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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2011/24/EU

z 9. marca 2011

o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmi na jej
Clanky 114 a 168,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (%),

konajlc v sulade s riadnym legislativnym postupom (%),

ked’ze:

(1)  Podla ¢lanku 168 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie
(ZFEU) sa pri stanoveni a uskuto¢iiovani vietkych politik
a &innosti Unie ma zabezpedit' vysoka uroveii ochrany I'udského
zdravia. To znamend, Ze sa ma zabezpeCit vysokd turoven
ochrany l'udského zdravia aj v pripade, ked’ Unia prijima akty
v zmysle inych ustanoveni zmluvy.

2 Clanok 114 ZFEU je vhodnym pravnym zakladom, pretoze
cielom vicsiny ustanoveni tejto smernice je zlepSenie fungovania
vnutorného trhu a volny pohyb tovaru, osdb a sluzieb. Za pred-
pokladu, ze s splnené podmienky odvolania sa na ¢lanok 114
ZFEU ako na pravny zéklad, pravne predpisy Unie by mali byt
zalozené na tomto pravnom zaklade aj v pripade, Ze pri procese
rozhodovania je rozhodujicim faktorom ochrana verejného zdra-
via. V tejto savislosti sa v &lanku 114 ods. 3 ZFEU vyslovne
vyzaduje, aby sa pri prijimani harmoniza¢nych opatreni zabezpe-
Cila vysoka troven ochrany Tudského zdravia s prihliadnutim
najmé na vyvoj vychadzajtci z novych vedeckych poznatkov.

(3)  Systémy zdravotnictva v Unii si hlavnou sudastou vysokého
stupiia socialnej ochrany v Unii a prispievaju k socialnej stdrz-
nosti a socialnej spravodlivosti, ako aj k trvalo udrzatelnému
rozvoju. Taktiez si stiCastou SirSieho ramca sluzieb v§eobecného
zaujmu.

M U. v. EU C 175, 28.7.2009, s. 116.

) U. v. EU C 120, 28.5.2009, s. 65.

() Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 23. aprila 2009 (U. v. EU C 184 E,
8.7.2010, s. 368), pozicia Rady v prvom ¢itani z 13. septembra 2010 (U. v.
EU C 275 E, 12.10.2010, s. 1), pozicia Europskeho parlamentu z 19. januara
2011 (zatial' neuverejnena v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady
z 28. februara 2011.
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M U. v. EU C 146, 22.6.2006, s. 1.

Bez ohl'adu na moznost’ pre pacientov ziskat' cezhrani¢nti zdra-
votnu starostlivost’ podl'a tejto smernice, Clenskym Statom zostava
zodpovednost’ za poskytovanie bezpecnej, kvalitnej, UcCinnej
a kvantitativne postacujucej zdravotnej starostlivosti obcanom
na ich vlastnom uzemi. Ddsledkom transpozicie tejto smernice
do wvnutrostatnych pravnych predpisov a jej uplatiovania by
navyse nemalo byt podnecovanie pacientov k vyhladavaniu oSet-
renia mimo c¢lenského Statu, v ktorom st poisteni.

Ako uznala Rada v vo svojich zaveroch o spolo¢nych hodnotach
a zésadach v zdravotnickych systémoch Eurdpskej tnie z 1. —
2. juna 2006 (") (d’alej len ,,zavery Rady*), existuje stibor operac-
nych zasad, ktoré st spoloéné pre systémy zdravotnictva v Unii.
Tieto operacné zasady st potrebné na zabezpeCenie dovery
pacientov v cezhrani¢nll zdravotnu starostlivost, ktora je potrebna
na dosiahnutie mobility pacientov, ako aj vysokého stupna
ochrany zdravia. V tom istom vyhlaseni Rada uznala, Ze prak-
tické spdsoby, ktorymi sa uvedené hodnoty a zasady zavadzaji
do praxe, sa v jednotlivych &lenskych $tatoch Unie vyrazne lisia.
Predovsetkym, rozhodnutia o kosi zdravotnej starostlivosti, na
ktory maji obc¢ania pravo, a mechanizmy financovania a poskyto-
vania tejto zdravotnej starostlivosti, ako je miera, do akej je
vhodné spoliehat’ sa na trhové mechanizmy a konkurenc¢ny tlak
pri riadeni systémov zdravotnictva, sa musia prijimat’ vo vnuitro-
Statnom kontexte.

Ako pri réznych prilezitostiach potvrdil Stdny dvor Eurdpskej
unie (d’alej len ,,Sudny dvor), vsetky typy lekarskej starostlivosti
patria do rozsahu pdsobnosti ZFEU, pri¢om sa uznava ich $peci-
ficky charakter.

Tato smernica reSpektuje slobodu kazdého clenského Statu
rozhodnut, aky typ zdravotnej starostlivosti povazuje za vhodny,
a nedotyka sa tejto slobody. Ziadne ustanovenie tejto smernice sa
by sa nemalo vykladat spdsobom, ktory by narusal zakladné
etické vol'by c¢lenskych Statov.

Niektoré otazky suvisiace s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivos-
tou, najmd preplatenie ndkladov na zdravotni starostlivost’
poskytnuti v inom c¢lenskom State, ako je Stat, v ktorom ma
prijimatel’ starostlivosti bydlisko, uZ Sudny dvor riesil. Ciel'om
tejto smernice je dosiahnut’ vSeobecnejSie a tiez ucinnejsie uplat-
novanie zasad, ktoré vypracoval Sudny dvor na zéklade jednotli-
vych pripadov.

V zaveroch Rady uznala Rada osobitnil hodnotu iniciativy zame-
ranej na cezhrani¢ni zdravotnt starostlivost’, pokial’ ide o zabez-
pecenie toho, aby obéanom Unie boli jasné ich préva a naroky pri
presune z jedného Clenského §tatu do druhého, s cielom zabez-
pecit’ pravnu istotu.
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Cielom tejto smernice je stanovit' pravidla pre ulahcovanie
pristupu k bezpecnej vysoko kvalitnej cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti v Unii a zabezpeit mobilitu pacientov v sulade
so zasadami stanovenymi Stidnym dvorom a podporovat spolu-
pracu Clenskych Statov oblasti zdravotnej starostlivosti pri plnom
reSpektovani zodpovednosti cClenskych Statov za definovanie
davok socialneho zabezpecenia suvisiacich so zdravim a organi-
z4ciu a poskytovanie zdravotnej a lekarskej starostlivosti a davok
socialneho zabezpecenia, najma v pripade ochorenia.

Tato smernica by sa mala vzt'ahovat' na jednotlivych pacientov,
ktori sa rozhodnt vyhladat’ zdravotn( starostlivost’ v inom clen-
skom State ako v State, v ktorom st poisteni. Ako potvrdil Stidny
dvor, ani osobitna povaha zdravotnej starostlivosti, ani spdsob,
akym sa organizuje alebo financuje, nevynimaju zdravotni
starostlivost’ z oblasti uplatiiovania zakladnej zasady slobody
poskytovania sluzieb. Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny,
sa vSak modze rozhodnut obmedzit' preplacanie nakladov na
cezhraniénl zdravotnu starostlivost z dévodov tykajucich sa
kvality a bezpecnosti poskytovanej zdravotnej starostlivosti, ak
sa to da opodstatnit’ osobitnymi doévodmi vSeobecného zaujmu
vo vztahu k verejnému zdraviu. Clensky §tat, v ktorom je pacient
poisteny, mdze na inom zaklade tiez prijat’ d’alSie opatrenia, ak je
to opodstatnené vzhladom na osobitné dovody vseobecného
zaujmu. Sudny dvor v skutocnosti rozhodol, ze ochrana verej-
ného zdravia patri medzi osobitné dovody vSeobecného zaujmu,
ktorymi mozno opravnit obmedzenie slobody pohybu, ktorad sa
ustanovuje v zmluvach.

Pojem ,,0sobitné dovody vseobecného zaujmu®, na ktory sa odka-
zuje v niektorych ustanoveniach tejto smernice, zaviedol Sudny
dvor vo svojej judikatare v stvislosti s &lankami 49 a 56 ZFEU
a moze sa d’alej rozvijat. Sidny dvor pri viacerych prilezitostiach
rozhodol, Ze za oddvodnenie prekazok slobody poskytovania
sluzieb je mozné uznat osobitné dovody vSeobecného zaujmu,
ako st poziadavky planovania suvisiace s cielom zabezpecit
dostatoéni a trvali dostupnost’ vyvazeného rozsahu vysoko
kvalitnej starostlivosti v prislusnom c¢lenskom State alebo pozia-
davky kontrolovat’ naklady a zabranit v ¢o najvdcSej moznej
miere  akémukolvek plytvaniu  finanénymi, technickymi
a ludskymi zdrojmi. Stdny dvor rovnako uznal, Ze na ciel
zachovat' dostupnost’ vyvazenych lekarskych a nemocni¢nych
sluzieb pre vsetkych, a to z dovodov verejného zdravia, sa
moze vztahovat jedna z vynimiek z dovodu verejného zdravia,
ktoré sa ustanovujii v ¢lanku 52 ZFEU, pokial to prispieva
k dosiahnutiu vysokej Grovne ochrany zdravia. Sudny dvor tiez
rozhodol, Ze toto ustanovenie ZFEU ¢&lenskym $titom umozituje
obmedzit' slobodu poskytovania lekarskych a nemocni¢nych
sluzieb, pokial’ je zachovanie kapacit na poskytovanie oSetrenia
alebo lekérskej kompetencie na vnuatroStidtnom uzemi dolezité
z hladiska verejného zdravia.

Je zrejmé, Ze povinnost’ uhradzat’ néklady na cezhrani¢nu zdra-
votnu starostlivost’ by sa mala obmedzovat’ na zdravotnu starost-
livost, na ktorGt ma poistenec narok podla pravnych predpisov
svojho Clenského Statu, v ktorom je pacient poisteny.
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Tato smernica by sa nemala uplatiiovat’ na sluzby, ktorych prvo-
radym ucelom je poskytovat pomoc osobam odkazanym na
pomoc inej osoby pri vykonavani beznych, kazdodennych
¢innosti. KonkrétnejSie by sa tato smernica nemala uplatiovat
na sluzby dlhodobej zdravotnej starostlivosti, ktoré sa povazuju
za potrebné na to, aby umoznili osobe, ktora potrebuje starostli-
vost, viest ¢o mozno najplnohodnotnej$i a najnezavislejsi zivot.
Tato smernica by sa teda nemala uplatiovat’ napriklad na sluzby
dlhodobej starostlivosti poskytované sluzbami poskytovania
domicej starostlivosti, zariadeniami asistovaného byvania
a ubytoviiami alebo domovmi (d’alej len ,,domovy s oSetrova-
tel'skymi sluzbami®).

Pristup k orgédnom a ich pridelovanie na ucely transplanticii by
vzhl'adom na svoj osobity charakter nemal patrit do rozsahu
posobnosti tejto smernice.

Tato smernica by sa na ucely preplacania nakladov na cezhra-
niént zdravotnu starostlivost’ nemala vztahovat’ len na situacie,
ked’ sa pacientovi poskytuje zdravotna starostlivost’ v inom clen-
skom State ako v Clenskom State, v ktorom je pacient poisteny,
ale aj na predpisovanie, vydaj a poskytovanie liekov a zdravotnic-
kych pomocok, ak sa tieto poskytuji v ramci sluzieb zdravotnej
starostlivosti. Vymedzenie pojmu cezhrani¢nej zdravotnej staro-
stlivosti by sa malo vztahovat' na situacie, ked’ pacient kupuje
takéto lieky a zdravotnicke pomdcky v inom ¢lenskom State ako
v Clenskom S§tate, v ktorom je poisteny, ako aj na situacie, ked’
pacient kupuje takéto lieky a zdravotnicke pomocky v inom c¢len-
skom State ako v tom, v ktorom bol lekarsky predpis vystaveny.

Touto smernicou by nemali byt dotknuté pravidla clenskych
Statov tykajuce sa predaja lieckov a zdravotnickych pomdcok
cez Internet.

Tato smernica by nemala opraviovat ziadnu osobu na vstup,
kratkodoby alebo dlhodoby pobyt v Clenskom State s cielom
prijat’ zdravotnu starostlivost’ v tomto State. Ak pobyt osoby na
uzemi Clenského S$tatu nie je v stlade s pravnymi predpismi
dotknutého ¢lenského Statu, pokial’ ide o vstup na jeho uzemie
alebo pobyt na fiom, nemala by sa takdto osoba povazovat za
poistenca v zmysle vymedzenia uvedeného v tejto smernici.
Clenské $taty by nad’alej mali mat moznost blizie vymedzit
vo svojich vnutrostatnych pravnych predpisoch, koho mozno na
ucely ich systémov verejného zdravotnictva a pravnych predpisov
v oblasti socidlneho zabezpecenia povazovat’' za poistenca, pokial
su zabezpelené prava pacientov ustanovené v tejto smernici.

Ked sa pacientovi poskytuje cezhrani¢na zdravotna starostlivost,
je dolezité, aby vopred vedel, aké predpisy sa budi uplatiiovat’.
Na cezhrani¢ni zdravotnt starostlivost by sa mali uplatiovat
predpisy ustanovené v pravnych predpisoch c¢lenského Statu,
v ktorom sa poskytuje oSetrenie, kedze v stlade s c¢lankom
168 ods. 7 ZFEU je organizicia a poskytovanie sluzieb zdra-
votnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti zodpovednost'ou
Clenskych Statov. Pacientovi by to malo pomoéct robit’ rozhod-
nutia zaloZené na ziskanych informaciach a vyhnut sa nesprav-
nemu pochopeniu a nedorozumeniam. Takisto by sa tak vytvorila
vicsia dovera medzi pacientom a poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.
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Aby sa pacientom pomohlo rozhodovat’ sa pri vybere cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom State na zéaklade
dostatocnych informdcii, mali by clenské Staty, v ktorych sa
poskytuje oSetrenie, zabezpecit’, aby pacienti z inych ¢lenskych
Statov na poziadanie dostali prislusné informacie o normach
v oblasti bezpe€nosti a kvality uplatiovanych na jeho uzemi,
ako aj o tom, ktori poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
tymto normam podliehaju. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
by okrem toho mali pacientom na poziadanie poskytnut infor-
macie o Specifickych aspektoch sluzieb zdravotnej starostlivosti,
ktoré pontikaju, a o moznostiach oSetrenia. Tato smernica by
v miere, v akej poskytovatel' zdravotnej starostlivosti uz posky-
tuje pacientom s bydliskom v ¢lenskom State, v ktorom sa posky-
tuje oSetrenie, relevantné informacie o tychto Specifickych aspek-
toch, nemala ukladat poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
povinnost’ poskytovat’ vycerpavajlcejSie informacie pacientom
z inych &lenskych $tatov. Clenskému $tatu, v ktorom sa poskytuje
osetrenie, by nemalo ni¢ branit v tom, aby ulozil povinnost
poskytovat’ informacie o Specifickych aspektoch pontikanych
sluzieb zdravotnej starostlivosti aj inym subjektom ako poskyto-
vatel'om zdravotnej starostlivosti, ako napr. poskytovatel'om pois-
tenia alebo verejnym organom, ak by to bolo vhodnejsie
vzhl'adom na organizaciu jeho systému zdravotnej starostlivosti.

