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Pozménovaci navrh 96
Kartika Tamara Liotard

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

(1a) Bez ohledu na tuto smérnici nesou
Clenské staty i naddle odpovédnost za
Pposkytovani bezpecné, vysoce kvalitni,
ucinné a kvantitativné dostacujici
zdravotni péce obCanitm na svém uzemi.
Clenské stity nemohou v $ddném piipadé
zdravotni péci zrusit, protoZe tato péce je
poskytovana také v jinych cClenskych
statech. Smérnice nesmi vést ani k tomu,
aby byli pacienti jakymkoliv zpitsobem
pobizeni k vyhledavani zdravotni péce v
jiném Clenském stdté.

Or.nl

Oduvodneni

Zdravotni péce jednoznacné zustava odpovédnosti kazdého clenského statu a v zadném
pripade nelze ocekavat, Ze by mohla byt prenesena na jiny clensky stat. Tato smernice nesmi
Clenske staty podnécovat k preneseni odpovédnosti na Evropskou unii, ani pojistovaci
spolecnosti k nakupu péce v zahranici z ekonomickych diivodii.

Pozménovaci navrh 97
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 2

Postoj Rady

(2) Clanek 114 Smlouvy je vhodnym
pravnim zékladem, nebot’ cilem vétSiny
ustanoveni této smérnice je lepsi
Jungovani vnitiniho trhu a volného
pohybu zbozi, osob a sluzeb. Vzhledem

k tomu, Ze jsou splnény podminky pro
pouziti ¢lanku 114 Smlouvy jako pravniho

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(2) Clanek 114 Smlouvy je vhodnym
pravnim zékladem, nebot’ cilem vétSiny
ustanoveni této smérnice je volny pohyb
zbozi, osob a sluzeb. Vzhledem k tomu, ze
jsou splnény podminky pro pouziti ¢lanku
114 Smlouvy jako pravniho zakladu, musi
se pravni ptedpisy Unie opirat o tento
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zédkladu, musi se pravni predpisy Unie
opirat o tento pravni zéklad i v téch
ptipadech, kdy je urcujicim faktorem pfi
rozhodovani ochrana vetfejného zdravi.

V tomto ohledu ¢l. 114 odst. 3 Smlouvy
vyslovné pozaduje, aby pti dosahovani
harmonizace byla zaru¢ena vysoka Groven
ochrany lidského zdravi a pfitom bylo
pfihlédnuto zejména k novému vyvoji
zalozenému na védeckych poznatcich.

Pozménovaci navrh 98
Kartika Tamara Liotard

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 6

Postoj Rady
(6) Nékterymi otazkami tykajicimi se

pieshraniéni zdravotni péce, zejména
nahradou nakladii na zdravotni péci

poskytnutou v jiném Elenském stdaté nez je

stat, v némz md prijemce péce bydlisté, se
Jiz zabyval Soudni dvar. Jeliko? je

zdravotni péce vynata z oblasti piisobnosti
smérnice Evropského parlamentu a Rady

2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006

o slutbdach na vnitinim trhu’, je dilefité
upravit tyto otazky v ramci zvlastniho
pravniho nastroje Unie, aby bylo
zaruceno v§eobecnéjsi a ucinnéjsi
uplatiiovani zdsad, které stanovil Soudni
dvir v jednotlivych piipadech.

SUF. vést. L 376,27.12.2006, s. 36.

pravni zaklad i v téch ptipadech, kdy je
uréujicim faktorem pii rozhodovani
ochrana vetejného zdravi. V tomto ohledu
¢l. 114 odst. 3 Smlouvy vyslovné pozaduje,
aby pii dosahovani harmonizace byla
zarucena vysoka uroven ochrany lidského
zdravi a pfitom bylo pfihlédnuto zejména

k novému vyvoji zaloZenému na
védeckych poznatcich.

Or.de

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or.en

Oduvodneni

Health care was excluded from the scope of Directive 2006/123/EC on services in the internal
market for good reasons - it is not an issue for internal market regulation. There is no need to
reintroduce the same issues (reimbursement of health care provided in another Member State,
definition of hospital care etc.) contained in the draft Directive on services in the internal
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market via the current separate proposal for a directive on cross-border health care. The
application of the respective case law of the Court of Justice is the sole responsibility of the
Member States. There is also no need for further action on this.

Pozménovaci navrh 99
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 6

Postoj Rady

(6) Ne&kterymi otdzkami tykajicimi se
pfeshrani¢ni zdravotni péce, zejména
nahradou nakladii na zdravotni péci
poskytnutou v jiném c¢lenském staté nez je
stat, v némz ma piijemce péce bydliste, se
jiz zabyval Soudni dvur. JelikoZ je
zdravotni péce vynata z oblasti piisobnosti
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006

o sluzbdch na vnitinim trhu, je dilezité
upravit tyto otazky v ramci zvlastniho
pravniho nastroje Unie, aby bylo
zaruceno vseobecnéjsi a ucinnéjsi
uplatiovani zasad, které stanovil Soudni
dvir v jednotlivych ptipadech.

T0¥ vést. L 376, 27.12.2006, s. 36.

Pozménovaci navrh 100
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 8

Postoj Rady

(8) Cilem této smérnice je stanovit
pravidla pro usnadnéni piistupu

k bezpecné a vysoce kvalitni ptfeshranicni
zdravotni péci v Unii, zajistit mobilitu
pacientll v souladu se zasadami
stanovenymi Soudnim dvorem a podpo¥it

AM\833854CS.doc
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Pozménovaci navrh

(6) Ne&kterymi otdzkami tykajicimi se
pfeshranicni zdravotni péce, zejména
nahradou nakladii na zdravotni péci
poskytnutou v jiném c¢lenském staté nez je
stat, v némz ma piijemce péce bydliste, se
jiz zabyval Soudni dvir. Uéelem této
smérnice je zarucit vSeobecnéjsi a rovné?
ucinngjsi uplatiovani zasad, které stanovil
Soudni dvir v jednotlivych ptipadech.

Or.de

Pozménovaci navrh

(8) Cilem této smérnice je doplnit naiizeni
(ES) ¢. 883/2004, pokud se tyka ptistupu
k bezpecné a vysoce kvalitni ptfeshranicni
zdravotni péci v Unii, a zajistit
uplatiiovdni prdav pacientl v ramci
mobility pacientit, pticemz je plné
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spoluprdci v oblasti zdravotni péce mezi
¢lenskymi staty, pticemz je pln€ uznavana
odpovédnost ¢lenskych stati za vymezeni
davek socidlniho zabezpeceni vztahujicich
se ke zdravi a za organizaci zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni a 1ékai'ské péce

a davek socialniho zabezpeceni zejména

v ptipad¢é nemoci.

uznavana odpovédnost ¢lenskych stath za
vymezeni davek socidlniho zabezpeceni
vztahujicich se ke zdravi a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni a
1ékatské péce a davek socialniho
zabezpeceni zejména v ptipadé nemoci.

Or. en

Oduvodneni

The directive should focus on ensuring clarity for European residents about their rights and
entitlements in the context of cross-border health care in order to ensure legal certainty,
especially as regards the application of patients’ rights’. The regulation on the coordination
of social security systems already provides a Community framework on patient mobility
within the EU and the EEA. It should be complemented by this directive with a view to
ensuring the application of patients’ rights and improved information and transparency
concerning the use of healthcare in another Member State.

Pozménovaci navrh 101
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 9

Postoj Rady

(9) Tato smérnice by se méla vztahovat na
Jjednotlivé pacienty, kteii se rozhodnou
vyhledat zdravotni péci v jiném Clenském
stdaté, nez ve kterém jsou pojisténi. Jak
potvrdil Soudni dvir, ani zvlastni povaha,
ani zplisob organizace nebo financovani
nemohou byt divodem pro vylouceni
zdravotni péce z puisobnosti zékladni
zasady volného pohybu sluzeb. Clensky
stat, v némz je pacient pojiStén, se vSak
muze rozhodnout omezit ndhradu nékladi
na preshrani¢ni zdravotni péci z ditvodii
souvisejicich s kvalitou a bezpecnosti
Dposkytované zdravotni péce, je-li moino
tento postup odiivodnit naléhavymi
dirvody obecného zajmu tykajiciho se
vetejného zdravi. Clensky stdt, v néms je
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Pozménovaci navrh

(9) Tato smérnice by se méla vztahovat na
vS§echny typy zdravotni péce. Jak potvrdil
Soudni dvtr, ani zvlastni povaha, ani
zpusob organizace nebo financovéani
zdravotni péce nemohou byt diivodem pro

Jjeji vylouceni z piisobnosti zdkladni zasady

volného pohybu. Clensky stit, v némz je
pacient pojistén, se vSak miZe rozhodnout
omezit ndhradu nakladd na pteshranicni
zdravotni péci z divodl obecného zajmu
tykajiciho se vetejn¢ho zdravi, jako je
rigiko vazného naruSeni finanéni
rovnovahy systému socidlniho
zabezpeceni nebo zachovani vyvaizené
nemocnicni sluZby pristupné pro v§echny.
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pacient pojistén, miiZe i z jinych diivodii
Piijmout dalSi opatieni, je-li moZné to
odivodnit takovymi naléhavymi ditvody
obecného zajmu. Soudni dvir totiz
stanovil, Ze ochrana veiejného zdravi
patii mezi naléhavé ditvody obecného
zdjmu, které mohou oditvodnit omezeni
svobody pohybu stanovené ve Smlouvdch.

Or.en
Oduvodneni

The reasons of “quality and safety of the healthcare provided” must be linked as a Prior
Authorization criterion and not used as an argument to limit the reimbursement as, in fact,
the Council is doing along the text. The consideration of the quality and safety criteria needs
to be done at individual basis to guarantee every patient receives the best care. For a better
interpretation of this recital it is more accurate to introduce an explicit reference to what the
Court of Justice understands by “reasons of general interest relating to public health”. This
concept has been developed by the Court of Justice in its case law in relation to Articles 49
and 56 of the Treaty and may continue to evolve. The Court of Justice has held on a number
of occasions that it is possible, due to the risk of seriously undermining the financial balance
of a social security system to constitute per se an overriding reason of general interest
capable of justifying an obstacle to the freedom to provide services. In addition to this, the
Court of Justice has likewise acknowledged that the objective of maintaining, on grounds of
public health, a balanced medical and hospital service open to all may also fall within one of
the derogations, on grounds of public health, provided for in Article 52 of the Treaty in so far
as it contributes to the attainment of a high level of health protection. Moreover, the Court of
Justice has also held that such provision of the Treaty permits Member States to restrict the
freedom to provide medical and hospital services in so far as the maintenance of treatment
capacity or medical competence on national territory is essential for public health.

Pozménovaci navrh 102
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 11

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
(11) Je samoziejmé, Ze povinnost nahradit (11) Je samoziejmé, Ze povinnost nahradit
naklady na pfeshranicni péci by méla byt néaklady na pfeshrani¢ni péci by méla byt
omezena na zdravotni péci, na kterou ma omezena na zdravotni péci, na kterou ma
pojisténa osoba narok v souladu s pravnimi pojisténa osoba narok v souladu s pravnimi
pfedpisy ¢lenského statu, v némz je pfedpisy ¢lenského statu, v némz je
pojisténa. pojisténa, kromé pripadii, kdy se jednda
AM\833854CS.doc 7/83 PE450.566v02-00
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0 lécbu vzdacnych onemocnéni
ohroZujicich Zivot.

Or.nl

Oduvodneni

V pripadé vzacnych onemocnéni ohroZujicich zivot miize byt zvySeni rozsahu péce ku
prospéchu pacientii. Nekteré lécebné postupy nejsou dostupné ve vsech clenskych statech,
protoze se toto onemocneni vyskytuje jen zridka, eventuelne téz kviili vysokym ndkladiim na
lécbu. Pokud pacient nemiize byt lécen v clenském stateé, v nemz je pojistén, a to presto, Ze
lécebny postup je uzndvan mezinarodni lékarskou vedou, musi mit pravo na nahradu nakladi
na lécbu.

Pozménovaci navrh 103
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Bod odivodnéni 13

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
(13) Pristup k orgdniim a jejich alokace (13) Transplantace orgdnit by rovnéz
pro ucely transplantace by rovnéz nemély nemély vzhledem ke své specificnosti
vzhledem ke své specifi¢nosti spadat do spadat do oblasti plisobnosti této smérnice.

oblasti plisobnosti této smérnice.

Or.en
Oduvodneni

Provadeni transplantace organii v kazdém clenském state zcela zavisi na jejich dostupnosti.
Pokud by se oblast piisobnosti této smérnice vztahovala i na transplantaci organit, doslo by
k velkym presunum pacientii ze zemi s nizkym poctem darcii do zemi, kde je jejich pocet
vysoky, a hrozil by stiet zajmii mezi smrtelné nemocnymi pacienty, kteri cekaji na
transplantaci.

Pozménovaci navrh 104
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

PE450.566v02-00 8/83 AM\833854CS.doc



Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(16a) Provedeni této smérnice ve
vnitrostdtnich piedpisech by nemélo vést
k tomu, aby pacienti byly povzbuzovadni k
nedobrovolnému vyhleddavani péée mimo
Clensky stat, v némz jsou pojisténi. Tato
situace by byla obzvlasté neZadouci,
pokud by rozhodnuti povzbudit pacienta,
aby vyhledal zdravotni péci v jiném
Clenském staté, vychazelo z jinych nez
medicinskych faktori, napv. 7 ndakladit na
léchu.

