostlivosti
do vnutrostatnej pravnej Gpravy.... Obeznik
vysvetluje, Zze ziadost o predchadzajice po-
volenie by prislusnymi orgdnmi nemala byt
zamietnuta systematicky, ale iba v tom pri-
pade, Ze boli splnené podmienky stanove-
né v c¢lanku R.332-4 zakonnika socidlneho
zabezpecenia.

16. Obeznik DSS/DACI/2008/242 potvrdzu-
je, ze dodato¢né ndhrada uvedend v rozsudku
vo veci Vanbraekel by mala byt dostupna po-
istencom. Poznamendva, zZe hoci poskytova-
telia poistenia uplatnia judikatdru Sddneho
dvora, existuju prekazky vypoctu vysky sumy
dodato¢nej ndhrady (ako napriklad absencia
spolo¢ného referenéného ramca pre porov-
nanie rozdielnych nakladov vynalozenych na
zdravotnicku starostlivost v ramci ¢lenskych
$tatov), ale napriek tomu nabdda prislusné or-
gany k tomu, aby pokracovali v postupe uplat-
novania dodato¢nych nahrad.

20 — Pozribod 9 vyssie.
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Skutkové okolnosti a konanie pred poda-
nim Zzaloby

17. Dna 18. oktébra 2008 Komisia zaslala vy-
zvu, v ktorej uvddzala tri vyhrady. Vzhladom
na odpoved franctzskych organov z 1. marca
2007 sa Komisia uspokojila s tym, ze franciaz-
ska pravna Gprava vyzadovala, aby spravny
organ vydal formélne potvrdenie dorucenia
ziadosti podanej zo strany zdravotnickych
organov iného ¢lenského statu, ktoré by po-
tvrdzovalo to, ze predchadzajiice povolenie
na starostlivost bolo udelené, a teda od tejto
vyhrady upustila.

18. Francuzska vlada nespochybnovala zvys-
né dve vyhrady Komisie. Franctuzske organy
v skuto¢nosti tvrdili, Ze mali v imysle zmenit
a doplnit zakonnik socidlneho zabezpecenia,
tak, aby zodpovedal vyhradam, ktoré sa ty-
kali poziadavky predchddzajuceho povolenia
na oS$etrenie zahfnajice pouzitie $pecialnych
lekarskych pristrojov a nedostatku osobitnej
pravnej upravy, ktorda by vykonala rozsudok
vo veci Vanbraekel.

19. Dna 23.oktébra 2007 Komisia vydala
odovodnené stanovisko, pokial ide o zosta-
vajuce dve vyhrady. Franctzske organy vo
svojej odpovedi z 13. decembra 2007 opét
uvadzali, Ze mali v dmysle zmenit a dopl-
nit ich pravnu dpravu tak, aby sa dostala do
siladu s odovodnenym stanoviskom Komi-
sie. V dalSom liste z 28. jula 2008 franciz-
ske organy opidtovne zopakovali svoj zdmer

zrusit poziadavku predchddzajiceho povole-
nia a informovali Komisiu o obsahu obeznika
DSS/DACI/2008/242, ktory objasioval tthra-
du dodatocnej ndhrady.

20. Medzitym v$ak 2. jila 2008 Komisia prija-
la navrh smernice o uplatriovani prav pacien-
tov pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti (dalej len ,ndvrh Komisie®). !

21. Francuzske organy prehodnotili svoje
stanovisko vzhladom na tento navrh a dospeli
k zaveru namietat proti konaniu o nesplneni
povinnosti.

22. Z tohto dovodu podala Komisia 25. no-
vembra 2008 tdto zalobu a navrhla, aby Stdny
dvor konstatoval, Ze Franctzska republika si

— tym, zZe:

— podla ¢ldnku R.332-4 zdkonnika
socidlneho zabezpecenia podria-
dila ndhrady lekarskych sluzieb
poskytnutych v inom ¢lenskom
staite v inych ako nemocni¢nych
zariadeniach, ktoré si vyzaduju

21 — Rada vydala sthlas s ndvrhom smernice tykajicej sa prav
pacientov na cezhrani¢ni  zdravotni  starostlivost
8. juna 2010.
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pouzitie $pecidlnych lekdrskych pri-
strojov uvedenych v casti II ¢lan-
ku R.6122-26 zakonnika verejného
zdravia, predchddzajicemu povole-
niu a

— v ¢lanku R.332-4 alebo akomkolvek
inom ustanoveni francuzskeho prav-
neho poriadku nestanovila moznosti
priznania pacientovi — ktory je po-
isteny v systéme franctizskeho soci-
dlneho zabezpecenia — dodatocnej
nédhrady za okolnosti stanovenych
v bode 53 rozsudku z 12. jdla 2001,
Vanbraekel, C-368/98,

nesplnila povinnost podla ¢ldnku 49 ES; a

— zaviazal Francdzsku republiku na ndhra-
du trov konania.

23. Na pojednévani, ktoré sa konalo 2. marca
2010, boli vypocuté prednesy Komisie a vlad
Franctzska, Spanielska a Spojeného kralov-
stva. Finska vldda predlozila pisomné pripo-
mienky, ale nepredlozila Sidnemu dvoru dst-
ne pripomienky.
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Posudenie

Predbezné pozndmky

24. Za¢nem tym, Ze preskimam tvrdenie
francuzskych organov, podla ktorého ich
zmena pristupu nema procesny vplyv na po-
danie Zaloby na Stdny dvor. Taktiez struc¢-
ne preskimam judikatiru Stdneho dvora
o dokaznom bremene v konani o nesplneni
povinnosti.

25. Podla ustdlenej judikatary Sudneho dvo-
ra predstavuje riadny priebeh konania pred
podanim Zaloby zdkladnu zaruku pozadova-
nt Zmluvou ES nielen pre ochranu prav do-
tknutého ¢lenského $tatu, ale aj pre zaruku, zZe
predmet eventudlneho stdneho sporu bude
zretelne vymedzeny.? Akondhle je predmet
sporu vymedzeny, ¢lensky §tat ma pravo po-
uzit vSetky prostriedky, ktoré ma k dispozicii
na zabezpecenie svojej obhajoby. Okrem toho
neexistuje Ziadne procesné pravidlo, ktoré by
od ¢lenského $tatu vyzadovalo, aby uz pocas
konania pred podanim Zzaloby v ramci kona-
nia o nesplneni povinnosti predlozil vSetky
argumenty na svoju obhajobu.