Vo svojich zaveroch Rada uznala, ze existuje subor spolo¢nych
hodnét a zasad, ktoré su spoloéné v ramci celej Unie a tykaju sa
sposobu, akym zdravotnicke systémy reaguju na potreby obyva-
telstva a pacientov, ktorym shizia. Jednotlivé institacie Unie vo
svojej praci v Sirokej miere prijimaju vSeobecné hodnoty univer-
zalnosti, pristupu k vysoko kvalitnej starostlivosti, rovnosti a soli-
darity. Clenské §taty by preto mali takisto zabezpedit, aby sa tieto
hodnoty respektovali aj v pripade pacientov a obCanov z inych
Clenskych Statov a aby sa so vSetkymi pacientmi zaobchddzalo
spravodlivo podla toho, aku zdravotnu starostlivost’ potrebuju,
a nie podla toho, v ktorom ¢lenskom S§tate s poisteni. Clenské
Staty by pritom mali reSpektovat’ zasady volného pohybu osob
v ramci vnatorného trhu, nediskriminacie, okrem iného aj na
zaklade Statnej prislusnosti, a potrebnosti a proporcionality
akychkol'vek obmedzeni volného pohybu. Tato smernica by
vSak poskytovatelom zdravotnej starostlivosti nemala ukladat
povinnost’ prijimat’ na planované oSetrenie pacientov z inych
¢lenskych Statov alebo ich uprednostiiovat’ na Uikor inych pacien-
tov, napr. predlZzovanim obdobia ¢akania na oSetrenie pre inych
pacientov. Prilev pacientov mdze vytvorit dopyt prevySujuci
existujtice kapacity, ktoré v Clenskom State pre dany typ oSetrenia
existuji. V takychto vynimocnych pripadoch by si Clenské Staty
mali ponechat’” mozZnost’ prijat’ kroky na ndpravu tejto situicie
z dovodov suvisiacich s verejnym zdravim v sulade s ¢lankami
52 a 62 ZFEU. Toto obmedzenie by sa nemalo dotykat’ zévizkov
Clenskych Statov vyplyvajucich z nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004 o koordinacii
systémov socidlneho zabezpedenia (1).

Malo by sa vyvijat systematické a dlhodobé tsilie s cielom
zabezpecCit, aby sa normy kvality a bezpecnosti sprisnovali

(M U. v. EU L 166, 30.4.2004, s. 1.
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v sulade so zdvermi Rady a zohladiujuc medzinirodny pokrok
v lekarskej vede a vSeobecne uznavané osvedcené lekarske
postupy, ako aj nové zdravotnicke technologie.

Ddlezité je preto zabezpecit' jasné spolo¢né povinnosti vo vztahu
k ustanoveniu mechanizmov reagujucich na skody vzniknuté
zdravotnou starostlivost'ou, aby sa predchadzalo vzniku nedovery
v tieto mechanizmy, ktord by bola prekdzkou pri prijimani
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti. Systémy na rieSenie $kod,
ktoré vznikli v ¢lenskom State, v ktorom sa poskytuje oSetrenie,
by sa nemali dotykat’ moznosti ¢lenskych Statov rozsirit’ pokrytie
svojich domacich systémov na pacientov z ich krajiny, ktori
ziadajl o zdravotnu starostlivost’ v zahranici, ak je to pre pacienta
vhodnejsie.

Clenské $taty by mali zabezpeéit, aby sa zaviedli mechanizmy na
ochranu pacientov a na Ziadanie o napravu v pripade poSkodenia,
pokial’ ide o zdravotnl starostlivost’ poskytovani na ich uzemi,
a aby boli primerané povahe a rozsahu rizika. Povahu a formy
takéhoto mechanizmu by vSak mal urcit' Clensky Stat.

Pravo na ochranu osobnych udajov je zakladnym pravom
uznanym v ¢lanku 8 Charty zakladnych prav Eurdpskej unie.
ZabezpeCenie kontinuity cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
zavisi od prenosu osobnych udajov tykajucich sa pacientovho
zdravia. Mal by sa umoznit’ tok osobnych tudajov z jedného ¢len-
ského $tatu do druhého, no zaroven by sa mali chranit’ zakladné
prava jednotlivcov. Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych osdb pri spra-
covani osobnych udajov a volnom pohybe tychto tdajov () sa
ustanovuje pravo jednotlivcov na pristup k vlastnym osobnym
udajom tykajiicim sa ich zdravia, napr. idajom v ich zdravotnych
zaznamoch, ktoré obsahuji informacie o diagnoéze, vysledkoch
vySetreni, posudkoch oSetrujucich lekarov a akomkol'vek oSetreni
alebo zakrokoch, ktoré boli pacientovi poskytnuté. Tieto ustano-
venia by sa mali uplatfiovat’ aj v kontexte cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti, na ktorti sa vztahuje tato smernica.

Pravo na preplatenie nakladov na zdravotnu starostlivost’ poskyt-
nuta v inom clenskom State zo zdkonného systému socialneho
zabezpecCenia pacientov ako poistencov uznal Sudny dvor
v niekol’kych rozsudkoch. Sudny dvor rozhodol, Ze ustanovenia
zmluvy tykajice sa slobody poskytovania sluzieb zahfiaju
slobodu prijimatelov zdravotnej starostlivosti vratane o0sdb,
ktoré potrebuju oSetrenie, vycestovat’ do in¢ho ¢lenského Statu
za ucelom jej prijatia na jeho Gzemi. To isté by sa malo uplat-
fovat’ na prijimatelov zdravotnej starostlivosti, ktori maju zaujem
0 zdravotnu starostlivost’ poskytovanu v inom c¢lenskom State
inymi prostriedkami, ako napriklad prostrednictvom sluzieb elek-
tronického zdravotnictva.

V sulade so zasadami, ktoré zaviedol Sudny dvor, a bez ohro-
zenia finan¢nej rovnovahy systémov zdravotnej starostlivosti
a socialneho zabezpecenia v Clenskych Statoch by sa mala zabez-
pecit’ vécSia pravna istota pre pacientov a pre zdravotnickych
pracovnikov, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a inStitiicie
socialneho zabezpecenia, pokial’ ide o preplatenie nakladov na
zdravotnt starostlivost’.

() U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.
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Touto smernicou by nemali byt’ dotknuté prava poistencov v stvi-
slosti s prevzatim nékladov na zdravotnu starostlivost, ktoré sa
musia zo zdravotnych ddvodov vynalozit pocCas docasného
pobytu v inom ¢lenskom $tate podl'a nariadenia (ES) ¢. 883/2004.
Tato smernica by okrem toho nemala mat’ vplyv na pravo pois-
tenca na ziskanie povolenia na oSetrenie v inom c¢lenskom State,
ak st splnené podmienky ustanovené v nariadeniach Unie o koor-
dinacii systémov socidlneho zabezpeCenia, najmd v nariadeni
(ES) ¢. 883/2004 alebo v nariadeni Rady (EHS) ¢. 1408/71 zo
14. jina 1971 o uplatiovani systémov socialneho zabezpecCenia
na zamestnancov a ich rodiny, ktori sa pohybuju v ramci Spolo-
Censtva (1), ktoré sa uplatiiuju na zaklade nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 1231/2010 z 24. novembra 2010,
ktorym sa rozSiruje nariadenie (ES) ¢. 883/2004 a nariadenie
(ES) ¢. 987/2009 na statnych prislusnikov tretich krajin, na
ktorych sa tieto nariadenia doteraz nevztahovali vyhradne
z dovodu ich Statnej prislusnosti (?), a nariadenia Rady (ES)
¢. 859/2003 zo 14. maja 2003, ktorym sa rozSiruju ustanovenia
nariadenia (EHS) ¢. 1408/71 a nariadenia (EHS) ¢. 574/72 na
Statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa doteraz tieto
ustanovenia nevztahuju vyhradne z dévodu ich Statnej prislusnos-

ti ().

Je vhodné vyzadovat, aby aj pacienti, ktori vyuzivaji zdravotna
starostlivost’ v inom c¢lenskom S§tate za inych okolnosti, ako su
okolnosti ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 883/2004, mohli
vyuzivat zasadu volného pohybu pacientov, sluzieb a tovaru
v salade so ZFEU a s touto smernicou. Pacientom by sa malo
zaru¢it' prevzatie nakladov na tato zdravotnu starostlivost’ asponi
na Grovni, aka by sa uplatiiovala v pripade, Ze by sa im rovnaka
zdravotna starostlivost’ poskytovala v ¢lenskom State, v ktorom je
pacient poisteny. Tym by sa plne re$pektovala zodpovednost
Clenskych Statov za stanovenie rozsahu zdravotného poistenia
svojich obCanov a zabranilo by sa vyznamnému vplyvu na finan-
covanie vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti.

Z pohl'adu pacientov by preto tieto systémy mali byt koherentné;
bud’ sa uplatiiuje tato smernica, alebo nariadenia Unie o koordi-
nacii systémov socialneho zabezpecenia.

Ak st tieto podmienky splnené, pacientom by sa nemali odopriet’
prava, z ktorych pre nich vyplyvaju vicsie vyhody zarucené
nariadeniami Unie o koordinacii systémov socialneho zabezpede-
nia. Preto by sa kazdému pacientovi, ktory Ziada o povolenie na
poskytnutie oSetrenia vhodného pre jeho zdravotny stav v inom
Clenskom State, toto povolenie malo udelit’ vzdy za podmienok
ustanovenych v nariadeniach Unie, ak dané osetrenie patri medzi
davky ustanovené v pravnych predpisoch Cclenského Statu,
v ktorom ma pacient bydlisko, a ak sa pacientovi dané oSetrenie
nemoéze poskytniat’ v ramci Casovej lehoty, ktora je lekarsky
opodstatnena s prihliadnutim na jeho stCasny zdravotny stav

v. ES L 149, 5.7.1971, s. 2.
v. EU L 344, 29.12.2010, s. 1.
v. EU L 124, 20.5.2003, s. 1.
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a pravdepodobny priebeh ochorenia. Ak vSak pacient namiesto
toho vyslovne pozaduje poskytnutie zdravotnej starostlivosti na
zaklade podmienok tejto smernice, davky uplatiované na prepla-
tenie nakladov sa obmedzia na davky, ktoré sa uplatiuju podla
tejto smernice. Ak ma pacient narok na cezhraniéni zdravotnu
starostlivost’ podl'a tejto smernice a zaroven aj podl'a nariadenia
(ES) ¢. 883/2004 a uplatinovanie uvedeného nariadenia je pre
pacienta vyhodnejSie, mal by clensky §tat, v ktorom je pacient
poisteny, upozornit’ pacienta na tuto skuto¢nost’.

Pacienti by v ziadnom pripade nemali Cerpat’ finanéné vyhody zo
zdravotnej starostlivosti poskytovanej v inom clenskom State
a prevzatie nakladov by sa preto malo obmedzit’ iba na skuto¢né
néklady suvisiace s prijatou zdravotnou starostlivostou.

Cielom tejto smernice nie je vytvorit narok na preplatenie
nakladov na zdravotnu starostlivost’ poskytovani v inom clen-
skom §tate, ak sa na takuto zdravotni starostlivost’ nevztahuji
davky wustanovené v pravnych predpisoch clenského Statu,
v ktorom je pacient poisteny. Rovnako by sa touto smernicou
nemalo ¢lenskym Statom branit’ v tom, aby rozsirili svoj systém
vecnych davok na zdravotnu starostlivost poskytovani v inom
Clenskom State. V tejto smernici by sa malo uznat, Ze clenské
Staty si mézu organizovat’ svoje vlastné systémy zdravotnej staro-
stlivosti a socidlneho zabezpefenia takym spdsobom, aby ur€ili
narok na oSetrenie na regionalnej alebo miestnej urovni.

Clenské §taty, v ktorych su pacienti poisteni, by mali pacientom
udelit’ pravo ziskat’ asponi rovnaké davky v inom Clenskom State
ako tie, ktoré su ustanovené v pravnych predpisoch c¢lenského
Statu, v ktorom je pacient poisteny. Ak zoznam davok neuvadza
presne aplikované metddy oSetrenia, ale vymedzuje druhy oSet-
renia, Clensky Stat, v ktorom je pacient poisteny, by nemal
zamietnut' predchadzajice povolenie alebo preplatenie z dovodu,
7e metdda oSetrenia nie je k dispozicii na jeho uzemi, ale mal by
posudit, ¢i cezhranicné oSetrenie, o ktoré sa pacient uchadza
alebo ktoré ziskal, zodpoveda davkam poskytovanym podla
jeho pravnych predpisov. Skuto¢nost, ze povinnost' preplacat’
cezhraniénii zdravotnu starostlivost podla tejto smernice sa
obmedzuje na taki zdravotnu starostlivost, ktora je medzi
davkami, na ktoré ma pacient narok vo svojom clenskom State,
v ktorom je poisteny, nebrani ¢lenskym Statom preplacat’ naklady
na cezhrani¢nu zdravotnil starostlivost’ presahujuce tieto limity.
Clenské $taty mozu napriklad preplacat’ dodatoéné naklady, ako
su ubytovanie a cestovné naklady, alebo dodatocné naklady
vzniknuté osobam so zdravotnym postihnutim aj vtedy, ak sa
tieto naklady nepreplacaju v pripade zdravotnej starostlivosti
poskytovanej na ich Gzemi.

V tejto smernici by sa nemal ustanovit presun narokov na
socialne zabezpecenie medzi Clenskymi Statmi alebo ina koordi-
ndcia systémov socidlneho zabezpecenia. Jedinym cielom ustano-
veni tykajucich sa predchadzajuceho povolenia a preplatenia
nakladov na zdravotnu starostlivost’ poskytnuti v inom ¢lenskom
State by malo byt umoznenie slobody poskytovania zdravotnej
starostlivosti pacientom a odstranenie neopodstatnenych prekazok



201100024 — SK —01.01.2014 — 001.001 — 10

(36)

(37

(3%

pri uplatiiovani tejto zakladnej slobody v ramci ¢lenského Statu,
v ktorom je pacient poisteny. Preto by sa v tejto smernici v plnej
miere mali reSpektovat’ rozdiely medzi ndrodnymi systémami
zdravotnej starostlivosti a zodpovednost ¢lenskych Statov za
organizaciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti
a lekarskej starostlivosti.

V tejto smernici by sa malo ustanovit pravo pacienta prijat’
akykol'vek liek, ktory sa mdze uvadzat’ na trh v ¢lenskom State,
v ktorom sa poskytuje oSetrenie, aj ked’ sa tento liek nemoze
uvadzat’ na trh v ¢lenskom S$tate, v ktorom je pacient poisteny,
pretoze ide o nepostradatelnu sucast’ ziskania G¢inného oSetrenia
v inom ¢&lenskom §tate. Clenskému $tatu, v ktorom je pacient
poisteny, by sa nemala ukladat’ povinnost’ uhradzat’ poistencovi
naklady na liek predpisany v ¢lenskom $tate, v ktorom sa posky-
tuje oSetrenie, ak sa na tento liek nevztahuju davky poskytované
tomuto poistencovi v ramci zdkonného systému socidlneho zabez-
pecenia alebo narodného systému zdravotnictva Clenského Statu,
v ktorom je pacient poisteny.

