SKLEPNI PREDLOGI E. SHARPSTON - ZADEVA C-512/08

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNE PRAVOBRANILKE
ELEANOR SHARPSTON,
predstavljeni 15. julija 2010"

1. Sodbe Sodisca v zvezi z uporabo pravil no-
tranjega trga za zdravstvene storitve® vzbujajo
precej polemik. Pogosto se z njimi postavljajo
pomembna vprasanja na ustavni in vsebinski
ravni. Te sodbe kaZejo na potencialno motece
ucinke odlocitve, da se najpomembnejse in
javno organizirane storitve vkljucijo v dolo¢-
be Evropske unije o prostem pretoku, na raz-
li¢ne nacionalne sisteme socialne varnosti.®

2. Ta tozba zaradi neizpolnitve obveznosti
ni izjema. Prvi oditek, ki ga navaja Komisija
zoper Francijo, se nanasa na domnevno neiz-
polnitev obveznosti iz ¢lena 49 ES?, ker je za
povrnitev stroskov zdravstvenih storitev, ki so
bile opravljene zunaj bolni$nice in vklju¢ujejo

1 — Jezik izvirnika: angle$¢ina.

2 — Glej na primer sodbi z dne 28. aprila 1998 v zadevi Decker
(C-120/95, Recueil, str. I-1831 (medicinski izdelki)) in z dne
28. aprila 1998 v zadevi Kohll (C-158/96, Recueil, str. 1-1931
(svoboda opravljanja storitev)).

3 — Glej V.G. Hatzopoulos, ,Killing National Health and insu-
rance systems but healing patients? The European Market for
health care services after the judgments of the ECJ in Van-
braekel and Peerbooms*, Common Market Law Review 2002,
str. 683, in C. Nedwick, ,Citizenship, free movement and
health care: cementing individual rights by corroding social
solidarity*, Common Market Law Review 2006, str. 1645.

4 — Postal ¢len 56 PDEU.
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uporabo zahtevne medicinske opreme®, po-
trebna predhodna odobritev. V okviru dru-
gega ocitka Komisija trdi, da francoski organi
niso sprejeli posebne zakonodaje, s katero bi
se pacientu, zavarovanemu v okviru franco-
skega sistema socialne varnosti, odobrilo do-
datno povracilo v okoli$¢inah, predvidenih
v to¢ki 53 sodbe Vanbraekel in drugi (v nada-
ljevanju: sodba Vanbraekel)®.

3. Sodba Vanbraekel se je nanasala na pod-
lago za izracun zneska, ki ga je bilo treba
povrniti pacientu, zavarovanemu v okviru
belgijskega sistema socialne varnosti, ki se
je zdravil v bolni$nici v Franciji. Postavilo se
je vprasanje, ali mora belgijski nosilec zdra-
vstvenega zavarovanja pacientu povrniti
znesek, ki bi bil povrnjen na podlagi fran-
coske zakonodaje (38.608,99 FRF), ali mora
upostevati stopnjo povracdila v skladu z bel-
gijsko zakonodajo (49.935,44 FRF)’. Sodisce
je razsodilo, da je treba to vprasanje, ker ni

5 — V predlogu Komisije je uporabljen francoski izraz ,équi-
pements matériels lourds”. Sama bom za oznacevanje tega
pojma v teh sklepnih predlogih uporabljala izraz ,zahtevna
medicinska oprema®“.

6 — Sodba z dne 12. julija 2001 (C-368/98, Recueil, str. I-5363).

7 — Priblizno 6000 EUR oziroma 7680 EUR.
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urejeno s ¢lenom 22 Uredbe §t. 1408/71%,
preuciti z vidika ¢lena 49 ES’. Menilo je, da
je okoliscina, da se z nacionalno zakonodajo
ne zagotavlja pravica do dodatnega povracila,
neupravicena omejitev svobode opravljanja
storitev'®, in v to¢ki 53 sodbe dolo¢ilo pogoje,
pod katerimi so pacienti upraviceni do takega
dodatnega povracila'.

Zakonodaja Skupnosti

Clen 49 ES

4. Prvi odstavek ¢lena 49 ES doloca:

»V okviru dolo¢b, navedenih v nadaljeva-
nju, se omejitve svobode opravljanja storitev
v Skupnosti prepovejo za drzavljane drzav

8 — Uredba Sveta (EGS) t. 1408/71 z dne 14. junija 1971 o upo-
rabi sistemov socialne varnosti za zaposlene osebe, samo-
zaposlene osebe in njihove druZinske ¢lane, ki se gibljejo
v Skupnosti (UL L 149, str. 2). Uredba je bila nato pred-
met sprememb. V ¢asu dejanskega stanja v sporu o glavni
stvari so bile najnovejse spremembe uvedene z Uredbo
(ES) st. 629/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
5. aprila 2006 (UL L 114, str. 1; preci$¢ena razli¢ica je bila
objavljena v UL 1997, L 28, str. 1).

9 — V casu izreka sodbe Vanbraekel je bila upostevna dolo¢ba
¢len 59 Pogodbe ES.

10 — Glej v opombi 6 navedeno sodbo Vanbraekel, tocke od 43
do 52.
11 - Glej to¢ko 43 spodaj.

¢lanic, ki imajo sedez v eni od drzav Skupno-
sti, vendar ne v drzavi osebe, ki so ji storitve
namenjene.*

5. Na podlagi ¢lena 55 ES se odstopanje od
svobode ustanavljanja, ki se nanasa na javno
zdravje in je navedeno v ¢lenu 46 ES, upora-
blja za opravljanje storitev iz ¢lena 49 ES.

Uredba $t. 1408/71

6. Uredba $t. 1408/71 (v nadaljevanju: Ured-
ba) ni neposredno povezana s tem postop-
kom. Vendar jo je treba upostevati za razu-
mevanje zakonodajnega okvira EU. Namen
Uredbe je zagotoviti, da so delavci, ki se gi-
bljejo v EU, $e naprej upraviceni do dajatev
socialne varnosti in zdravstvenih storitev
(glej zlasti peto in $esto uvodno izjavo). Ured-
ba temelji na nacelu, da je socialna varnost
podrodje, ki ostaja v pristojnosti drzav ¢la-
nic. Zato njen cilj ni usklajevanje zakonodaj,
ampak samo vzpostavitev dolocene stopnje
usklajenosti z omogocanjem sodelovanja
med mocno razli¢nimi sistemi, da bi se za-
gotovila minimalna raven dajatev socialne
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varnosti in zdravstvenih storitev.”> Na podl-
agi ¢lena 22(1)(c) je za zdravljenje, zagotovlje-
no zunaj drzave clanice, v kateri je pacient
zavarovan, potrebna predhodna odobritev
(kar pa ne pomeni, da se pacient ne more opre-
ti na ¢len 49 ES).” Clen 36 doloca postopek za
povrnitev stroskov med nosilci v drzavi, v ka-
teri je oseba zavarovana, in nosilci v drzavi,
v kateri se opravijo zdravstvene storitve.

Nacionalni pravni okvir

Code de la sécurité sociale

7. Z odlokom §t. 2005-386 z dne 19. apri-
la 2005 sta bila v Code de la sécurité sociale
(francoski zakonik o socialni varnosti) vklju-
Cena ¢lena R.332-3 in R.332-4. V oddelku,
ki se nanasa na zdravljenje, zagotovljeno zu-
naj Francije, ¢len R.332-3 doloca: ,Nosilci
zdravstvenega zavarovanja povrnejo stroske
zdravljenja, zagotovljenega zavarovancem in
po njih zavarovanim osebam v drzavi ¢lanici
Evropske unije ali drzavi pogodbenici Spora-
zuma o Evropskem gospodarskem prostoru,
pod enakimi pogoji, kot ¢e bi bilo zdravljenje
zagotovljeno v Franciji, pri ¢emer povracilo
ne sme presegati vsote stroskov, ki jih je placal

12 — Glej sodbo z dne 6. marca 1979 v zadevi Rossi (100/78,
Recueil, str. 831, tocka 13).