22 — Pozri rozsudky zo 16. septembra 1999, Komisia/Spanielsko,
C-414/97, Zb. s. 1-5585, bod 19; z 15. februédra 2007, Komi-
sia/Holandsko, C-34/04, Zb. s. 1-1387, bod 49, a nedévny
rozsudok z 11. septembra 2008, Komisia/Litva, C-274/07,
Zb.s.1-7117, bod 21.
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26. Zalobné dévody Komisie boli jasne sta-
novené uz pocas konania pred podanim Za-
loby. Pokial ide o stanovisko Komisie, v tejto
stvislosti neexistovala Ziadna nejednoznac-
nost alebo neistota. Francuzsku v désledku
sposobu, akym sa udalosti vyvinuli, nevznik-
la Ziadna ujma. KedZe tieto pravidla existuja
preto, aby chranili Zalovany clensky $tat (nie
Komisiu), neexistuje ni¢, ¢o by Francuzsku
bréanilo v zmene svojho stanoviska.

27. Stanovisko Komisie a zalovaného ¢len-
ského $tdtu v konani o nesplneni povinnosti
teda nie je rovnaké. Presnejsie povedané, pra-
vidlo, podla ktorého Komisia nemdze uviest
nové zalobné dovody pocas sporového kona-
nia, sa neuplatni mutatis mutandis na ¢lensky
stat, pokial ide o jeho obhajobu.

28. Z tohto doévodu stihlasim s tvrdenim
franctizskych orgénov, podla ktorého im
ziadne procesné pravidlo nebrani v tom, aby
namietali proti zalobe a spochybnovali obe
vyhrady Komisie.

23 — Pozri rozsudok Komisia/Spanielsko, uz

citovany
v poznamke pod ¢iarou 22, body 18 a 19.

29. Pokial ide o ddkazné bremeno, z judi-
katary Stidneho dvora je zrejmé, Ze Komisia
musi preukdzat existenciu uvddzaného ne-
splnenia povinnosti a musi Sidnemu dvoru
predlozit dokazy nevyhnutné na to, aby pre-
veril existenciu tohto nesplnenia. **

30. V dosledku toho je v prejednavanom pri-
pade dokazné bremeno na strane Komisie,
ktord musi preukazat, Ze konkrétne vnutro-
$tatne opatrenie (pokial ide o prvd vyhradu)
alebo absencia konkrétneho vnutrostatneho
ustanovenia (pokial ide o druht vyhradu)
predstavuje prekazku slobodnému poskyto-
vaniu sluzieb v zmysle ¢lanku 49 ES. %

O podstate Zaloby

31. Este predtym, ako budem skdamat pozia-
davku predchddzajiceho povolenia umoz-
nujuceho poskytnutie zdravotnickych slu-
Zieb mimo nemocni¢ného zariadenia, ktoré
si vyzaduji pouzitie $pecidlnych lekdrskych
pristrojov v inom ¢lenskom §tate, budem sa
zaoberat druhym Zalobnym d6vodom Komi-
sie (vykonanie rozsudku vo veci Vanbraekel).

24 — Pozri rozsudky z 23. oktébra 1997, Komisia/Francuzsko,
C-159/94, Zb. s. 1-5815, bod 102; zo 14. decembra 2000,
Komisia/Franctzsko, C-55/99, Zb. s. 1-11499, bod 30,
a zo 6. novembra 2003, Komisia/Spojené krélovstvo,
C-434/01, Zb. s. 1-13239, bod 21. Pozri nedévnejsi rozsu-
dok z 18. decembra 2007, Komisia/Irsko, C-532/03,
Zb. s.1-11353, bod 29.

25 — Pozri rozsudok z 13. novembra 2007, Komisia/Irsko,
C-507/03, Zb. 5. 1-9777, body 33 az 35.
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O druhom Zalobnom dévode — vykonanie roz-
sudku vo veci Vanbraekel

32. V ramci druhého zalobného dovodu Ko-
misie je potrebné posudit dve samostatné
otazky. Po prvé, ¢i uniesla Komisia dokazné
bremeno, ktoré znasala v konani o nesplne-
ni povinnosti a preukdzala to, ze absencia
konkrétneho vnutrostitneho opatrenia pred-
stavuje prekazku slobodného poskytovania
sluzieb zarucenu c¢lainkom 49 ES. Po druhé,
dokonca aj keby neexistovali ziadne reélne
dokazy takejto prekazky, ¢i je clensky stat
napriek tomu povinny uskuto¢nit konkrétny
krok, v ramci ktorého by prijal osobitnd prav-
nu Upravu na vykonanie rozsudku Sddneho
dvora, ktory zahrna vyklad priameho t¢inku
¢lanku Zmluvy.

33. Vychodiskovy bod pre skiimanie oboch
otdzok mozno opisat relativne jednoducho.
Komisia uzndva, Ze neexistuje Ziadna ne-
zhoda medzi nou a Francuzskom, pokial ide
o vyklad judikatdry rozsudku vo veci Vanbra-
ekel a thradu dodato¢nej ndhrady. Komisia
pripusta, ze obeznik DSS/DACI/2008/242
spravne odraza tento vyklad. Okrem toho
vo Franctzsku neexistuje ziadne legislativne
ustanovenie, ktoré brani dhrade dodatoc¢nej
néhrady.

34. Francuzske organy otvorene priznali, Ze
neprijali pravnu dpravu, ktorou by vykonali

I - 8844

rozsudok Stidneho dvora vo veci Vanbraekel.
Odvolavali sa na administrativne obezniky
DSS/DACI/2005/235 a DSS/DACI/2008/242
v spojeni so skuto¢nostou, Ze jednotlivci sa
mozu priamo odvoldvat na svoje prava podla
¢lanku 49 ES.

35. Komisia véak nespomenula, Ze by exis-
tovala ustdlend spravna prax, v ramci ktorej
francizske organy nedodrziavaju povinnost
vyplatit dodato¢nt ndhradu. Komisia ani ne-
predlozila ziaden dokaz o existencii konkrét-
nych pripadov, v rdmci ktorych bola thrada
dodato¢nej ndhrady zamietnutd zo strany
franctzskych organov, a teda rozsudok vo
veci Vanbraekel sa v praxi neuplatnil. Sidny
dvor teda nedisponuje Ziadnymi podkladmi,
ktoré by preukazovali, Ze pacienti poisteni
v systéme franctzskeho socidlneho zabezpe-
¢enia su odrddzani od vyhladania lekérskej
starostlivosti v inom c¢lenskom State alebo
v ramci EHP, pretoze by nemuseli ziskat do-
dato¢nd ndhradu, ak splnia podmienky uve-
dené v rozsudku vo veci Vanbraekel.

36. Domnievam sa, Ze Komisia nepreuka-
zala, Ze absencia osobitnej prdvnej Upravy
predstavuje obmedzenie slobodného posky-
tovania sluzieb v zmysle ¢lanku 49 ES. Keby
jedinou otdzkou bolo to, ¢i Komisia uniesla
bremeno dokazu v konani o nesplneni povin-
nosti, z tohto dovodu by som konstatovala,
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ze druhy zalobny doévod Komisie je potrebné
zamietnut.