Clenské $taty si mdzu zachovat vieobecné podmienky, kritéria
opravnenosti a regulacné a administrativne nalezitosti tykajuce sa
prijimania zdravotnej starostlivosti a preplatenia ndkladov na
zdravotnt starostlivost’, ako je napr. poziadavka konzultacie so
vseobecnym lekarom pred konzultaciou s odbornikom alebo pred
poskytnutim nemocnicnej starostlivosti, ktora sa ma uplatiiovat’ aj
v pripade pacientov, ktori sa uchadzaju o zdravotnt starostlivost’
v inom Clenskom S§tate, za predpokladu, Ze tieto podmienky st
potrebné a primerané cielu, nie st svojvolné alebo diskrimi-
nac¢né. Tento postup moze zahrnat' postidenie, ktoré vykona zdra-
votnicky pracovnik alebo administrativny pracovnik v oblasti
zdravotnej starostlivosti poskytujuci sluzby zakonnému systému
socialneho zabezpecenia alebo narodnému systému zdravotnictva
¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny, ako je napr. vseo-
becny lekar alebo lekar prvého kontaktu, u ktorého je pacient
prihlaseny, ak je to potrebné na urcenie individudlneho naroku
pacienta na zdravotnu starostlivost. Preto je vhodné vyzadovat,
aby sa tieto vSeobecné podmienky, kritéria a nalezitosti uplatiio-
vali objektivne, transparentne a nediskriminaénym sposobom
a aby bolo vopred zname, ze sa zakladaju hlavne na lekarskom
zvazeni a nepredstavuju pre pacientov uchadzajicich sa o zdra-
votnu starostlivost v inom clenskom State dalSie zatazenie
v porovnani s pacientmi, ktorym sa poskytuje oSetrenie v Clen-
skom State, v ktorom je pacient poisteny, a aby sa tieto rozhod-
nutia prijimali ¢o mozno najrychlejsie. Touto poziadavkou by
nemali byt dotknuté prava cClenskych Statov stanovit kritéria
alebo podmienky predchadzajiiceho povolenia v pripade pacien-
tov, ktori sa uchadzaju o zdravotnu starostlivost’ v ich ¢lenskom
State, v ktorom su poisteni.

Vzhl'adom na judikatiru Stdneho dvora je skutoCnost’, ze
zakonny systém socialneho zabezpecenia alebo narodny systém
zdravotnictva podmiefiuje prevzatiec nakladov na zdravotna
starostlivost’ poskytovani v inom c¢lenskom State predchadza-
jucim povolenim, prekazkou volného pohybu sluzieb. Clensky
Stat, v ktorom je pacient poisteny, by preto vo vSeobecnosti
nemal podmieniovat’ prevzatie nakladov na zdravotnt starostlivost’
poskytovan(l v inom c¢lenskom §tate predchadzajlicim povolenim,
ak by sa naklady na tito starostlivost’ v pripade, Ze by sa posky-
tovala na jeho izemi, uhradzali prostrednictvom jeho zdkonného
systému socidlneho zabezpecenia alebo narodného systému zdra-
votnictva.
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Toky pacientov medzi Clenskymi $tatmi st obmedzené a ocakava
sa, 7e také aj zostan(, pretoZe prevazna vicsina pacientov v Unii
prijima zdravotnl starostlivost’ vo vlastnej krajine a toto upred-
nostiiuje. Za urcitych okolnosti vSak pacienti mézu ziadat, aby
im niektoré formy zdravotnej starostlivosti boli poskytnuté
v inom c¢lenskom §tate. Medzi takéto pripady patri vysoko Specia-
lizovana zdravotna starostlivost’ alebo hrani¢né oblasti, kde sa
najbliz§ie vhodné zdravotnicke zariadenie nachddza v susednom
State. Niektori pacienti si navySe Zelaju oSetrenie v zahranici
preto, aby mohli byt’ blizko rodinnym prislusnikom, ktori byvaju
v inom c¢lenskom S§tate, alebo aby mali pristup k inym metoédam
oSetrenia nez tym, ktoré sa poskytuji v ¢lenskom $tate, v ktorom
su poisteni, alebo preto, Zze sa domnievaji, ze v inom ¢lenskom
State ziskaji kvalitnej$iu zdravotnu starostlivost’.

Podl'a ustalenej judikatry Sudneho dvora moézu clenské Staty
podmienit’ prevzatie nakladov na nemocniénu starostlivost’ posky-
tovanu v inom ¢lenskom State zo strany narodného systému pred-
chadzajicim povolenim. Sudny dvor uznal, Ze tito poziadavka je
potrebnd i rozumnd, pretoze pocet nemocnic, ich geografické
rozlozenie, spdsob ich organizacie a ich vybavenie, dokonca aj
charakter sluzieb zdravotnej starostlivosti, ktoré dokazu poskyto-
vat’, su zalezitostou, v ktorej musi byt mozné uplatnit’ v zaujme
splnenia rozliénych potrieb planovanie. Sudny dvor zistil, Ze
cielom uvedené¢ho planovania je zabezpeCenie dostatocného
a staleho pristupu k vyvazenému vysoko kvalitnému nemocnic-
nému oSetreniu v dotknutom ¢lenskom State. Okrem toho pomaha
dosiahnut’ Zelanu kontrolu nékladov a zabranit' v ¢o najvicsej
moznej miere akémukol'vek plytvaniu finanénymi, technickymi
a ludskymi zdrojmi. Podl'a Stidneho dvora by takéto plytvanie
bolo o to skodlivejsie, Ze vo vSeobecnosti sa uznava, ze v sektore
nemocnicnej starostlivosti vznikaji znac¢né naklady a ze tento
sektor musi plnit’ rastice potreby, pritom vsak finan¢né zdroje,
ktoré st k dispozicii na zdravotnil starostlivost, nie sii neobme-
dzené, nech uz by sa uplatiioval akykol'vek spdsob financovania.

Rovnaké odbévodnenie plati aj pre zdravotnu starostlivost’, ktora
sa neposkytuje v nemocniciach, ale ktord je v clenskom State,
v ktorom sa poskytuje oSetrenie, predmetom podobnych potrieb
planovania. Méze ist’ o zdravotnu starostlivost’, kde je planovanie
potrebné, pretoze zahina vysoko Specializovanu a nakladna zdra-
votnicku infrastruktiru alebo medicinske vybavenie. So zretelom
na technologicky pokrok, rozvoj novych metdéd oSetrovania
a rozne politiky ¢lenskych Statov v suvislosti s tilohou nemocnic
v ich systéme zdravotnej starostlivosti nie je skutoCnost, ¢i sa
tento druh zdravotnej starostlivosti poskytuje v nemocnici alebo
v zariadeniach ambulantnej starostlivosti, rozhodujicim faktorom
pri rozhodovani, ¢i sa planovanie vyzaduje alebo nie.

Vzhl'adom na to, Ze clenské Staty zodpovedaju za stanovenie
pravidiel, pokial ide o riadenie, poziadavky, normy kvality
a bezpeCnosti a organizaciu a poskytovanie zdravotnej starostli-
vosti, a kedZe potreby planovania sa v jednotlivych ¢lenskych
Statoch liSia, malo by mat ¢lenské Staty pravo rozhodovat’ o tom,
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¢l je potrebné zaviest systém predchadzajuceho povolovania,
a ak ano, urcit, pre ktoré typy zdravotnej starostlivosti je pred-
chadzajuce povolenie v kontexte ich systému potrebné v stlade
s kritériami vymedzenymi v tejto smernici a vzhladom na judi-
katiiru Stidneho dvora. Informacie o tejto zdravotnej starostlivosti
by mali byt vopred verejne pristupné.

Kritéria suvisiace s udelovanim predchadzajiceho povolenia by
mali byt opodstatnené vzhladom na osobitné¢ dovody vSeobec-
ného zdujmu, na zdklade ktorych je moZné odovodnit’ prekazky
vol'ného pohybu zdravotnej starostlivosti, ako s poziadavky
plénovania stvisiace s cielom zabezpecit dostato¢ni a trvala
dostupnost’ vyvazeného rozsahu vysoko kvalitnej starostlivosti
v prislusnom ¢lenskom $tate alebo poziadavky kontrolovat
naklady a zabranit v Co najvdcSej moznej miere akémukol'vek
plytvaniu finan¢nymi, technickymi a ludskymi zdrojmi. Sudny
dvor identifikoval niekol’ko moznych dovodov: riziko vézneho
narusenia finan¢nej rovnovahy systému socidlneho zabezpecenia,
ciel zachovania rovnovahy lekarskych a nemocni¢nych sluzieb
otvorenych pre vsetkych z dovodov verejného zdravia a ciel
zachovania kapacity pre poskytovanie oSetrenia alebo lekarskej
sposobilosti na vnutroStaitnom uzemi nevyhnutnej pre verejné
zdravie a dokonca prezitie obyvatel'stva. Taktiez je pri riadeni
systému predchadzajuceho povolenia ddlezité zohladnit’ vSeo-
becnt zéasadu zaistenia bezpecnosti pacienta v sektore, ktory je
znamy svojou informacnou asymetriou. A naopak, odmietnutie
udelit’ predchadzajice povolenie sa nemdze zakladat’ na dovode,
ze na vnutrostatnom uzemi existuje poradovnik, ktoré¢ho cielom
je umoznit’ planovanie a riadenie poskytovania zdravotnej staro-
stlivosti na zaklade vopred uréenych vSeobecnych klinickych
priorit bez toho, Ze by sa objektivne lekarsky nepostdil zdravotny
stav pacienta.

Podl'a ustalenej judikatury Stdneho dvora by sa kritérid na
udelenie alebo zamietnutie predchadzajuceho povolenia mali
obmedzovat’ na to, ¢o je potrebné a primerané s ohladom na
hlavné dévody vo vSeobecnom zaujme. Je potrebné poznamenat’,
ze vplyv na narodné systémy zdravotnictva spdsobeny mobilitou
pacientov sa moze v jednotlivych Clenskych Statoch alebo medzi
regionmi v ramci Clenského $tatu 1iSit' v zavislosti od faktorov,
ako je napr. zemepisna poloha, jazykové bariéry, poloha
nemocnic v pohrani¢nych regiénoch alebo pocet obyvatel'stva
a rozpocet pre oblast’ zdravotnej starostlivosti. Preto by mal
kazdy clensky stat stanovit’ takéto kritéria na zamietnutie pred-
chadzajuceho povolenia, ktoré su potrebné a primerané
v konkrétnej situécii aj s prihliadnutim na to, ktoré typy zdra-
votne] starostlivosti patria do rozsahu pdsobnosti systému pred-
chadzajuceho povolovania, pretoze niektoré typy oSetrenia
vysoko S$pecializovanej povahy buda TahSie ovplyvnitelné
dokonca aj obmedzenym prilevom pacientov ako iné. Clenské
Staty by potom mali byt schopné stanovit' rozne kritéria pre
rozliéné regiony alebo iné prislusné administrativne urovne orga-
nizacie zdravotnej starostlivosti, alebo aj pre iné typy oSetrenia,
pokial’ je takyto systém transparentny a I'ahko dostupny, a kritéria
sa vopred zverejnia.

Ak ma pacient narok na zdravotnl starostlivost’ a tato starostli-
vost nemdze byt poskytnutd v ramci Casovej lehoty, ktord je
lekarsky opodstatnena, ¢lensky $tat, v ktorom je pacient poisteny,
by mal byt v zasade povinny udelit predchadzajiice povolenie.
Za urcitych okolnosti vSak cezhrani¢nd zdravotna starostlivost’
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modze vystavit' pacienta alebo verejnost’ riziku, ktoré prevysuje
zaujem pacienta ziskat' cezhraniéni zdravotnt starostlivost,
o ktort sa uchadza. Za takychto okolnosti by clensky Stat,
v ktorom je pacient poisteny, mal mat moznost zamietnut
ziadost’ o predchadzajice povolenie, pricom v takychto pripadoch
by mal c¢lensky stat, v ktorom je pacient poisteny, nasmerovat’
pacienta k alternativnym rieSeniam.

V kazdom pripade, ak sa Clensky §tat rozhodne zaviest' systém
predchadzajuceho povolovania v suvislosti s preberanim
nakladov na nemocni¢ni alebo Specializovanti starostlivost’
poskytovanu v inom Cclenskom S$tite v stlade s ustanovenim
tejto smernice, naklady na takato starostlivost’ poskytovanu
v inom ¢lenskom S$tite by mal takisto preplatit’ Clensky Stat,
v ktorom je pacient poisteny, a to do vysky nakladov, ktoré by
sa predpokladali v pripade, Ze by sa rovnaka starostlivost’
poskytla v clenskom §tate, v ktorom je pacient poisteny, bez
toho, aby sa prekrocili skuto¢né naklady na poskytnuti zdravotnt
starostlivost. Ak s vSak splnené podmienky stanovené v naria-
deni (EHS) ¢. 1408/71 alebo v nariadeni (ES) ¢. 883/2004, malo
by sa povolenie udelit a mali by sa priznat' davky stanovené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 883/2004, pokial’ pacient nepoza-
duje inak. Malo by sa to uplatfiovat najmé v pripadoch, ak sa
povolenie udeli po administrativnom alebo sidnom preskumani
ziadosti a ak sa dotknutej osobe poskytlo oSetrenie v inom ¢len-
skom State. V tomto pripade by sa nemali uplatiiovat’ ¢lanky 7
a 8 tejto smernice. Je to v stlade s judikatirou Stdneho dvora,
v ktorej sa Specifikuje, Ze pacienti, ktorym bolo predchadzajice
povolenie zamietnut¢ z dovodov, ktoré sa neskor ukézali ako
neopodstatnené, maji v sulade s ustanoveniami pravnych pred-
pisov v Clenskom State, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, narok na
plné preplatenie nakladov suvisiacich s tymto oSetrenim poskyt-
nutym v inom ¢lenskom State.

Postupy tykajuce sa cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti stano-
vené v Clenskych Statoch by mali pacientom poskytovat zaruku
objektivnosti, nediskriminacie a transparentnosti tak, aby sa
zabezpecilo, ze rozhodnutia vnutrostatnych organov sa prijimaji
vcas, s nalezitou pozornostou a ohl'adom na celkové principy ako
aj individualne okolnosti kazdého pripadu. To by sa malo
uplatnit’ aj v pripade skutocného preplatenia nakladov na zdra-
votnu starostlivost’ vzniknutych v inom ¢lenskom State po poskyt-
nuti oSetrenia pacientovi. Je vhodné, aby pacienti za beznych
okolnosti mali narok ziskat rozhodnutie o cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti v ramci primeranej ¢asovej lehoty. Tato
lehota by sa vSak mala skratit, ak je to odovodnené nalicha-
vostou prislusného oSetrenia.