Or.pl

Oduvodneni

W przypadku udzielania opieki zdrowotnej, bardzo wazne jest by pacjenci mieli zapewnione
Jjak najbardziej komfortowe warunki. Dlatego pozqdane jest leczenie ich blisko miejsca
zamieszkania, zorganizowane w sposob dobrze im znany, by porozumiewali si¢ z
pracownikami stuzby zdrowia w swoim ojczystym jezyku. Zasadniczo, wyjazdy do innego
panstwa czlonkowskiego, by sie leczy¢, sq czyms wyjatkowym. Pacjenci decydujq sie na taki
krok, gdy wich kraju odpowiednio skuteczne leczenie jest niedostepne. Celem nowego
motywu (16a) jest zapewnienie, Ze pacjenci nie bedq ,, wypychani” ze swego panstwa
czlonkowskiego ubezpieczenia, co moze sie zdarzac, wzigwszy pod uwage, Ze obecnie systemy
opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej usilnie dqzq do rownowagi finansowej. Istnieje
zagrozenie, Ze niektorzy pracownicy stuzby zdrowia, Swiadczeniodawcy czy ptatnicy mogliby,
szukajqc oszczednosci, probowa¢ kierowac pacjentow do innych panstw cztonkowskich,
zaniedbujqc przy tym ich potrzeby zdrowotne. Dyrektywa, ktorej celem jest ochrona praw
pacjentow, nie moze stwarzac¢ mozliwosci takiego postepowania. Proponowany motyw (16a)
opisuje podobny problem, ktorego dotyczyta poprawka nr 12, wprowadzajqca motyw (13a),
przyjeta przez Parlament Europejski w kwietniu 2009 r. Poniewaz Rada jest przeciwna
poprawce nr 12, poniewaz odczytuje jq jako sugerujacq ziq wole panstw cztonkowskich,
konieczne jest skierowanie nowej poprawki, mozliwej do przyjecia przez Rade. Problem

, wypychania’ pacjentow z ich panstw cztonkowskich jest zbyt istotny, by go catkiem
pomingc.

Pozménovaci navrh 105
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 18

AM\833854CS.doc 9/83 PE450.566v02-00
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Postoj Rady

(18) Aby se pacienti pfi zaméru vyhledat
zdravotni péci v jiném c¢lenském staté
mohli informované rozhodnout, mél by
Clensky stat, v némz je zdravotni péce
poskytovana, zajistit, aby pacienti z jinych
¢lenskych stath na pozadani obdrzeli
ptislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce
uplatiiovanych na jeho uzemi

a o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy vztahuji.
Poskytovatelé zdravotni péce by dale méli
na pozadani pacientim poskytnout
informace o urcitych aspektech sluzeb
zdravotni péce, které nabizeji. V rozsahu,
v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz
poskytuji dilezité informace o téchto
aspektech pacientim, ktefi maji bydlisté

v Clenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim

z jinych ¢lenskych stat rozsahlejsi
informace. Clensky stat, v némz je
zdravotni péce poskytovana, by mél mit
rovnéZ moznost pozadovat od jinych
subjektl, nez jsou poskytovatelé zdravotni
péce, naptiklad poskytovatelli pojisténi ¢i
organt vefejné moci, aby poskytovaly
informace o ur€itych aspektech nabizenych
sluzeb zdravotni péce, je-li to z hlediska
organizace jeho systému zdravotni péce
vhodné;jsi.

Pozménovaci navrh 106
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 18

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

(18) Aby se pacienti pfi zaméru vyhledat
zdravotni péci v jiném c¢lenském staté
mohli informované rozhodnout, mél by
Clensky stat, v némz je zdravotni péce
poskytovana, zajistit, aby pacienti z jinych
¢lenskych stati na pozadani obdrzeli
piislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce
uplatiiovanych na jeho uzemi

a o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy vztahuji. Tyto
informace by mély byt dostupné na dalku
v elektronické podobé. Poskytovatelé
zdravotni péce by dale méli na pozadani
pacientiim poskytnout informace o urcitych
aspektech sluzeb zdravotni péce, které
nabizeji. V rozsahu, v jakém poskytovatelé
zdravotni péce jiz poskytuji dulezité
informace o téchto aspektech pacientiim,
kteti maji bydlisté v ¢lenském state,

v némz je zdravotni péce poskytovana,
neméla by jim tato smérnice ukladat, aby
poskytovali pacientiim z jinych ¢lenskych
statii rozsahlejsi informace. Clensky stat,
v némz je zdravotni péce poskytovana, by
mél mit rovnéz moznost pozadovat od
jinych subjektl, nez jsou poskytovatelé
zdravotni péce, naptiklad poskytovatelli
pojisténi ¢i organtl vefejné moci, aby
poskytovaly informace o urcitych
aspektech nabizenych sluzeb zdravotni
péce, je-li to z hlediska organizace jeho
systému zdravotni péce vhodné;jsi.

Or.en

AM\833854CS.doc



Postoj Rady

(18) Aby se pacienti pfi zaméru vyhledat
zdravotni péci v jiném c¢lenském staté
mohli informované rozhodnout, mél by
Clensky stat, v némz je zdravotni péce
poskytovana, zajistit, aby pacienti z jinych
¢lenskych statli na pozadani obdrzeli
ptislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce
uplatiiovanych na jeho uzemi

a o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy vztahuji.
Poskytovatelé zdravotni péce by dale méli
na pozadani pacientiim poskytnout
informace o urcitych aspektech sluzeb
zdravotni péce, které nabizeji. V rozsahu,
v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz
poskytuji dilezité informace o téchto
aspektech pacientlim, ktefi maji bydliste

v Clenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim

z jinych ¢lenskych stat rozsahlejsi
informace. Clensky stat, v némz je
zdravotni péce poskytovana, by mél mit
rovnéZ moznost pozadovat od jinych
subjektl, nez jsou poskytovatelé zdravotni
péce, naptiklad poskytovatelli pojisténi ¢i
organt vefejné moci, aby poskytovaly
informace o ur€itych aspektech nabizenych
sluzeb zdravotni péce, je-li to z hlediska
organizace jeho systému zdravotni péce
vhodné;jsi.

Pozménovaci navrh 107
Paolo Bartolozzi

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19
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Pozménovaci navrh

(18) Aby se pacienti pfi zaméru vyhledat
zdravotni péci v jiném c¢lenském staté
mohli informované rozhodnout, mél by
Clensky stat, v némz je zdravotni péce
poskytovana, zajistit, aby pacienti z jinych
¢lenskych statl na pozadani obdrzeli
ptislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce
uplatiiovanych na jeho uzemi

a o poskytovatelich zdravotni péce, na
které se tyto standardy vztahuji.
Poskytovatelé zdravotni péce by dale méli
na pozadani pacientim poskytnout
informace o urc€itych aspektech sluzeb
zdravotni péce, které nabizeji. V rozsahu,
v jakém poskytovatelé zdravotni péce jiz
poskytuji dtlezité informace o téchto
aspektech pacientlim, ktefi maji bydlisté

v Clenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim

z jinych ¢lenskych stat rozsahlejsi
informace. Clensky stat, v némz je
zdravotni péce poskytovana, by mél mit
rovnéZ moznost pozadovat od jinych
subjektl, nez jsou poskytovatelé zdravotni
péce, naptiklad poskytovatelli pojisténi ¢i
organu vefejné moci, aby poskytovaly
informace o urcitych aspektech nabizenych
sluzeb zdravotni péce, je-li to z hlediska
organizace jeho systému zdravotni péce
vhodnéjsi. Viechny tyto informace by
mély byt také k dispozici ve formatech
PFistupnych osobam se zdravotnim
postiZenim.

Or.fr
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Postoj Rady

(19) Clenské staty by mély zajistit, aby
bylo se v§emi pacienty zachazeno
spravedlivé na zakladé toho, jakou
zdravotni péci potfebuji, a nikoli na
zaklad¢ toho, ve kterém ¢lenském staté
jsou pojisténi. Pfitom by clenské staty mély
dodrZovat zasadu volného pohybu osob

v ramci vnitiniho trhu, zasadu zakazu
diskriminace mimo jiné na zakladég statni
piislusnosti a zdsadu nutnosti

a pfimé&fenosti vesSkerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak
poskytovatelim zdravotni péce neméla
nafizovat pfijmout pacienty z jinych
¢lenskych stati k planované 1é€bé nebo je
pfijimat pfednostné na tkor jinych
pacientt, naptiklad tim, Ze se prodlouzi
¢ekaci lhiita na 1écbu u téchto jinych
pacientd. Priliv pacientl miZe vyvolat
poptavku, kterd prevysi stavajici kapacity
¢lenského statu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V téchto vyjimecnych piipadech by
si ¢lensky stat mé&l ponechat moznost
vyfesit situaci z divodit ochrany zdravi

v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy. Timto
omezenim by vSak nem¢ly byt dotceny
povinnosti ¢lenského statu podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004

o koordinaci systému socialniho
zabezpeceni.

Pozménovaci navrh

(19) Clenské staty by mély zajistit, aby
bylo se v§emi pacienty zachazeno
spravedlivé na zakladé toho, jakou
zdravotni péci potrebuji, a nikoli na
zaklad¢ toho, ve kterém ¢lenském staté
jsou pojisténi. Pfitom by clenské staty mély
dodrZovat zasadu volného pohybu osob

v ramci vnitiniho trhu, nediskriminace na
zakladé statni ptislusnosti a zasadu nutnosti
a pfim¢éfenosti veskerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak
poskytovatelim zdravotni péce neméla
nafizovat pfijmout pacienty z jinych
¢lenskych stati k planované 1é€bé nebo je
pfijimat pfednostné na tikor jinych
pacientt, naptiklad tim, Ze se prodlouzi
¢ekaci lhiita na 1écbu u téchto jinych
pacientd. Priliv pacientl mize vyvolat
poptavku, kterd prevysi stavajici kapacity
¢lenského statu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V téchto vyjimecnych piipadech by
si ¢lensky stat mé&l ponechat moznost
vyfesit situaci z divodit ochrany zdravi

v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy. Timto
omezenim by vSak nemély byt dotceny
povinnosti ¢lenského statu podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004

o koordinaci systému socialniho
zabezpeceni.

Or.it

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh je nepostradatelny, ma-li byt zajisteno, aby toto ustanoveni bylo v
souladu s ¢l. 4 odst. 3 postoje Rady, ktery stanovuje, Ze: ,,Na pacienty z jinych clenskych statii
se vztahuje zdasada zakazu diskriminace z ditvodu statni prislusnosti“.

PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh 108
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19

Postoj Rady

(19) Clenské staty by mély zajistit, aby
bylo se v§emi pacienty zachazeno
spravedlivé na zakladé toho, jakou
zdravotni péci potfebuji, a nikoli na
zaklad¢ toho, ve kterém ¢lenském staté
jsou pojisténi. Pfitom by Clenské staty mély
dodrZovat zasadu volného pohybu osob

v ramci vnitfniho trhu, zasadu zakazu
diskriminace mimo jiné na zaklad¢ statni
piislusnosti a zdsadu nutnosti

a pfiméfenosti veSkerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak
poskytovatelim zdravotni péce neméla
nafizovat pfijmout pacienty z jinych
¢lenskych stati k planované 16¢bé nebo je
pfijimat pfednostné na tkor jinych
pacientti, naptiklad tim, Ze se prodlouzi
¢ekaci lhtita na 1écbu u téchto jinych
pacientd. Priliv pacientl mizZe vyvolat
poptavku, kterd prevysi stavajici kapacity
¢lenského statu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V té€chto vyjimecnych piipadech by
si ¢lensky stat mé&l ponechat moznost
vyfesit situaci z divodit ochrany zdravi

v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy. Timto
omezenim by vSak nem¢ly byt dotceny
povinnosti ¢lenského statu podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004

o koordinaci systému socialniho
zabezpeceni.

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(19) Clenské staty by mély zajistit, aby
bylo se v§emi pacienty zachazeno
spravedlivé na zakladé toho, jakou
zdravotni péci potrebuji, a nikoli na
zaklad¢ toho, ve kterém Clenském staté
jsou pojisténi. Pfitom by Clenské staty mély
dodrZovat zasadu volného pohybu osob

v ramci vnitfniho trhu, zasadu zakazu
diskriminace mimo jiné na zaklad¢ statni
piislusnosti a zdsadu nutnosti

a pfiméfenosti veskerych omezeni volného
pohybu. Tato smérnice by vSak
poskytovatelim zdravotni péce neméla
nafizovat pfijmout pacienty z jinych
¢lenskych stati k planované 1é€bé nebo je
pfijimat pfednostné na tikor jinych
pacientti, naptiklad tim, Ze se prodlouzi
¢ekaci lhlita na 1écbu u téchto jinych
pacientd. Priliv pacientl mizZe vyvolat
poptavku, kterd prevysi stavajici kapacity
¢lenského statu pro urcitou oblast zdravotni
péce. V téchto vyjimecnych piipadech by
si ¢lensky stat mé&l ponechat moznost
vyfesit situaci z divodi ochrany zdravi

v souladu s ¢lanky 52 a 62 Smlouvy. Timto
omezenim by vSak nem¢ly byt dotceny
povinnosti ¢lenského statu podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004

o koordinaci systému socialniho
zabezpeteni. Clenské stdty zajisti, aby
poskytovatelé zdravotni péce na jejich
uzemi uplatiiovali na pacienty 7 jinych
clenskych statu stejny sazebnik poplatki
za zdravotni pédi, jaky uplatiiuji na
tuzemské pacienty, neexistuji-li naléhavé
ditvody obecného zdajmu k opacnému
jednani.

Or.nl
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Oduvodneni

Protoze zdravotni péce v nekterych clenskych statech je organizovana tak, Ze ceny uctované
pacientum nekryji vzdy naklady v plném rozsahu, takze péce je doplnkové financovana napr.
z dani, musi mit clenské staty pravomoc v zajmu financni rovnovahy systému zdravotni péce
uctovat ostatnim pacientum z EU cenu, kterd naklady pokryje. Tato cena by méla vychazet

z objektivnich a nediskriminacnich parametrii.

Pozménovaci navrh 109
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 110
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 20

Postoj Rady

(20) Je zapotiebi vyvijet systematické

a trvalé Usili o zajiSténi lepSich standardt
kvality a bezpec€nosti poskytované
zdravotni péce v souladu se zavéry Rady
a s pfihlédnutim k pokroku dosazenému

v lékatské védé na mezindrodni Grovni

a k obecné€ uznavané dobré 1ékatské praxi.