13 — Glej sodbo z dne 16. maja 2006 v zadevi Watts (C-372/04,
Z0dL, str. [-4325, tocke od 46 do 48).
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zavarovanec, in ob upostevanju prilagoditev,
dolocenih v ¢lenih od R.332-4 do R.332-6

8. Clen R.332-4 doloca:

»Razen v primerih nepric¢akovanega zdravlje-
nja nosilci zdravstvenega zavarovanja brez
predhodne odobritve ne smejo povrniti stro-
$kov bolni$ni¢nega zdravljenja ali zdravljenja,
ki zahteva uporabo [zahtevne medicinske
opreme] iz oddelka II ¢lena R.712-2 zakonika
o javnem zdravju, Ce se to zdravljenje zavaro-
vancem ali po njih zavarovanim osebam za-
gotovi v drugi drzavi ¢lanici Evropske unije ali
drzavi pogodbenici Sporazuma o Evropskem
gospodarskem prostoru [...]

9. Predhodna odobritev iz clena R.332-4
se lahko zavrne, Ce je izpolnjen kateri od
teh dveh pogojev: predvideno zdravljenje ni
upravic¢eno do povracdila na podlagi veljavnih
predpisov v Franciji; zdravljenje, ki je enako
ali enako ucinkovito, je ob upostevanju sta-
nja pacienta in verjetnega razvoja njegove
bolezni v ustreznem c¢asu na voljo v Franciji.
Clen R.332-4 dolo¢a tudi postopek, v skladu
s katerim je mogoce vloziti zahtevek za pred-
hodno odobritev. V bistvu se morajo pacienti
obrniti na nosilca zdravstvenega zavarovanja,
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pri katerem so zavarovani, vsaka odlocitev
o zavrnitvi predhodne odobritve pa mora biti
obrazloZena in je lahko predmet pritozbe.

Code de la santé publique

10. Clen L.6121-1 Code de la santé publique
(francoski zakonik o javnem zdravju) v raz-
licici, ki je veljala v ¢asu dejanskega stanja
v sporu o glavni stvari, doloca cilje v zvezi
z javnim zdravstvom, v skladu s katerimi je
treba upostevati potrebo po naértovanju raz-
porejanja virov, da se javnosti zagotovi do-
stop do zdravstvenih storitev. Clen L.6122-1
doloca: ,Za projekte, ki zadevajo ustanovitev
kakrsne koli zdravstvene ustanove, ustvarja-
nje, preoblikovanje in zdruzevanje zdravstve-
nih storitev, vklju¢no z drugimi moznostmi
za bolni$ni¢no zdravljenje, in namestitev
[zahtevne medicinske opreme], je potrebna
predhodna odobritev regionalnega bolnis$nic-
nega organa. Seznam zdravstvenih storitev
in [zahtevne medicinske opreme], za katere
je potrebna odobritev, se dolo¢i z odlokom
Conseil d'Etat

11. V ¢lenu L.6122-14 je oprema, ki spada na
navedeni seznam, opredeljena kot: ,[...]
[P]remi¢na oprema za diagnosticiranje, zdra-
vljenje ali funkcionalno rehabilitacijo pri po-
skodbi, bolezni ali nose¢nosti ali obdelave
podatkov, katere uporaba vkljucuje posebne

omejitve pri namescanju in delovanju ali bi
verjetno zahtevala cezmerno stevilo medicin-
skih postopkov:

12. Seznam te opreme je naveden v ¢lenu
R.6122-26 (ta ustreza prejSnjemu oddel-
ku II ¢lena R.712-2 navedenega zakonika), ki
doloca: ,Predhodna odobritev je potrebna za
naslednjo [zahtevno medicinsko opremo]:

1. scintilacijsko kamero z detektorjem ko-
incidence pri pozitronski emisiji oziroma
brez njega, emisijsko tomografijo ali po-
zitronsko kamero;"

2. napravo za slikanje ali za spektrometrijo
z nuklearno magnetno resonanco za kli-
ni¢no uporabo;®®

3. medicinsko napravo za racunalnisko
tomografijo;'

14 — Tehnika slikanja v nuklearni medicini, pri kateri nastanejo
3D-posnetki ali slike funkcionalnih procesov v telesu.

15 - Najbolj znana medicinska uporaba te naprave (znana je tudi
kot naprava za slikanje z magnetno resonanco ali naprava
MRI) je podrobno prikazovanje notranje strukture telesa.
Zlasti je koristno pri nevroloskem, muskuloskeletnem, kar-
diovaskularnem in onkologkem slikanju.

16 — Naprava, ki omogoca preucevanje anatomskih struktur
z rentgenskimi Zarki.
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4. hiperbari¢no komoro;"”

5. medicinski ciklotron'®

13. Francoski organi so izdali tri okrozZnice,
da bi pojasnili stanje v nacionalnem pravu
glede povrnitve stroskov zdravljenja osebam,
ki so zavarovane v okviru francoskega siste-
ma socialne varnosti in se zdravijo v drugi
drzavi ¢lanici ali v Evropskem gospodarskem
prostoru (EGP), in glede zahteve za predho-
dno odobritev zdravljenja v tujini, ki vkljucuje
uporabo zahtevne medicinske opreme."

14. V okroznici DSS/DACI/2003/286 je po-
jasnjeno, da lahko osebe, ki so zavarovane
v okviru francoskega sistema socialne varno-
sti, zahtevajo dodatno povracilo, kot je dolo-
¢eno v sodbi Vanbraekel.

17 — Naprava, ki se je sprva uporabljala za zdravljenje bolezni
potapljacev, na primer dekompresijske bolezni. Komore se
pogosto uporabljajo v bolni$nicah, lahko pa tudi na bolniko-
vem domu. Namenjene so zdravljenju razli¢nih bolezni, kot
je cerebralna paraliza, nekateri zdravniki pa jo priporo¢ajo
tudi za zdravljenje tinitusa.

18 — Naprava za zdravljenje raka. Ionski zarki ciklotronov se
lahko na primer uporabijo v protonski terapiji, pri kateri
prodrejo v telo in unicijo tumorje, pri tem pa je $koda za
obdajajoce zdravo tkivo minimalna.

19 — Okroznica DSS/DACI/2003/286 z dne 16. junija 2003; okro-
znica DSS/DACI/2005/235 z dne 19. maja 2005 in okroznica
DSS/DACI/2008/242 z dne 21. julija 2008, s katero je bila
spremenjena okroznica DSS/DACI/2005/235.
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15. Okroznica DSS/DACI/2005/235 doloca:
»Z odlokom $t. 2005-386 z dne 19. aprila 2005
o placilu zdravljenja, zagotovljenega zunaj
Francije, se konc¢uje vkljucevanje sodne pra-
kse Skupnosti, ki zadeva svobodo opravljanja
storitev in prosti pretok blaga na podrocju
zdravstvene oskrbe, v nacionalno pravo [...]*
V okroznici je pojasnjeno, da pristojni orga-
ni ne smejo samodejno zavrniti zahtevkov za
predhodno odobritev, ampak le ¢e sta izpol-
njena pogoja iz ¢lena R.332-4 zakonika o so-
cialni varnosti.

16. Okroznica DSS/DACI/2008/242 potrju-
je, da so zavarovanci upravic¢eni do dodatnega
povracila, kot je dolo¢eno v sodbi Vanbrae-
kel. V tej okroznici je navedeno, da se, Ceprav
morajo nosilci zdravstvenega zavarovanja iz-
vajati sodno prakso Sodisca, pojavljajo ovire
za izracun zneska dodatnega povracila (kot
je neobstoj skupnega referen¢nega okvira za
primerjavo razli¢nih stroskov zdravstvenega
varstva v drzavah ¢lanicah), vendar se z okro-
Znico pristojni organi vseeno spodbujajo
k nadaljnji obdelavi zahtevkov za dodatno
povracilo.