Aby pacienti mohli uplatiiovat’ svoje prava suvisiace s cezhra-
ni¢nou zdravotnou starostlivostou v praxi, potrebuju nalezité
informacie o vSetkych podstatnych aspektoch cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti. Jednym 2z mechanizmov poskytovania
uvedenych informacii v suvislosti s cezhrani¢nou zdravotnou
starostlivostou je urcenie narodnych kontaktnych miest v ramci
kazdého clenského Statu. Informécie, ktoré by sa pacientom mali
poskytovat povinne, by mali byt presne urcené. Narodné
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(49)

(50)

(51

kontaktné miesta vSak moézu dobrovolne poskytovat viac infor-
macii, aj s podporou Komisie. Informacie pre pacientov by
narodné kontaktné miesta mali poskytovat’ v kazdom tradnom
jazyku ¢lenského Statu, v ktorom sa kontaktné miesto nachadza.
Informacie sa mdzu poskytovat aj v inom jazyku.

Clenské $taty by mali rozhodnat o forme a poéte ich narodnych
kontaktnych miest. Takéto nirodné kontaktné miesta sa takisto
mozu zaclenit do existujicich informacnych stredisk a ich
¢innosti alebo sa na nich zakladat’ za predpokladu, ze sa jasne
uvedie, ze tieto miesta si aj ndrodnymi kontaktnymi miestami pre
cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost. Narodné kontaktné miesta by
sa mali zriadit’ efektivnym a transparentnym sposobom a mali by
mat’ moznost konzultovat’ s organizaciami pacientov, zdravot-
nymi poistovatelmi a poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti.
Narodné kontaktné¢ miesta by mali mat vhodné vybavenie na
poskytovanie informacii o hlavnych aspektoch cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti. Komisia by mala s ¢lenskymi $tdtmi spolu-
pracovat’ s cielom ulahéit’ spolupracu narodnych kontaktnych
miest v oblasti cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti vratane spri-
stupnenia prisludnych informécii na urovni Unie. Existencia
narodnych kontaktnych miest by nemala ¢lenskym Statom bréanit’
v tom, aby si zakladali iné prepojené kontaktné miesta na regio-
nalnej alebo miestnej Grovni v zavislosti od osobitnej organizacie
ich systémov zdravotnej starostlivosti.

Clenské $taty by v zaujme zaistenia bezpecénej, vysoko kvalitnej
a ucinnej cezhranicnej zdravotnej starostlivosti mali ulahcovat
spolupracu medzi poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, uziva-
telmi a regulacnymi organmi réznych c¢lenskych Statov na néarod-
nej, regionalnej alebo miestnej Grovni. Mohlo by to byt mimo-
riadne dolezité v pripade pohrani¢nych regionov, kde méze byt
cezhrani¢né poskytovanie sluzieb najucinnej$im sposobom orga-
nizovania sluZieb zdravotnej starostlivosti pre miestne obyva-
tel'stvo, ale kde jeho dosiahnutie na béaze trvalej udrZatelnosti
vyzaduje spolupracu medzi systémami zdravotnictva roznych
¢lenskych Statov. Tato spolupraca sa moze tykat spolo¢ného
planovania, vzajomného uznavania alebo prispdsobenia postupov
alebo noriem, interoperability prisluSnych vnutroStatnych infor-
macnych a komunikaénych technologickych systémov, praktic-
kych mechanizmov na zabezpefenie kontinuity starostlivosti
alebo praktického ulahcenia cezhranicného poskytovania zdra-
votnej starostlivosti zo strany zdravotnickych pracovnikov na
docasnej alebo prilezitostnej baze. V smernici Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani
odbornych kvalifikacii (') sa ustanovuje, Ze slobodné poskyto-
vanie sluzieb prechodného alebo prilezitostného -charakteru
vratane sluzieb poskytovanych zdravotnickymi pracovnikmi
v inom clenskom S$tate nema byt s prihliadnutim na Specifické
ustanovenia prava Unie obmedzené zo Ziadneho dévodu suvisia-
ceho s odbornymi kvalifikdciami. Preto by tato smernica nemala
mat’ vplyv na smernicu 2005/36/ES.

Komisia by mala podporovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi
v oblastiach uvedenych v kapitole IV tejto smernice a v sulade
s ¢lankom 168 ods. 2 ZFEU moze v uzkom kontakte s ¢lenskymi

(M U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.
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Statmi vyvijat’ uzitocné podnety v zdujme ulahcenia a podpory
takejto spoluprace. V tomto kontexte by Komisia mala
podnecovat’ spolupracu pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti na regionalnej a miestnej urovni, najmi identifiko-
vanim hlavnych prekazok braniacich spolupraci poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti v hrani¢nych regionoch, vydévanim
odporucani a Sirenim informacii a najlepsich postupov pri preko-
navani takychto prekéazok.

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, mdZe vyzadovat
potvrdenie o tom, ze cezhrani¢na zdravotna starostlivost’ bude
alebo bola poskytnutd zdravotnickym pracovnikom zakonne
vykonavajucim svoju ¢innost. Je preto vhodné zabezpedit, aby
informacie o prave na vykondvanie c¢innosti zdravotnickych
pracovnikov uvedené vo vnutrostatnych alebo v miestnych regis-
troch zdravotnickych pracovnikov, ak su v ¢lenskom State, kde sa
poskytuje osetrenie, zriadené, boli na poziadanie k dispozicii
organom c¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny.

Ak su lieky povolené v ¢lenskom State a boli predpisané v tomto
¢lenskom State osobou opravnenou na vykon regulovaného zdra-
votnickeho povolania v zmysle smernice 2005/36/ES na meno
konkrétneho pacienta, malo by byt v zasade mozné, aby sa
tieto lekarske predpisy lekarsky uznavali a lieky vydavali
v inom ¢lenskom State, v ktorom su tieto lieky povolené. Odstra-
nenie regulatnych a administrativnych prekdzok pri uzndvani
takychto lekarskych predpisov by sa nemalo dotykat potreby
vhodnej dohody pacientovho oSetrujuceho lekara alebo lekarnika
v kazdom konkrétnom pripade, ak je pritom zarucena ochrana
Iudského zdravia a ak je to potrebné a primerané svojmu cielu.
Uznavanie lekarskych predpisov z iného ¢lenského Statu by
nemalo mat vplyv na akékol'vek profesionalne alebo etické
povinnosti, na zaklade ktorych by lekarnici mali odmietnut’
vydat' liek. Takéto uznavanie by sa takisto nemalo dotykat’
rozhodovania c¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny,
pokial’ ide o zaradenie tychto lieckov do davok, na ktoré sa vzta-
huje systém socidlneho zabezpelenia Statu, v ktorom je pacient
poisteny. Dalej je potrebné poznamenat, Ze na preplacanie lickov
nemaju vplyv pravidla vzajomného uznavania lekarskych pred-
pisov, ale vztahuju sa nafn vSeobecné pravidla preplacania
nakladov spojenych s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivost'ou
uvedené v kapitole III tejto smernice. Uplatiiovanie zasady uzna-
vania lekarskych predpisov by sa malo umoznit’ prijatim opatreni
potrebnych na zaistenie bezpecnosti pacienta a zabranenie zneu-
zivaniu alebo nespravnemu pouzivaniu liekov. Medzi uvedené
opatrenia by malo patrit’ aj prijatie netplného zoznamu prvkov,
ktoré maju byt stiéastou lekarskych predpisov. Clenskym 3tatom
by ni¢ nemalo branit’ v tom, aby ich lekarske predpisy obsahovali
dalsie prvky, pokial' to nebrani uzndvaniu lekérskych predpisov
z inych clenskych Statov, ktoré obsahujii prvky zo spolo¢ného
zoznamu. Uznavanie lekarskych predpisov by sa malo uplatiiovat’
aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa zédkonne uvadzaju na trh
v Clenskom $tate vydania pomocky.
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Komisia by mala podporovat neustaly rozvoj eurdpskych refe-
renénych sieti medzi poskytovateI'mi zdravotnej starostlivosti
a centrami odbornych znalosti v ¢lenskych Statoch. Eurdpske
referencné siete moézu zlepsSovat’ pristup k diagnostike a poskyto-
vanie vysoko kvalitnej zdravotnej starostlivosti vSetkym pacien-
tom, ktorych stav si vyzaduje urCiti koncentraciu zdrojov alebo
odbornych znalosti, a mohli by takisto byt ustrednymi bodmi
lekarskej odbornej pripravy a vyskumu, Sirenia informacii
a hodnotenia, predovsetkym pokial' ide o zriedkavé ochorenia.
Této smernica by preto mala motivovat’ ¢lenské Staty, aby posil-
novali neustaly rozvoj eurdpskych referencnych sieti. Eurdpske
referencné siete sa zakladajii na dobrovolnej Ucasti ich clenov,
ale Komisia by mala vypracovat’ kritéria a podmienky, ktoré¢ by
tieto siete mali spiiiat’, aby mohli dostavat podporu od Komisie.

Zriedkavé ochorenia st také, ktoré spifiajti podmienku hrani¢ného
vyskytu u najviac piatich postihnutych na 10 000 ludi v stlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo
16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (1), pri¢om
vzdy ide o z&vazné, chronické a Casto zivot ohrozujuce ochore-
nia. Niektori pacienti postihnuti zriedkavymi ochoreniami sa stre-
tdvaji s tazkostami pri stanovovani diagnoézy a liecbe, ktord ma
zlepsit’ kvalitu a zvysit ofakavanu diZku ich Zivota, pricom tieto
tazkosti uznalo aj odporucanie Rady z 8. juina 2009 o c¢innosti
v oblasti zriedkavych choréb (?).

Technologicky rozvoj pri cezhranicnom poskytovani zdravotnej
starostlivosti pomocou informa¢nych a komunikaénych techno-
16gii moze spdsobit’ nejasnosti vo vykone povinnosti dohladu
zo strany Clenskych S$tatov, a tym zamedzit volnému pohybu
zdravotnej starostlivosti, ako aj sposobit’ d’alSie rizika pre ochranu
zdravia. V jednotlivych &lenskych $tatoch Unie sa pouZivaji
velmi odlisné a nekompatibilné formaty a normy pre poskyto-
vanie zdravotnej starostlivosti s pouzitim informacnych a komuni-
kacnych technologii, ktoré takisto vedi k vzniku prekazok pri
tejto forme poskytovania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
a mozu ohrozovat ochranu zdravia. Preto je potrebné, aby sa
¢lenské Staty zamerali na interoperabilitu systémov informacnych
a komunikacénych technolégii. InStalacia systémov informacnych
a komunikac¢nych technologii je vSak vyluéne vo vnutrosStatnej
prdvomoci. V tejto smernici sa preto uznidva vyznam Usilia
o zabezpeCenie interoperability, ako aj rozdelenie pravomoci
tym, ze sa v nej ustanovuje, aby Komisia a Clenské Staty spolu-
pracovali pri vypracuvani opatreni, ktoré nebudu pravne zavizné,
ale budu nastrojmi, ktorych pouzitie si ¢lenské §taty moézu zvolit’
v zaujme podpory vicsej interoperability systémov informacnych
a komunikac¢nych technologii v oblasti zdravotnej starostlivosti
a podpory pristupu pacientov k aplikaciam elektronického zdra-
votnictva, ak sa Clenské §taty rozhodnu ich zaviest'.

Interoperabilita elektronického zdravotnictva by sa mala reali-
zovat' v sulade s vnuatro§tatnymi predpismi na ochranu pacientov
vratane vnutrostatnych predpisov o zasielani liekov cez interne-
tové lekarne, a najmi vnutrostatnych zakazov o zasielani liekov
na predpis, pokial’ st v sulade s judikatirou Sudneho dvora a so

v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1.
v. EU C 151, 3.7.2009, s. 7.
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smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/7/ES z 20. méja
1997 o ochrane spotrebitela vzhl'adom na zmluvy na dialku (1)
a smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. juna
2000 o urcitych pravnych aspektoch sluzieb informacnej spoloc-
nosti na vnitornom trhu, najmé o elektronickom obchode (?).

Staly pokrok v medicine a zdravotnickych technoldégiach so
sebou prindsa prilezitosti, ale aj problémy v systémoch zdravot-
nictva Clenskych Statov. Spolupraca pri hodnoteni novych zdra-
votnickych technologii méze byt pre Clenské Staty prospesna
prostrednictvom Uuspor z rozsahu a zabranenia duplicitnému
usiliu, a moze aj poskytnut’ lepsi dokazovy zaklad pre optimalne
vyuzivanie novych technologii s cielom zaistit’ bezpecntl, vysoko
kvalitni a ucinnu zdravotnt starostlivost’. Takato spolupraca si
vyzaduje udrzatelné Struktiry, ktoré zahinaju vsetky prislusné
organy clenskych Statov, vyuzitie vysledkov existujucich pilot-
nych projektov a konzultdcie s mnohymi rozliénymi zaintereso-
vanymi stranami. Tato smernica by preto mala poskytovat’ zaklad
pre stalu pomoc zo strany Unie pre takuto spolupracu.

Podla ¢lanku 291 ZFEU sa v stlade s riadnym legislativnym
postupom prostrednictvom nariadeni vopred upravia pravidla
a vSeobecné zasady kontrolného mechanizmu, ktorym c¢lenské
Staty uskutoCnuji kontrolu nad vykonavanim vykonavacich
pravomoci Komisie. Do prijatia tohto nového nariadenia sa
nad’alej uplatiiuje rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich
pravomoci prenesenych na Komisiu (%), s vynimkou regulaéného
postupu s kontrolou, ktory nie je mozné uplatnit’.

Komisia by mala byt splnomocnena na prijatie delegovanych
aktov v stilade s ¢lankom 290 ZFEU vo vztahu k opatreniam,
ktoré by z uznavania lekarskych predpisov vylucovali osobitné
kategorie liekov alebo zdravotnickych pomocok, ako sa ustano-
vuje v tejto smernici. S cielom urcit’ referencné siete, ktoré by
mala Komisia podporovat’, by mala byt Komisia splnomocnena
prijimat’ aj delegované akty tykajlice sa kritérii a podmienok,
ktoré musia spihat’ europske referenéné siete.

Je osobitne dolezité, aby Komisia v situaciach, ked je splnomoc-
nend prijimat’ delegované akty v stlade s &lankom 290 ZFEU,
uskutocnila pocas svojich pripravnych prac nalezité konzultacie aj
na expertnej urovni.

V stlade s bodom 34 Medziinstitucionalnej dohody o lepsej
tvorbe prava () sa Clenské $taty vyzyvaju, aby pre seba a v
zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné tabulky, ktoré
budu Co najlepsie vyjadrovat’ vzajomny vztah medzi touto smer-
nicou a opatreniami na jej transpoziciu.

. ES L 144, 4.6.1997, s. 19.

. ES L 178, 17.7.2000, s. 1.

. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.

< << <
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(63) Eurdpsky dozorny uradnik pre ochranu udajov tiez vydal stano-
visko k navrhu tejto smernice (1).