37. V ramci druhého zalobného dovodu Ko-
misie vSak taktiez vznikd nova otdzka, ktory
sa tyka zasady, ¢i ¢lensky $tat moze vykonat
rozsudok Stdneho dvora tykajici sa vykladu
Zmluvy ES, vydany v prejudicidlnom konani,
iba tym, ze prijme osobitnu pravnu Gpravu na
vykonanie tohto rozsudku.

38. Francuzsko zastava nazor, ze ¢lanok 49 ES
ma priamy Gcinok a z tohto dévodu nie je po-
trebné osobitné prebratie do vnutrostatnej
préavnej Gpravy. Z toho vyplyva, Ze rozsudok
Sudneho dvora vo veci Vanbraekel, ktory za-
hrnal vyklad ¢lanku 49 ES, ma ten isty pravny
ucinok ako nariadenie EU v ramci pravnych
systémov ¢lenskych $tatov. Francuzsko sa do-
mnieva, ze ¢lanok R.332-3 zédkonnika social-
neho zabezpecenia mozno vykladat tak, ze sa
vztahuje na thradu dodato¢nej nihrady, ako
sa to predpokladd v rozsudku vo veci Vanbra-
ekel. Z tohto dovodu bolo prijatie potrebnych
administrativnych obeznikov jedinym po-
trebnym krokom na urcenie situdcie na vnut-
ro$ttnej drovni. * Franctzsko sa odvolava na
tri sic¢asné pripady, v ramci ktorych dodatoc¢-
na nahrada bola, alebo v blizkej budtcnosti

26 — Francuzske organy sa odvoldvaji na obezniky, ktoré sa spo-
minaji v bodoch 14 az 16 vyssie.

bude, uhraden3; a zdoraznuje, ze francuzske
sudy tym, ze rozhodli, Ze dodato¢na ndhrada
musi byt uhraden4, vykonali rozsudok vo veci
Vanbraekel.

39. Komisia tvrdi, ze ¢lenské $taty sa nemo-
7u dovoldvat priameho t¢inku, ak sd vnttro-
$tdtne opatrenia v rozpore s ¢lankom 49 ES.
Obezniky, ktoré Francuzsko prijalo, vytvéaraja
situdciu nejednoznacnosti a pravnej neisto-
ty. Komisia dospela k zéveru, Ze Franctzsko
m4d pozitivnu povinnost prijat osobitnu prév-
nu dpravu, ktorou by sa rozsudok vo veci
Vanbraekel prebral do vnutrostatneho prava.

40. Spanielska vldda podporuje tvrdenia
Franctzska. Zastdva nazor, ze rozhodnutie
Sudneho dvora nie je analogické smernici a ze
¢lensky $tat moze vykonat rozsudok Sudneho
dvora inym spésobom ako prijatim osobitnej
pravnej upravy.

41. Nesthlasim so zdverom Komisie.

42. Z ustilenej judikatiry Sidneho dvora
vyplyva, Ze niektoré ¢lanky Zmluvy st do-
statoCne jasné, presné a nepodmienené na
to, aby priznavali fyzickej osobe alebo prav-
nickej osobe pravo odvolavat sa na ne pred

27 — Pozrirozsudok Cour de cassation (Francuzsko) (sendt soci-
alneho zabezpecenia) z 28. marca 2002 vo veci Magnan/
CPAM des Hauts de Seine.
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vnutrostatnymi sudmi bez toho, aby bolo
potrebné prijat dalsie vykondvacie ustano-
venia — maju priamy uéinok.* Ustanovenia
Zmluvy, ktoré maju priamy ucinok, maju ta-
kyto dc¢inok vo vztahu medzi jednotlivcami
a Stadtom.

43. V rozsudku vo veci Vanbraekel Sudny
dvor vylozil ¢lanok 49 ES v tom zmysle, ze
»... ak je ndhrada nakladov vynaloZzenych na
sluzby nemocnic¢nej starostlivosti poskytnuté
v ¢lenskom $tdte pobytu, ktora je vypocitana
podla predpisov u¢innych v tomto §tate, niz-
$ia ako suma, ktord by osobe podrobujicej
sa nemocnicnej starostlivosti v tomto $tite
patrila pri uplatneni pravnej Upravy ucinnej
v ¢lenskom $téte, v ktorom je poistend, je pri-
slusna institdcia povinna poskytnit poisten-
covi dodato¢nt ndhradu nakladov zodpove-

dajicu tomuto rozdielu®.

44. Podla mojho nézoru niet Ziadnej pochyb-
nosti o tom, zZe ¢lanok 49 ES, ako ho vylozil
Sudny dvor v rozsudku vo veci Vanbraekel,
udeluje priamo U¢inné prava jednotlivcom
a opraviuje ich na dodato¢nt ndhradu nékla-
dov vynalozenych na zdravotnu starostlivost.

28 — Pozri napriklad rozsudky z 19. decembra 1968, Salgoil,
13/68, Zb. s. 453 (¢lanok 28 ES, volny pohyb tovaru); zo
4. decembra 1974, Van Duyn, 41/74, Zb. s. 1337 (¢la-
nok 39 ES, volny pohyb pracovnikov); rozsudok z 21. jina
1974, Reyners, 2/74, Zb. s. 631 (¢lanok 43 ES, sloboda usadit
sa); z 3. decembra 1974, van Binsbergen, 33/74, Zb. s. 1299
(¢lanok 49 ES, slobodné poskytovanie sluzieb).

29 — Pozri rozsudok Vanbraekel, uz citovany v poznamke pod
Ciarou 6, bod 53.
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45. Je zrejmé, Ze existuju okolnosti, v ramci
ktorych, po tom, ako Stdny dvor rozhodol,
¢lenské $taty musia podniknut kroky, ktorymi
zmenia, doplnia alebo zrusia existujace vnat-
rostatne opatrenia, ktoré sd v rozpore v pré-
vom EU, aby tak plnili svoje zavizky, ktoré im
vyplyvajti zo Zmliv. Napadli mi tri konkrétne
priklady.

46. Po prvé, clensky $tdt mohol pévodne
nespravne pochopit rozsah povinnosti, kto-
ré mu smernica ukladala, a v désledku toho
mohol tuto smernicu prebrat nesprivne. Po
vydani rozsudku Sudneho dvora (¢i uz v ram-
ci priamej zaloby alebo v ramci navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania) dotknuty
¢lensky $tat moze mat povinnost prijat prav-
nu Upravy, ktorou by situdciu napravil. *

47. Po druhé, predmetnd vnutrostatna prav-
na dprava moze obsahovat pozitivny prvok,
ktory je v rozpore v ¢lankom Zmluvy, ktory
ma priamy G¢inok. V takychto pripadoch
¢lensky $tat prijme pravnu tpravuy, ktorou na-
hradi tento sporny prvok, a vykona rozhod-
nutie Stdneho dvora.*

30 — Pozri napriklad rozsudky zo 17. oktébra 1991, Komisia/
Nemecko, C-58/89, Zb. 5. 1-4983, body 13 az 16, a z 18. jina
2002, Komisia/Franctizsko, C-60/01, Zb. s. I-5679, body 25
az 28.