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

(19a) Rovné? je duleZité zavést opatieni,
kterad zaruci Zendam rovny piistup

k systémiim veiejného zdravotnictvi a ke
specifické péci pro Zeny, zejména

ke zdravotni péci v oboru gynekologie

a porodnictvi.

Or.en

Pozménovaci navrh

(20) Je zapotiebi vyvijet systematické

a trvalé Usili o zajiSténi lepSich standard
kvality a bezpec€nosti poskytované
zdravotni péce v souladu se zadvéry Rady a
s ptihlédnutim k pokroku dosazenému

v 1ékarské véde na mezinarodni urovni,

k obecné€ uznavané dobré lékarské praxi

a rovnéZ k novym zdravotnickym
technologiim.

Or.en

AM\833854CS.doc



Oduvodneni

Prvni ¢teni, pozménovaci navrh 14.

Pozménovaci navrh 111
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 21

Postoj Rady

(21) Je z&sadni stanovit jasnou obecnou
povinnost zavést mechanismy pro feSeni
moznych Gjem v disledku poskytnuti
zdravotni péce, aby se zabranilo nedostatku
divéry v uvedené mechanismy, ktery by
mohl byt piekazkou ve vyuzivani
preshrani¢ni zdravotni péce. Systémy pro
feSeni 4jymy v Clenském staté, v némz je
zdravotni péce poskytovana, by neméla byt
dotcena moznost Elenskych stati rozsifit
kryti ze svych vnitrostatnich systémil na
pacienty z jejich zemé, ktefi vyhledavaji
zdravotni péci v zahranici, pokud je to pro
tyto pacienty vhodné;jsi.

Pozménovaci navrh 112
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Bod odivodnéni 23

Postoj Rady

(23) Pravo na ochranu osobnich udaji je
zakladnim prdvem uznanym ¢lankem 8
Listiny zakladnich prav Evropské unie.
Zajisténi kontinuity pfeshrani¢ni zdravotni
péce zavisi na predavani osobnich tidaju
tykajicich se zdravotniho stavu pacienta.
Volny pohyb téchto osobnich udajii

z jednoho clenského statu do druhého by

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(21) Je zasadni stanovit jasnou obecnou
povinnost zavést mechanismy pro feSeni
moznych Gjem v disledku poskytnuti
zdravotni péce, jejichZ soucdsti bude i
ndslednad péce, aby se zabranilo nedostatku
divéry v uvedené mechanismy, ktery by
mohl byt prekdzkou ve vyuzivani
preshrani¢ni zdravotni péce. Systémy pro
feSeni jmy v Clenském staté, v némz je
zdravotni péce poskytovana, by neméla byt
dotcena moznost Elenskych stati rozsifit
kryti ze svych vnitrostatnich systémil na
pacienty z jejich zemé, kteti vyhledava;ji
zdravotni péci v zahranici, pokud je to pro
tyto pacienty vhodné;jsi.

Or.en

Pozmérnovaci navrh

(23) Pravo na ochranu osobnich udaji je
zakladnim pravem uznanym ¢lankem 8
Listiny zakladnich prav Evropské unie.
Zajisténi kontinuity pfeshrani¢ni zdravotni
péce zavisi na predavani osobnich tidaju
tykajicich se zdravotniho stavu pacienta.
M¢1 by byt umoznén pohyb téchto
osobnich udajui z jednoho clenského statu
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mél byt umoznén, ale zaroven by méla byt
zarucena ochrana zakladnich prav
jednotlive. Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne

24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob

v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajii a o volném pohybu téchto udaja
stanovi pravo fyzickych osob na ptistup ke
svym osobnim udajlim tykajicim se jejich
zdravi, naptiklad k idajim z jejich
zdravotnické dokumentace, kterd obsahuje
napiiklad diagnozu, vysledky vySetteni,
posouzeni oSetiujicich 1ékait a idaje

o veskerych provedenych oSetfenich nebo
zakrocich. Tato ustanoveni by se méla
vztahovat 1 na pfeshrani¢ni zdravotni péci,
kterou upravuje tato smérnice.

Pozménovaci navrh 113
Kartika Tamara Liotard

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 25

Postoj Rady

(25) V souladu se zasadami stanovenymi
Soudnim dvorem a aniz by doslo

k ohroZeni finanéni rovnovahy
zdravotnich systémii a systémii socidalniho
zabezpeceni Clenskych stdatii, by méla byt
pacientitm i zdravotnickym pracovnikitm,

poskytovateliim zdravotni péce a orgdanitm

socidlniho zabezpeceni poskytnuta vétsi
pravni jistota ve véci nahrady ndakladit na
zdravotni péci.

do druhého, ale zaroven by méla byt
zarucena ochrana zakladnich prav
jednotlive. Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne

24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob

v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajii a o volném pohybu téchto tidaji
stanovi pravo fyzickych osob na ptistup ke
svym osobnim udajlim tykajicim se jejich
zdravi, naptiklad k idajim z jejich
zdravotnické dokumentace, kterd obsahuje
napiiklad diagnozu, vysledky vySetteni,
posouzeni oSetiujicich 1ékait a idaje

o veskerych provedenych oSetfenich nebo
zakrocich. Tato ustanoveni by se méla
vztahovat i na pfeshrani¢ni zdravotni péci,
kterou upravuje tato smérnice.

Or.de

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or.en

Oduvodneni

Pouzivani a uplatnovani judikatury Evropského soudniho dvora je vylucnou odpovédnosti
Clenskych statii a mnoho z nich se jiz touto zdasadou ridi. Tyto otazky neni tieba resit
samostatnou smérnici o preshranicni zdravotni péci.
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Pozménovaci navrh 114
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 27

Postoj Rady

(27) Je vhodné poZadovat, aby i pacienti,
kteii odchazeji za ucelem vyuZiti zdravotni
péce do jiného clenského statu za jinych
okolnosti, nez které jsou stanoveny
naiizenim (EHS) ¢. 883/2004, mohli
vyuzivat vyhod plynoucich ze zdsady
volného pohybu sluZeb v souladu se
Smlouvou a touto smérnici. Pacientiim by
méla byt zarucena nahrada nakladit na
uvedenou zdravotni péci prinejmensim

v té vy$i, kterd by byla uhrazena za tuté;
zdravotni péci, pokud by byla poskytnuta
v Clenském staté, v némz je pacient
pojistén. Pritom by se méla plné uznat
odpovédnost Clenskych stdatii za urcéeni
rozsahu zdravotniho pojisténi dostupného
jejich obéaniim a mélo by se zabrdnit
vyznamnému dopadu na financovani
vnitrostdatnich systémii zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or.en

Oduvodneni

To apply and implement the case law of European Court of Justice is the sole responsibility of
the Member States and has already been coped with by quite a number of them. There is no
need to address these issues by a separate directive on cross-border health care. The
[framework on patient mobility established by Regulation 1408/71/EC and Regulation
883/2004 is sufficient for handling the coverage of costs resulting from provision of health
care in another Member State than the insured person’s Member State of affiliation, and it is
more beneficial for patients than the reimbursement mechanism as proposed by the Council,
which entails upfront payments from the patients own pocket.
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Pozménovaci navrh 115
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 27

Postoj Rady

(27) Je vhodné pozadovat, aby 1 pacienti,
kteti odchazeji za ucelem vyuziti zdravotni
péce do jiného ¢lenského statu za jinych
okolnosti, nez které jsou stanoveny
natizenim (EHS) ¢. 883/2004, mohli
vyuzivat vyhod plynoucich ze zasady
volného pohybu sluzeb v souladu se
Smlouvou a touto smérnici. Pacientiim by
m¢éla byt zaruena ndhrada nakladd na
uvedenou zdravotni péci pfinejmensim v té
vySsi, ktera by byla uhrazena za tuté?
zdravotni péci, pokud by byla poskytnuta
v Clenském staté, v némz je pacient
pojistén. Pfitom by se méla plné€ uznat
odpovédnost Elenskych statl za uréeni
rozsahu zdravotniho pojisténi dostupného
jejich ob¢antim a mélo by se zabranit
vyznamnému dopadu na financovani
vnitrostatnich systému zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

(27) Je vhodné pozadovat, aby 1 pacienti,
kteti odchazeji za ucelem vyuziti zdravotni
péce do jiného ¢lenského statu za jinych
okolnosti, nez které jsou stanoveny
natizenim (EHS) ¢. 883/2004, mohli
vyuzivat vyhod plynoucich ze zasady
volného pohybu pacientii a zboZi, jako
Jjsou lécivé piipravky a zdravotnické
prostiedky, v souladu se Smlouvou a touto
smérnici. Pacientim by méla byt zaru¢ena
nahrada nakladd na zdravotni péci a zhoZi
souvisejicich se zdravotni péci
poskytnutou v jiném clenském stdté, neZ je
stdat, v ném? jsou pojisténi, ptinejmensim
v té vysi, kterd by byla uhrazena za lé¢bu,
kterd je stejnd nebo stejné ucinnd, pokud
by tato lé¢ba byla poskytnuta nebo pokud
by toto zboZi bylo zakoupeno v clenském
stat€, v némz je pacient pojistén. Pfitom by
se m¢la plné€ uznat odpovédnost ¢lenskych
statll za urceni rozsahu zdravotniho
pojisténi dostupného jejich obcaniim

a mélo by se zabranit vyznamnému dopadu
na financovani vnitrostatnich systému
zdravotni péce. Clenské stity nicméné
mohou ve svych vnitrostatnich pravnich
Ppredpisech umoZnit nahradu nakladit na
lécbu podle sazeb platnych v Clenském
staté, v ném? byla zdravotni péce
poskytnuta, pokud je to pro pacienta
vyhodnéjsi. To mitZe nastat zejména

v piipadé 1écby, kterd je poskytovana

v ramci evropskych referencnich siti.

Or.en

(postoj EP bod odiivodneéni 27)
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Pozménovaci navrh 116
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 31

Postoj Rady

(31) Cilem této smérnice neni zaloZzit narok
na nahradu nakladl na zdravotni péci

v jiném clenském state, pokud tato péce
nepatii mezi davky stanovené pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén. Tato smérnice by rovnéz nemela
branit ¢lenskym statlim v tom, aby rozsitily
své systémy vécnych davek na zdravotni
péci poskytovanou v jiném ¢lenském state.
Tato smérnice by méla uznat, ze ¢lenské
staty mohou organizovat vlastni zdravotni
systémy a systémy socialniho zabezpeceni
tak, aby jejich prostfednictvim urcily narok
na lécbu na regiondlni nebo mistni Grovni.

Pozménovaci navrh

(31) Cilem této smérnice neni zaloZzit narok
na nahradu nakladl na zdravotni péci

v jiném Clenském staté, pokud tato péce
nepatii mezi davky stanovené pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén, s vyjimkou piipadii vzdacnych
onemocnéni ohroZujicich Zivot. Tato
smérnice by rovnéZ neméla branit
¢lenskym statim v tom, aby rozsitily své
systémy vécnych davek na zdravotni péci
poskytovanou v jiném clenském staté. Tato
smérnice by méla uznat, Ze ¢lenské staty
mohou organizovat vlastni zdravotni
systémy a systémy socialniho zabezpeceni
tak, aby jejich prostfednictvim urcily narok
na lécbu na regiondlni nebo mistni Grovni.

Or.nl

Oduvodneni

V pripadé vzacnych onemocnéni ohroZujicich zivot miize byt zvyseni rozsahu péce ku
prospechu pacientii. Nekteré lécebné postupy nejsou dostupné ve vSech clenskych statech,
protoze se toto onemocneni vyskytuje jen zridka, eventuelne téz kviili vysokym ndkladiim na
lécbu. Pokud pacient nemiize byt lécen v clenském state, v nemz je pojistén, a to presto, Ze
lécebny postup je uzndvan mezinarodni lékarskou védou, musi mit pravo na nahradu nakladi

na lécbu.

Pozménovaci navrh 117
Licia Ronzulli

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 31 a (novy)

Postoj Rady

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(31a) Naklady by pacientitm mély byt
hrazeny v piipadé, Ze musi podstoupit
lé¢bu uznavanou mezindrodni lékaiskou

PE450.566v02-00

CS



CS

védou, a jsou k dispozici riizné typy léchy,
avS§ak nemohou byt provedeny v élenském
staté, v némZ je pacient pojistén.

Or.it

Pozménovaci navrh 118
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Bod odivodnéni 32

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(32) Tato smérnice by neméla stanovit ani vypousti se
PFevod narokit na socidalni zabezpeceni
mezi Clenskymi stdty, ani jiné mechanismy
koordinace systémii socidalniho
zabezpeceni. Jedinym cilem ustanoveni

o predchozim povoleni a nahradé nakladii
na zdravotni péci poskytnutou v jiném
Clenském staté by mélo byt umoznit volny
Ppohyb zdravotni péce pro pacienty

a odstranit neodiivodnéné prekaZky
uvedené zakladni svobody v élenském
staté, v némz je pacient pojistén. Smérnice
by tedy méla plné uznat rozdily mezi
vnitrostatnimi zdravotnimi systémy

a odpovédnost Clenskych stditii za
organizaci a poskytovani zdravotnich
sluZeb a lékaiské péce.