20 — Glej tocko 9 zgoraj.
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Dejansko stanje in predhodni postopek

17. Komisija je 18. oktobra 2006 na francoske
organe naslovila uradni opomin, ki je vsebo-
val tri ocitke. Bila je zadovoljna z odgovorom
francoskih organov z dne 1. marca 2007,
v skladu s katerim se s francosko zakonoda-
jo zahteva, da uprava izda uradno potrdilo
o prejemu zahteve bolni$ni¢nih organov dru-
ge drzave Clanice, s katerim potrdi, da je bilo
zdravljenje predhodno odobreno, in je zato ta
ocitek umaknila.

18. Francoska vlada ni izpodbijala preostalih
dveh ocitkov Komisije. Francoski organi so
namre¢ navedli, da nameravajo spremeniti
zakonik o socialni varnosti, da bi odgovori-
li na ocitka, ki sta se nanasala na zahtevo za
predhodno odobritev zdravljenja, ki vkljucu-
je uporabo zahtevne medicinske opreme, in
na neobstoj posebne zakonodaje za izvajanje
sodbe Vanbraekel.

19. Komisija je 23. oktobra 2007 francoskim
organom poslala obrazloZzeno mnenje v zvezi
s preostalima ocitkoma. Da bi izpolnili zah-
teve iz obrazlozenega mnenja, so ti organi
v odgovoru z dne 13. decembra 2007 spet
izrazili namero spremeniti svojo zakonoda-
jo. V poznejsem dopisu z dne 28. julija 2008
so francoski organi ponovili, da nameravajo

odpraviti zahtevo za predhodno odobritev, in
Komisiji predlozili besedilo okroznice DSS/
DACI/2008/242, v kateri je pojasnjeno place-
vanje dodatnih povracil.

20. Vendar je Komisija medtem — 2. juli-
ja 2008 — sprejela predlog direktive o uve-
ljavljanju pravic pacientov na podrocju
Cezmejnega zdravstvenega varstva (v nadalje-
vanju: predlog Komisije)*.

21. Francoski organi so ponovno preucili
svoje stali$ce z vidika navedenega predloga in
se odlocili izpodbijati postopek zaradi neiz-
polnitve obveznosti.

22. Komisija je zato 25. novembra 2008 vlozi-
la to tozbo in Sodisc¢u predlagala, naj ugotovi,
da je Francoska republika s tem,

— da je na podlagi ¢lena R.332-4 zakoni-
ka o socialni varnosti dolocila, da je za
povrnitev stroskov nebolni$ni¢nih zdra-
vstvenih storitev, ki se opravijo v drugi
drzavi clanici in vklju¢ujejo uporabo
zahtevne medicinske opreme, navedene
v delu II ¢lena R.6122-26 zakonika o jav-
nem zdravju, potrebna predhodna odo-
britev, in

21 — Svet je 8. junija 2010 odobril osnutek direktive o pravicah
pacientov na podro¢ju ¢ezmejnega zdravstvenega varstva.
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— dav¢lenu R.332-4 ali v drugem predpisu
francoskega prava ni predvidela mozno-
sti, da se pacientu, zavarovancu franco-
skega sistema socialne varnosti, odobri
dodatno povracilo pod pogoji, predvide-
nimi v tocki 53 sodbe z dne 12. julija 2001
v zadevi Vanbraekel in drugi (C-368/98),

krsila obveznosti iz ¢lena 49 Pogodbe ES,

in naj Francoski republiki nalozi placilo
stroskov.

23. Na obravnavi 2. marca 2010 so ustna sta-
lisca podale Komisija, francoska in $panska
vlada ter vlada Zdruzenega kraljestva. Finska
vlada je predlozila pisna stali$¢a, ni pa podala
ustnih stalis¢.
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Presoja

Uvodne ugotovitve

24. Najprej bom preucila trditev francoskih
organov, da njihov spremenjeni pristop nima
postopkovnih posledic za tozbo pred Sodi-
$¢em. Na kratko bom preucila tudi sodno pra-
kso Sodis¢a v zvezi z dokaznim bremenom
v postopkih zaradi neizpolnitve obveznosti.

25. V skladu z ustaljeno sodno prakso Sodi-
$Ca je pravilen potek predhodnega postopka
bistveno zagotovilo, ki ga predpisuje Pogod-
ba, za varstvo pravic zadevne drzave clanice
in za to, da bo v morebitnem sodnem po-
stopku predmet spora jasno dolo¢en.”” Ko je
predmet spora opredeljen, ima drzava ¢lanica
pravico sklicevati se na vse razloge, ki so ji na
voljo, da si zagotovi obrambo. Poleg tega no-
beno postopkovno pravilo ne zavezuje drzave
¢lanice, da Ze v predhodni fazi postopka zara-
di neizpolnitve obveznosti navede vse trditve
v svojo obrambo.

22 — Glej sodbi z dne 16. septembra 1999 v zadevi Komisija proti
Spaniji (C-414/97, Recueil, str. 1-5585, to¢ka 19) in z dne
15. februarja 2007 v zadevi Komisija proti Nizozemski
(C-34/04, ZOdl,, str. 1-1387, tocka 49). Za novejsi primer glej
sodbo z dne 11. septembra 2008 v zadevi Komisija proti Litvi
(C-274/07, ZOdl,, str. 1-7117, tocka 21).
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26. Jasno je, da je Komisija ocitke navedla
v predhodnem postopku. Stalis¢e Komisije
ni vsebovalo nobene dvoumnosti ali negoto-
vosti. Zato zaradi razvoja dogodkov Francija
ni utrpela nobene $kode. In ker so navedena
pravila namenjena varstvu toZene drzave cla-
nice (ne Komisije), enako ni¢ ne preprecuje
Franciji, da ne bi spremenila svojega stalisca.

27. Tako polozaja Komisije in toZene drzave
¢lanice v tozbi zaradi neizpolnitve obveznosti
nista enaka. Zlasti se pravilo, da Komisija ne
more uveljavljati novih o¢itkov v sodnem po-
stopku, ne uporablja smiselno za drzavo ¢la-
nico, kar zadeva njeno obrambo.?

28. Zato se strinjam s trditvijo francoskih
organov, da se jim z nobenim postopkovnim
pravilom ne preprecuje obramba v postopku
in izpodbijanje obeh ocitkov Komisije.

23 — Glej v opombi 22 navedeno sodbo Komisija proti Spaniji,
tocki 18 in 19.

29. Glede dokaznega bremena iz sodne pra-
kse Sodisca jasno izhaja, da mora Komisija
dokazati zatrjevano neizpolnitev obvezno-
sti in Sodis¢u predloziti potrebne doka-
ze, da to lahko preizkusi obstoj navedene
neizpolnitve.*

30. Zato mora v obravnavanem primeru Ko-
misija dokazati, da dolocen nacionalni ukrep
(kar zadeva prvi ocitek) ali neobstoj doloce-
nega nacionalnega ukrepa (kar zadeva drugi
ocitek) pomeni oviro za svobodo opravljanja
storitev v smislu ¢lena 49 ES.»

Vsebinska presoja

31. Najprej bom obravnavala drugi ocitek
Komisije (izvajanje sodbe Vanbraekel), nato
pa se bom lotila zahteve za predhodno odo-
britev nebolni$ni¢nih zdravstvenih storitev,
ki se opravijo v drugi drzavi ¢lanici in vklju-
Cujejo uporabo zahtevne medicinske opreme.

24 - Glej sodbe z dne 23. oktobra 1997 v zadevi Komisija proti
Franciji (C-159/94, Recuell, str. I-5815, to¢ka 102); z dne
14. decembra 2000 v zadevi Komisija proti Franciji (C-55/99,
Recueil, str. 1-11499, tocka 30) in z dne 6. novembra 2003
v zadevi Komisija proti Zdruzenemu kraljestvu (C-434/01,
Recueil, str. I-13239, tocka 21). Za novejsi primer glej sodbo
z dne 18. decembra 2007 v zadevi Komisija proti Irski
(C-532/03, ZOdl,, str. I-11353, tocka 29).