31 — Pozri napriklad rozsudok z 9. marca 2000, Komisia/Talian-
sko, C-358/98, Zb. s. I-1255, bod 17.
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48. Po tretie, predmetnd vndtrostatna pravna
uprava moze byt nejednoznacna alebo ne-
jasna a moze byt dokazom toho, ze vytvara
(alebo vytvara nebezpecenstvo vzniku) situd-
cie prdvnej neistoty. *. V takychto pripadoch
bude potrebné opitovne vyjasnit pravnu situ-
aciu prostrednictvom pravnej Gpravy.

49. Situacia, ktora v prejedndvanom pripade
nastala, nezodpovedd Ziadnej z troch vyssie
uvedenych situdcii. Sidny dvor v rozsudku
vo veci Vanbraekel poskytol vyklad ustanove-
nia Zmluvy s priamym tdc¢inkom. Neexistuje
ziadne protichodné vnutrostitne ustanove-
nie. Prislusné vnutrostitne organy boli in-
formované o podmienkach, po splneni kto-
rych musi byt dodato¢nd nahrada uhradena.
Takyto dokaz, aky bol predlozeny Stiidnemu
dvoru, naznacuje, Ze: a) jednotlivci vo Fran-
cuzsku st si vedomi svojho prava domdhat sa
uhrady dodato¢nej nahrady; b) takéto ziados-
ti v skuto¢nosti boli predlozené prislusnym
organom; a ¢) ak boli zamietnuté prislusnymi
organmi, je mozné v tomto smere dspeSne
podat Zalobu na franctizske sudy. *

50. Je pravda, ze Sudny dvor konzistentne
rozhodol, Ze priavo jednotlivcov odvolavat
sa pred vnudtro$titnymi sidmi na priamo

32 — Pozri napriklad rozsudok z 9. decembra 2003, Komisia/
Taliansko, C-129/00, Zb. s. [-14637, bod 33.

33 — Pozri rozsudok Magnan, uz citovany v poznamke pod ¢ia-
rou 27.

uplatnitelné ustanovenia Zmluvy je iba mini-
malnou zarukou a samo osebe to nestaci na
zabezpecenie riadnej a tplnej implementacie
Zmluvy. * Podobne je stanovené, ze s cielom
zaruCit prdvnu istotu musia Clenské Staty
vytvorit pravny ramec, ktory je dostatoc¢ne
presny, jasny a predvidatelny, aby jednotlivci
mohli poznat svoje prava a povinnosti.*

51. Suhlasim s tym, Ze prijatie osobitnej
pravnej upravy je jednym zo spdsobov, ako
zarucit, aby boli povinnosti EU prijaté na
vnutrostatnej drovni. Takyto pristup moze
taktiez ulah¢it Glohu Komisie, ktord spoéiva
v kontrole ¢lenskych $tatov pri dodrziava-
ni prava EU (hoci samotna skuto¢nost, ze
pravna Uprava existuje, nie vidy nevyhnutne
zarucuje to, ze pravo EU bolo prebraté tpl-
ne a efektivne). Nesihlasim v$ak s tym, ze
takéto povinnosti moézu mat riadny ucinok
jedine prostrednictvom prijatia prévnej Gpra-
vy za okolnosti, v ramci ktorych predmetna
povinnost EU vyplyva z priamo uc¢inného
ustanovenia Zmluvy, ako to vylozil Sadny

34 — Pozri rozsudky z 15. oktobra 1986, Komisia/Taliansko,
168/85, Zb. s. 2945, bod 9 az 11; z 26. februdra 1991, Komi-
sia/Taliansko, C-120/88, Zb. s. 1-621, bod 10; a z 26 feb-
rudra 1991, Komisia/Spanielsko, C-119/89, Zb. s. 1-641,
bod 9. Pozri taktiez rozsudok z 5. marca 1996, Brasserie
du Pécheur a Factortame, C-46/93 a C-48/93, Zb. s. 1-1029,
bod 20.

35 — Pozrirozsudok z 28. janudra 2010, Komisia/Irsko, C-456/08,
Zb. 5.1-859, bod 61 a v nom citovand judikatdru.
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dvor v rozsudku, a neexistuje nijaké odporu-
juce vnutrostatne ustanovenie a nijaky dokaz
o tom, Ze situdcia pravnej neistoty si vyzaduje
napravu.

52. Z tohto dévodu som dospela k zéveru, ze
franctzske orgdny nie st povinné prijat do
vnutrostatneho pravneho poriadku osobitné
ustanovenie, ktoré vyzaduje, aby poistencovi
poistenému v systéme franctizskeho socidl-
neho zabezpecenia bola priznana dodato¢na
ndhrada za okolnosti stanovenych v bode 53
rozsudku vo veci Vanbraekel. V doésledku
toho je potrebné zamietnut druhy Zalobny
dovod Komisie.

O prvom Zalobnom dovode

Je poziadavka predchiddzajaceho povolenia
obmedzenim podla ¢lanku 49 ES?

53. Komisia zastdva ndzor, ze poziadavka
stanovend vo franctzskej pravnej uprave, na
zdklade ktorej sa s cielom ziskat ndhradu na-
kladov vynalozenych na zdravotnicke sluzby
poskytnuté mimo nemocnic¢ného zariadenia,
ktoré si vyzaduju pouzitie $pecidlnych lekar-
skych pristrojov v inom ¢lenskom state, vyza-
duje udelenie predchddzajiceho povolenia, je
obmedzenim podla ¢lanku 49 ES.
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54. Z ustélenej judikatiry Stidneho dvora vy-
plyva, ze lekarske sluzby patria do pdsobnosti
¢lanku 49 ES.*® Uz v rozsudku vo veci Luisi
a Carbone® Stdny dvor rozhodol, Ze usta-
novenia Zmluvy sa vztahuju na prijemcov
sluzieb rovnako ako na poskytovatelov lekar-
skych sluzieb a Ze sloboda pohybu prijemcu
sluzieb bola nevyhnutnym désledkom slobo-
dy pohybu poskytovatela sluzieb.* Nedavno
Sudny dvor kategoricky rozhodol, Ze lekarske
¢innosti patria do rozsahu pdsobnosti ¢lan-
ku 60 ES (teraz ¢ldnok 57 ZFEU) a Ze nie je
potrebné rozliSovat medzi starostlivostou
poskytovanou v nemocni¢nom zariadeni
a starostlivostou poskytovanou mimo ne-
ho.* TaktieZ je zrejmé, ze systém, na zéklade
ktorého sa na ucely toho, aby pacient ziskal
ndhradu ndkladov vynalozenych na lekarske
osetrenie podstipené v inom clenskom $té-
te, vyzaduje predchadzajice povolenie od
organov vlastného clenského statu pacienta,
predstavuje prekazku slobodného poskyto-
vania sluzieb jednak pre dotknutého pacienta
a jednak pre poskytovatela sluzieb.*

55. V dosledku toho je stanovenie pod-
mienky, na zdklade ktorej je ndhrada na-
kladov vynalozenych na zdravotnicku sta-
rostlivost poskytnutd mimo nemocni¢ného
zariadenia, ktora si vyzadovala pouzitie $pe-
cidlnych lekdrskych pristrojov v inom ¢len-
skom $tate alebo v rdmci EHP, podmienend

36 — Pozri rozsudky Decker, uz citovany v pozndmke pod
¢iarou 2, a Kohll, uz citovany v poznamke pod ¢iarou 2.