Or.en
Oduvodneni

To apply and implement the case law of European Court Justice is the sole responsibility of
the Member States and has already been coped with by quite a number of them. There is no
need to address these issues by a separate directive on cross-border health care. The
[framework on patient mobility established by Regulation 1408/71/EC and Regulation
883/2004 is sufficient for handling the coverage of costs resulting from provision of health
care in another Member State than the insured person's Member State of affiliation, and it is
more beneficial for patients than the reimbursement mechanism as proposed by the Council,
which entails upfront payments from the patients own pocket.
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Pozménovaci navrh 119
Alojz Peterle

Postoj Rady
Bod odivodnéni 32

Postoj Rady

(32) Tato smérnice by nem¢la stanovit ani
pfevod narokill na socialni zabezpeceni
mezi ¢lenskymi staty, ani jiné mechanismy
koordinace systémi socidlniho
zabezpeceni. Jedinym cilem ustanoveni

o predchozim povoleni a ndhrad€ néklada
na zdravotni péc¢i poskytnutou v jiném
¢lenském staté¢ by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty

a odstranit neodiitvodnéné piekazky
uvedené zékladni svobody v ¢lenském
stat€, v némz je pacient pojistén. Smérnice
by tedy méla pln€ uznat rozdily mezi
vnitrostatnimi zdravotnimi systémy

a odpovédnost ¢lenskych statl za
organizaci a poskytovani zdravotnich
sluzeb a 1€katské péce.

Pozménovaci navrh

(32) Tato smérnice by nem¢la stanovit ani
pfevod narokill na socialni zabezpeceni
mezi ¢lenskymi staty, ani jiné mechanismy
koordinace systémil socialniho
zabezpeceni. Jedinym cilem ustanoveni

o predchozim povoleni a ndhrad€ néklada
na zdravotni péc¢i poskytnutou v jiném
¢lenském staté¢ by mélo byt umoznit volny
pohyb zdravotni péce pro pacienty

a odstranit neodiitvodnéné piekazky
uvedené zakladni svobody v ¢lenském
stat€, v némz je pacient pojistén. Smérnice
by tedy méla pln€ uznat rozdily mezi
vnitrostatnimi zdravotnimi systémy

a odpovédnost ¢lenskych stati za
organizaci a poskytovani zdravotnich
sluzeb a 1€katské péce.

Tato smérnice by méla rovné?Z respektovat
riazné systémy rizeni a konkrétni pristupy
¢lenskych statii k zaclefiovani soukromé a
verejné poskytovanych zdravotnickych
sluzeb.

Or.en

Oduvodneni

Je diilezité diiraznéji odkazat na prednostni ulohu clenskych statii v oblasti zdravotni péce a
zohlednit pritom i ¢l. 168 odst. 7 SFEU, ktery uvadi, ze: ,, Pri cinnosti Unie je uzndvana
odpovédnost clenskych statii za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce. Odpovédnost clenskych statii zahrnuje Fizeni

zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoz i rozdélovani na né vyclenénych zdroju. ‘

Pozménovaci navrh 120
Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 39

AM\833854CS.doc
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Postoj Rady

(39) Kritéria souvisejici s udélenim
piedchoziho povoleni by méla byt
zdiivodnéna s ohledem na naléhavé
ditvody obecného zdjmu, jimiz Ize
odivodnit prekaZky volnému pohybu
zdravotni péce. Soudni dvir uvedl nekolik
moznych divodl: nebezpeci vazného
naruseni finan¢ni rovnovahy systému
socialniho zabezpeceni, cil zachovani
vyvazenych lékaiskych a nemocni¢nich
sluzeb piistupnych pro vSechny z ditvodu
ochrany vefejného zdravi a cil zajisténi
kapacity pro 1é€bu nebo zptisobilosti
1€katskych odbornikli na uzemi dané¢ho
¢lenského statu majici zdsadni vyznam pro
vetejné zdravi a dokonce pro pieziti
obyvatelstva. V ramci spravy systému
ptedchoziho povoleni je rovnéz dulezité
brat v uvahu obecnou zasadu zajisténi
bezpecnosti pacienta, nebot’ se jedna

o odvétvi, které se vyznacuje informacni
asymetrii. Naproti tomu odmitnuti
ptedchoziho povoleni nemuze byt zalozeno
pouze na existenci potfadniki, jejichz
ucelem je na daném tzemi planovat a fidit
nabidku nemocnicni péce podle predem
obecné stanovenych klinickych priorit, aniz
by doslo k objektivnimu Iékarskému
posouzeni zdravotniho stavu pacienta,
anamnézy a pravdépodobného pribchu
jeho nemoci, bolestivosti nebo povahy jeho
postizeni pti podani nebo op&tovném
podani zadosti o povoleni.

Pozménovaci navrh 121
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 39

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

(39) Soudni dviir uvedl nékolik moznych
divodi: nebezpeci vazného naruseni
finan¢ni rovnovahy systému socialniho
zabezpeceni, cil zachovani vyvazenych
lékatskych a nemocni¢nich sluzeb
piistupnych pro vSechny z diivodu ochrany
vefejného zdravi a cil zajiSténi kapacity pro
1é¢bu nebo zptisobilosti 1ékarskych
odbornikli na uzemi dané¢ho ¢lenského
statu majici zasadni vyznam pro vefejné
zdravi a dokonce pro pieziti obyvatelstva.
V ramci spravy systému pfedchoziho
povoleni je rovnéz dilezité brat v ivahu
obecnou zéasadu zajisténi bezpecnosti
pacienta, nebot se jedna o odvétvi, které se
vyznacuje informac¢ni asymetrii. Naproti
tomu odmitnuti pfedchoziho povoleni
nemuze byt zalozeno pouze na existenci
potadnikd, jejichz ucelem je na daném
uzemi planovat a tidit nabidku nemocni¢ni
péce podle pfedem obecné stanovenych
klinickych priorit, aniz by doslo

k objektivnimu Iékatskému posouzeni
zdravotniho stavu pacienta, anamnézy

a pravdépodobného pribéhu jeho nemoci,
bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pii
podéni nebo opétovném podani zadosti

o povoleni.

Or.pl

AM\833854CS.doc



Postoj Rady

(39) Kritéria souvisejici s udélenim
pfedchoziho povoleni by méla byt
zdivodnéna s ohledem na naléhavé diivody
obecného z4jmu, jimiz 1ze odivodnit
piekazky volnému pohybu zdravotni péce.
Soudni dvir uvedl né€kolik moznych
diivodi: nebezpeci vazného naruseni
finan¢ni rovnovahy systému socialniho
zabezpeceni, cil zachovani vyvazenych
lékatskych a nemocni¢nich sluzeb
piistupnych pro vSechny z diivodu ochrany
vefejného zdravi a cil zajisténi kapacity pro
1é¢bu nebo zptisobilosti 1ékarskych
odbornikil na tzemi daného ¢lenského
statu majici zasadni vyznam pro vefejné
zdravi a dokonce pro pieziti obyvatelstva.
V ramci spravy systému pfedchoziho
povoleni je rovnéz dilezité brat v ivahu
obecnou zéasadu zajisténi bezpecnosti
pacienta, nebot se jedna o odvétvi, které se
vyznacuje informac¢ni asymetrii. Naproti
tomu odmitnuti pfedchoziho povoleni
nemuze byt zaloZeno pouze na existenci
potadnikd, jejichz ucelem je na daném
uzemi planovat a tidit nabidku nemocni¢ni
péce podle pfedem obecné stanovenych
klinickych priorit, aniZ by doslo

k objektivnimu lékaiskému posouzeni
zdravotniho stavu pacienta, anamnézy

a pravdépodobného pribéhu jeho nemoci,
bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pii
podani nebo opétovném podéani zadosti

o povoleni.

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(39) Kritéria souvisejici s udélenim
pfedchoziho povoleni by méla byt
zdivodnéna s ohledem na naléhavé diivody
obecného z4jmu, jimiz 1ze odivodnit
piekazky volnému pohybu zdravotni péce.
Soudni dvir uvedl né€kolik moznych
divodi: nebezpeci vazného naruseni
finan¢ni rovnovahy systému socialniho
zabezpeceni, cil zachovani vyvazenych
lékatskych a nemocni¢nich sluzeb
piistupnych pro vSechny z diivodu ochrany
vefejného zdravi a cil zajisténi kapacity pro
1é¢bu nebo zptisobilosti 1ékarskych
odbornikli na uzemi daného ¢lenského
statu majici zasadni vyznam pro vefejné
zdravi a dokonce pro pieziti obyvatelstva.
V ramci spravy systému pfedchoziho
povoleni je rovnéz dilezité brat v ivahu
obecnou zéasadu zajisténi bezpecnosti
pacienta, nebot se jedna o odvétvi, které se
vyznacuje informacni asymetrii. Naproti
tomu odmitnuti pfedchoziho povoleni
nemuze byt zalozeno na existenci
potadnikd, jejichz ucelem je na daném
uzemi planovat a tidit nabidku nemocni¢ni
péce podle pfedem obecné stanovenych
klinickych priorit. Piedchozi povoleni
miiZe byt zamitnuto, pouze pokud pacient
nemd na prisluSnou lé¢bu narok, nebo na
zakladé klinického vyhodnoceni, nebo
pokud by byli Siroka verejnost Ci jednotlivi
pacienti vystaveni znacnému
bezpeCnostnimu riziku. Rozhodnuti by
mélo vychazet 7 objektivniho posouzeni
zdravotniho stavu pacienta, anamnézy

a pravdépodobného pribéhu jeho nemoci,
bolestivosti nebo povahy jeho postizeni pti
podani nebo opétovném podéani zadosti

o povoleni. Pokud bude povoleni
zamitnuto, mélo by byt mozné vyuZit
odvolaci Fizeni.

Or.en
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Oduvodneni

Pozmeénovaci navrh dopliuje spojeni ,,jednotlivi pacienti“. Ditvodem je skutecnost, Ze
moznost chranit pacienta zamitnutim predchoziho povoleni, by méla byt vyuzZita vzdy, kdyz
existuji opravnéné obavy, Ze by jedinec mohl byt ohrozen na zdravi mj. v dusledku toho, zZe
poskytovatel zdravotni péce neplni minimalni standardy kvality.

Pozménovaci navrh 122
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 43

Postoj Rady

(43) Nalezité informace o vSech zdsadnich
aspektech pieshrani¢ni zdravotni péce jsou
nezbytné k tomu, aby pacienti mohli
uplatiiovat sva prava v pfeshranic¢ni
zdravotni péci v praxi. Jednim

z mechanismtl poskytovani takovych
informaci u pfeshrani¢ni zdravotni péce je
zfizeni vnitrostatnich kontaktnich mist

v kazdém Clenském staté. Informace, které
maji byt pacientim poskytovany povinné,
by mély byt specifikovany. Vnitrostatni
kontaktni mista v§ak mohou dobrovolné
poskytovat vice informaci, a to

i s podporou Komise. Vnitrostatni
kontaktni mista by mé¢la poskytovat
pacientim informace ve vSech tfednich
jazycich ¢lenského statu, ve kterém se
nachazeji. Vnitrostatni kontaktni mista
mohou, ale nemusi poskytovat informace

1 v jinych jazycich.

Pozménovaci navrh 123
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 44

PE450.566v02-00

24/83

Pozménovaci navrh

(43) Nalezité informace o vSech zdsadnich
aspektech pieshrani¢ni zdravotni péce jsou
nezbytné k tomu, aby pacienti mohli
uplatiiovat sva prava v pfeshranicni
zdravotni péci v praxi. Jednim

z mechanismil poskytovani takovych
informaci u pfeshrani¢ni zdravotni péce je
zfizeni vnitrostatnich kontaktnich mist

v kazdém Clenském staté. Informace, které
maji byt pacientim poskytovany povinné,
by mély byt specifikovany. Vnitrostatni
kontaktni mista v§ak mohou dobrovolné
poskytovat vice informaci, a to

i s podporou Komise. Vnitrostatni
kontaktni mista by mé¢la poskytovat
pacientim informace ve vSech fednich
jazycich ¢lenského statu, ve kterém se
nachazeji. Vnitrostatni kontaktni mista
mohou, ale nemusi poskytovat informace
1 v jinych jazycich. Vsechny tyto
informace by mély byt dostupné na dalku
v elektronické podobé.

Or.en

AM\833854CS.doc



Postoj Rady

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podobé¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do ramce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se
jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
pteshrani¢ni zdravotni péce. Komise by
méla s ¢lenskymi staty spolupracovat

s cilem zjednodusit spolupraci v otazce
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a zpfistupnit
ptislusné informace i na urovni Unie.
Existence vnitrostatnich kontaktnich mist
by nemeéla ¢lenskym statiim branit ve
zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich
mist na regionalni nebo mistni urovni

s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systémi zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 124
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 44

Postoj Rady

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podob¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do ramce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podobé¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do rdmce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se
jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
pfeshranicni zdravotni péce, véetné
informaci o p¥ipadnych rizicich s ni
spojenych. Komise by méla s ¢lenskymi
staty spolupracovat s cilem zjednodusit
spolupraci v otdzce vnitrostatnich
kontaktnich mist pro pfeshrani¢ni
zdravotni péci a zpfistupnit ptislusné
informace i na trovni Unie. Existence
vnitrostatnich kontaktnich mist by neméla
¢lenskym statim branit ve zfizeni jinych
souvisejicich kontaktnich mist na
regionalni nebo mistni trovni s ohledem na
konkrétni organizaci jejich systému
zdravotni péce.

Or.en

Pozménovaci navrh

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podobé¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do rdmce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se
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jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
pteshrani¢ni zdravotni péce. Komise by
méla s ¢lenskymi staty spolupracovat

s cilem zjednodusit spolupraci v otazce
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a zpfistupnit
ptislusné informace i na urovni Unie.
Existence vnitrostatnich kontaktnich mist
by nemeéla ¢lenskym statiim branit ve
zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich
mist na regionalni nebo mistni urovni

s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systémi zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 125
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 44

Postoj Rady

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podob¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do rdmce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se
jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
pteshrani¢ni zdravotni péce. Komise by
m¢éla s ¢lenskymi staty spolupracovat

s cilem zjednodusit spolupraci v otazce
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a zpfistupnit

PE450.566v02-00

jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
ptfeshranicni zdravotni péce, véetné
informaci o p¥ipadnych rizicich s ni
spojenych. Komise by méla s ¢lenskymi
staty spolupracovat s cilem zjednodusit
spolupraci v otdzce vnitrostatnich
kontaktnich mist pro ptfeshrani¢ni
zdravotni péci a zpfistupnit ptislusné
informace 1 na trovni Unie. Existence
vnitrostatnich kontaktnich mist by neméla
¢lenskym statim branit ve ziizeni jinych
souvisejicich kontaktnich mist na
regionalni nebo mistni trovni s ohledem na
konkrétni organizaci jejich systémui
zdravotni péce.