25 — Glej sodbo z dne 13. novembra 2007 v zadevi Komisija proti
Irski (C-507/04, ZOdl, str. -9777, tocke od 33 do 35).
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Drugi ocitek — izvajanje sodbe Vanbraekel

32. V okviru drugega ocitka Komisije je tre-
ba preuciti dve loCeni vprasanji. Prvi¢, ali je
Komisija izpolnila dolZznost dokaznega bre-
mena, ki ji je naloZena v postopku zaradi ne-
izpolnitve obveznosti, in ali je dokazala, da
neobstoj dolocenega nacionalnega ukrepa
pomeni oviro za svobodo opravljanja storitev,
zagotovljeno s ¢lenom 49 ES? Drugic, tudi ce
ni dejanskih dokazov o obstoju take ovire, ali
mora drzava Clanica vseeno sprejeti pozitivni
ukrep in uvesti posebno zakonodajo za uskla-
ditev s sodbo Sodi$ca, ki zadeva razlago ¢lena
Pogodbe z neposrednim u¢inkom?

33. Izhodisce za preucitev obeh vprasanj je
razmeroma lahko opisati. Komisija prizna-
va, da se njeno mnenje o razlagi sodbe Van-
braekel in o placevanju dodatnih povracil ne
razlikuje od mnenja Francije v zvezi s tem.
Priznava, da je ta razlaga v okroznici DSS/
DACI/2008/242 pravilno izrazena. Poleg tega
v Franciji ni nobene zakonske dolo¢be, s ka-
tero bi se preprecevalo placevanje dodatnih
povradil.

34. Kar zadeva francoske organe, ti odkri-
to priznavajo, da niso sprejeli zakonodaje za
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izvajanje sodbe Sodis$ca v zadevi Vanbrae-
kel. Sklicujejo se na upravni okroznici DSS/
DACI/2005/235 in DSS/DACI/2008/242
v povezavi z dejstvom, da lahko posamezniki
uveljavljajo svoje pravice, ki izhajajo iz Cle-
na 49 ES in katerih ucinek je neposreden.

35. Komisija ni navedla, da obstaja stalna
upravna praksa francoskih organov, v okvi-
ru katere se placevanje dodatnih povracil ne
izvaja. Komisija tudi ni zagotovila dokazov
o tem, da so francoski organi v konkretnih
primerih zavrnili placilo dodatnega povraci-
la in da se torej sodba Vanbraekel v praksi ne
izvaja. Sodi$¢u ni bil predlozen noben dokaz,
ki bi kazal na to, da se paciente, zavarovane
v okviru francoskega sistema, odvraca od is-
kanja zdravljenja v drugih drzavah c¢lanicah
EGP, ker morda ne bodo dobili dodatnega
povracila, Ce se znajdejo v okolis¢inah, nave-
denih v sodbi Vanbraekel.

36. Zato se mi zdi, da Komisiji ni uspelo
dokazati, da je neobstoj posebne zakonoda-
je privedel do omejitve svobode opravljanja
storitev iz ¢lena 49 ES. Ce bi $lo torej samo
za vprasanje, ali je Komisija izpolnila nalo-
go dokaznega bremena v postopku zaradi
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neizpolnitve obveznosti, bi bil moj odgovor
ta, da je treba drugi ocitek Komisije zavrniti.

37. Vendar se z drugim ocitkom Komisi-
je postavlja tudi novo nacelno vprasanje, ali
lahko drzava ¢lanica uskladi svojo ureditev
s predhodno sodbo Sodis¢a, ki zadeva razlago
Pogodbe ES, samo s sprejetjem posebne za-
konodaje za izvajanje navedene sodbe.

38. Francija trdi, da ima ¢len 49 ES neposre-
dni uc¢inek in da ga torej ni treba posebej pre-
nesti v nacionalno pravo. Iz tega naj bi izhaja-
lo, da ima sodba Sodisca v zadevi Vanbraekel,
ki je zadevala razlago ¢lena 49 ES, v pravnih
sistemih drzav ¢lanic enak pravni u¢inek kot
uredba EU. Francija navaja, da je mogoce
¢len R.332-3 zakonika o socialni varnosti raz-
lagati tako, da vkljucuje placevanje dodatnih
povracil, kot je predvideno v sodbi Vanbrae-
kel. Edini potrebni ukrep naj bi bilo torej spre-
jetje ustreznih upravnih okroznic, da se po-
jasni stanje na nacionalni ravni.*® Francija se
sklicuje na tri konkretne primere, v katerih so

26 — Francoski organi se sklicujejo na okroznice, navedene zgoraj
v tockah od 14 do 16.

bila dodatna povracila placana oziroma bodo
placana, in poudarja, da so francoska sodisca
upostevala sodbo Vanbraekel pri odlocitvah,
da je treba dodatno povracilo placati.”’

39. Po mnenju Komisije se drzave clanice
ne morejo sklicevati na neposredni ucinek,
kadar nacionalni ukrepi niso zdruzljivi s Cle-
nom 49 ES. Okroznice, ki jih je Francija spre-
jela, naj bi povzrocile dvoumnost in pravno
negotovost. Komisija ugotavlja, da ima Fran-
cija pozitivnho obveznost, da sprejme poseb-
no zakonodajo za izvajanje sodbe Vanbraekel
v nacionalnem pravu.

40. Spanska vlada izraza podporo Franciji.
Trdi, da sodba Sodi$¢a ni enaka direktivi in
da lahko drzava clanica izvede sodbo Sodi-
$Ca tudi drugace kot s sprejetiem posebne
zakonodaje.

41. S stalis¢em Komisije se ne strinjam.

42. 1z ustaljene sodne prakse izhaja, da so
nekateri ¢leni Pogodbe jasni, natan¢ni in do-
volj brezpogojni, da se lahko fizi¢na ali prav-
na oseba nanje sklicuje pred nacionalnimi

27 — Glej sodbo Cour de cassation (Francija) (senat za socialne
zadeve) z dne 28. marca 2002 v zadevi Magnan proti CPAM
des Hauts de Seine.
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sodi$ci, ne da bi bilo treba sprejeti naknadne
izvedbene dolocbe — ucinek teh ¢lenov je ne-
posreden.”® Neposredno ucinkovita dolo¢ba
Pogodbe ima tak u¢inek med posamezniki in
drzavo.

43. Sodisce je v sodbi Vanbraekel razlagalo
¢len 49 ES tako, da ,[...] Ce je povracilo stro-
$kov za bolni$ni¢no zdravljenje, ponujeno
v drzavi ¢lanici zacasnega bivanja, ki izhaja
iz uporabe pravil v veljavi v tej drzavi, manj-
$e od tega, kot bi izhajalo iz uporabe veljavne
zakonodaje v drzavi ¢lanici, v kateri je zadev-
na oseba zavarovana v primeru bolni$ni¢nega
zdravljenja v njej, mora pristojni nosilec za-
varovani osebi odobriti dodatno povracilo, ki
ustreza tej razliki“®.

44. Po mojem mnenju ni dvoma, da se s Cle-
nom 49 ES, kot ga je Sodisce razlagalo v sod-
bi Vanbraekel, posameznikom podeljujejo
pravice z neposrednim uc¢inkom, na podlagi
katerih so ti upravi¢eni do dodatnih povracil
stroskov zdravstvenega varstva.

28 — Glej na primer sodbe z dne 19. decembra 1968 v zadevi
Salgoli (13/68, Recueil, str. 453; ¢len 28 ES, prosti pretok
blaga); z dne 4. decembra 1974 v zadevi van Dyun (41/74,
Recuell, str. 1337; ¢len 39 ES, prosti pretok delavcev); z dne
21. junija 1974 v zadevi Reyners (2/74, Recueil, str. 631;
clen 43 ES, svoboda ustanavljanja) in z dne 3. decem-
bra 1974 v zadevi van Binsbergen (33/74, Recueil, str. 1299;
¢len 49 ES, svoboda opravljanja storitev).