37 — Rozsudok z 31. janudra 1984, 286/82 a 26/83, Zb. s. 377,
bod 16.

38 — Pozri rozsudky z 2. februdra 1989, Cowan/Trésor Public,
186/87, Zb. s. 195, bod 17, a Kohll, uz citovany v poznamke
pod ¢iarou 2, bod 29.

39 — Pozri rozsudky z 12. jala 2001, Smits a Peerbooms,
C-157/99, Zb. s. 1-5473, bod 53, a Watts, uz citovany
v pozndmke pod ¢iarou 13, body 86 a 87.

40 — Pozri rozsudok Watts, uz citovany v poznamke pod
¢iarou 13, bod 98.
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predchadzajicim povolenim zo strany fran-
cuzskych orgénov, obmedzenim slobodného
poskytovania sluzieb. *!

Odovodnenie

56. Sudny dvor uz preskimal skutocnost,
¢i poziadavka predchiddzajiceho povolenia
na poskytnutie lekdrskych sluzieb v ram-
ci infragtruktiry nemocnice (dalej len ,ne-
mocni¢né zdravotnicke sluzby“) moze byt
ododvodnend. *

57. Sudny dvor vo svojom postdeni preska-
mal tri faktory tejto otazky: prvy, ¢i sa vyssie
uvedené uvahy vo véeobecnom zdaujme stano-
vené v judikattre Sidneho dvora uplatnia a ¢i
st spOsobilé odévodnit prekazky slobodného
poskytovania takychto sluzieb; druhy, ¢i ta-
kéto obmedzenie patri medzi vynimky z d6-
vodov verejného zdravia podla ¢ldnkov 46 ES
a 55 ES, a treti, ¢i je poziadavka predchddza-
jaceho povolenia diskriminac¢na.

58. Sudny dvor rozhodol, Ze potreba ochrany
pred rizikom zdvazného ohrozenia finan¢nej
rovnovahy systému socidlneho zabezpecenia

41 — Pozri rozsudok Kohll, uz citovany v poznamke pod
Ciarou 2, bod 35.

42 — Pozri rozsudok Watts, uz citovany v poznimke pod
Ciarou 13, body 103 az 110 a v nich citovant judikatiru.

predstavuje naliehavy dévod vo vseobec-
nom zaujme, ktory je sposobily odovodnit
obmedzenie vyzadujice predchadzajice
povolenie.

59. Sudny dvor uznal, Ze ciel zachovania vy-
vazenych zdravotnickych a nemocni¢nych
sluzieb pristupnych pre vsetkych moze tak-
tiez patrit medzi vynimky z dévodov verejné-
ho zdravia podla ¢ldnkov 46 ES a 55 ES, po-
kial taky ciel prispieva k dosiahnutiu vysokej
urovne ochrany zdravia. ** Stdny dvor navyse
uznal, ze ¢lanok 46 ES umoznuje ¢lenskému
$tatu obmedzit slobodné poskytovanie zdra-
votnickych a nemocni¢nych sluzieb, pokial je
zachovanie liecebnych kapacit alebo urcitej
urovne mediciny na vnutrostitnom udzemi
podstatné pre verejné zdravie alebo dokonca
prezitie obyvatelstva. *®

60. Stdny dvor spresnil, Ze ak ma byt systém
predchadzajiceho povolenia odévodneny,
musi byt zaloZeny na objektivnych, nediskri-
minac¢nych a vopred zndmych kritéridch ta-
kym sposobom, aby ohranicovali diskre¢na
pravomoc vnutrostatnych organov, aby nebo-
la pouzivand lubovolne.* V tomto kontexte
zastdvam ndzor, ze odkaz Stidneho dvora na
yhediskrimina¢né kritérid“ znamend Kkritérid,
ktoré nevyvolavaji nedévodnu diskrimindciu

43 — Tamze, bod 103 v nom citovan judikatdra.
44 — Tamze, bod 104 a v fiom citovand judikattra.
45 — Tamze, bod 105 a v fiom citovand judikattra.
46 — Tamze, bod 116.
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medzi porovnatelnymi pripadmi, v rimci kto-
rych sa vyzaduje predchadzajiice povolenie
na osetrenie v inom c¢lenskom $tite. Sicasna
poziadavka ziskania predchadzajiceho povo-
lenia na dcely podstipenia oSetrenia, ktoré
si vyzaduje pouzitie $pecidlnych lekarskych
pristrojov, v inom ¢lenskom $tate je teda ob-
medzenim (ktoré by sa mozno neuplatiiovalo
presne tym istym sposobom na také isté oset-
renie podstipené vo Franctzsku). Ak ma byt
poziadavka oddvodnena, systém do ktorého
patri jej uplatnenie, musi splfiat kritérium
stanovené vyssie (a v tomto Stddiu sa musia
akékolvek aplikované kritéria uplatnit objek-
tivnym a nediskrimina¢nym sp6sobom).

61. Sudny dvor vsak doposial nepreskimal
obdobné otdzky vo vztahu k zdravotnickym
sluzbam poskytovanym mimo nemocni¢ného
zariadenia (dalej len ,zdravotnicke sluzby po-
skytované mimo nemocni¢ného zariadenia®).

62. Komisia sa v zdsade domnieva, Ze 0do-
vodnenie poziadavky predchiddzajiceho po-
volenia s cielom ziskat ndhradu nékladov
vynalozenych na nemocni¢né zdravotnicke
sluzby je vnutorne spojené s povahou takych-
to sluzieb. Tvrdi, ze to vyplyva z nikladnej
povahy nemocni¢nych zdravotnickych slu-
zieb, z ¢oho vznikd potreba planovania ich
poskytovania. Zdravotnicke sluzby poskyto-
vané mimo nemocni¢nych zariadeni sa v$ak
nevyznacuju tymi istymi charakteristikami
ako nemocni¢né zdravotné sluzby a z tohto
dovodu poziadavka predchadzajiceho povo-
lenia vo vztahu k zdravotnickym sluzbdm po-
skytovanym mimo nemocni¢nych zariadeni
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nemoze byt odévodnend. Navrh Komisie uva-
dza, ze poziadavka predchadzajiceho povole-
nia by sa mala obmedzovat na pripady, v rim-
ci ktorych existuje dokaz o tom, Ze migracia
pacientov (napriklad z dévodu vyhnutiu sa
zoznamu cakajticich) moze narusit poskyto-
vanie zdravotnej starostlivosti. *’

63. Komisia nespochybnila obsah zoznamu
pristrojov uvedeného v ¢lanku R.6122-26
a nepredlozila Ziadne pripomienky, ktoré by
sa zaoberali otdzkou, ¢i by sa pristroje na zo-
zname mali povazovat za $pecidlne lekédrske
pristroje.