(64) KedZe ciel' tejto smernice, a to stanovenie pravidiel pre
ul'ahCovanie pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej cezhranicne;j
zdravotnej starostlivosti v Unii, nie je moZné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale z dovodov
jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepSie dosiahnut’ na tGrovni
Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku tito smernica neprekra-
¢uje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Predmet a rozsah pésobnosti

1. 'V tejto smernici sa ustanovujii pravidla na ulahéenie pristupu
k bezpetnej a vysoko kvalitnej cezhraninej zdravotnej starostlivosti
a podporuje sa spolupraca v oblasti zdravotnej starostlivosti medzi ¢len-
skymi Statmi pri plnom dodrziavani vnutroStatnych pravomoci, pokial
ide o organizaciu a poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Cielom tejto
smernice je tieZ objasnenie jej vztahu k platnému ramcu o koordinacii
systémov socialneho zabezpecenia, nariadeniu (ES) ¢. 883/2004,
vzhl'adom na uplatfiovanie prav pacientov.

2. Tato smernica sa vztahuje na poskytovanie zdravotnej starostli-
vosti pacientom bez ohladu na jej organizaciu, sposob poskytovania
alebo financovania.

3.  Tato smernica sa neuplatiiuje:

a) na sluzby v oblasti dlhodobej starostlivosti, ktorych ucelom je
poskytovat’ pomoc osobam odkazanym na pomoc inej osoby pri
vykonavani beznych, kazdodennych tloh;

b) na pridel'ovanie organov a pristup k organom na tcely ich transplan-
tacie;

¢) s vynimkou kapitoly IV na programy ockovania obyvatel'stva proti
infekénym chorobam, ktoré si zamerané vyluc¢ne na ochranu zdravia
obyvatelstva na uzemi Clenského Statu, na ktoré sa vztahuju
osobitné pravidla planovania a vykonavania.

4. Touto smernicou nie st dotknuté zakony a iné pravne predpisy
¢lenskych Statov, ktoré sa tykaju organizacie a financovania zdravotnej
starostlivosti, v situdciach, ktoré sa netykaju cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti. Touto smernicou sa predovSetkym ¢lenskému Statu
neuklada Ziadna povinnost’ uhraddzat’ nédklady na zdravotnu starostlivost’
poskytnuti poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, ktori si usadeni na
jeho uzemi, ak tito poskytovatelia nepatria do systému socidlneho
zabezpecenia ani do systému verejného zdravotnictva tohto clenského
Statu.

M U. v. EU C 128, 6.6.2009, s. 20.
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Clanok 2

Vztah k inym ustanoveniam Unie

Tato smernica sa uplatituje bez toho, aby boli dotknuté:

a) smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti
opatreni upravujlcich stanovovanie cien humannych liekov a ich
zarad’'ovanie do vnutro§tatnych systémov zdravotného poistenia (!);

b) smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximadcii pravnych
predpisov Clenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravot-
nickych poméckach (%), smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach (?) a smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnic-
kych pomockach in vitro (*);

c) smernica 95/46/ES a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/58/ES z 12. jula 2002, tykajuca sa spracovavania osobnych
udajov a ochrany sukromia v sektore elektronickych komunika-
cif ();

d) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/71/ES zo 16. decembra
1996 o vysielani pracovnikov v ramci poskytovania sluzieb (°);

e) smernica 2000/31/ES;

f) smernica Rady 2000/43/ES z 29. jina 2000, ktorou sa zavadza
zasada rovnakého zaobchadzania s osobami bez ohl'adu na rasovy
alebo etnicky pdovod (7);

g) smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila
2001 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa uplatiiovania dobrej klinicke;j
praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (8);

h) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (°);

i) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara
2003, ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpec¢nosti pre odber,
skuSanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribiciu Tudskej krvi
a zloziek krvi (19);

j) nariadenie (ES) ¢. 859/2003;

k) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca
2004 ustanovujuca normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odobe-
rani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
Pudskych tkaniv a buniek ('1);

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 8.
() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
() U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.
() U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1.
() U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37.
(¥) U.v. ES L 18, 21.1.1997, s. L.
() U. v. ES L 180, 19.7.2000, s. 22.
() U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
1) U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
(" U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48.
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)

p)

Q)

s)

a)

b)

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa ustanovuju postupy Spolocenstva pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie
a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje
Europska agentura pre lieky (');

nariadenie (ES) ¢. 883/2004 a nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 987/2009 zo 16. septembra 2009, ktorym sa stano-
vuje postup vykonavania nariadenia (ES) ¢. 883/2004 o koordinacii
systémov socialneho zabezpecenia (?);

smernica 2005/36/ES;

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1082/2006 z 5. jula
2006 o Eurépskom zoskupeni tizemnej spoluprace (EZUS) (%);

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1338/2008 zo
16. decembra 2008 o Statistikach SpoloCenstva v oblasti verejného
zdravia a bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri praci (4);

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008 zo
17. jina 2008 o rozhodnom prave pre zmluvné zaviazky (Rim I) (3),
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 864/2007 z 11. jula
2007 o rozhodnom prave pre mimozmluvné zavizky (Rim II) (%)
a dalie predpisy Unie tykajiice sa medzinarodného prava stkrom-
ného, a predovSetkym pravidla, ktoré sa vztahuji na sidnu
pravomoc a rozhodné pravo;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula
2010 o norméch kvality a bezpe€nosti I'udskych organov urcenych
na transplantaciu (7);

nariadenie (EU) &. 1231/2010.

Clénok 3

Vymedzenie pojmov
ucely tejto smernice sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

L1313

»zdravotna starostlivost™ znamena sluzby zdravotnej starostlivosti,
ktoré pacientom poskytuji zdravotnicki pracovnici s cielom posi-
dit, zachovat’ alebo obnovit' ich zdravotny stav vratane predpisova-
nia, vydaja a poskytovania liekov a zdravotnickych pomocok;

»poistenec predstavuje:

i) osoby vratane ich rodinnych prislusnikov a pozostalych, na ktoré
sa vztahuje ¢lanok 2 nariadenia (ES) ¢. 883/2004 a ktoré su
poistencami v zmysle ¢lanku 1 pism. ¢) uvedeného nariadenia, a

. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

U. v

U. v. EU L 284, 30.10.2009, s. 1.
U. v. EU L 210, 31.7.2006, s. 19.
U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 70.
U. v. EU L 177, 4.7.2008, s. 6.

U. v. EU L 199, 31.7.2007, s. 40.
U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14.
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<)

d)

g)

h)

)

k)

)

i) Statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa vzt'ahuje naria-
denie (ES) & 859/2003 alebo nariadenie (EU) & 1231/2010,
alebo ktori spiiaji podmienky pravnych predpisov ¢lenského
Statu, v ktorom su poisteni, tykajice sa naroku na poberanie
davok;

,»clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny*, znamena:

1) pre osoby uvedené v pismene b) bode i) Clensky Stat, ktory je
prislusny vydat’ poistencovi predchadzajice povolenie na prijatie
potrebného osetrenia mimo ¢lenského Statu bydliska podl'a naria-
denia (ES) ¢. 883/2004 a nariadenia (ES) ¢. 987/2009;

ii) pre osoby uvedené v pismene b) bode ii) ¢lensky S$tat, ktory je
prislusny vydat’ poistencovi predchadzajice povolenie na prijatie
potrebného oSetrenia v inom clenskom S$tate podla nariadenia
(ES) ¢&. 859/2003 alebo nariadenia (EU) & 1231/2010. Ak
podla uvedenych nariadeni nie je prisluSnym ziadny clensky
Stat, povazuje sa za Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny,
ten Clensky stat, v ktorom je osoba poistena alebo v ktorom ma
narok na nemocenské davky podla pravnych predpisov tohto
¢lenského $tatu;

»Clensky §tat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie” je Clensky Stat, na
ktorého uzemi sa zdravotna starostlivost’ pacientovi skuto¢ne posky-
tuje. V pripade telemediciny sa za ¢lensky S$tat, v ktorom sa posky-
tuje oSetrenie, povazuje ten Clensky Stat, v ktorom je poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti usadeny;

133

»cezhranicna zdravotnd starostlivost* je zdravotna starostlivost’
poskytovana alebo predpisanda v inom c¢lenskom State, ako je
¢lensky Stat, v ktorom je pacient poisteny;

,»zdravotnicky pracovnik® je lekér, sestra zodpovednd za vSeobecnu
starostlivost, zubny lekar, porodnd asistentka alebo farmaceut
v zmysle smernice 2005/36/ES alebo ini odbornici vykonavajici
¢innosti v odvetvi zdravotnictva, ktoré si obmedzené na regulované
povolanie, ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice
2005/36/ES, alebo osoba, ktora sa povazuje za zdravotného pracov-
nika podl’a pravnych predpisov ¢lenského §tatu, v ktorom sa posky-
tuje oSetrenie;

»poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je akakol'vek fyzicka alebo
pravnicka osoba, alebo akykol'vek iny subjekt, ktory legalne posky-
tuje zdravotnu starostlivost’ na izemi ¢lenského S$tatu;

,pacient je akakol'vek fyzickd osoba, ktord ma zaujem prijimat
alebo prijima zdravotnu starostlivost’ v ¢lenskom Stéte;

»liek® je liek, ako sa vymedzuje v smernici 2001/83/ES;

»zdravotnicka pomocka® je zdravotnicka pomocka, ako sa vyme-
dzuje v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS alebo v smernici
98/79/ES;

»lekarsky predpis“ je predpis lieku alebo zdravotnickej pomdcky
osobou opravnenou na vykon regulovaného zdravotnickeho povo-
lania v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice 2005/36/ES v ¢len-
skom §tate, v ktorom osoba tento predpis vystavila;

»zdravotnicka technologia® znamena liek, zdravotnicku pomocku
alebo lieCebné a chirurgické postupy, ako aj opatrenia na prevenciu
chorob, diagnostiku alebo oSetrenie pouzivané v zdravotnej staro-
stlivosti;
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m) ,,zdravotny zadznam pacienta® je subor vsetkych dokumentov obsa-
hujtcich tdaje, posudky a informacie akéhokol'vek druhu, ktoré sa
tykaju pacientovho zdravotného stavu a klinického vyvoja pocas
zdravotnej starostlivosti.

KAPITOLA 11

ZODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATOV, POKIAL IDE
O CEZHRANICNU ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST

Clénok 4

Zodpovednosti ¢lenského $tatu, v ktorom sa poskytuje oSetrenie

1. So zohladnenim zasad univerzalnosti, pristupu k vysoko kvalitnej
starostlivosti, rovnosti a solidarity sa cezhrani¢na zdravotna starostlivost
poskytuje v stlade s:

a) pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa poskytuje oSetre-
nie;

b) normami a usmerneniami pre kvalitu a bezpecnost ustanovenymi
Clenskym Statom, v ktorom sa poskytuje oSetrenie a

¢) pravnymi predpismi Unie o bezpeénostnych normach.
2. Clensky &tat, v ktorom sa poskytuje oletrenie, zabezpedi:

a) aby narodné kontaktné miesta uvedené v clanku 6 poskytovali
pacientom na ich ziadost’ relevantné informacie o normach a usmer-
neniach uvedenych v odseku 1 pism. b) tohto ¢lanku vratane usta-
noveni o dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou a posudeni posky-
tovatel'ov zdravotnej starostlivosti a informacie o tom, na ktorych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti sa tieto normy a usmernenia
vztahuji, ako aj informacie o dostupnosti nemocnic pre osoby so
zdravotnym postihnutim;

b) aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti poskytovali relevantné
informacie, aby sa jednotlivi pacienti mohli informovane rozhodnut,
vratane informacii o moznostiach oSetrenia, dostupnosti, kvalite
a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti, ktort poskytuju v ¢lenskom
State, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, a aby poskytovatelia zdra-
votnej starostlivosti poskytovali tiez jasné faktury a jasné informacie
o cenach, ako aj o svojej opravnenosti alebo stave svojej registracie,
0 svojom poistnom kryti alebo inych prostriedkoch osobnej alebo
kolektivnej ochrany v suvislosti so zodpovednostou za Skodu sposo-
benu pri vykone povolania. Ak poskytovatelia zdravotnej starostli-
vosti uz poskytuju relevantné informacie o tychto otazkach pacien-
tom, ktori maju bydlisko v ¢lenskom State, v ktorom sa poskytuje
osetrenie, neukladd sa touto smernicou poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti povinnost, aby pacientom z inych c¢lenskych Statov
poskytovali informacie v SirSom rozsahu;

c) aby existovali transparentné postupy podavania staznosti a aby boli
zavedené mechanizmy, prostrednictvom ktorych mozu pacienti
ziadat’ ndpravu v sulade s pravnymi predpismi Clenského Statu,
v ktorom sa poskytuje oSetrenie, ak utrpeli Skodu pri vyuzivani
zdravotnej starostlivosti;

d) aby sa pre oSetrenie poskytované na ich Uzemi zaviedli systémy
poistenia zodpovednosti za $kodu pri vykone povolania alebo zaruka
alebo podobny mechanizmus, ktory je im rovnocenny alebo
v podstate s nimi porovnatelny, pokial’ ide o ich ucel, a ktory je
primerany povahe a rozsahu rizika;
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e) aby sa v sulade s vnuatroStatnymi opatreniami na vykonavanie usta-
noveni Unie o ochrane osobnych tudajov, najmi smernic 95/46/ES
a 2002/58/ES zabezpecovalo zékladné pravo na ochranu stkromia,
pokial’ ide o spracovanie osobnych tdajov;

f) aby pacienti, ktori prijali oSetrenie, mali kvoli zabezpeceniu konti-
nuity starostlivosti narok na pisomny alebo elektronicky zdravotny
zaznam o danom oS$etreni, a na pristup k minimalne jednej kopii
tohto zdznamu v sulade s vnutroStadtnymi opatreniami na vykona-
vanie ustanoveni Unie o ochrane osobnych udajov, najmi smernic
95/46/ES a 2002/58/ES a s vyhradou tychto vnutroStatnych opatreni.

3. Na pacientov z inych ¢lenskych Statov sa uplatiiuje zasada nedi-
skrimindcie na zaklade Statnej prislusnosti.

Tym nie je dotknutd moznost’, aby clensky S$tat, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, v pripade osobitnych dévodov vSeobecného zaujmu, ako su
poziadavky pladnovania suvisiace s cielom zabezpecit’ dostato¢nu a trvald
dostupnost’  vyvazeného rozsahu vysoko kvalitnej starostlivosti
v prislusnom ¢lenskom State alebo poziadavky kontrolovat’ naklady
a zabranit' v ¢o najvicsej moznej miere akémukol'vek plytvaniu financ-
nymi, technickymi a Pudskymi zdrojmi, prijal opatrenia vztahujuce sa
na pristup k oSetreniu s cielom splnit’ svoju zakladnii zodpovednost’,
a to zabezpecit’ dostatocny a trvaly pristup k zdravotnej starostlivosti na
svojom uzemi. Takéto opatrenia sa obmedzujli na to, ¢o je nevyhnutné
a primerané, nemo6zu sa stat’ prostriedkom svojvolnej diskriminacie
a uverejnia sa vopred.