29 — Glej v opombi 6 navedeno sodbo Vanbraekel in drugi,
tocka 53.
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45. Jasno je, da so mogoce okolisc¢ine, v kate-
rih morajo drzave ¢lanice, potem ko Sodisce
izrece sodbo, ukrepati in spremeniti ali raz-
veljaviti veljavne nacionalne ukrepe, ki niso
zdruzljivi s pravom EU, da bi izpolnile svoje
obveznosti na podlagi pogodb. Navedem lah-
ko tri konkretne primere.

46. Prvi¢, drzava clanica je lahko slabo ra-
zumela obseg svojih obveznosti na podlagi
direktive in zato nepravilno prenesla to direk-
tivo. Po sodbi Sodis¢a (izreceni v okviru ne-
posredne tozbe ali predloga za sprejetje pred-
hodne odlo¢be) bo morala zadevna drzava
¢lanica morda sprejeti zakonske dolocbe, da
bi popravila to stanje.*

47. Drugi¢, zadevna nacionalna zakonodaja
lahko vsebuje pozitiven element, ki je v na-
sprotju z neposredno ucinkovitim ¢lenom
Pogodbe. V teh okolis¢inah bo morala drzava
¢lanica sprejeti zakonske dolocbe, da bi od-
pravila protislovje in izvedla sodbo Sodis¢a.*

30 — Glej na primer sodbi z dne 17. oktobra 1991 v zadevi Komi-
sija proti Nem¢iji (C-58/89, Recueil, str. I-4983, tocke od 13
do 16) in z dne 18. junija 2002 v zadevi Komisija proti Fran-
ciji (C-60/01, Recueil, str. I-5679, tocke od 25 do 28).

31 - Glej na primer sodbo z dne 9. marca 2000 v zadevi Komisija
proti Italiji (C-358/98, Recuelil, str. [-1255, tocka 17).
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48. Tretji¢, zadevna nacionalna zakonodaja
je lahko dvoumna ali nejasna in na voljo so
lahko dokazi, da je to povzroéilo (ali bi lah-
ko povzrocilo) pravno negotovost. Tudi v teh
okolis¢inah bo treba pravno stanje pojasniti
z zakonodajo.”

49. Stanje v obravnavanem primeru ne ustre-
za nobenemu od treh primerov, ki so bili opi-
sani zgoraj. Sodisce je izreklo sodbo Vanbra-
ekel, v kateri je podalo razlago neposredno
ucinkovite dolo¢be Pogodbe. Zakonodaja
v nasprotju s to razlago ne obstaja. Pristojni
nacionalni organi so bili obvesceni o okoli$ci-
nah, v katerih je treba placati dodatno povra-
¢ilo. Iz dokazov, ki so bili predlozeni Sodisc¢u,
je razvidno, da: (a) so posamezniki v Franciji
seznanjeni s svojo pravico do uveljavljanja do-
datnega povracila; (b) so bili zahtevki v zvezi
s takim uveljavljanjem dejansko predlozeni
nacionalnim organom; (c) ¢e pristojni orga-
ni tak zahtevek zavrnejo, je mogoce v zvezi
s tem zaceti postopek pred francoskimi sodi-
§¢i in z njim uspeti.®

50. Res je, da je Sodis¢e dosledno menilo, da
pravica posameznikov, da se pred nacional-
nimi sodis¢i sklicujejo na doloc¢be Pogodbe

32 — Glej na primer sodbo z dne 9. decembra 2003 v zadevi Komi-
sija proti Italiji (C-129/00, Recueil, str. I-14637, tocka 33).
33 — Glej v opombi 27 navedeno sodbo Magnan.

z neposrednim uc¢inkom, le najmanjse jam-
stvo in ne zadostuje za zagotovitev popolnega
in dokon¢nega izvajanja Pogodbe?* Prav tako
ustaljena sodna praksa doloc¢a, da morajo dr-
Zave Clanice za zagotovitev pravne varnosti
uvesti ureditev, ki je dovolj natancna, jasna in
pregledna, da lahko posamezniki prepoznajo
svoje pravice in obveznosti.*

51. Priznavam, da je sprejetje posebne za-
konodaje eden od nacinov za zagotovitev,
da dobijo obveznosti EU ucinek na nacio-
nalni ravni. Poleg tega se lahko s takim pri-
stopom Komisiji olajsa naloga spremljanja
usklajenosti drzav ¢lanic s pravom EU (Ce-
prav simo dejstvo, da zakonodaja obstaja, ni
nujno jamstvo, da se pravica na podlagi prava
EU v celoti in u¢inkovito izvaja). Vendar ne
verjamem, da se lahko primeren ucinek takih
obveznosti zagotovi izkljucno z zakonodajo
v okolisc¢inah, v katerih zadevna obveznost
EU izhaja iz neposredno ucinkovite dolo¢be
Pogodbe, kot se razlaga na podlagi sodbe So-
disca, in ni zakonodaje, ki bi bila v nasprotju

34 — Glej sodbe z dne 15. oktobra 1986 v zadevi Komisija proti
Italiji (168/85, Recueil, str. 2945, to¢ke od 9 do 11); z dne
26. februarja 1991 v zadevi Komisija proti Italiji (C-120/88,
Recueil, str. 1-621, toc¢ka 10) in z dne 26. februarja 1991
v zadevi Komisija proti Spaniji (C-119/89, Recueil, str. I-641,
tocka 9). Glej tudi sodbo z dne 5. marca 1996 v zdruze-
nih zadevah Brasserie du Pécheur in Factortame in drugi
(C-46/93 in C-48/93, Recueil, str. I-1029, tocka 20).

35 — Glej sodbo z dne 28. januarja 2010 v zadevi Komisija proti
Irski (C-456/08, ZOdLl, str. I-859, to¢ka 61 in navedena
sodna praksa).
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s to dolo¢bo, poleg tega pa ni dokazov, da se
naprej obstaja pravna negotovost, ki bi jo bilo
treba odpraviti.

52. Zato ugotavljam, da francoskim organom
v nacionalno zakonodajo ni treba vkljuciti po-
sebne dolocbe, s katero bi se zahtevalo, da se
pacientu, ki je zavarovan v okviru francoskega
sistema socialnega varstva, odobri dodatno
povracilo v okolis¢inah, dolocenih v tocki 53
sodbe Vanbraekel. Glede na to je treba drugi
ocitek Komisije zavrniti.

Prvi ocitek

Ali zahteva za predhodno odobritev pomeni
omejitev na podlagi ¢lena 49 ES?

53. Komisija trdi, da zahteva francoskega
prava, v skladu s katero je za povrnitev stro-
$kov nebolni$ni¢nih zdravstvenih storitev, ki
se opravijo v drugi drzavi ¢lanici in vkljucu-
jejo uporabo zahtevne medicinske opreme,
potrebna predhodna odobritev, pomeni ome-
jitev na podlagi ¢lena 49 ES.
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54. Iz ustaljene sodne prakse Sodisca izhaja,
da zdravstvene storitve spadajo v okvir Cle-
na 49 ES.* Sodisce je ze v starej$i sodbi Luisi
in Carbone® razsodilo, da se dolo¢be Pogod-
be nanasajo tako na prejemnike kot ponudni-
ke zdravstvenih storitev in da je prejemnikova
pravica do prostega gibanja nujno povezana
s ponudnikovo svobodo opravljanja storitev.*
Pred kratkim je Sodi$ce odlo¢no navedlo, da
zdravstvene storitve spadajo na podrocje
uporabe ¢lena 60 ES (postal ¢len 57 PDEU)
ter da ni treba razlikovati med zdravljenjem
znotraj bolni$nice in zdravljenjem zunaj nje.”
Prav tako je jasno, da sistem, v skladu s kate-
rim mora pacient za povrnitev stroskov bol-
ni$ni¢nega zdravljenja v drugi drzavi ¢lanici
pridobiti predhodno odobritev organov svoje
drzave c¢lanice, pomeni oviro svobode opra-
vljanja storitev za zadevnega pacienta in tudi
za ponudnika storitev.*

55. Zato pogoj, da je treba za povrnitev stro-
$kov nebolni$ni¢nih zdravstvenih storitev,
ki se opravijo v drugi drzavi ¢lanici ali drza-
vi EGP in vklju¢ujejo zahtevno medicinsko

36 — Glej v opombi 2 navedeni sodbi Decker in Kohll.