64. Francuzsko podporované vldidami Finska
a Spojeného krélovstva tvrdi, Ze zdsady stano-
vené v judikatire Sudneho dvora, pokial ide
o predchadzajice povolenie na nemocni¢nd
starostlivost, si uplatnitelné na zdravotnic-
ke sluzby poskytované mimo nemocni¢ného
zariadenia zahfnajice pouzitie $pecidlnych
lekarskych pristrojov. Obstaranie a pouzitie
takychto pristrojov si vyzaduje pldnovanie
na zarucenie nepretrzitého a dostato¢ného
pristupu k vyvazenej $kéle zdravotnej starost-
livosti bez ohladu na to, ¢i si dotknuté pri-
stroje umiestnené v nemocnici, na klinike ale-
bo dokonca v ordindcii véeobecného lekara.
Znac¢né naklady, o ktoré tu ide, znamenaju, ze

47 — Pozri KOM(2008) 414 v kone¢nom zneni, uvedené
v bode 20 vyssie, bod 7.3 dévodovej spravy a odovodnenie
¢. 31 povodného nédvrhu Komisie.
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predmetné Gvahy st obdobné ako tie, ktoré sa
uplatnili na pldnovanie nemocnicnej starost-
livosti a Ze je nevyhnutné vyhnit sa plytvaniu
zdrojov. Francuzsko sa konkrétne odvolava
na PET skenery, ktoré v tomto ¢lenskom $téte
mozno instalovat v nemocnici alebo aj mimo
nej.*® Franctzske orgdny taktiez zdo6raziiyjg,
ze clanok R.6122-26 zakonnika verejného
zdravia obsahuje obmedzeny zoznam pri-
strojov, ktoré podliehaju predchadzajicemu
sihlasu. Francizsko sa napokon odvoldva
na skuto¢nost, ze ndvrh Komisie® stano-
vuje (v ¢ldnku 8), Ze na zdravotnu starostli-
vost, ktord vyzaduje pouzitie ,$pecializovanej
a nakladnej lekarskej infrastruktiry alebo
lekdrskeho zariadenia“ sa vztahuje definicia
»nemocnicnej starostlivosti®.

65. Rozumiem tomu tak, Ze predchiddzajice
povolenie sa v tomto pripade nepouzije iba
ako ndstroj na reguldciu migracie pacientov,
hoci to moze byt stcast jeho funkcie. Skor
sa zd4, ze jeho podstatnym ucelom je tvorit
zaklad stratégie zdravotnej starostlivosti. To
znamend, Ze umoznuje prisluSnym orgdnom
planovat to, ako na zadiatku, ked su zdroje,
demografia, infrastruktira, rozmiestnenie
pristrojov a persondlu zistené, pouzijai svoje

48 — Francuzske organy tvrdia, Ze vo Francuzsku sa prevadz-
kuje priblizne 20 PET skenerov, ktoré mozu byt nainstalo-
vané bud v nemocniciach, alebo aj mimo nich (napriklad
v mestskej klinike) za predpokladu, ze st k dispozicii
vhodné priestory. Kipna cena jedného pristroja je priblizne
2,6 miliéna eur, naklady na instaldciu jedného pristroja
st priblizne 800000 eur a ro¢né naklady na prevadzku sa
pohybujut priblizne vo vyske 1,5 milidna eur. Néklady na
jedno vysetrenie, ktoré trva priblizne hodinu, sa pohybuja
vo vyske 1200 eur.

49 — Uvedeny v bode 20 vyssie.

dostupné zdroje na financovanie zdravotnych
sluzieb. Postup predchidzajuceho povolenia
umoznuje francizskym orgdnom lepsie riesit
vSeobecnt otdzku rozdelenia zdrojov na zdra-
votnicke sluzby, rovnako ako spravovat urcity
aspekt tejto sluzby (konkrétne vplyvy migra-
cie pacientov na finan¢nud udrzatelnost systé-
mu zdravotného a socidlneho zabezpecenia).

66. Prevladajice Gvahy spdsobilé odovodnit
obmedzenie, akym je poziadavka predcha-
dzajiceho povolenia, si zalozené na potrebe
vnutrostatnych orginov planovat pouzitie
svojich zdrojov na socidlne zabezpecenie
a zdravotnu starostlivost s ciefom dosiahnut
vysoky stupeii ochrany verejného zdravia.>
To je to, ¢o je kluc¢ové na posudenie toho, ¢i
predchddzajice povolenie je odovodnené,
a nie to, ¢i sa oSetrenie, ktoré si vyzaduje po-
uzitie $pecidlnych lekarskych pristrojov, po-
skytuje v nemocnici alebo mimo nej.

67. Sudny dvor uz uznal, Ze je tazké stano-
vit rozdiel medzi zdravotnickymi sluzbami
poskytovanymi v nemocni¢nom zariadeni
a mimo neho. Napriklad niektoré sluzby po-
skytované v nemocnici by mohli byt poskyto-
vané na klinike, v zdravotnickom centre alebo
v ordindcii véeobecného lekara. >

50 — Pozri rozsudok Smits aPeerbooms, uz citovany v poznamke
pod ¢iarou 39, bod 76.

51 — Pozri rozsudok z 13. méja 2003, Miiller-Fauré a van Riet,
C-385/99, Zb. s. 1-4509, bod 75.
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68. V tejto suvislosti mozu taktiez existo-
vat rozdiely medzi jednotlivymi ¢lenskymi
$tatmi, pokial ide o definiciu nemocni¢nych
zdravotnickych sluzieb a sluzieb poskytova-
nych mimo nemocni¢nych zariadeni. Pod-
klady, ktoré boli v prejedndvanom pripade
predlozené Stiidnemu dvoru, dokazujy, Ze ta-
kéto rozdiely existuja napriklad medzi Fran-
ctzskom a Spojenym krélovstvom, pokial ide
o umiestnenie PET skenerov.® Komisia vo
svojom ndvrhu® v skutoc¢nosti priznala, ze
v ramci réznych zdravotnych systémov EU
neexistuje ziadna jednotnd definicia, pokial
ide o to, ¢o sa ma na mysli pod pojmom ne-
mocni¢né zdravotnicke sluzby (tam uvedené
ako ,nemocni¢n4 starostlivos®).