Or.en

Pozménovaci navrh

(44) Clenské staty by mély rozhodnout

o podobé¢ a o poctu uvedenych
vnitrostatnich kontaktnich mist.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou byt
zaclenéna do rdmce stavajicich
informacnich center nebo stavét na jejich
¢innostech, pokud je jasné uvedeno, ze se
jedné zaroven o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostatni kontaktni mista by méla byt
vhodné vybavena na to, aby mohla
poskytovat informace o hlavnich aspektech
pteshrani¢ni zdravotni péce. Komise by
méla s ¢lenskymi staty spolupracovat

s cilem zjednodusit spolupraci v otazce
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a zpfistupnit
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ptislusné informace i na urovni Unie.
Existence vnitrostatnich kontaktnich mist
by nemeéla ¢lenskym statim branit ve
zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich
mist na regionalni nebo mistni urovni

s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systémi zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 126
Paolo Bartolozzi

Postoj Rady
Bod odivodnéni 47

Postoj Rady

(47) Pokud byly 1éc€ivé piipravky
registrovany v jednom ¢lenském staté

a v tomto ¢lenském staté byly predepsany
osobou vykonavajici regulované
zdravotnické povolani ve smyslu smérnice
2005/36/ES pro konkrétniho pacienta, mélo
by byt v zdsad€ mozné, aby byly tyto
1¢katské predpisy v jiném ¢lenském state,
ve kterém je 1écivy pripravek registrovan,
odborn¢ uznény a predepsané lécivé
ptipravky vydany. Odstranénim pravnich
a administrativnich pfekazek, které brani
tomuto uznavani, by neméla byt dotcena
potifeba odpovidajiciho souhlasu
pacientova oSetfujiciho Iékare nebo
farmaceuta v kazdém jednotlivém ptipade,
pokud je odiivodnéna ochranou lidského
zdravi a je nezbytna a pfimétend pro
uvedeny cil. Uznavanim Iékatskych
ptedpist z jiného Elenského statu by
neméla byt dotCena zadné odborna nebo
eticka povinnost, kterd by vyZadovala, aby
farmaceut odmitl vydat pfedepsany lé€ivy
ptipravek. Timto odbornym uznénim by
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ptislusné informace i na urovni Unie.
Existence vnitrostatnich kontaktnich mist
by neméla ¢lenskym statim branit ve
zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich
mist na regionalni nebo mistni urovni

s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systému zdravotni péce. Vnitrostdatni
kontaktni mista by méla byt schopna
poskytovat pacientiim prislu§né informace
o0 pieshranicni péci, radit jim a pomdhat.
Jejich Cinnost by neméla zahrnovat pravni
poradenstvi.

Or.en

Pozménovaci navrh

(47) Pokud byly 1éc¢ivé piipravky
registrovany v jednom c¢lenském staté

a v tomto ¢lenském staté byly predepsany
osobou vykonavajici regulované
zdravotnické povolani ve smyslu smérnice
2005/36/ES pro konkrétniho pacienta, mélo
by byt v zdsad€ mozné, aby byly tyto
1¢katské predpisy v jiném Clenském state,
ve kterém je 1écivy pripravek registrovan,
odborn¢ uznany a predepsané lécivé
ptipravky vydany. Odstranénim pravnich
a administrativnich pfekazek, které brani
tomuto uznavani, by neméla byt dotcena
potieba odpovidajiciho souhlasu
pacientova oSetfujiciho Iékare nebo
farmaceuta v kazdém jednotlivém piipade,
pokud je odiivodnéna ochranou lidského
zdravi a je nezbytna a pfimétend pro
uvedeny cil. Uznavanim lékatskych
ptedpisti z jiného Elenského statu nesmi
byt dotéena zadna odborna nebo eticka
povinnost, kterd by vyZzadovala, aby
farmaceut odmitl vydat pfedepsany 1é€ivy
ptipravek. Timto odbornym uznénim by
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nemélo byt dotéeno ani rozhodnuti
¢lenského statu, v némz je pacient pojistén,
o zafazeni tohoto 1é¢ivého piipravku do
systému Uhrad, na nézZ se vztahuje systém
socialniho zabezpeceni pacienta. Dale by
mélo byt uvedeno, ze ndhradou nékladi na
1é¢ivé ptipravky nejsou dotcena pravidla
pro vzajemné uznavani lékatskych
pfedpisti, ale vztahuji se na ni obecna
pravidla pro ndhradu nékladt na
pfeshranic¢ni zdravotni péci uvedena

v kapitole III této smérnice. Provadéni
zasady uzndvani by mélo byt zjednoduseno
pfijetim opatfeni nutnych k ochrané
bezpecnosti pacienta a k zabranéni tomu,
aby byly 1é¢ivé piipravky zneuZzivany nebo
zaménény. Tato opatieni by méla
zahrnovat piijeti nevylu¢ného seznamu
udajt, které maji byt uvedeny na lékatském
predpisu. Clenské staty by mély mit
moznost do svych lékatskych predpist
zahrnovat i dalsi prvky, pokud to nebude
branit tomu, aby byly uznany lékaiské
ptedpisy z jinych ¢lenskych stat, které
obsahuji udaje ze spole¢ného seznamu.
Uznavani 1ékaiskych predpist by se mélo
rovnéZ vztahovat na zdravotnické
prostiedky, které byly v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny na trh ¢lenského statu,

v némz bude zdravotnicky prostfedek
vydan.

nemélo byt dotceno ani rozhodnuti
¢lenského statu, v némz je pacient pojistén,
o zafazeni tohoto 1é¢ivého piipravku do
systému Uhrad, na néZ se vztahuje systém
socialniho zabezpec€eni pacienta. Dale by
m¢élo byt uvedeno, ze ndhradou nékladi na
1é¢ivé ptipravky nejsou dotéena pravidla
pro vzajemné uznavani lékatskych
ptedpisti, ale vztahuji se na ni obecna
pravidla pro ndhradu nékladt na
pteshranic¢ni zdravotni péci uvedena

v kapitole III této smérnice. Provadéni
zasady uzndvani by mélo byt zjednoduseno
pfijetim opatteni nutnych k ochrané
bezpecnosti pacienta a k zabranéni tomu,
aby byly 1é¢ivé piipravky zneuZzivany nebo
zaménény. Tato opatieni by méla
zahrnovat piijeti nevylu¢ného seznamu
udajt, které maji byt uvedeny na lékatském
predpisu. Clenské staty by mély mit
moznost do svych lékatskych predpist
zahrnovat i dalsi prvky, pokud to nebude
branit tomu, aby byly uznany lékatské
ptedpisy z jinych ¢lenskych stat, které
obsahuji udaje ze spole¢né¢ho seznamu.
Uznavani 1ékaiskych predpisti by se mélo
rovnéZ vztahovat na zdravotnické
prostiedky, které byly v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny na trh ¢lenského statu,

v némz bude zdravotnicky prostfedek
vydan.

Or.it

Oduvodneni

Formulace ,,by neméla* pouzita v postoji Rady se nezda byt dostatecné diirazna na to, aby
zajistila uplny soulad s diileZitou zasadou zakotvenou v tomto ustanoveni.

Pozménovaci navrh 127
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 48
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Postoj Rady

(48) Komise by méla podporovat trvaly
rozvoj evropskych referen¢nich siti mezi
poskytovateli zdravotni péce a odbornymi
stiedisky na Gizemi €lenskych statu.
Evropské referencni sit¢ mohou zlepsit
piistup k diagnostice a k poskytovani
vysoce kvalitni zdravotni péce vSem
pacientiim, jejichz stav vyzaduje zvIastni
soustfedéni zdroji nebo odbornych
znalosti, a rovnéz by mohly byt
koordina¢nim mistem pro 1¢karské
vzdélavani a vyzkum, Sifeni informaci

a hodnoceni. Tato smérnice by tedy méla
byt pro ¢lenské staty pobidkou

k usnadnéni trvalého rozvoje evropskych
referencnich siti. Evropské referencni sité
jsou zaloZeny na dobrovolné ucasti svych
¢lent, ale Komise by méla vypracovat
kritéria a podminky, které by tyto sit¢ mély
spliovat, aby ziskaly jeji podporu.

Pozménovaci navrh

(48) Komise by méla podporovat trvaly
rozvoj evropskych referen¢nich siti mezi
poskytovateli zdravotni péce a odbornymi
stiedisky na Gizemi €lenskych statu.
Evropské referencni sit¢ mohou zlepsit
piistup k diagnostice a k poskytovani
vysoce kvalitni zdravotni péce vSem
pacientiim, jejichz stav vyzaduje zvIastni
soustfedéni zdroji nebo odbornych
znalosti, a rovnéz by mohly byt
koordina¢nim mistem pro 1ékarské
vzdélavani a vyzkum, Sifeni informaci

a hodnoceni, zejména pokud jde o vzdcna
onemocnéni. Tato smérnice by tedy mé¢la
byt pro ¢lenské staty pobidkou k vérsi
podpore trvalého rozvoje evropskych
referencnich siti. Evropské referencni sité
jsou zaloZeny na dobrovolné ucasti svych
¢lent, ale Komise by méla vypracovat
kritéria a podminky, které by tyto sit¢ mély
spliovat, aby ziskaly jeji podporu.

Or.en

Oduvodneni

Referencni sité existuji zejména z ditvodu vzacnych onemocneéni. Vzhledem ke specificnosti
techto onemocneni je zapotrebi zvlastnich pobidek, aby cinnosti v této oblasti pokracovaly a
aby centra byla motivovana k ucasti v téchto sitich. Referencni sité by vsak mely splitovat
urcita kritéria spolecna pro celou Evropu, aby byla zarucena jejich zpiisobilost. Tato kritéria
by méla stanovit Komise, nebot’ praveé ona poskytuje referencnim sitim podporu.

Pozménovaci navrh 128
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 49

Postoj Rady
(49) Technologicky rozvoj v oblasti

pteshrani¢niho poskytovani zdravotni péce
prostiednictvim pouziti informacnich

AM\833854CS.doc

Pozmenovaci navrh
(49) Technologicky rozvoj v oblasti

pteshrani¢niho poskytovani zdravotni péce
prostiednictvim pouziti informacnich
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a komunikacnich technologii mize vést

k pochybnostem co do vykonu dozor¢ich
povinnosti ¢lenskych stati, a tim branit
volnému pohybu zdravotni péce

a pfedstavovat mozné dalsi riziko pro
ochranu zdravi. Pfi poskytovani zdravotni
péce pomoci informacnich

a komunikacnich technologii se v Unii
pouzivaji velice rozdilné a neslucitelné
formaty a standardy, které piedstavuji
jednak ptekazky pro tento zptsob
pfeshrani¢niho poskytovani zdravotnich
sluzeb a jednak mozné riziko pro ochranu
zdravi. Je proto nezbytné, aby Clenské staty
usilovaly o interoperabilitu systémil
informacnich a komunikacnich technologii.
Zapojeni zdravotnich systémul
informacnich a komunikacnich technologii
vsak je pln€ v pravomoci ¢lenskych stati.
Tato smérnice by proto méla uznavat
dileZitost prace na interoperabilité

a respektovat rozdéleni pravomoci

a pritom stanovit pro Komisi a ¢lenské
staty spolecnou prdci na vyvoji opatieni,
ktera nejsou pravné zdavaznd, ale poskytuji
dodatecné nastroje, které jsou clenskym
statium k dispozici pro usnadnéni vétsi
interoperability.

Pozménovaci navrh 129
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 49 a (novy)

Postoj Rady

PE450.566v02-00

a komunikacnich technologii mize vést

k pochybnostem co do vykonu dozor¢ich
povinnosti ¢lenskych stati, a tim branit
volnému pohybu zdravotni péce

a pfedstavovat mozné dalsi riziko pro
ochranu zdravi. Pfi poskytovani zdravotni
péce pomoci informacnich

a komunikacnich technologii se v Unii
pouzivaji velice rozdilné a neslucitelné
formaty a standardy, které predstavuji
jednak ptekazky pro tento zplsob
pteshrani¢niho poskytovani zdravotnich
sluzeb a jednak mozné riziko pro ochranu
zdravi. Je proto nezbytné, aby Clenské staty
usilovaly o interoperabilitu systémil
informacnich a komunikacnich technologii.
Zapojeni zdravotnich systémul
informacnich a komunikacnich technologii
vsak je pln€ v pravomoci ¢lenskych stati.
Tato smérnice by proto méla uznavat
diileZitost prace na interoperabilité a za
timto ucelem zmocnit Komisi k prijeti
provadécich opatteni, kterd by umoznila
dostatecné rychlé urceni oblasti
odpovédnosti a norem v uvedené oblasti a
jejich aktualizaci, aby odradZely neustaly
pokrok prisluSnych technologii a technik
a usnadnily v&tsi interoperabilitu.

Or.en

Pozménovaci navrh

(49a) Interoperability v oblasti
elektronického zdravotnictvi by mélo byt
dosaZeno za soucasného dodriovani
vnitrostatnich predpisii o poskytovani
zdravotnickych sluZeb, jeZ maji zajistit
ochranu pacientii, a to véetné
vnitrostdatnich pravnich piedpisi

o internetovych lékarndch, zejména
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Pozménovaci navrh 130
Licia Ronzulli

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 49 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 131
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 50

Postoj Rady

(50) Neustaly pokrok l¢katiské védy

a zdravotnickych technologii pfedstavuje
pro zdravotni systémy clenskych stati nové
moznosti i vyzvy. Spoluprace na
hodnoceni novych zdravotnickych
technologii miize byt pro ¢lenské staty
prospesna z hlediska uspor z rozsahu, mize
zamezit vynakladani dvojiho usili

a poskytnout lepsi informacni zdkladnu pro
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vnitrostdatnich zakaziu zdsilkového prodeje
léka, které jsou pouze na lékaisky piedpis,
v souladu s judikaturou Soudniho dvora a
smérnici Evropského parlamentu a Rady
97/7/ES ze dne 20. kvétna 1997 o ochrané
spotiebitele v pripadé smluy uzavienych
na dalku.