4.  Clenské staty zabezpetia, aby poskytovatelia zdravotnej starostli-
vosti na ich tzemi pouzivali rovnaky cennik zdravotnej starostlivosti pre
pacientov z inych ¢lenskych §tatov ako pre domacich pacientov v porov-
natel'nej zdravotnej situdcii, alebo ak neexistuje porovnatelna cena pre
domaécich pacientov, aby uctovali ceny vypocitané podl'a objektivnych,
nediskriminaénych kritérii.

Tymto odsekom nie st dotknuté vnutroStatne pravne predpisy, ktoré
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti umoznuji stanovovat svoje
vlastné ceny, pod podmienkou, ze sa nimi nediskriminuji pacienti
z inych ¢lenskych Statov.

5. Touto smernicou nie si dotknuté zakony a pravne predpisy Clen-
skych $tatov tykajice sa pouZivania jazykov. Clenské §taty sa mozu
rozhodnuit poskytovat’ informacie v inych jazykoch, ako st tradné
jazyky v tomto Clenskom State.

Clanok 5
Zodpovednosti ¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny

Clensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, zabezpeéuje:

a) aby sa naklady na cezhrani¢nii zdravotnu starostlivost’ preplacali
v sulade s kapitolou III;

b) aby existovali mechanizmy na poskytovanie informacii pacientom na
ich ziadost’ o ich pravach a néarokoch, ktoré v tomto ¢lenskom State
maju v suvislosti s prijimanim cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti,
najméd pokial ide o podmienky preplacania ndkladov v stlade
s Clankom 7 ods. 6, postupy nadobudania a stanovovania tychto
narokov a postupy odvolania a ndpravy, ak sa pacienti domnievaju,
ze ich prava nie su dodrzané, v sulade s ¢lankom 9. Pri informovani
o cezhraninej zdravotnej starostlivosti sa jasne rozliSuje medzi
pravami, ktoré maju pacienti na zaklade tejto smernice, a pravami,
ktoré vyplyvaju z nariadenia (ES) ¢. 883/2004;
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c) ak bola pacientovi poskytnutd cezhrani¢na zdravotna starostlivost
a existuje potreba naslednej lekarskej starostlivosti, aby bola k dispo-
zicii rovnakd naslednd lekarska starostlivost, ako keby bola tato
zdravotna starostlivost’ pacientovi poskytnutd na jeho uzemi;

d) aby pacienti, ktori si Zzelaji vyuzit' alebo vyuzivaju cezhrani¢nu
zdravotnu starostlivost’, mali vzdialeny pristup asponi k jednej kopii
svojho zdravotného zaznamu alebo mali k dispozicii aspon jednu
kopiu svojho zdravotného zdznamu v sulade s vnuatroStatnymi opat-
reniami na vykonavanie ustanoveni Unie o ochrane osobnych
udajov, najmi smernic 95/46/ES a 2002/58/ES, a s vyhradou tychto
opatreni.

Clénok 6

Narodné kontaktné miesta pre cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost’

1.  Kazdy clensky $tat urci jedno alebo viacero narodnych kontakt-
nych miest pre cezhranicni zdravotnu starostlivost a ich nazvy
a kontaktné udaje oznami Komisii. Komisia a ¢lenské Staty spristupnia
tieto informacie verejnosti. Clenské $taty zabezpelia, aby narodné
kontaktné miesta uskuto¢iiovali konzultacie s organizaciami pacientov,
poskytovatemi zdravotnej starostlivosti a zdravotnymi poistoviiami.

2. Narodné kontaktné miesta ul'ah¢ujii vymenu informacii uvedenych
v odseku 3 a izko spolupracuju navzajom, ako aj s Komisiou. Narodné
kontaktné miesta pacientom na poziadanie poskytuju kontaktné tdaje
narodnych kontaktnych miest v inych ¢lenskych Statoch.

3. S cielom umoZznit' pacientom vyuZivat ich prava v stvislosti
s cezhraniénym poskytovanim sluzieb im narodné kontaktné miesta
v ¢lenskom $tate, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, poskytuju informacie
o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti vratane informacii, ktoré sa
poskytuji na poziadanie a tykaju sa osobitného prava poskytovatel'a
poskytovat’ sluzby alebo akychkol'vek obmedzeni ich vykonu, infor-
macie uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 pism. a), ako aj informacie o pravach
pacientov, postupoch pre staznosti a mechanizmoch pre ziadanie
napravy podla pravnych predpisov tohto Clenského Statu, ako aj o prav-
nych a administrativnych moznostiach dostupnych na urovnavanie
sporov, a to aj v pripade poskodenia sposoben¢ho v dosledku cezhra-
nic¢nej zdravotnej starostlivosti.

4. Narodné kontaktné miesta v Clenskom State, v ktorom je pacient
poisteny, poskytuji pacientom a zdravotnickym pracovnikom infor-
macie uvedené v ¢lanku 5 pism. b).

5. Informacie uvedené v tomto ¢lanku musia byt ahko dostupné a v
pripade potreby musia byt nalezite spristupnené v elektronickej forme
a vo formatoch pristupnych osobam so zdravotnym postihnutim.

KAPITOLA III
PREPLACANIE NAKLADOV NA CEZHRANICNU ZDRAVOTNU

STAROSTLIVOST
Clanok 7

Vseobecné zasady preplacania nakladov

1.  Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 883/2004, clensky
stat, v ktorom je pacient poisteny, s vyhradou ustanoveni ¢lankov 8 a 9
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zabezpeci, aby naklady, ktoré poistencovi vznikli pri prijimani cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti, boli preplatené, ak dotknutd zdravotna
starostlivost’ patri medzi davky, na ktoré ma poistenec narok v ¢lenskom
State, v ktorom je pacient poisteny.

2. Odchylne od odseku 1:

a) ak je Clensky Stat uvedeny v prilohe IV k nariadeniu (ES)
¢. 883/2004 a v sulade s uvedenym nariadenim uznal prava na
nemocenské davky pre dochodcov a ich rodinnych prislusnikov,
ktori maju bydlisko v inom c¢lenskom $tate, poskytne dochodcom
a ich rodinnym prisluSnikom zdravotnu starostlivost podla tejto
smernice na svoje vlastné néklady, ak sa zdrziavaji na jeho Uzemi,
v sulade s jeho pravnymi predpismi, ako keby tieto dotknuté osoby
mali bydlisko v ¢lenskom S$tate uvedenom v tejto prilohe;

b) ak sa na zdravotnt starostlivost’ poskytnuta v stlade s touto smer-
nicou nevztahuje predchadzajuce povolenie, ak sa tato zdravotna
starostlivost’ neposkytuje v stilade s hlavou IIT kapitolou 1 nariadenia
(ES) ¢. 883/2004 a poskytuje sa na Gzemi Clenského Statu, ktory je
podla uvedeného nariadenia a nariadenia (ES) ¢. 987/2009
v kone¢nom dosledku zodpovedny za preplatenie nédkladov, preplati
naklady tento Clensky §tat. Tento Clensky §tat moze preplatit’ naklady
tejto zdravotnej starostlivosti v sulade s podmienkami, kritériami
opravnenosti a regulatnymi a administrativnymi nalezitostami,
ktoré si sam stanovil, pod podmienkou, Ze su v sulade so ZFEU.

3. Je ulohou clenského Statu, v ktorom je pacient poisteny, aby na
miestnej, regionalnej alebo narodnej Grovni ur€il zdravotnt starostlivost’,
v pripade ktorej ma poistenec narok, aby zaitho prevzal néklady verejny
systém, a vysku, v akej verejny systém tieto naklady prevezme, a to bez
ohl'adu na to, kde sa zdravotna starostlivost’ poskytuje.

4. Naklady na cezhraniéni zdravotnu starostlivost’ uhradza alebo
priamo zaplati ¢lensky S$tat, v ktorom je pacient poisteny, do vysky
nakladov, ktoré by ¢lensky §tat, v ktorom je pacient poisteny, prevzal,
ak by sa zdravotna starostlivost’ poskytla na jeho uzemi, avsak nie viac,
ako su skuto¢né naklady na prijatd zdravotnu starostlivost.

Ak celkové naklady na cezhranicni zdravotnu starostlivost’ prevySuju
vysku nakladov, ktoré by boli preplatené v pripade poskytnutia zdra-
votnej starostlivosti na jeho tzemi, Clensky S§tat, v ktorom je pacient
poisteny, mdze napriek tomu rozhodnut’ o uhradeni celkovych nakladov.

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, mdze rozhodnut’ o uhradeni
dalsich suvisiacich nakladov, ako napriklad ndkladov na ubytovanie
a cestovnych ndkladov, alebo dodato¢nych nakladov, ktoré moézu
vzniknit' pri prijimani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti osobam
so zdravotnym postihnutim v dosledku jedného alebo viacerych postih-
nuti, v sulade s vnatro$tatnymi pravnymi predpismi a pod podmienkou,
ze tieto naklady s dolozené postacujiicou dokumentaciou.

5. Clenské $taty mozu v sulade so ZFEU prijat’ ustanovenia zame-
rané na zabezpecenie toho, aby pacienti pri cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti pozivali tie isté prava, ktoré by pozivali, ak by prijali
zdravotnu starostlivost’ v porovnatelnej situacii v cClenskom State,
v ktorom su poisteni.

6. Clenské staty na ulely odseku 4 zavedu transparentny mecha-
nizmus na vypocet nakladov na cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost,
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ktoré ma poistencovi preplatit’ ¢lensky stat, v ktorom je pacient pois-
teny. Tento mechanizmus sa zakladd na objektivnych, nediskriminac-
nych kritéridch, ktoré sa oznamuji vopred a ktoré sa uplatiuji na
prislusnej (miestnej, regionalnej alebo celostatnej) spravnej urovni.

7. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, modZe pre poistenca,
ktory sa uchadza o preplatenie nakladov na cezhraniénii zdravotnt
starostlivost’ vratane starostlivosti prijimanej prostrednictvom telemedi-
ciny, stanovit bud’ na miestnej, regionalnej alebo celostatnej irovni
rovnaké podmienky, kritérid opravnenosti a regulacné a administrativne
nalezitosti, aké by stanovil, ak by sa zdravotna starostlivost’ poskytovala
na jeho uzemi. Tento postup mdze zahfnat posudenie, ktoré vykona
zdravotnicky pracovnik alebo administrativny pracovnik v oblasti zdra-
votnej starostlivosti poskytujuci sluzby zakonnému systému socialneho
zabezpecenia alebo narodnému systému zdravotnictva Clenského Statu,
v ktorom je pacient poisteny, ako je napr. vSeobecny lekar alebo lekar
prvého kontaktu, u ktoré¢ho je pacient prihlaseny, ak je to potrebné na
uréenie individudlneho naroku pacienta na zdravotnu starostlivost.
Ziadne z podmienok, kritérii opravnenosti ani regulaénych a administra-
tivnych formalit stanovenych podla tohto odseku vSak nesmii mat
diskrimina¢ny charakter, ani sa nimi nesmu vytvarat’ prekazky vol'nému
pohybu pacientov, sluzieb alebo tovaru, pokial’ to nie je objektivne
odovodnené poziadavkami planovania suvisiacimi s cielom zabezpecit
dostatocnu a trvali dostupnost’ vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného
oSetrenia v prislusnom c¢lenskom State alebo poziadavkami kontroly
nékladov a zabranenia v ¢o najvicSej moznej miere akémukol'vek plyt-
vaniu finan¢nymi, technickymi a I'udskymi zdrojmi.

8.  Clensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, nepodmiefiuje prepla-
tenie nakladov na cezhrani¢nu zdravotn starostlivost’ vydanim predcha-
dzajuceho povolenia s vynimkou pripadov uvedenych v ¢lanku 8.

9.  Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moze obmedzit' uplat-
novanie pravidiel vztahujucich sa na preplacanie cezhranicnej zdra-
votnej starostlivosti na zaklade osobitnych ddévodov vSeobecného
zaujmu, ako st poziadavky planovania suvisiace s cielom zabezpecit
dostato¢nu a trvali dostupnost’ vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného
oSetrenia v prislusnom clenskom S$tite alebo poZiadavky kontroly
nakladov a zabranenia v ¢o najvacSej moznej miere akémukol'vek plyt-
vaniu finanénymi, technickymi a T'udskymi zdrojmi.

10.  Bez ohladu na odsek 9 clenské Staty zabezpecia, aby sa cezhra-
nicna zdravotna starostlivost, na ktor bolo udelené predchadzajuce
povolenie, preplatila v stilade s povolenim.

11.  Rozhodnutie obmedzit’ uplatiiovanie tohto ¢lanku podl'a odseku 9
sa obmedzuje na to, o je nevyhnutné a primerané, a nesmie byt
prostriedkom svojvolnej diskriminacie alebo neodévodnenou prekazkou
volného pohybu tovaru, oséb alebo sluzieb. Clenské §taty ozndmia
Komisii vSetky rozhodnutia o obmedzeni preplacania na zaklade doévo-
dov, ktoré sa uvadzaju v odseku 9.

Clanok 8

Zdravotna starostlivost, na ktorit sa modZe vztahovat’
predchadzajiice povolenie

1. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moZe ustanovit’ systém
predchadzajiaceho povol'ovania pre preplatenie nakladov na cezhrani¢nt
zdravotnu starostlivost’ v stlade s tymto ¢lankom a ¢lankom 9. Systém
predchadzajuceho povolovania vratane Kkritérii a uplatiovania tychto
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kritérii, ako aj individualne rozhodnutia o zamietnuti udelenia predché-
dzajiceho povolenia sa obmedzia na to, ¢o je nevyhnutné a primerané
k cielom, ktoré sa maju dosiahnut, a nesmu byt prostriedkom na svoj-
volni diskriminaciu alebo neoddévodnenou prekazkou vol'ného pohybu
pacientov.

2. Zdravotna starostlivost, na ktorti sa moze vztahovat' predchadza-
juce povolenie, sa obmedzuje na zdravotnu starostlivost’, ktora:

a) podlieha poziadavkam planovania stvisiacim s cielom zabezpecit
dostato¢nu a trvali dostupnost’ vyvazeného rozsahu vysoko kvalit-
ného oSetrenia v prisluSnom c¢lenskom State alebo poziadavkam
kontroly nakladov a zabranenia v ¢o najvacsej moznej miere akému-
kol'vek plytvaniu finan¢nymi, technickymi a T'udskymi zdrojmi, a:

i) zahfiia hospitalizaciu dotknutého pacienta minimalne pocas jedne;j
noci alebo

ii) si vyzaduje pouzitie vysokoSpecializovanej a nakladnej zdravot-
nickej infrastruktary alebo medicinskeho vybavenia;

b) zahfiia formy liecby, ktoré predstavuju osobitné riziko pre pacienta
alebo obyvatel'stvo, alebo

¢) je poskytovana poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktory by
mohol, na zaklade individudlneho posudenia daného pripadu, vyvo-
lavat’ zavazné a konkrétne obavy, pokial’ ide o kvalitu a bezpec¢nost’
starostlivosti, s vynimkou zdravotnej starostlivosti, na ktori sa vzta-
hujt pravne predpisy Unie zaruéujuce minimalnu troveii bezpeénosti
a kvality v ¢lenskych 3tatoch Unie.