37 — Sodba z dne 31. januarja 1984 (286/82 in 26/83, Recuell,
str. 377, tocka 16).

38 — Glej sodbo z dne 2. februarja 1989 v zadevi Cowan proti
Trésor Public (186/87, Recueil, str. 195, to¢ka 17) in
v opombi 2 navedeno sodbo Kohll, tocka 29.

39 — Glej sodbo z dne 12. julija 2001 v zadevi Smits in Peerbooms
(C-157/99, Recueil, str. 1-5473, tocka 53) in v opombi 13
navedeno sodbo Wiatts, tocki 86 in 87.

40 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocka 98.
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opremo, pridobiti predhodno odobritev fran-
coskih organov, pomeni omejitev svobode
opravljanja storitev.*!

Upravicenost

56. Sodisce je Ze obravnavalo vprasanje, ali
je mogoce upraviciti zahtevo za predhodno
odobritev zdravstvenih storitev, opravljenih
v okviru bolni$ni¢ne infrastrukture (,bolni-
$ni¢ne zdravstvene storitve).?

57. V okviru navedenega vprasanja je Sodi-
$¢e preucilo tri dejavnike: prvic, ali se lahko
uporabijo nujni razlogi v splosnem interesu,
doloceni v sodni praksi Sodi$¢a, in ali se lahko
z njimi upravici oviranje svobode opravljanja
navedenih storitev; drugi¢, ali taka omejitev
spada med odstopanja iz razlogov javnega
zdravja na podlagi ¢lenov 46 ES in 55 ES, in
tretji¢, ali je zahteva za predhodno odobritev
diskriminatorna.

58. Kot je presodilo Sodisce, potreba po
preprecevanju nevarnosti resnega poruse-
nja financ¢nega ravnotezja sistema socialne

41 — Glej v opombi 2 navedeno sodbo Kohll, tocka 35.

42 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocke od
103 do 110 in navedena sodna praksa.

varnosti pomeni nujni razlog v splo$nem in-
teresu, s katerim se lahko upravici omejitev
v obliki zahteve za predhodno odobritev.*

59. Sodisc¢e je potrdilo, da lahko tudi cilj
zagotavljanja uravnoteZene in vsem dosto-
pne zdravstvene in bolni$ni¢ne sluzbe po-
meni odstopanje iz razlogov javnega zdravja
iz ¢lenov 46 ES in 55 ES, e ta cilj prispeva
k povecanju varovanja zdravja.* Poleg tega
je priznalo, da ¢len 46 ES drzavam clani-
cam omogoca omejiti svobodo opravljanja
zdravstvenih in bolni$ni¢nih storitev, ce je
ohranitev zdravstvene zmogljivosti ali zdra-
vstvene pristojnosti na nacionalnem ozemlju
pomembna za javno zdravje ali celo za prezi-
vetje prebivalcev.*”

60. Sodisce je pojasnilo, da mora sistem pred-
hodne odobritve, da bi bil upravicen, temeljiti
na objektivnih, nediskriminatornih in vnaprej
znanih merilih, ki dolo¢ajo meje pooblastila
nacionalnih organov za odlocanje po prostem
preudarku, zato da to odloc¢anje ni samovolj-
no.* V tem okviru razumem izraz ,nediskri-
minatorna merila“ ki ga je uporabilo Sodisce,
v smislu, da pomeni merila, ki ne vzposta-
vljajo nezakonitih razlik med primerljivimi
primeri, v katerih je za zdravljenje v drugi

43 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocka 103 in
navedena sodna praksa.

44 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocka 104 in
navedena sodna praksa.

45 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, toc¢ka 105 in
navedena sodna praksa.

46 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocka 116.
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drzavi ¢lanici potrebna predhodna odobritev.
Tako dejanska zahteva za predhodno odo-
britev, da bi se pacient lahko zdravil v drugi
drzavi ¢lanici z uporabo zahtevne medicinske
opreme, pomeni omejitev (ki se morda ne bi
popolnoma enako uporabljala za zdravljenje,
zagotovljeno v Franciji). Da bi bila zahteva
upravicena, mora sistem, v okviru katerega se
uporablja, prestati zgoraj navedeni preizkus
(in v tej fazi je treba vsako uporabljeno merilo
uporabiti objektivno in nediskriminatorno).

61. Vendar Sodi$ce $e ni obravnavalo ena-
kovrednih vprasanj v povezavi z zdravstveni-
mi storitvami, opravljenimi zunaj bolni$nice
(,nebolnisni¢ne zdravstvene storitve®).

62. Komisija navaja, da je naceloma upravi-
Cenost zahteve za predhodno odobritev, da
bi se pridobilo povracilo stroskov bolnis$nic-
nih zdravstvenih storitev, nelo¢ljivo povezana
z naravo takih storitev. Kot poudarja Komisi-
ja, je treba zaradi drage narave bolni$ni¢nih
zdravstvenih storitev njihovo zagotavljanje
nacrtovati. Vendar nebolni$ni¢ne zdravstve-
ne storitve nimajo enakih lastnosti kot bolni-
$ni¢ne zdravstvene storitve, zato zahteve za
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predhodno odobritev nebolni$ni¢nih zdrav-
stvenih storitev ni mogoce upraviciti. V pre-
dlogu Komisije je navedeno, da morajo biti
zahteve za predhodno odobritev povracila
stroskov omejene na primere, v katerih obsta-
jajo dokazi, da bo preseljevanje pacientov (na
primer zaradi izogibanja ¢akalnim vrstam)
verjetno ogrozilo zdravstveno varstvo.”

63. Komisija ni izpodbijala vsebine seznama
opreme v ¢lenu R.6122-26 in ni nicesar na-
vedla v zvezi z vprasanjem, ali je treba nave-
dene naprave $teti za zahtevno medicinsko
opremo.

64. Francija ob podpori finske vlade in vlade
ZdruzZenega kraljestva zatrjuje, da je mogo-
¢e nacela, doloc¢ena s sodno prakso Sodisca
v zvezi s predhodno odobritvijo bolni$nic-
nega zdravljenja, prenesti na nebolni$ni¢ne
zdravstvene storitve, ki vklju¢ujejo zahtevno
medicinsko opremo. Nakup in uporaba take
opreme naj bi zahtevala nacrtovanje, da bi se
zagotovil zadosten in stalen dostop do urav-
notezene ponudbe zdravstvenih storitev, ne
glede na to, ali je zadevna oprema namescena

47 — Glej dokument COM(2008) 414 kon¢., naveden
v to¢ki 20 zgoraj, tocka 7.3 obrazlozitvenega memoranduma
in uvodna izjava 31 prvotnega predloga Komisije.
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v bolnisnici, kliniki ali celo v ordinaciji splo-
$nega zdravnika. Precej$nji stroski, ki jih
vkljucuje ta oprema, naj bi pomenili, da so
zadevni premisleki enaki tistim, ki se pojavijo
prinacrtovanju bolni$ni¢ne oskrbe, in da se je
treba izogibati razsipavanju sredstev. Francija
se sklicuje zlasti na naprave PET, ki se lahko
v tej drzavi ¢lanici namestijo v bolni$nici ali
zunaj nje.*® Francoski organi tudi poudarjajo,
da ¢len R.6122-26 zakonika o javnem zdrav-
ju vsebuje omejen seznam opreme, za katero
je potrebna predhodna odobritev. Nazadnje,
Francija se sklicuje na dejstvo, da v skladu
s predlogom Komisije® (¢len 8) zdravstveno
varstvo, ki zahteva uporabo ,visoko specia-
lizirane in drage medicinske infrastrukture
ali medicinske opreme®, spada v opredelitev
»bolnisnicne oskrbe”.