LU vést. L 144, 4.6.1997, s. 19.

Or.en

Pozménovaci navrh

(49a) Obvyklé statistické udaje o zdravotni
Ppéci by mély byt pravidelné
shromaZd’ovany a pokud mozno
zacleniovdany do stavajicich systémii pro
sbér udajii, aby bylo mozné do udaji
rychle nahliZet a zdroveri zajistit, Ze
celkova situace v oblasti pFeshranicni
péce je ucinné sledovaina.

Or.it

Pozménovaci navrh

(50) Neustaly pokrok 1ékatské védy

a zdravotnickych technologii pfedstavuje
pro zdravotni systémy clenskych stati nové
moznosti i vyzvy. Spoluprace na
hodnoceni novych zdravotnickych
technologii miize byt pro ¢lenské staty
prospésna z hlediska uspor z rozsahu, mize
zamezit vynakladani dvojiho usili

a poskytnout lepsi informac¢ni zdkladnu pro
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optimalni vyuziti novych technologii

k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni

a ucinné zdravotni péce. Tato spoluprace
vyZaduje udrZitelné systémy, jejich?
soucdsti budou vSechny ptislusné organy
Clenskych stati a jejichz zakladem budou
stavajici pilotni projekty. Tato smérnice by
se proto méla stat zakladem trvalé
podpory této spoluprdce ze strany Unie.

Pozménovaci navrh 132
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 50

Postoj Rady

(50) Neustaly pokrok l¢katiské védy

a zdravotnickych technologii predstavuje
pro zdravotni systémy clenskych stati nové
moznosti i vyzvy. Spoluprace na
hodnoceni novych zdravotnickych
technologii mtize byt pro ¢lenské staty
prospesna z hlediska uspor z rozsahu, mize
zamezit vynakladani dvojiho usili

a poskytnout lepsi informacni zdkladnu pro
optimalni vyuziti novych technologii

k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni

a ucinné zdravotni péce. Tato spoluprace
vyZzaduje udrzitelné systémy, jejichz
soucasti budou vSechny ptislusné organy
¢lenskych stati a jejichz zakladem budou

PE450.566v02-00

optimalni vyuziti novych technologii

k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni

a ucinné zdravotni péce. V souvislosti

s hodnocenim zdravotnickych technologii
a s moZnym omezgenim pristupu k novym
technologiim v dusledku nékterych
rozhodnuti spravnich orgdnii vSak
vyvstava nékolik otazek, které jsou pro
spolecCnost zasadni a které vyZaduji jak
zapojeni Siroké Skdly dotéenych subjekti,
tak i zavedeni udrZitelného modelu
spravy. Jakakoliv forma spolupréace tedy
musi zahrnovat nejen piislusné organy
v§ech Clenskych statl, ale i dotéené
subjekty vietné zdravotnickych
pracovnikit a zastupcu pacientii. Tato
spoluprdce by navic méla byt zaloZena na
uskutecnitelnych zdasaddach radné spravy
véci verejnych, jako je transparentnost,
otevirenost, objektivita a nestrannost
postupii.

Or.fr

Pozménovaci navrh

(50) Neustaly pokrok lékatské védy

a zdravotnickych technologii pfedstavuje
pro zdravotni systémy clenskych stati nové
moznosti i vyzvy. Spoluprace na
hodnoceni novych zdravotnickych
technologii miize byt pro ¢lenské staty
prospesna z hlediska ispor z rozsahu, mize
zamezit vynakladani dvojiho usili

a poskytnout lepsi informacni zdkladnu pro
optimalni vyuziti novych technologii

k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni

a ucinné zdravotni péce. Tato spoluprace
vyZzaduje udrzitelné systémy, jejichz
soucasti budou nejen vechny piislusné
organy Clenskych stati, ale i vSechny

AM\833854CS.doc



stavajici pilotni projekty. Tato smérnice by dotcené subjekty vietné zdravotnickych

se proto m¢la stat zakladem trvalé podpory pracovnikit a zdstupcii pacientit

této spoluprace ze strany Unie. a priumyslu, a jejichz zakladem budou
stavajici pilotni projekty. Tato smérnice by
se proto m¢la stat zakladem trvalé podpory
této spoluprace ze strany Unie.

Or.en
Pozménovaci navrh 133
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils, Bairbre de Brun
Postoj Rady
CL 1-odst. 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

1. Tato smérnice stanovi pravidla pro 1. Tato smérnice mad za cil doplnit stavajici
usnadnéni pristupu k bezpecné a kvalitni ramec pro koordinaci systémii socidlniho
pteshrani¢ni zdravotni péci a podporuje zabezpeceni (narizeni (ES) ¢. 883/2004)
spoluprdci v oblasti zdravotni péce mezi tak, aby byla v souvislosti s pristupem
¢lenskymi staty pti plném zohlednéni k bezpecné, kvalitni a i¢inné preshranicni
Jjejich pravomoci, pokud jde o organizaci zdravotni péci uplatiiovina prava
a poskytovani zdravotni péce. pacientit pii plném zohlednéni pravomoci

¢lenskych statii, pokud jde o organizaci

a poskytovani zdravotni péce. Tato
smérnice stanovi obecny ramec pro prdava
pacientii v oblasti pieshrani¢ni mobility.

Or.en
Oduivodnéni
K posileni prav pacientii v souvislosti s preshranicni mobilitou by mél byt vyuzit a doplnén jiz

vytvoreny pravni ramec pro koordinaci systémii socidalniho zabezpeceni, tj. narizeni
¢. 1408/71/ES a narizeni ¢. 883/2004/ES.

Pozménovaci navrh 134
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
CL 1-odst. 1
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Postoj Rady

1. Tato smérnice stanovi pravidla pro
usnadnéni ptistupu k bezpecné a kvalitni
preshrani¢ni zdravotni péci a podporuje
spolupraci v oblasti zdravotni péce mezi
¢lenskymi staty pii plném zohlednéni jejich
pravomoci, pokud jde o organizaci

a poskytovani zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 135
Kartika Tamara Liotard

Postoj Rady
CL 1. — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

1. Tato smérnice stanovi pravidla pro
usnadnéni ptistupu k bezpecné a kvalitni
preshrani¢ni zdravotni péci a podporuje
spolupraci v oblasti zdravotni péce mezi
¢lenskymi staty pii plném zohlednéni jejich
pravomoci, pokud jde o organizaci

a poskytovani zdravotni péce.

Pii uplatitovani této smérnice Clenské
staty zohledni zasady kvalitni péce
a spravedlivého piistupu.

Or.en

Pozménovaci navrh

1a. V tomto obecném ramci nesou clenské
staty i nadale odpovédnost za poskytovani
bezpecné, kvalitni, ucinné a priméiené
zdravotni péce obcaniim na svém uzemi.
Clenské stity nesméji v $ddném piipadé
svou zdravotni péci zrusit 7 diivodu, Ze
tato péce je dostupnd také v jinych
Clenskych statech. Tato smérnice nadto
ponechava volbu mista lékaiské péce na
pacientech a nesmi vést k tomu, aby byli
pacienti jakymkoliv zpiisobem
podnécovani k tomu, aby vyhledavali
zdravotni péci v jiném Clenském stdté.

Or.en

Oduvodneni

Zdravotni péce jednoznacné zustava odpovédnosti kazdého clenského statu a v zadném
pripade nelze ocekavat, Ze by mohla byt prenesena na jiny clensky stat. Tato smeérnice nesmi
podnécovat clenské staty k preneseni odpovédnosti na Evropskou unii, ani pojistovaci
spolecnosti k nakupovani péce v zahranici z ekonomickych ditvodu.
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Pozménovaci navrh 136
Kartika Tamara Liotard

Postoj Rady
CL 1 - odst. 2

Postoj Rady

2. Tato smérnice se vztahuje na
poskytovani zdravotni péce pacientim bez
ohledu na to, jak je organizovéna,
poskytovéna a financovana.

Pozménovaci navrh 137
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
ClL. 1 - odst. 3 — pism. b

Postoj Rady

b) na alokaci orgdnit a pristup k nim za
ucelem transplantace;

Pozmeénovaci navrh
2. Tato smérnice se vztahuje na
poskytovani zdravotni péce pacientim
a pecovatelskych sluZeb o seniory bez

ohledu na to, jak je organizovéna,
poskytovéna a financovana.

Or.nl

Pozménovaci navrh

b) na transplantaci organii;

Or.en

Oduvodneni

Provadeni transplantace organii v kazdém clenském state zcela zavisi na jejich dostupnosti.
Pokud by se oblast piisobnosti této smernice vztahovala i na transplantaci organit, doslo by
k velkym presuniim pacientii ze zemi s nizkym poctem darcii do zemi, kde je jejich pocet
vysoky, a hrozil by stiet zajmii mezi smrtelné nemocnymi pacienty, kteri cekaji na

transplantaci.

Pozménovaci navrh 138
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
ClL 1 - odst. 3 — pism. ¢ a (nové)
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) na prodej léCivych pripravki
a zdravotnickych prostiedkii pres internet.

Or.de
Oduvodneni

Tento text se vklada v zajmu pravni jistoty a md za cil zohlednit v legislativnim textu smérnice
spolecny nazor Rady a Parlamentu , Ze prodej lécivych pripravkii a zdravotnickych
prostredkii pres internet by mél byt z puisobnosti této smernice vyjmut.

Pozménovaci navrh 139
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Cl 2 — odst. 1 — pism. q a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

qa) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/53/EU ze dne

7. Cervence 2010 o jakostnich

a bezpecCnostnich normdch pro lidské
organy urcené k transplantaci (*);

(%) U. vést. L 207, 6. 8. 2010, s. 14.

Or.en
Odiivodneni
Tato smérnice byla zverejnéna v Urednim véstniku po prvnim éteni v Parlamentu.
Pozménovaci navrh 140
Thomas Ulmer, Anja Weisgerber
Postoj Rady
Cl. 3 —odst. 1 — pism. a
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) ,,zdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby a) ,,zdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby
PE450.566v02-00 36/83 AM\833854CS.doc



poskytované pacientiim zdravotnickymi
pracovniky za uicelem vyhodnoceni nebo
udrZeni jejich zdravotniho stavu nebo
jejich uzdraveni, véetné piedepisovani,
vydavani a poskytovani lécivych piipravkii
a zdravotnickych prostiedkit;

poskytované pacientiim zdravotnickymi
pracovniky, ktei'i svou &innost vykondvaji
v ramci regulovanych zdravotnickych
profesi, je-li tato ¢innost provozovina

v Clenském staté, v némz jsou tyto sluiby
poskytovany prislusniky regulovanych
zdravotnickych profesi pod odpovidajicim
profesnim oznacenim;

Or.de

Oduvodneni

Pro ucely definice,, zdravotni péce *“ nepostacuje uvést sluzby poskytované pacientiim ,,za
ucelem vyhodnoceni nebo udrzeni jejich zdravotniho stavu nebo jejich uzdraveni, véetné
predepisovani, vydavani a poskytovani lécivych pripravkii a zdravotnickych prostiedkii . Pri
definovani zdravotni péce je rozhodujicim hlediskem lékarské nebo zdravotnické osetreni.

K jeho poskytovani maji potrebnou kvalifikaci pouze prislusnici urcitych zdravotnickych
profesi. Svou kvalifikaci dokladaji pouzivanim nalezitého profesniho titulu.

Pozménovaci navrh 141
Horst Schnellhardt

Postoj Rady
Cl. 3 - odst. 1 — pism. a

Postoj Rady

a) ,,zdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby
poskytované pacientiim zdravotnickymi
pracovniky za ucelem vyhodnoceni nebo
udrZeni jejich zdravotniho stavu nebo
jejich uzdraveni, vcetné piedepisovani,
vydavani a poskytovani 1é€ivych piipravka
a zdravotnickych prostredki;

Pozménovaci navrh

a) ,,zdravotni pé¢i“ zdravotni sluzby
poskytované pacientiim zdravotnickymi
pracovniky za ucelem vyhodnoceni nebo
udrZeni jejich zdravotniho stavu nebo
jejich uzdraveni, vcetné piedepisovani,
vydavani a poskytovani 1é€ivych piipravka
a zdravotnickych prosttedkd, je-li ¢innost
provozovdna v ¢lenském staté, v némz jsou
tyto sluiby poskytovany piislusniky
regulovanych zdravotnickych profesi pod
odpovidajicim profesnim oznacenim;

Or.de

Oduvodneni

Pri definovani zdravotni péce je rozhodujicim hlediskem lékarské nebo zdravotnické oSetient,
které mohou poskytovat pouze kvalifikovani prislusnici nékteré zdravotnickeé profese. Svou
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kvalifikaci dokladaji pouzivanim prislusného profesniho titulu.

Pozménovaci navrh 142
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 1 — navéti

Postoj Rady

1. Pfeshranicni zdravotni péce se poskytuje
v souladu s pravnimi ptedpisy ¢lenského
statu, v némz je zdravotni péce
poskytovana, a podle standardl a pokyn
o kvalité a bezpecnosti stanovenych timto
¢lenskym statem.