Clenské Staty oznamia kategérie zdravotnej starostlivosti uvedené
v pismene a) Komisii.

3. Pokial ide o Zziadosti poistenca o predchadzajice povolenie
s cielom prijat cezhranicni zdravotnu starostlivost, clensky §tat,
v ktorom je pacient poisteny, overi, ¢i st splnené podmienky ustano-
vené v nariadeni (ES) ¢. 883/2004. Ak su tieto podmienky splnené,
predchadzajuce povolenie sa udeli podl'a uvedeného nariadenia, ak
pacient nepozaduje iny postup.

4. Ak pacient trpi alebo ak existuje podozrenie, Ze trpi zriedkavou
chorobou, ktora podliecha predchadzajicemu povoleniu, modze sa
vykonat' klinické hodnotenie odbornikom v tejto oblasti. Ak v ramci
¢lenského Statu, v ktorom je pacient poisteny, nie je mozné najst’ ziad-
neho odbornika alebo ak stanovisko odbornika nevedie k jednoznaénému
zaveru, Clensky S§tat, v ktorom je pacient poisteny, moze poziadat
o vedecké odporucanie.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 6 pism. a) az c), nemdze
¢lensky stat, v ktorom je pacient poisteny, zamietnut’ udelenie predcha-
dzajuceho povolenia, ak pacient ma narok na predmetnti zdravotnu
starostlivost’ podl'a ¢lanku 7 a ak tGto zdravotnt starostlivost’ nie je
mozné poskytnit’ na jeho tizemi v lehote, ktora je opodstatnena z lekar-
skeho hladiska, na zaklade objektivneho lekarskeho posudenia zdravot-
ného stavu pacienta, anamnézy a pravdepodobného vyvoja pacientovho
ochorenia, stupna bolesti, ktorou pacient trpi, a/alebo povahy jeho zdra-
votného postihnutia v okamihu podania ziadosti o povolenie alebo
o jeho obnovenie.

6. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moZe zamietnut
udelenie predchadzajuceho povolenia z tychto dovodov:
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a) pacient podl'a klinického hodnotenia bude s vysokou istotou vysta-
veny bezpecnostnému riziku, ktoré nemozno povazovat za prija-
tel'né, zohladitujiic potencidlny prinos cezhrani¢nej zdravotnej staro-
stlivosti, o ktora sa pacient uchadza;

b) obyvatel'stvo bude v dosledku predmetnej cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti s vysokou istotou vystavené znacnému bezpecnostnému
riziku;

¢) predmetnu zdravotnu starostlivost’ ma poskytnut’ poskytovatel' zdra-
votnej starostlivosti, ktory vyvoldva zavazné a konkrétne obavy,
pokial’ ide o dodrziavanie noriem a usmerneni pre kvalitu starostli-
vosti a bezpeCnost’ pacienta vratane ustanoveni o dohlade, bez
ohl'adu na to, ¢i su tieto normy a usmernenia ustanovené zakonmi
a predpismi alebo su zavedené prostrednictvom akreditatnych
systémov zavedenych v Clenskom State, v ktorom sa poskytuje oSet-
renie;

d) je mozné poskytnit’ tato zdravotni starostlivost na jeho Uzemi
v lehote, ktora je lekarsky opodstatnena, zohladnujuc sucasny zdra-
votny stav a pravdepodobny vyvoj ochorenia kazdého dotknutého
pacienta.

7. Clensky §tat, v ktorom je pacient poisteny, na uéely tejto smernice
zverejni zoznam vykonov zdravotnej starostlivosti, ktoré su podmienené
predchadzajucim povolenim, ako aj vSetky relevantné informacie
o systéme predchadzajuceho povolovania.

Clanok 9

Administrativne postupy v suvislosti s cezhrani¢nou zdravotnou
starostlivost’ou

1. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, zabezpedi, aby sa
administrativne postupy pre vyuzivanie cezhrani¢nej zdravotnej staro-
stlivosti a preplacanie nakladov na zdravotnu starostlivost, ktoré vznikli
v inom ¢lenskom $tate, zakladali na objektivnych a nediskriminac¢nych
kritériach, ktoré st nevyhnutné a primerané z hl'adiska stanoveného
ciel’a.

2. Akykol'vek administrativny postup uvedeny v odseku 1 musi byt
lahko dostupny a informacie o tomto postupe musia byt pristupné pre
verejnost’ na nalezitej Grovni. Takyto postup musi byt schopny zabez-
pecit, aby sa ziadosti vybavovali objektivne a nestranne.

3. Clenské 3$taty stanovia primerané lehoty, v ramci ktorych sa
ziadosti o cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost’ musia vybavit, a zverejnia
ich vopred. Clenské $taty pri vybavovani Ziadosti o cezhraniénti zdra-
votnu starostlivost’ zohl'adnuju:

a) Specificky zdravotny stav;
b) nalichavost’ a individudlne okolnosti.

4. Clenské 3taty zabezpedia, aby individualne rozhodnutia tykajuce sa
vyuzivania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a preplacania nékladov
na zdravotnl starostlivost v inom ¢lenskom S§tate boli riadne oddvod-
nené, aby podliehali preskimaniu pripad od pripadu a aby ich bolo
mozné sudne preskumat’, ¢o zahfna aj ustanovenie predbeznych opat-
reni.
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5. Touto smernicou nie je dotknuté pravo ¢lenskych statov pontknut’
pacientom dobrovolny systém predchadzajuceho oznamenia a naslednej
odpovede, v ktorej sa pacientovi na zdklade odhadu pisomne potvrdi
vyska nakladov, ktord sa uhradi. V tomto odhade sa zohl'adni klinicky
pripad pacienta a uvedd sa v fiom lekarske postupy, ktoré sa pravde-
podobne uplatnia.

Clenské 3taty sa mézu rozhodnat’ uplatnit mechanizmus finanénych
kompenzacii medzi prisluSnymi inStiticiami ustanoveny v nariadeni
(ES) ¢. 883/2004. Ak clensky stat, v ktorom je pacient poisteny,
neuplatiiuje tento mechanizmus, zabezpeci, aby sa pacientom preplatili
naklady bez zbyto¢nych prietahov.

KAPITOLA IV
SPOLUPRACA V OBLASTI ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Clénok 10

Vziajomna pomoc a spolupraca

1. Clenské $taty si poskytuji vzajomnii pomoc v takom rozsahu,
ktory je nevyhnutny na vykonavanie tejto smernice, vratane spoluprace
v oblasti noriem a usmerneni pre kvalitu a bezpecnost’ a vymeny infor-
macii, najmd medzi vnatrostatnymi kontaktnymi miestami v stlade
s ¢lankom 6 vratane informéacii o ustanoveniach o dohl'ade a vzajomne;j
pomoci v pripade potreby spresnit’ obsah faktur.

2. Clenské §tity ulah&ujii spolupracu v poskytovani cezhraniénej
zdravotnej starostlivosti na regiondlnej a miestnej Urovni, a to aj
prostrednictvom informaénych a komunika¢nych technologii a inych
foriem cezhrani¢nej spolupréce.

3.  Komisia nabada clenské Staty a najméd susediace krajiny, aby
medzi sebou uzatvorili dohody. Komisia takisto nabada Clenské $taty,
aby spolupracovali pri poskytovani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
v pohrani¢nych regionoch.

4. Clenské staty, v ktorych sa poskytuje oSetrenie, zabezpegia, aby
informacie o prave na vykonavanie ¢innosti zdravotnickych pracovnikov
zapisanych vo vnutro$tatnych a v miestnych registroch vedenych na ich
uzemi boli na poziadanie k dispozicii organom ostatnych clenskych
Statov na ucel cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v stlade s kapitolami
I a III a vniitrodtatnymi opatreniami vykonavajucimi ustanovenia Unie
o ochrane osobnych udajov, najmd so smernicami 95/46/ES
a 2002/58/ES a zasadou prezumpcie neviny. Vymena informécii
prebicha prostrednictvom informa¢ného systému o vnutornom trhu
vytvoreného podla rozhodnutia Komisie 2008/49/ES z 12. decembra
2007 o implementacii informac¢ného systému o vnutornom trhu (IMI)
v suvislosti s ochranou osobnych udajov (1).

(M U. v. EU L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Clénok 11

Uznavanie lekarskych predpisov vystavenych v inych ¢lenskych
Statoch

1. Clenské 3taty zabezpelia, aby sa lekarske predpisy vystavené
v inom c¢lenskom S$tite na meno pacienta mohli na ich Gzemi vydat
v sulade s platnymi vnatro$tatnymi pravnymi predpismi a aby
akékol'vek obmedzenia tykajuce sa uznavania jednotlivych lekarskych
predpisov boli zakazané, ak je uvadzanie daného lieku na ich trh povo-
lené v sulade so smernicou 2001/83/ES alebo nariadenim (ES)
¢. 726/2004, s vynimkou obmedzeni, ktoré:

a) sa obmedzuju na to, ¢o je na ochranu l'udského zdravia nevyhnutné
a primerané, a nemaju diskrimina¢ny charakter alebo

b) st zalozené na zdkonnych a opodstatnenych pochybnostiach
o pravosti, obsahu alebo zrozumitel'nosti jednotlivych lekarskych
predpisov.

Uznavanim takychto lekarskych predpisov nie st dotknuté vnitrostatne
predpisy, ktorymi sa riadi predpisovanie a vydavanie liekov, ak su tieto
predpisy v stilade s pravom Unie, vratane generickej alebo inej substi-
tacie. Uznavanim lekarskych predpisov nie su dotknuté pravidla pre
preplacanie liekov. Na preplacanie nakladov na lieky sa vztahuje kapi-
tola III tejto smernice.

Uznavanie lekarskych predpisov nema vplyv najmé na pravo lekarnika
na zéklade vnutroStatnych predpisov z etickych dovodov odmietnut
vydat’ liek predpisany v inom ¢lenskom State, ak by mal lekarnik toto
pravo v pripade, keby bol lekarsky predpis vydany v ¢lenskom State,
v ktorom je pacient poisteny.

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, prijme popri uznani lekar-
skeho predpisu vsetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecila kontinuita
oSetrenia v pripadoch, ak je lekarsky predpis vystaveny v c¢lenskom
State oSetrenia na lieky alebo zdravotnicke pomoécky dostupné v clen-
skom $tate, v ktorom je pacient poisteny, a ak sa vydanie tohto lieku
alebo zdravotnickej pomdcky ziada v clenskom State, v ktorom je
pacient poisteny.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa
v prislusnom ¢lenskom §tate zakonnou cestou umiestiuju na trh.

2. Komisia s cielom ul'ah¢it’ vykondvanie odseku 1 prijme:

a) opatrenia, ktoré¢ zdravotnickym pracovnikom umoznuji overovat
pravost’ predpisu a skutocnost’, ¢i lekarsky predpis v inom ¢lenskom
State vystavil zdravotnicky pracovnik v regulovanom povolani, ktory
je podla zakona opravneny vystavovat lekarske predpisy; tieto opat-
renia budi znamenat vypracovanie nelplného zoznamu prvkov,
ktoré maju lekarske predpisy obsahovat’ a ktoré musia byt jednoz-
nacne identifikovate'né vo vSetkych formatoch lekarskych predpisov,
vratane prvkov, ktorymi sa ma v pripade potreby ul'ahcit’ kontakt
medzi stranou, ktord liek predpisuje, a stranou, ktord liek vydava,
s cielom prispiet k Gplnému porozumeniu oSetrenia pri naleZitom
dodrziavani ochrany udajov;
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b) usmernenia pre clenské Staty pri vyvoji interoperability elektronic-
kého predpisu;

¢) opatrenia ulahCujuce presné urcenie liekov alebo zdravotnickych
pomdcok predpisanych v jednom a vydanych v inom c¢lenskom
State vratane opatreni na zohl'adnenie bezpecnosti pacienta v suvi-
slosti s ich substituciou v cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ak
pravne predpisy ¢lenského $tatu, v ktorom sa vydavanie uskutocnuje,
takato substiticiu povoluju. Komisia okrem iné¢ho zohladni pouzi-
vanie medzinarodného generického nazvu a davkovanie liekov;

d) opatrenia zabezpecujlice zrozumitelnost’ informacii pre pacientov,
ktoré sa tykaju lekarskych predpisov a v nich obsiahnutych pokynov
na pouzivanie vyrobku, vratane Uidaja o UCinnej latke a davke.

Komisia prijme opatrenia uvedené v pismene a) najneskor 25. decembra
2012 a opatrenia uvedené v pismenach c) a d) najneskor 25. oktobra
2012.

3.  Opatrenia a usmernenia uvedené v odseku 2 pism. a) az d) sa
prijimaju v sulade s regulatnym postupom uvedenym v clanku 16
ods. 2

4.  Komisia pri prijimani opatreni alebo usmerneni podla odseku 2
vezme do uvahy umernost’ nakladov na ich dodrziavanie, ako aj prav-
depodobné prinosy opatreni alebo usmerneni.

5. Komisia tiez na Ucely odseku 1 prostrednictvom delegovanych
aktov v stlade s ¢lankom 17 a za podmienok uvedenych v ¢lankoch
18 a 19 najneskor 25. oktobra 2012 prijme opatrenia na pripadné vyla-
Cenie osobitnych kategorii lickov alebo zdravotnickych pomdcok z uzna-
vania lekarskych predpisov stanoven¢ho v tomto clanku s cielom
chranit’ verejné zdravie.

6. Odsek 1 sa neuplatiiuje na lieky, na ktoré¢ sa vztahuje osobitny
lekarsky predpis, ako sa ustanovuje v clanku 71 ods. 2 smernice
2001/83/ES.

Clénok 12

Europske referencné siete

1.  Komisia podporuje ¢lenské §taty v budovani eurdpskych referenc-
nych sieti medzi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a centrami
odbornych znalosti v Clenskych Statoch, najméd v oblasti zriedkavych
chorob. Siete sa zakladajii na dobrovolnej ucasti ich ¢lenov, ktori sa
zucCastiluju Cinnosti siete a prispievaju k nim v stlade s pravnymi pred-
pismi ¢lenského Statu, v ktorom su ¢lenovia usadeni, a vzdy st otvorené
pre novych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktori by sa do nich
cheeli zapojit, za predpokladu, ze takito poskytovatelia zdravotnej staro-
stlivosti splfiaji vietky pozadované podmienky a kritéria uvedené
v odseku 4.