69. Z tohto dovodu si nemyslim, Ze
miesto prijimania sluzieb moéze byt ur-
¢ujucim faktorom toho, ¢i poziadavka

52 — V Spojenom krélovstve sa prevadzkuje 20 PET skenerov,
ktoré sa pouzivajii na lie¢bu pacientov, a dalsie tri ske-
nery, ktoré sa pouzivaji na vyskumné tdcely. Na rozdiel
od ich umiestnenia vo Franctzsku (pozri poznamku pod
¢iarou 48 vyssie) su vak vetky tieto skenery umiestnené
v nemocni¢nych zariadeniach. Taktiez sa previdzkuje Sest
mobilnych skenerov, ktoré si vyzadujd, este predtym, ako sa
za¢nu pouzivat, instaldciu v nemocnici.

53 — KOM(2008) 414 v kone¢nom zneni, uvedené v bode 20
vyssie, bod 7.3 dovodovej spravy. Pozri taktiez odovodnenie
¢. 30 a ¢ldnok 8 ods. 2 povodného ndvrhu Komisie.

54 — Vo svojom pévodnom néavrhu (bod 7.3 dovodovej spravy)
Komisia uviedla: ,Najblizsia bezne pouzivand defini-
cia nemocni¢nej starostlivosti je definicia starostlivosti
o hospitalizovanych pacientov (t. j. oSetrenie, ktoré si
vyzaduje pobyt pacienta v nemocnici alebo na klinike po
dobu s aspori jednym prenocovanim.) Z tohto dovodu sa
¢lankom 8 ods. 1 zavadza zdkladnd definicia nemocni¢nej
starostlivosti na uvedenom zéklade. V rdmci nemocnic¢-
nej starostlivosti vsak moze byt vhodné takisto zvazit iné
formy lie¢by ako nemocni¢nu lie¢bu, ak si vyzaduje vyu-
zitie $pecializovanej a ndkladnej lekdrskej infrastruktiry
alebo lekérskeho zariadenia alebo ak zahfna formy liecby,
ktoré predstavuju urcité riziko pre pacienta alebo obyvatel-
stvo podla ¢lanku 8 ods. 1, a preto sa takisto ustanovuje, ze
pravidelne aktualizovany zoznam tychto foriem osetrenia
by mohla konkrétne ur¢it Komisia“
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predchadzajiceho povolenia moze byt objek-
tivne odévodnena.

70. Francizska a finska vldda sa dalej od-
volavali na rozsudok Sidneho dvora vo veci
Hartlauer **. Obe vlddy tvrdia, Ze rozsudok
Sudneho dvora v tejto veci (podla ktorého
planovanie, ktoré si vyzaduje predchadzajice
povolenie na usadenie sa novych poskytova-
telov ambulantnych zdravotnickych sluzieb,
moze byt nevyhnutné na zarucenie toho, aby
sa lekdrska starostlivost prisposobila potre-
bam obyvatelstva) by sa mal v prejedndva-
nom pripade uplatnit.

71. Rozsudok vo veci Hartlauer sa tykal
nemeckej spolocnosti, ktora chcela zriadit
sikromnd zubnd ambulanciu v Rakusku.
V rdmci prejudicidlnych otdzok predlozenych
Stdnemu dvoru bolo potrebné preskamat, ¢i
¢lankom 43 ES a 48 ES odporovala vnttro-
$tatna prdvna uprava, podla ktorej zriadenie
zdravotnej institucie, akou je samostatnd zub-
nd ambulancia, vyzadovalo vydanie predcha-
dzajiceho spravneho povolenia. Sudny dvor
priznal, Ze zariadenia poskytujice lekarsku
starostlivost typu lekdrskych ordinécii a am-
bulancii mo6zu, byt podobne ako nemocnice
predmetom planovania. Sidny dvor uviedol,
ze: ,Planovanie, ktoré si vyzaduje predcha-
dzajice povolenie na usadenie sa novych
poskytovatelov sluzieb, sa totiz moze ukézat
nevyhnutné na prekonanie pripadnych nedo-
statkov v pristupe k ambulantnym sluzbam

55 — Rozsudok z
Zb.s. 1-1721.

10. marca 2009, Hartlauer, C-169/07,
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a na zabrdnenie vytvdrania duplicitnych
strukttr tak, aby bola zabezpecend lekarska
starostlivost, ktora je prispdsobend potrebdm
obyvatelstva, pokryva celé uzemie a zohlad-
nuje geograficky izolované alebo inak znevy-

hodnené regi6ny*. >

72. Prejednavany pripad sa odliSuje od roz-
sudku vo veci Hartlauer v tom, Ze sa tyka skor
slobody prijimat sluzby ako slobody usadit sa.

73. Bezprostredne sdhlasim s tym, ze by
nebolo vhodné povolit, aby sa poziadavka
predchddzajiiceho povolenia uplatnovala na
poskytovanie alebo prijimanie lekarskych
sluzieb, ktoré si vyzaduju pouzitie standard-
nych, relativne lacnych pristrojov. Specidlne
lekarske pristroje, ktorych sa toto konanie
o nesplnenie povinnosti tyka, maja v$ak da-
leko od (napriklad) beznych rontgenovych
pristrojov. Takyto pristroj sa genericky odli-
$uje od pristroja, ktory mozno ndjst v (dobre
vybavenej) ordindcii véeobecného lekdra. Za-
obstaranie takéhoto pristroja je velmi ndklad-
né. Pripadne méze byt potrebné nainstalovat
ho v $pecidlnom zariadeni. Taktiez moze byt
potrebné, aby ho prevadzkoval a jeho Gdrzbu
vykonaval primerane kvalifikovany a $koleny
personal.

56 — Tamze, body 51 a 52.

74. Na jednej strane sa domnievam, ze zaob-
staranie, umiestnenie a pouzivanie takychto
pristrojov zahfna tvahy o planovani podob-
né tym, ktoré st uplatnitelné na nemocnic-
né sluzby. Na druhej strane prave preto, ze
vydavky potrebné na financovanie takychto
pristrojov st tak vysoké, otazky tykajice sa
poskytovania sluzieb v tomto pripade mozu
byt lahko stotoznené s otdzkami tykajacimi
sa slobody usadit sa a rozsudok vo veci Hart-
lauer sa moézZe primerane uplatnit analogicky.
Akykolvek pristup sa prijme, zédkladné od6-
vodnenie poziadavky predchddzajiceho po-
volenia je to isté. Schopnost posudit vydavky
na naklady vo vztahu ku kone¢nym zdrojom
je kluc¢ova pre rozhodnutie prislu$nych or-
ganov, pokial ide o to, ¢o bude predstavovat
dostato¢né poskytovanie zdravotnej starost-
livosti, aby sa podporila finan¢nd rovnovaha
systému socidlneho zabezpecenia a zachovala
kvalita lekdrskych sluzieb pre vsetkych.