65. Kot razumem sistem predhodne odobri-
tve, se ta v obravnavanem primeru ne upora-
blja samo kot orodje za uravnavanje preselje-
vanja pacientov, ¢eprav je to lahko del njegove
funkcije. Prej se zdi, da je osnovni namen tega
sistema temelj strategije zdravstvenega var-
stva. Ta namen je pristojnim organom omo-
gociti, da lahko nacrtujejo uporabo sredstev,
ki so na voljo za financiranje zdravstvenih
storitev, v zacetni fazi, v kateri se ocenjujejo

48 — Francoski organi navajajo, da je v Franciji priblizno 20
naprav PET, ki se lahko namestijo v bolni$nici ali zunaj nje
(na primer v mestni kliniki), ¢e so tam na voljo ustrezni
prostori. Nakupna cena vsake naprave je priblizno 2,6 mili-
jona EUR, stroski namestitve znasajo priblizno 800.000 EUR
za napravo, letni stroski delovanja pa dosezejo priblizno
1,5 milijona EUR. Vsak pregled, ki traja priblizno eno uro,
stane priblizno 1200 EUR.

49 — Predlog, naveden v tocki 20 zgoraj.

sredstva, demografija, infrastruktura ter raz-
poreditev opreme in osebja. Tako postopek
predhodne odobritve francoskim organom
omogoca boljse resevanje splosnega vprasa-
nja dodeljevanja sredstev zdravstveni dejav-
nosti in upravljanje posebnega vidika te de-
javnosti (to je u¢inkov preseljevanja pacientov
na finan¢no vzdrznost sistema zdravstvenega
in socialnega varstva).

66. Nujni razlogi, s katerimi je mogoce upra-
viciti omejitev, kot je zahteva za predhodno
odobritev, temeljijo na potrebi nacionalnih
organov, da nacrtujejo uporabo svojih sred-
stev za socialno varnost in zdravstveno var-
stvo, da bi dosegli visoko raven varovanja
javnega zdravja.™ In to je najpomembnejse
pri presoji, ali je predhodna odobritev upravi-
Cena, ne pa vprasanje, ali se zdravljenje z zah-
tevno medicinsko opremo opravi v bolnisnici
ali zunaj nje.

67. Sodisce je Ze priznalo, da je razlikovanje
med bolni$ni¢nimi in nebolni$ni¢nimi zdra-
vstvenimi storitvami tezavno. Nekatere stori-
tve, ki se opravljajo v bolni$nicah, se lahko na
primer zagotovijo tudi v kliniki, zdravstvenem
centru ali ordinaciji splo§nega zdravnika.”!

50 — Glej v opombi 39 navedeno sodbo Smits in Peerbooms,
tocka 76.

51 — Glej sodbo z dne 13. maja 2003 v zadevi Miiller-Fauré in van
Riet (C-385/99, Recuelil, str. [-4509, tocka 75).
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68. Med drzavami ¢lanicami lahko obstajajo
tudi razlike v opredelitvi bolni$ni¢nih in ne-
bolni$nicnih zdravstvenih storitev. Elementi,
ki so bili v obravnavanem primeru predloZe-
ni Sodi$¢u, na primer kazejo na take razlike
med Francijo in Zdruzenim kraljestvom, kar
zadeva kraj namestitve naprav PET.* V resni-
ci Komisija v predlogu® priznava, da v vseh
razli¢nih zdravstvenih sistemih EU ni dosle-
dne opredelitve bolni$ni¢nih zdravstvenih
storitev (v predlogu je uporabljen izraz ,bol-
nis$ni¢na oskrba®).>*

69. Zato se mi ne zdi, da je lahko kraj, kjer
se opravi zdravstvena storitev, odlocilen za

52 — V Zdruzenem kraljestvu je 20 naprav PET, ki se uporabljajo
za zdravljenje pacientov, in $e dodatne tri naprave, name-
njene raziskavam. Vendar so v nasprotju s Francijo (glej
opombo 48 zgoraj) vse te naprave namescene v bolni$nicah.
Na voljo je tudi Sest premi¢nih naprav PET, ki jih je zato,
da bi jih bilo mogoce uporabiti, treba namestiti v bolni$nici.

53 — Dokument COM(2008) 414 kon¢., naveden v tocki 20 zgo-
raj, tocka 7.3 obrazlozitvenega memoranduma. Glej tudi
uvodno izjavo 30 in ¢len 8(2) prvotnega predloga Komisije.

54 — V prvotnem predlogu (tocka 7.3 obrazlozitvenega memo-
randuma) je Komisija navedla: ,NajbliZja splosno upora-
bljena opredelitev bolni$ni¢ne oskrbe je oskrba pacienta
v bolni$nici (kar pomeni zdravljenje, pri katerem mora paci-
ent vsaj eno no¢ ostati v bolnisnici ali kliniki). V ta namen
¢len 8(1) na podlagi tega uvaja minimalno opredelitev bolni-
$ni¢ne oskrbe na ravni Skupnosti. Vendar je morda kot bol-
nisni¢no oskrbo primerno obravnavati tudi nekatere druge
vrste zdravljenja kot bolnisni¢no zdravljenje, ¢e navedeno
zdravljenje zahteva uporabo visoko specializirane in drage
medicinske infrastrukture ali medicinske opreme oziroma
Ce pomeni posebno tveganje za pacienta ali prebivalce.
Clen 8(1) zato tudi doloca, da lahko Komisija posebej opre-
deli redno posodobljen tehni¢ni seznam taksnih zdravljen;j
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ugotavljanje, ali je mogoce zahtevo za
predhodno odobritev objektivno utemeljiti.

70. Francoska in finska vlada se sklicujeta
tudi na sodbo Sodis¢a v zadevi Hartlauer™.
Obe vladi trdita, da bi bilo treba odlo¢itev So-
dis¢a v navedeni zadevi (in sicer da se lahko
nacrtovanje, ki zahteva predhodno dovoljenje
za ustanovitev novih ponudnikov ambulan-
tnih storitev, izkaze za nujno potrebno za za-
gotavljanje zdravstvene oskrbe, ki se prilagaja
potrebam prebivalstva) uporabiti v obravna-
vanem primeru.

71. Sodba Hartlauer se je nanasala na nem-
$ko druzbo, ki je Zelela ustanoviti zasebno zo-
bozdravstveno ambulanto v Avstriji. V okviru
vprasanja, predloZenega Sodis¢u, je bilo treba
presoditi, ali ¢lena 43 ES in 48 ES nasprotu-
jeta nacionalni zakonodaji, v skladu s katero
je za ustanovitev zdravstvenega zavoda, kot
je samostojna zobozdravstvena ambulanta,
potrebno predhodno upravno dovoljenje. So-
disce je potrdilo, da se zavodi za ambulantno
zdravljenje, kot so zdravniske ordinacije in
ambulante, lahko nacrtujejo enako kot bol-
nisnice. Navedlo je: ,Nacrtovanje, ki zahteva
predhodno dovoljenje za ustanovitev novih
ponudnikov zdravljenja, se lahko izkaze za
nujno potrebno za zapolnitev morebitnih
praznin pri dostopu do ambulantnega zdra-
vljenja in za preprecitev ustvarjanja subjektov,

55 — Sodba z dne 10. marca 2009 (C-169/07, ZOdL,, str. I-1721).
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zaradi katerih nastaja dvojno zaposlovanje,
tako da zagotavlja zdravstveno oskrbo, ki se
prilagaja potrebam prebivalstva, pokriva ce-
lotno ozemlje in uposteva geografske regije,
ki so izolirane oziroma imajo kako drugace

manj ugodnosti‘*®

72. Obravnavani primer se od zadeve Har-
tlauer razlikuje v tem, da se nanasa na svo-
bodo opravljanja storitev, ne pa na svobodo
ustanavljanja.