2. Europske referencné siete majii minimalne tri z tychto ciel'ov:
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a) pomahat realizovat potencial eurdpskej spoluprace, pokial ide
o vysoko Specializovani zdravotni starostlivost’ pre pacientov
a systémy zdravotnej starostlivosti prostrednictvom vyuzivania
inovacii v medicinskej vede a zdravotnickych technologiach;

b) prispievat k spolocnému vyuzivaniu poznatkov o predchadzani
chorobam;

c) ulahcovat vyvoj diagnostiky a poskytovanie vysoko kvalitnej,
dostupnej a nakladovo efektivnej zdravotnej starostlivosti vSetkym
pacientom, ktorych zdravotny stav si vyZzaduje osobitnu koncentraciu
odbornych poznatkov v tych oblastiach mediciny, v ktorych st
odborné poznatky vzécne;

d) nakladovo efektivne vyuzivat' zdroje, a to v maximalnej moznej
miere a v pripade potreby ich koncentraciou,

e) posilnit’ vyskum, epidemiologicky dohlad, ako napr. registre,
a poskytovat’ odbornu pripravu zdravotnych pracovnikov;

f) ulahcovat virtualnu aj fyzicka mobilitu odbornych poznatkov a zhro-
mazd’ovat, vymienat' si a $irit' informacie, poznatky a osvedcené
postupy a podporovat rozvoj diagnostiky a lie¢bu zriedkavych ocho-
reni v rdmci sieti aj mimo nich;

g) nabéadat’ na rozvoj kvality a bezpecnostnych kritérii a pomdahat’ pri
vytvarani a Sireni najlepSich postupov v ramci siete a mimo nej;

h) pomahat ¢lenskym S$taitom s nedostatoénym poctom pacientov
s konkrétnym zdravotnym stavom alebo ktorym chyba technoldgia
alebo odborné skuisenosti na poskytovanie vysoko kvalitnych Specia-
lizovanych sluzieb.

3. Clenské $taty sa nabadaji, aby ulahovali budovanie eurépskych
referen¢nych sieti:

a) spajanim vhodnych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a centier
odbornych poznatkov na ich uzemi a zabezpecenim Sirenia infor-
mécii poskytovatel'om primeranej zdravotnej starostlivosti a centrdm
odbornych poznatkov na celom ich uzemd;

b) podporovanim ucasti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
a centier odbornych poznatkov na ¢innosti eurdpskych referenénych
sieti.

4.  Komisia na ucely odseku 1:

a) prijme zoznam konkrétnych kritérii a podmienok, ktoré musia
europske referenéné siete spifiat, a podmienok a kritérii, ktoré sa
vyzaduju od poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori sa chcu
zapojit' do eurdpskej referencnej siete. Tieto kritéria a podmienky
okrem iného zabezpecia, aby eurdpske referencné siete:

i) mali znalosti a odborné poznatky na diagnostiku, naslednu lie¢bu
pacientov a starostlivost’ o nich s dokazom o dobrych vysled-
koch, pokial’ je to uplatnitel'né;

ii) uplatiiovali multidisciplinarny pristup;
iii) ponukali odborné poznatky na vysokej trovni a mali kapacity na
vyvinutie usmerneni o osved¢enych postupoch a na vykonavanie

vyslednych opatreni a kontroly kvality;

iv) prispievali k vyskumu;
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v) organizovali vzdelavacie a Skoliace aktivity a

vi) tzko spolupracovali s d’alsimi odbornymi centrami a sietami na
vnutro§tatnej a medzinarodnej Grovni;

b) vypracuje a zverejni kritéria vytvorenia a hodnotenia eurdpskych
referen¢nych sieti;

¢) ul’ah¢i vymenu informacii a odbornych skusenosti, pokial’ ide o zria-
d’ovanie eurdpskych referenénych sieti a ich hodnotenie.

5. Komisia prijme opatrenia uvedené v odseku 4 pism. a) prostred-
nictvom delegovanych aktov v sulade s ¢lankom 17 a za podmienok
uvedenych v ¢lankoch 18 a 19. Opatrenia uvedené v odseku 4 pism. b)
a ¢) sa prijmu v sulade s regulacnym postupom uvedenym v Clanku 16
ods. 2

6.  Opatreniami prijatymi podl'a tohto ¢lanku sa neharmonizuju ziadne
zakony ani pravne predpisy Clenskych Statov; tieto opatrenia v plnom
rozsahu reSpektuju zodpovednosti clenskych S$titov za organizéciu
a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti.

Clanok 13
Zriedkavé choroby

Komisia podporuje ¢lenské Staty v ramci spoluprace pri vyvoji diagnos-
tiky a kapacit liecby najmi s cielom:

a) informovat’ zdravotnickych pracovnikov o nastrojoch, ktoré maju
k dispozicii na urovni Unie a ktoré im majii poméhat’ pri spravnej
diagnostike zriedkavych chordb, najmid o databaze Orphanet, a o
eurdpskych referencnych sietach;

b) informovat’ pacientov, zdravotnickych pracovnikov a subjekty
zodpovedné za financovanie zdravotnej starostlivosti o moznostiach,
ktoré sa im ponukaji prostrednictvom nariadenia (ES) ¢. 883/2004,
pokial’ ide o posielanie pacientov so zriedkavymi chorobami do
inych clenskych Statov aj na ucel diagnostiky a oSetreni, ktoré nie
su dostupné v ¢lenskom S$tate, v ktorom je pacient poisteny.

Clénok 14

Elektronické zdravotnictvo

1. Unia podporuje a ulah&uje spolupracu a vymenu informacii medzi
Clenskymi Statmi, ktoré spolupracuji v ramci dobrovolnej siete spaja-
jucej vnutroStatne organy zodpovedné za elektronické zdravotnictvo,
ktoré st ur€ené Clenskymi Statmi.

2. Ciele siete elektronického zdravotnictva su:

a) vyvijat' ¢innost’ zameranu na poskytovanie trvalych ekonomickych
a socialnych prinosov eurdpskych systémov a sluzieb elektronického
zdravotnictva a interoperabilnych aplikdcii v zdujme dosiahnutia
vysokej miery dovery a bezpecnosti, posilnenia kontinuity starostli-
vosti a zaistenia pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej zdravotnej
starostlivosti;

b) vypracovat’ usmernenia pre:
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i) neuplny zoznam udajov, ktoré sa majii zahrnut' do zidznamov
pacientov a ktoré si zdravotnicki pracovnici mdézu vymienat
s cielom umoznit’ kontinuitu cezhranicnej starostlivosti a bezpec-
nosti pacienta, a

ii) G¢inné metddy umoznujiice vyuZzivanie lekarskych informacii
v zaujme verejné¢ho zdravia a vyskumu;

¢) podporovat’ Clenské Staty pri vypracuvani spolo¢nych opatreni na
identifikaciu a overovanie pravosti s cielom ul'ah¢it’ prenosnost’
udajov v cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Ciele uvedené v pismenach b) a c) sa uskuto¢nuju s nalezitym ohl'adom
na zasady ochrany tudajov, ako su stanovené najmid v smerniciach
95/46/ES a 2002/58/ES.

3.  Komisia v stilade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 16
ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie, riadenie a transparentné
fungovanie tejto siete.

Clénok 15

Spolupraca pri posudzovani zdravotnickych technologii

1. Unia podporuje a ulahéuje spolupracu a vymenu vedeckych infor-
macii medzi ¢lenskymi §tatmi v ramci dobrovolnych sieti spéjajucich
vnutrostatne organy alebo urady zodpovedné za posudzovanie zdravot-
nickych technoldgii, ktoré st uréené &lenskymi 3tatmi. Clenské Staty
oznamia ich nazvy a kontaktné tidaje Komisii. Clenovia takejto siete
na posudzovanie zdravotnickych technoldgii sa zucastiujii na ¢innos-
tiach siete a prispievaji k nim v sulade s pravnymi predpismi ¢lenského
Statu, v ktorom st zriadeni. Tato siet’ je zaloZzend na zasade dobrej
spravy vratane transparentnosti, objektivnosti, nezavislosti odbornych
poznatkov, spravodlivosti postupu a primeranych konzultacii so zacast-
nenymi stranami.

2. Ciel'mi siete na posudzovanie zdravotnickych technologii su:
a) podporovat’ spolupracu medzi vnutrostatnymi organmi alebo uradmi;

b) podporovat’ clenské Staty, pokial ide o poskytovanie objektivnych,
spolahlivych, v€asnych, transparentnych, porovnatenych a prenos-
nych informécii o relativnej ucinnosti, ako aj o pripadnej kratkodobe;j
a dlhodobej ucinnosti zdravotnickych technologii, a umoznit’ efek-
tivnu vymenu tychto informdcii medzi vnutroStitnymi organmi
a uradmi;

¢) podporovat analyzu povahy a druhu informacii, ktoré sa mozu
vymienat’;

d) zabranit’" duplicite posudeni.

3.  Unia mdze na ucely naplnenia cielov uvedenych v odseku 2
poskytovat’ sieti pre posudzovanie zdravotnickych technoldgii pomoc.
Pomoc sa mdze poskytovat’ s cielom:

a) prispiet’ k financovaniu administrativnej a technickej podpory;
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b) podporit’ spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi pri vyvoji a vymene
metodik posudzovania zdravotnickych technolégii vratane posudzo-
vania ich relativnej efektivnosti;

¢) prispiet’ k financovaniu poskytovania prenosnych vedeckych infor-
macii na ucely ich pouzitia v narodnych spravach a pripadovych
studiach, ktorych vypracovanie zadala siet’;

d) ulah¢it’ spolupracu siete s ostatnymi relevantnymi institGciami
a organmi Unie;

e) ulahc¢it’ konzultdcie zainteresovanych strdn v suvislosti s pracou
siete.

4.  Komisia v sulade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 16
ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie, riadenie a transparentné
fungovanie tejto siete.

5. Rezim poskytovania pomoci, podmienky, ktorym mdze poskyto-
vanie pomoci podliehat’, a vyska pomoci sa stanovia v sulade s regu-
laénym postupom uvedenym v &lanku 16 ods. 2. Na pomoc Unie st
opravnené len tie organy a urady siete, ktoré Uicastnicky clensky Stat
ur¢il ako prijemcov.

6. O rozpoctovych prostriedkoch potrebnych na vykonavanie opat-
reni ustanovenych v tomto c¢lanku sa rozhodne kazdoro¢ne v ramci
rozpoctového postupu.

7. Opatreniami prijatymi podl'a tohto ¢lanku sa nezasahuje do pravo-
moci ¢lenskych $tatov pri rozhodovani o vykonavani zaverov posudzo-
vania zdravotnickych technoldgii, neharmonizuju sa nimi ziadne zakony
ani pravne predpisy ¢lenskych Statov a v plnom rozsahu sa reSpektuje
zodpovednost’ ¢lenskych Statov za organizaciu a poskytovanie sluzieb
zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti.

KAPITOLA V
VYKONAVACIE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 16
Vybor

1. Komisii pomaha vybor zlozeny zo zastupcov Clenskych Statov,
ktorému predseda zastupca Komisie.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho clanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

Clénok 17

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Pravomoci prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 11 ods. 5
a Clanku 12 ods. 5 sa Komisii udeluji na obdobie pét rokov od
24. aprila 2011. Komisia predlozi spravu tykajlicu sa delegovanych
pravomoci najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim tohto pétro¢ného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako
dlhé obdobie s vynimkou pripadov, ked’ ho Eurdpsky parlament alebo
Rada v stlade s ¢lankom 18 odvolajt.
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2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade
sucasne, a to hned’ po jeho prijati.

3. Pravomoci prijimat’ delegované akty udelené Komisii podliehaju
podmienkam stanovenym v ¢lankoch 18 a 19.

Clénok 18

Odvolanie delegovania pravomoci

1. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 11 ods. 5 a ¢lanku 12
ods. 5 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.

2.  Institdcia, ktord zacala vnutorny postup s cielom rozhodnut, ¢i
delegovanie pravomoci odvola, sa snazi o tom informovat’ druht insti-
tuciu a Komisiu v primeranej lehote pred prijatim konecného rozhod-
nutia, pricom uvedie delegované pravomoci, ktorych by sa odvolanie
mohlo tykat’, ako aj mozné dévody tohto odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci
v flom uvedenych. Uginnost’ nadobuda okamzite alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delego-
vanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost. Uverejni sa v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Clénok 19

Namietky voci delegovanym aktom

1.  Eurdpsky parlament alebo Rada moézu voc¢i delegovanému aktu
vzniest’ namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia oznamenia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi
o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eur6psky parlament
ani Rada nevzniesli namietku voci delegovanému aktu, delegovany akt
sa uverejni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie a nadobudne uéinnost
v defi v lom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie
a nadobudnut’ uc¢innost’ pred uplynutim uvedenej lehoty, ak Eurdpsky
parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku.

3. Delegovany akt nenadobida U€innost v pripade, zZe Eurdpsky
parlament alebo Rada voci nemu vznesii namietku v lehote uvedenej
v odseku 1. Institacia, ktora namietku voc¢i delegovanému aktu vznesie,
uvedie dovody takéhoto kroku.

Clanok 20
Spravy

1. Komisia do 25. oktdbra 2015 a potom kazdé tri roky vypracuje
spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu parlamentu
a Rade.

2.  Sprava obsahuje predovsetkym informacie o pohybe pacientov,
finan¢nych dosledkoch mobility pacientov, vykonavani ¢lanku 7 ods.
9 a c¢lanku 8 a fungovani eurdpskych referenénych sieti a narodnych
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kontaktnych miest. Komisia na zaklade poziadaviek tejto smernice
a inych pravnych predpisov Unie tykajucich sa mobility pacientov
vykoné na tento ucel posudenie systémov a postupov zavedenych v ¢len-
skych Statoch.

Clenské $taty poskytnii Komisii vietku pomoc a vietky dostupné infor-
macie potrebné na uskuto¢nenie postdenia a vypracovanie sprav.

3. Clenské $taty a Komisia sa obratia na spravnu komisiu zriadenti
podla ¢lanku 71 nariadenia (ES) ¢. 883/2004 s cielom vyrieSit' financné
dosledky uplatiiovania tejto smernice pre ¢lenské staty, ktoré sa rozhodli
preplacat’ na zaklade pevne stanovenych sum, v pripadoch, na ktoré sa
vztahuje ¢lanok 20 ods. 4 a ¢lanok 27 ods. 5 uvedeného nariadenia.

Komisia monitoruje ucinky uplatiiovania ¢lanku 3 pism. c) bodu 1)
a Clanku 8 tejto smernice a pravidelne o nich podava spravy. Prva
spravu predlozi do 25. oktobra 2013. Komisia podl'a potreby na zaklade
tychto sprav vypracuje navrhy s cielom odstranit’ vSetky nezrovnalosti.

Clanok 21
Transpozicia
1. Clenské $taty uveda do ulinnosti zédkony, iné pravne predpisy

a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou
do 25. oktobra 2013. Bezodkladne o tom informuju Komisiu.

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské stity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatneho prava, ktoré prijmi v oblasti posobnosti tejto smernice.

3. Odchylne od prvej vety odseku 1 uvedie Franctzsko do G¢innosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiah-
nutie stladu s touto smernicou v suvislosti s Mayotte ako najvzdiale-
nejsim regionom v zmysle &lanku 349 ZFEU do 30. juna 2016.

Clénok 22

Nadobudnutie ucinnosti

Této smernica nadobuida Ucinnost’ dvadsiatym difiom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 23
Adresati

Tato smernica je urcend clenskym Statom.