Pozménovaci navrh 143

Pozménovaci navrh

1. Clenské stity, v nichi je poskytovina
zdravotni péce, odpovidaji za organizaci

a poskytovani pieshranicni zdravotni
Dpéce, pricem? zohlediiuji zasady
v§eobecnosti, piistupu ke kvalitni péci,
spravedlnosti a solidarity. Pro zdravotni
PéECi poskytovanou na jejich uizemi stanovi
jasné normy kvality a zajisti, aby byly
dodrZovany stavajici pravni piedpisy Unie
o0 bezpecnostnich normdch a aby:

a) preshrani¢ni zdravotni péce byla
poskytovdna v souladu s pravnimi ptedpisy
¢lenského statu, v némz je zdravotni péce
poskytovana;

b) pieshranicni zdravotni péce byla
poskytovdna podle standardii a pokynli

o kvalité stanovenych ¢lenskym statem,

v ném? je zdravotni péce poskytovina,

¢) preshranicni zdravotni péce
nevytvdiela, pobidky k tomu, aby pacienti
proti své viili vyhledavali péci mimo
Clensky stdt, v némz jsou pojisténi.

Or.en

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Bogustaw Sonik, Jolanta Emilia Hibner

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) pacientiim jsou na jejich zadost

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

a) pacientiim jsou na jejich zadost
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poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, v€etné ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
a informace o poskytovatelich zdravotni
Ppéce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji;

poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, véetn€ ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelil zdravotni péce;

Or.pl

Oduvodneni

Wykreslony fragment tekstu sugeruje, ze w Unii Europejskiej mogq dziatac
swiadczeniodawcy, ktorzy nie spetniajq wymagan co do jakosci i bezpieczenstwa, okreslonych
przez panstwa czlonkowskie, w ktorych sq zarejestrowani. Nawet tylko sugerowanie takiej
mozliwosci moze by¢ szkodliwe i powaznie nadszarpnqc opinie obywateli Unii Europejskiej
na temat jakosci i bezpieczenstwa europejskiej opieki zdrowotnej. Bytoby to bez waqtpienia
wbrew celowi dyrektywy o prawach pacjentow, ktorym jest utatwienie dostepu ,,do
bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci” — art. I ust. 1.

Pozménovaci navrh 144
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) pacientiim jsou na jejich zadost
poskytovdany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, v€etné ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
a informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji;

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

a) vnitrostatni kontaktni mista poskytuji
pacientim na jejich zadost dilezité
informace o standardech a pokynech
uvedenych v odstavci 1, v€etné ustanoveni
o dozoru a hodnoceni poskytovateli
zdravotni péce, a informace

o poskytovatelich zdravotni péce, na které
se tyto standardy a pokyny vztahuji; tyto
informace jsou poskytovany

i v elektronické podobé;

Or.en
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Pozménovaci navrh 145

Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils, Bairbre de Brun

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) pacientiim jsou na jejich zadost
poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, v€etné ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
a informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji;

Pozménovaci navrh

a) pacientiim jsou na jejich zadost
poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, v€etné ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji, a informace o pripadnych
rigicich spojenych s preshranic¢ni péci;

Or.en

Oduvodneni

Smérnice musi obsahovat zaruky, aby pacienti nebyli nuceni k volbé preshranicni péce,
protoze neexistuje jind alternativa. Pacienti museji obdrzet objektivni informace o vyhoddch

i pripadnych nevyhoddch preshranicni péce.

Pozménovaci navrh 146
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) pacientiim jsou na jejich zadost
poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, v€etné ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
a informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji;

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

a) pacientiim jsou na jejich zadost
poskytovany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, véetn€ ustanoveni o dozoru
a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji, a informace o pripadnych
rigicich spojenych s preshranic¢ni péci,;

Or.en
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Pozménovaci navrh 147
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
ClL 4 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 148
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady

c) jsou k dispozici systémy pro podavani
stiznosti a mechanismy, jimiz se mohou
pacienti domdahat ndpravy v souladu

s pravnimi ptedpisy ¢lenského statu,

v némz je zdravotni péce poskytovana,
utrpi-li v dsledku ¢erpané zdravotni péce
wmu;

Pozménovaci navrh 149
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady
c) jsou k dispozici systémy pro podavani
stiznosti a mechanismy, jimiZ se mohou

pacienti domahat ndpravy v souladu
s pravnimi predpisy ¢lenského statu,

AM\833854CS.doc

41/83

Pozménovaci navrh

ba) informace uvedené v pismenech

a) a b) jsou dostupné i na dalku

v elektronické podobé a také ve formatech
PFistupnych zdravotné postiZenym
osobam;

Or.en

Pozménovaci navrh

c) jsou pacientium k dispozici systémy pro
podavani stiznosti a mechanismy, které
zajist’uji ndapravu a odskodnéni v souladu
s pravnimi predpisy ¢lenského statu,

v némz je zdravotni péce poskytovana,
utrpi-li v dsledku ¢erpané zdravotni péce
wmu;

Or.en

Pozménovaci navrh

c) jsou k dispozici transparentni systémy
pro podavani stiznosti a bezplatné
mechanismy, jimiz se mohou pacienti
domahat napravy v souladu s pravnimi
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v némz je zdravotni péce poskytovana, pfedpisy ¢lenského statu, v némz je

utrpi-li v dsledku ¢erpané zdravotni péce zdravotni péce poskytovana, utrpi-li
ujmu; v disledku Cerpané zdravotni péce ujmu;
Or.en
Odiivodneni

Pacienti by méli mit moznost pozadat o napravu ¢i odskodneni v pripadé ujmy a meli by mit
zaruku, Ze tento proces bude bezplatny a transparentni. Odkaz na mechanismy slouzici
k tomuto ucelu je pro dosazeni uvedeného cile zasadni.

Pozménovaci navrh 150
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. f

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, maji f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, maji
narok na pisemnou nebo elektronickou narok na pisemny nebo elektronicky
zdravotnickou dokumentaci o této 1ébé zaznam o této 1écbé a piistup alespoil ke
a pfistup alespon ke kopii této kopii tohoto zaznamu v souladu
dokumentace v souladu s vnitrostatnimi s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
opatfenimi, kterymi se provadé¢ji predpisy provadéji ustanoveni Unie o ochrané
Unie o ochrané osobnich udajli, zejména osobnich tdajl, zejména smérnice
smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
tato opatfeni nestanovi jinak. opatfeni nestanovi jinak a aniz jsou
dotéeny vyjimky uplatiiované v ¢lenskych
statech.
Or.de
Odiivodneni

Pravni predpisy nemohou ukladat povinnost poskytovat kopie zaznamii o lécbe zejména
v pripadeé pozustalostniho rizeni, ale i pri lecbé urcitych onemocnéni a s ohledem na osobni
poznamky zapsané lékarem. Némecko ma pro tuto problematiku ustdlenou judikaturu.

Pozménovaci navrh 151
Kartika Tamara Liotard, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl 4 — odst. 2 — pism. f a (nové)
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Ja) poskytovatelé zdravotni péce
neodmitnou péci Zadnému pacientovi

z diivodu jeho socidlné-ekonomického
postaveni bez ohledu na to, zda se jedna
0 pacienta ze stejného nebo 7 jiného
Clenského statu;

Or.en
Oduvodneni

Kazdy ¢lensky stat naddle odpovida za poskytovani zdravotni péce bez ohledu na socidalne-
ekonomické postaveni pacientii.

Pozménovaci navrh 152
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Cl 4 — odst. 3 — pododstavec 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Tato smérnice viak poskytovateliim
zdravotni péce v ¢lenskych stdtech
neuklada, aby poskytli zdravotni péci
pojisténé osobé z jiného Clenského statu
nebo aby piednostné poskytli zdravotni
PécCi pojisténé osobé z jiného clenského
statu na ukor osoby, jeZ potiebuje
podobnou péci a je pojisténd v élenském
staté, v némz je lécba poskytovina.

Or.en
(postoj EP ¢l. 5 odst. 1 pism. h))
Oduivodnéni
Prvni ¢teni — pozmenovaci navrhy 59 a 140.
AM\833854CS.doc 43/83 PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh 153
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 4 — pododstavec 1

Postoj Rady

Clenské staty zajisti, aby poskytovatelé
zdravotni péce na jejich uzemi uplatiiovali
na pacienty z jinych ¢lenskych statt stejny
sazebnik poplatkil za zdravotni péci, jaky
uplatniuji na tuzemské pacienty ve
srovnatelné situaci, nebo pokud Zadna
srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty
neexistuje, aby uctovali cenu vypoctenou
podle objektivnich a nediskrimina¢nich
kritérii.

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby poskytovatelé
zdravotni péce na jejich uzemi uplatiiovali
na pacienty z jinych ¢lenskych statt stejny
sazebnik poplatkil za zdravotni péci, jaky
uplatniuji na tuzemské pacienty ve
srovnatelné situaci. Pokud viak
srovnatelnd situace nebo cena pro
tuzemské pacienty neexistuje, mitZe byt
vzhledem k naléhavym diivodiim ve
vei'ejném zdjmu shleddno, Ze je nezbytné
a priméiené stanovit odliSnou cenu.
Clenské stity tak mohou ucinit pod
podminkou, Ze rozpéti poplatkii se
vypocita podle objektivnich

a nediskriminacénich kritérii.

Or.nl

Oduvodneni

Vzhledem k tomu, Ze zdravotni péce v nékterych clenskych statech je organizovana tak, ze
ceny uctované pacientum nekryji vzdy naklady v plném rozsahu, takze péce je doplnkove
financovana napr. z danovych prijmii, musi mit clenské staty pravomoc v zajmu financni
rovnovahy systému zdravotni péce uctovat ostatnim pacientum z EU cenu, kterd naklady
pokryje. Tato cena by méla vychdazet z objektivnich a nediskriminacnich parametrii.

Pozménovaci navrh 154
Karin Kadenbach

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 4 — pododstavec 1

Postoj Rady

Clenské stdty zajisti, aby poskytovatelé
zdravotni péce na jejich uzemi uplatiiovali
na pacienty z jinych ¢lenskych stati stejny
sazebnik poplatkil za zdravotni péci, jaky
uplatniuji na tuzemské pacienty ve

PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh

Clensky stit, v ném¥ je poskytovina
zdravotni péce, zajisti, aby poskytovatelé
zdravotni péce na jeho Gizemi uplatiovali
na pacienty z jinych ¢lenskych statt stejny
sazebnik poplatkil za zdravotni péci, jaky
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srovnatelné situaci, nebo pokud Zadna
srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty
neexistuje, aby Gc¢tovali cenu vypoctenou
podle objektivnich a nediskrimina¢nich
kritérii.

Pozménovaci navrh 155
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
CL 5 - odst. 1 — pism. b

Postoj Rady

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle
kterych se pacientiim na Zadost poskytuji
informace o jejich pravech a nérocich

v souvislosti s vyuZzitim preshrani¢ni
zdravotni péce v tomto Clenském state,
zejména pokud jde o postupy pro
uplatiiovani a ur€ovani téchto naroki,
podminky pro nahradu nakladii a systémy
odvolani a napravy, ma-li pacient za to, Ze
jeho prava nebyla dodrZena;

Pozménovaci navrh 156
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
CL 5 - odst. 1 — pism. b

AM\833854CS.doc

uplatiiuji na tuzemské pacienty ve
srovnatelné situaci, nebo pokud Zadna
srovnatelnd cena pro tuzemské pacienty
neexistuje, aby Gctovali cenu vypoctenou
podle objektivnich a nediskrimina¢nich
kritérii. Poskytovatelé zdravotni péce jsou
vZdy oprdavnéni uctovat naklady na
vySetieni a lé¢bu ve vyS$i, kterou zdravotni
systém c¢lenského statu, v némz je
poskytovana zdravotni péce, propldaci

v pFipadé tuzemskych pacientii
podstupujicich srovnatelnou lé¢bu.

Or.de

Pozménovaci navrh

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle
kterych se pacientiim na Zadost poskytuji
informace o jejich pravech a nérocich

v souvislosti s vyuZzitim preshrani¢ni
zdravotni péce v tomto ¢lenském state,
zejména pokud jde o postupy pro
uplatiiovani a urovani téchto naroki,
podminky pro nahradu nakladii a systémy
odvolani a napravy, ma-li pacient za to, Ze
jeho prava nebyla dodrzena; tyto
informace by mély byt pristupné i na
dalku v elektronické podobé;

Or.en
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Postoj Rady

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle
kterych se pacientiim na Zadost poskytuji
informace o jejich pravech a nérocich

v souvislosti s vyuZitim preshrani¢ni
zdravotni péce v tomto Clenském state,
zejména pokud jde o postupy pro
uplatiiovani a ur€ovani téchto naroki,
podminky pro nahradu nakladi a systémy
odvolani a napravy, ma-li pacient za to, Ze
jeho prava nebyla dodrZena;

Pozménovaci navrh

b) aby byly zavedeny snadno dostupné
mechanismy, podle kterych se pacientim
na zadost poskytuji — mimo jiné

i elektronicky — informace o jejich pravech
a narocich v souvislosti s vyuzitim
pfeshranicni zdravotni péce v tomto
Clenském staté, zejména pokud jde

o postupy pro uplatiiovani a ur€ovani
téchto narokti, podminky pro ndhradu
nakladd, systémy odvoldni a napravy, ma-li
pacient za to, Ze jeho prava nebyla
dodrzena, a podminky, které se pouZiji
mimo jiné vidy, utrpi-li pacient ujmu

v duisledku zdravotni péce v jiném
Clenském staté.

Tyto informace se zveiejni ve formdtech
PFistupnych zdravotné postiZenym
osobam. Clenské stdty konzultuji se
zucastnénymi subjekty, véetné sdruZeni
pacientii, aby byla zajisténa
srozumitelnost a dostupnost téchto
informaci. V informacich tykajicich se
Ppieshranicni zdravotni péce se jasné
rozlisi prava, kterda maji pacienti na
zakladé této smérnice, a prdava, kterd
poZivaji na zdakladé navizeni (ES)

¢ 883/2004.

Or.en

Oduvodneni

Prvni éteni — pozmeénovaci navrhy 60 a 93.

Pozménovaci navrh 157
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
CL 5 - odst. 1 — pism. ¢

Postoj Rady

c) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji

PE450.566v02-00

Pozmérnovaci navrh

c) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji
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zamer vyuzit preshrani¢ni zdravotni péci,
méli pristup alespon ke kopii své
zdravotnické dokumentace v souladu

s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
provadéji predpisy Unie o ochrané
osobnich udajl, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak.