73. Brez tezav priznam, da ne bi bilo pri-
merno dovoliti, da se zahteva za predhodno
odobritev uporablja za zagotavljanje ali pre-
jemanje zdravstvenih storitev, ki vkljucuje-
jo standardno, razmeroma poceni opremo.
Vendar zahtevna medicinska oprema, ki je
predmet tega postopka zaradi neizpolnitve
obveznosti, $e zdale¢ ni podobna (na primer)
navadnemu rentgenskemu aparatu. Ta opre-
ma se na splosno razlikuje od opreme, ki jo
najdemo v (dobro opremljeni) ordinaciji splo-
$nega zdravnika. Stroski njenega nakupa so
zelo visoki. Morda jo je treba namestiti v po-
sebno okolje. Ce pa je to potrebno, jo mora
uporabljati in vzdrzevati primerno usposo-
bljeno osebje.

56 — Glej sodbo Hartlauer, tocki 51 in 52.

74. Po eni strani se mi zdi, da nakup, namesti-
tev in uporaba take opreme vkljucujejo nacr-
tovanje, podobno tistemu, ki se uporablja pri
bolni$nic¢nih storitvah. Po drugi strani je mo-
goce prav zaradi obsega izdatkov, potrebnih
za financiranje take opreme, vprasanja v zvezi
z opravljanjem storitev brez tezav prilagoditi
vprasanjem, ki se pojavljajo v okviru svobode
ustanavljanja, tako da je sodbo Hartlauer mo-
goce razumno uporabiti po analogiji. Ne gle-
de na to, kateri pristop se uporabi, je temeljna
utemeljitev zahteve za predhodno odobri-
tev enaka. Zmoznost oceniti stroske glede
na omejena sredstva je najpomembnejsa za
odlocitev pristojnih organov o tem, kak$no
naj bo ustrezno zagotavljanje zdravstvenega
varstva, da bi se podprlo finan¢no ravnotezje
sistema socialne varnosti in ohranilo kakovo-
stno zdravstvo, ki je na voljo vsem.

75. Zato ugotavljam, da je zahteva za
predhodno odobritev naceloma upravicena.

Sorazmernost

76. Kadar je zahtevo po predhodni odobri-
tvi mogoce upraviciti v skladu z navedenimi
nujnimi razlogi, je vseeno treba preuciti, ali je
taka zahteva sorazmerna — to je preveriti, da
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ne presega tega, kar je objektivno potrebno
v ta namen, in da enakega rezultata ni mogo-
¢e doseci z manj zavezujocimi pravili.”’

77. Francoski organi so zahtevo po predho-
dni odobritvi omejili na seznam dolocene
opreme, naveden v ¢lenu R.6122-26 zakoni-
ka o javnem zdravju. Clen R.332-4 zakonika
o javnem zdravju dolo¢a pogoje, ki morajo
biti izpolnjeni, da se predhodna odobritev
zavrne, in omogoca, da se lahko zoper take
odlocitve vlozi pritozba. Zakonodaja torej na-
¢eloma ne presega tega, kar je objektivno po-
trebno, in enakega rezultata ni mogoce doseci
z manj zavezujocimi pravili.

78. Zdi se mi, da vecina naslednjih elemen-
tov, ¢e ne celo vsi, kazejo, da je zahteva po
predhodni odobritvi sorazmerna, kar zadeva
uporabo doloc¢enih naprav za zagotavljanje
nebolni$ni¢nih zdravstvenih storitev.

57 — Glej sodbe z dne 4. decembra 1986 v zadevi Komisija proti
Nemciji (C-205/84, Recueil, str. -3755, tocki 27 in 29); z dne
26. februarja 1991 v zadevi Komisija proti Italiji (C-180/89,
Recueil, str. I-709, tocki 17 in 18) in z dne 20. maja 1992
v zadevi Ramrath (C-106/91, Recueil, str. 1-3351,
tocki 30 in 31) ter v opombi 39 navedeno sodbo Smits in
Peerbooms, toc¢ka 75, in v opombi 13 navedeno sodbo
Wiatts, tocka 106.
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79. Prvi¢, investicijski stroski za zadevno
opremo so verjetno zelo visoki in zahtevajo
precej$nje nalozbe pristojnih organov. Dru-
gi¢, stroski delovanja so lahko tako visoki, da
je potrebna locena postavka v zadevnem pro-
racunu. Tretji¢, pri zadevni opremi gre verje-
tno za specializirano opremo, v smislu, da je
namenjena posebnemu (navadno zapletene-
mu) medicinskemu postopku ali vrsti analize.
Cetrti¢, verjetno je to oprema, ki se uporabi
$ele po tem, ko so bile pri pacientu opravlje-
ne predhodne preiskave, in ne oprema, ki se
rutinsko uporablja za zacCetne diagnoze in/
ali zacetno zdravljenje. Peti¢, za namestitev
in vzdrzevanje opreme ter delo z njo je lahko
potrebno ustrezno usposobljeno osebje.

80. Kako je glede na te elemente z opremo iz
Clena R.6122-26 zakonika o javnem zdravju,
ki je predmet te tozbe?

81. Zdi se mi, da so francoski organi dolo-
¢ili, da so naprave PET zahtevna medicinska
oprema. Gre za drage specializirane naprave,
ki jih mora uporabljati usposobljeno osebje.
Pri bolnikih je treba najprej opraviti doloce-
ne predhodne preiskave, $ele nato se lahko
opravi preiskava z napravo PET. Po mojem
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mnenju je sorazmerno, da se za povracilo
stroskov storitev, pri katerih se uporabljajo
naprave PET, dolo¢i zahteva za predhodno
odobritev.

82. Komisija ni pojasnila, zakaj naj druge na-
prave na seznamu ne bi spadale med zahtev-
no medicinsko opremo, katere vkljucitev na
seznam opreme, ki zahteva predhodno odo-
britev, je sorazmerna.”® Zato Sodi$¢e nima
informacij, na podlagi katerih bi lahko ugo-
tovilo, da ta oprema ne bi smela biti navedena
na seznamu.

83. Ceprav je v primeru izrazenih dvomov
glede sorazmernosti konkretnega ukrepa
dolznost drzave ¢lanice, da pojasni, zakaj je
navedeni ukrep dejansko sorazmeren, pa se
dolznost takega pojasnila nalozi drzavi ¢la-
nici samo, kadar so bili taki dvomi izrazeni.
V tem primeru ni mogoce pric¢akovati, da bo

58 — Naprava za nuklearno magnetno resonanc¢no slikanje ali
spektrometrijo za klini¢no uporabo, skener za medicinsko
uporabo, hiperbari¢na komora in medicinski ciklotron.

Francija odgovorila na trditev, ki ni bila izra-
Zena. Zato sklepam, da v obravnavanem pri-
meru ni razlogov za ugotovitev, da zahteva
za predhodno odobritev v zvezi s povrnitvijo
stro$kov storitev, opravljenih s preostalo zah-
tevno medicinsko opremo na seznamu iz Cle-
na R.6122-26 zakonika o javnem zdravju, ni
sorazmerna.”

84. Iz tega sledi, da je Clen R.332-4 zakoni-
ka o javnem zdravju, ki doloc¢a, da je za po-
vracilo stroskov nebolni$nic¢nih zdravstvenih
storitev, ki vkljuCujejo uporabo zahtevne me-
dicinske opreme iz ¢lena R.6122-26 zakonika
o javnem zdravju, potrebna predhodna odo-
britev, objektivno upravicen.

85. Zato je treba zavrniti tudi prvi ocitek
Komisije.

59 — Glej v opombi 13 navedeno sodbo Watts, tocka 106 in
navedena sodna praksa.
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Predlog

86. Zaradi zgoraj navedenih razlogov menim, da bi moralo Sodi$ce zavrniti tozbo ter
(v skladu s predlogom Francije in na podlagi ¢lena 69(2) Poslovnika Sodi$¢a) Komisiji
naloziti placilo stroskov.
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