75. Z tohto dovodu suhlasim s tym, Ze pozia-
davka predchddzajiceho povolenia je v zdsa-
de oddévodnena.

Proporcionalita

76. Ak poziadavku predchddzajiceho povo-
lenia mozno oddvodnit podla tychto prevla-
dajtcich dvah, je napriek tomu nevyhnutné
posudit, ¢i takdto poziadavka je proporcio-
ndlna: ¢o znamena overit, ¢i tito poziadavka
neprekracuje to, ¢o je objektivne nevyhnutné
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na tento ucel, a ¢i ten isty vysledok nie je
mozné dosiahnut pomocou menej obmedzu-
jucich pravidiel. *’

77. Franctzske organy obmedzili poziadavku
predchddzajiiceho povolenia na obmedzeny
zoznam pristrojov, ktory je obsiahnuty v ¢ldn-
ku R.6122-26 zakonnika verejného zdravia.
Clanok R.332-4 zikonnika socidlneho zabez-
pecenia dalej stanovuje podmienky, ktoré je
potrebné splnit, ak sa udelenie predchadzaju-
ceho povolenia zamieta, a zarucuje, ze proti
takymto rozhodnutiam mozno podat odvo-
lanie. Pravna Gprava z tohto dévodu v zdsade
nezachddza nad ramec toho, ¢o je objektivne
nevyhnutné, a ten isty vysledok nemozno do-
siahnut menej obmedzujticimi pravidlami.

78. Domnievam sa, ze pritomnost vicsiny,
ak nie vsetkych tychto prvkov, bude nasved-
Covat tomu, Ze poziadavka predchadzajiceho
povolenia je proporciondlna, pokial ide o po-
uzitie $pecidlnych pristrojov na poskytovanie
zdravotnickych sluzieb mimo nemocni¢ného
zariadenia.

57 — Pozri rozsudky zo 4. decembra 1986, Komisia/Nemecko,
C-205/84, Zb. s. 1-3755, body 27 a 29; z 26. februara 1991,
Komisia/Taliansko, C-180/89, Zb. s. 1-709, body 17 a 18;
z 20. maja 1992, Ramrath, C-106/91, Zb. s. 1-3351,
body 30 a 31; Smits a Peerbooms, uz citovany v poznamke
pod ciarou 39, bod 75, a Watts, uz citovany v poznamke
pod ¢iarou 13, bod 106.
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79. Po prvé, investi¢né ndklady na dotknuté
pristroje mézu byt velmi vysoké a vyzaduja si
zo strany prislusnych orgdnov znacné investi-
cie. Po druhé, prevddzkové ndklady mozu
byt dostato¢ne vysoké na to, aby predstavo-
vali samostatnd polozku v rdmci relevant-
ného rozpoctu. Po tretie, dotknuté pristroje
budd pravdepodobne pristrojmi urcenymi
pre $pecialistu, teda pristrojmi, ktoré st ur-
¢ené na konkrétny (spravidla komplikovany)
liecebny postup alebo typ analyzy. Po stvrté,
su to pravdepodobne skor pristroje, ktoré sa
pouzivaja iba po tom, ako pacient podstipil
nejaky druh predbezného lekarskeho vysetre-
nia, nez pristroje, ktoré sa pouzivaji bezne na
prvom stupni diagndzy a/alebo liecby. Po pia-
te, pristroje mozu taktiez vyzadovat, aby boli
nainstalované, udrziavané a prevadzkované
dostatocne skolenym persondlom.

80. Vzhladom na tieto skutkové okolnos-
ti, ktoré z pristrojov uvedenych v ¢lan-
ku R.6122-26 zékonnika verejného zdravia st
predmetom prejednavanej zaloby?

81. Domnievam sa, ze francuzske orginy
stanovili, ze PET skenery st $pecidlnymi le-
karskymi pristrojmi. St to drahé pristroje
zariadenia $pecialistu, ktoré musia byt pre-
vadzkované kvalifikovanym a skasenym
persondlom. Pacienti musia prejst niektorou
formou predbezného lekarskeho vysetre-
nia eSte predtym, ako sa podrobia vySetre-
niu tymto skenerom. Zastdvam ndzor, Ze je
proporcionédlne podriadit ndhradu nakladov
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vynalozenych na poskytnutie sluzieb, ktoré si
vyzaduju pouzitie PET skenerov, poziadavke
predchddzajiiceho povolenia.

82. Komisia neuviedla, v ¢om spociva do-
vod, pre ktory by ostatné pristroje obsiahnuté
v zozname neboli $pecidlnymi lekdrskymi pri-
strojmi, ktorych zahrnutie do zoznamu pri-
strojov vyzadujucich si predchadzajice po-
volenie, nebolo proporciondlne.*® Stidnemu
dvoru teda neboli predlozené Ziadne tdaje,
na zaklade ktorych by bolo mozné konstato-
vat, Ze tieto pristroje by nemali byt zahrnuté
do zoznamu.

83. Hoci je zdlezitostou clenského statu, ak
vznikli pochybnosti, pokial ide o proporcio-
nalitu konkrétneho opatrenia, vysvetlit, preco
toto opatrenie je v skuto¢nosti proporcional-
ne, dékazne bremeno prechddza na ¢lensky
$tat az vtedy, ked boli takéto pochybnosti
vyjadrené. V tomto stadiu konania vsak ne-
mozno predpokladat, Ze Franctzsko bude re-
agovat na tvrdenie, ktoré ani nebolo vyjadre-
né. Z tohto dévodu som dospela k zéveru, ze
v prejednavanom pripade neexistuju Ziadne

58 — Zobrazovacie zariadenie alebo spektrometria jadrovej mag-
netickej rezonancie na lekarske pouzitie; CT, hyperbaricka
komora a cyklotrén na lekarske pouzitie.

dovody na stanovenie toho, Ze poziadavka
predchddzajiceho povolenia, pokial ide o na-
hradu nédkladov vynalozenych na poskytnutie
sluzieb, ktoré si vyzaduju pouzitie ostatnych
pristrojov zo $pecidlnych lekdrskych pristro-
jov obsiahnutych v zozname stanovenom
v ¢lanku R.6122-26 zdkonnika verejného
zdravotnictva, je ina ako proporciondlna.®

84. Z toho vyplyva, ze clanok R.332-4 za-
konnika socidlneho zabezpecenia, ktory
podmienuje ndhradu nakladov vynaloZenych
na zdravotnicke sluzby poskytnuté mimo
nemocni¢ného zariadenia, ktoré si vyzaduja
pouzitie Specidlnych lekdrskych pristrojov
obsiahnutych v ¢lanku R.6122-2 zdkonnika
verejného zdravia udelenim predchadzajtice-
ho povolenia, je objektivne od6vodneny.

85. Z tohto dovodu je taktiez potrebné za-
mietnut prvy zalobny dévod Komisie.

59 — Pozri rozsudok Watts, uz citovany v poznimke pod
¢iarou 13, bod 106 a v fiom citovanu judikattru.
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Navrh

86. Z vyssie uvedenych dévodov navrhujem, aby Siidny dvor zamietol Zalobu a (ako
pozadovalo Francizsko a podla ¢lanku 69 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stdneho
dvora) zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.
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