Pozménovaci navrh 158
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
CL 5 - odst. 1 — pism. ¢

Postoj Rady

c) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji
zamer vyuzit preshrani¢ni zdravotni péci,
méli pristup alespon ke kopii své
zdravotnické dokumentace v souladu

s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
provadéji predpisy Unie o ochrané
osobnich udajl, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak.

zamer vyuzit preshrani¢ni zdravotni péci,
méli pristup alespon ke kopii své
zdravotnické dokumentace v souladu

s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
provadéji predpisy Unie o ochrané
osobnich tdajl, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak. Pokud je
lékaiska dokumentace vedena

v elektronické podobé, pacientovi je
zaruceno prdavo obdrZet kopii této
dokumentace nebo pravo na piistup k této
dokumentaci na dalku.

Or.en

Pozménovaci navrh

c) aby pacienti, ktefi vyuzivaji nebo maji
zamer vyuzit preshrani¢ni zdravotni péci,
méli pristup alespon ke kopii své
zdravotnické dokumentace v souladu

s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
provadéji predpisy Unie o ochrané
osobnich udajl, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak. Udaje by mély byt
poskytovany pouze s vyslovnym pisemnym
souhlasem pacienta nebo jeho
PFibuznych.

Or.en

(postoj EP ¢l. 6 odst. 6)

Oduvodneni

Prvni éteni — pozmeénovaci navrh 71.
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Pozménovaci navrh 159
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
CL 6 — odst. 2

Postoj Rady

2. Vnitrostatni kontaktni mista spolupracuji
navzajem a s Komisi. Vnitrostatni
kontaktni mista pacientim na pozadani
poskytnou kontaktni idaje vnitrostatnich
kontaktnich mist v jinych ¢lenskych
statech.

Pozménovaci navrh 160
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
CL 6 — odst. 3

Postoj Rady

3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
stat€, v némz je zdravotni péce
poskytovana, poskytuji pacientim
informace o poskytovatelich zdravotni
péce a na zadost jim poskytnou informace
o opravnéni konkrétniho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o pfipadnych
omezenich jeho praxe, informace uvedené
v €L 4 odst. 2 pism. a), jakoZ i informace
o pravech pacientt, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
predpisy dotycného ¢lenského statu.

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

2. Vnitrostatni kontaktni mista usnadiiuji
poskytovani informaci podle odstavce 3
a uzce spolupracuji navzdjem a s Komisi.
Vnitrostatni kontaktni mista pacientiim na
pozadani poskytnou kontaktni udaje
vnitrostatnich kontaktnich mist v jinych
¢lenskych statech.

Or.en

Pozménovaci navrh

3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
statg, v némz je zdravotni péce
poskytovana, poskytuji pacientim, mimo
jiné elektronicky, informace

o poskytovatelich zdravotni péce a na
zadost jim poskytnou informace

o opravnéni konkrétniho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o pfipadnych
omezenich jeho praxe, informace uvedené
v €L 4 odst. 2 pism. a), informace

0 ochrané osobnich udaji, pristupnosti
zdravotnickych zaiizeni pro osoby se
zdravotnim postiZenim, informace

o pravech pacientt, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
piedpisy dotycného clenského statu, jakoZ
i informace o dostupnych moznostech pro
urovndni sporit a v konkrétnich piipadech
pomdahaji nalézt vhodné mimosoudni
FeSeni.
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Or.en

(postoj EP ¢l. 14 odst. 4)

Oduvodneni

Prvni éteni — pozmeénovaci navrh 99.

Pozménovaci navrh 161
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
CL 6 — odst. 3

Postoj Rady

3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
stat€, v némz je zdravotni péce
poskytovana, poskytuji pacientim
informace o poskytovatelich zdravotni
péce a na zadost jim poskytnou informace
o opravnéni konkrétniho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o pfipadnych
omezenich jeho praxe, informace uvedené
v €L 4 odst. 2 pism. a), jakoz i1 informace
o pravech pacientt, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
predpisy dotycného ¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 162
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
CL 6 — odst. 3

Postoj Rady
3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
stat€, v némz je zdravotni péce

poskytovana, poskytuji pacientim
informace o poskytovatelich zdravotni

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
statg, v némz je zdravotni péce
poskytovana, poskytuji pacientim
informace o poskytovatelich zdravotni
péce a na zadost jim poskytnou informace
o opravnéni konkrétniho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o pfipadnych
omezenich jeho praxe, informace uvedené
v €L 4 odst. 2 pism. a), jakoz i1 informace
o pravech pacientti, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
ptedpisy dotycného ¢lenského statu. Tyto
informace by mély byt dostupné na dalku
v elektronické podobé.

Or.en

Pozménovaci navrh

3. Vnitrostatni kontaktni mista v ¢lenském
stat€, v némz je poskytovana zdravotni
péce, poskytuji pacientiim informace

o poskytovatelich zdravotni péce a na

PE450.566v02-00
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péce a na zadost jim poskytnou informace
o opravnéni konkrétniho poskytovatele
poskytovat sluzby nebo o pfipadnych
omezenich jeho praxe, informace uvedené
v €L. 4 odst. 2 pism. a), jakoz i informace
o pravech pacienti, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
predpisy doty¢ného ¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 163
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
ClL 6 — odst. 4 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady

zadost informace o opravnéni konkrétniho
poskytovatele poskytovat sluzby nebo

o ptipadnych omezenich jeho praxe,
informace uvedené v €l. 4 odst. 2 pism. a),
jakoz i informace o pravech pacientt,
postupech pro podéavani stiznosti

a mechanismech pro zjednani napravy

v souladu s pravnimi ptedpisy doty¢ného
Clenského statu. Vnitrostdatni kontaktni
mista pacienty informuji o jejich pravech
a pomahaji jim dosahnout odpovidajici
ndpravy v piipadé ujmy zpisobené
vyuZitim zdravotni péce v jiném clenském
state.

Or.en

Pozménovaci navrh

Vnitrostdtni kontaktni mista pacientiim
pomdahaji chranit jejich prava

a dosahnout odpovidajici napravy

v pFipadé ujmy zpuisobené vyuZitim
zdravotni péce v jiném Clenském stdté.

Or.en

(postoj EP ¢l. 12 odst. 3)

Oduvodneni

Prvni éteni — pozmeénovaci navrh 99.

Pozménovaci navrh 164
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
ClL 7 —odst. 1

PE450.566v02-00 50/83
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Postoj Rady

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nékladi, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala pieshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

Pozménovaci navrh

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce podle pravnich a spravnich piedpisii
a obecnych pokynit zahrnuta mezi davky,
na které ma pojiSténa osoba narok

v Clenském staté, v némz je pojisténa.
AniZ je dotCeno narizeni (ES) ¢. 883/2004,
proplati ¢lensky stat, v ném? je pacient
pojistén, ¢lenskému statu, v némz je
Pposkytovana zdravotni péce, nebo
pojisténé osobé naklady, které by byly
zaplaceny jeho zdkonnym systémem
socidalniho zabezpecleni v piipadé, Ze by
byla stejné ucinnd zdravotni péce
poskytnuta na jeho uzemi. Pokud Clensky
stat, v némz je pacient pojistén, odmitne
takovou lé¢bu uhradit, musi tento ¢lensky
stdat poskytnout lékaiské odiivodnéni
svého rozhodnuti. Urceni toho, jaka
zdravotni péce je hrazena, prislusi

v kazdém piipadé ¢lenskému stdtu, v ném?
Jje pacient pojistén, bez ohledu na to, kde
je tato zdravotni péce poskytovina.

AniZ je dotCeno narizeni (ES) ¢. 883/2004,
pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi
maji pravo na piistup ke zdravotni péci

v jiném Clenském stdaté a na proplaceni
ndkladii metod, které jsou v dostate¢né
miie vyzkouSeny a otestovdany
mezindrodni lékaiskou védou, i v pFipadeé,
Ze prislus$nd lécba nepatii mezi davky
stanovené pravnimi a spravnimi piedpisy
a obecnymi pokyny ¢lenského stdtu,

v ném? je pacient pojistén. K této l1éCbé je
zapotiebi piedchozi souhlas.

Or.en

(postoj EP ¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 3)
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Oduvodneni

Prvni éteni — pozmeénovaci navrh 66.

Pozménovaci navrh 165
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
ClL 7 —odst. 1

Postoj Rady

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nékladi, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

Pozménovaci navrh 166
Marianne Thyssen

Postoj Rady
ClL 7 —odst. 1

Postoj Rady

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshraniéni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala pieshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce podle pravnich a spravnich piedpisi,
obecnych pokynii a kodexii chovani
zdravotnickych profesi zahrnuta mezi
davky, na které ma pojist€na osoba narok
v Clenském staté, v némz je pojisténa.

Or.en

Pozménovaci navrh

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala pieshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v ¢lenském state,

v némz je pojisténa.

Aniz je dotCeno naiizeni (ES) ¢. 883/2004,
proplati ¢lensky stdat, v ném? je pacient
pojistén, clenskému stdtu, v némz je
Pposkytovana zdravotni péce, nebo
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pojisténé osobé naklady, které by byly
zaplaceny jeho zdkonnym systémem
socidlniho zabezpeceni v piipadé, e by
byla stejné ucinnd zdravotni péce
poskytnuta na jeho uizemi. Pokud Clensky
stat, v némz je pacient pojistén, odmitne
takovou lé¢bu uhradit, musi tento ¢lensky
stdat poskytnout lékaiské odiivodnéni
svého rozhodnuti. Urceni toho, jaka
zdravotni péce je hrazena, prislusi

v kazdém piipadé ¢lenskému stitu, v ném?
Jje pacient pojistén, bez ohledu na to, kde
je tato zdravotni péce poskytovina.

Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi
ohroZujicimi Zivot, jejichZ lé¢bu uzndva
mezindrodni lékaiskd véda, by méli mit
pravo na piistup k zdravotni péci v jiném
Clenském stdté a na proplaceni ndakladi.

Or.nl

Oduvodneni

V pripadé vzacnych onemocnéni ohrozZujicich zZivot je zvySeni rozsahu ku prospéchu pacienti.
Nekteré lécebné postupy nejsou dostupné ve vSech clenskych statech prave proto, Ze se urcité
onemocnéni vyskytuje jen zridka, eventuelné téz kvili vysokym nakladiim na lécbu. Pokud
pacient nemiize byt lécen v clenském state, v nemz je pojistén, a to presto, Ze lécebny postup je
uzndavan mezinarodni lékarskou veédou, musi mit pravo na uhradu nakladii na lecbu.

Pozménovaci navrh 167

Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
ClL. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

Po ziskani povoleni na zdakladé
objektivniho klinického vySetieni, piicemz,
v pFipadé zamitnuti by mélo byt mozné se
proti rozhodnuti odvolat, maji pacienti
trpici vzacnymi onemocnénimi prdavo na
DPFistup ke zdravotni péci v jiném Clenském
staté a na proplaceni nakladii i v piipadé,
Ze prislus$nd lécba nepatii mezi davky
stanovené pravnimi a spravnimi piedpisy,
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obecnymi pokyny a kodexy chovani
zdravotnickych profesi Clenského stdtu,
v ném¥ je pacient pojistén. Clensky stdt,
v némZ je pacient pojistén, vSak miiZe
poZadovat, aby byla léCba uzndna
evropskymi referencnimi sitémi, nebo,
Ppokud tomu tak neni, mezindrodni
lékaiskou védou.

Or.fr

Oduvodneni

1 kdyz u pacientu trpicich vzacnymi onemocnénimi lze oproti ostatnim pacientum s vetsi
pravdépodobnosti ocekavat, Ze budou poZadovat lécbu, ktera neni v clenském state, kde jsou
pojisténi, dostupna, je treba postupovat obezretné a zajistit, aby nebyli kviili své mozné
zranitelnosti vydani na milost a nemilost potencidlné nebezpecnym ,,zazracnym “ lecebnym

postupiim.

Pozménovaci navrh 168
Christofer Fjellner

Postoj Rady
ClL 7 —odst. 1

Postoj Rady

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v ¢lenském state,

v némz je pojisténa, nebo pokud je stejné
ucinna jako zdravotni péce, kterd je mezi
davky zahrnuta. Clenské stdty se mohou
rozhodnout, Ze uhradi pouze lécebné
metody, které jsou dostateéné vyzkouSené
a testované mezindrodni lékaiskou védou.

Or.en
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Pozménovaci navrh 169
Elisabetta Gardini, Oreste Rossi

Postoj Rady
ClL 7 —odst. 1

Postoj Rady

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nakladd, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

Pozménovaci navrh 170
Elisabetta Gardini, Oreste Rossi

Postoj Rady
ClL 7. - odst. 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

1. Neni-li v ¢lancich 8 a 9 stanoveno jinak,
zajisti ¢lensky stat, v némz je pacient
pojistén, nahradu nékladi, které vznikly
pojisténé osobé, ktera Cerpala preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud je tato zdravotni
péce zahrnuta mezi davky, na které ma
pojisténa osoba narok v Clenském staté,

v némz je pojisténa, a to ve vysi stanovené
v odstavcich 3, 4 a 7.

Or.it

Pozménovaci navrh

1 a. Veskeré ndaklady pievySujici
maximadlni Castky, které jsou proplaceny
v Clenském staté, v némz, bylo uzavieno
pojisténi, nese vyhradné pojisténd osoba,
pokud Clensky stdt, v némz je pacient
Ppojistén, nerozhodne, Ze mu proplati

i naklady presahujici stanovenou
maximadlni éastku.

Or.it

Oduvodneni

Limity, které se vztahuji na propldaceni nakladii pojisténé osoby clenskym statem, v némz byla
uzaviena pojistna smlouva, jsou jasné uvedeny v odstavci 4 tohoto c¢lanku. V souladu s cilem
poskytovat pacientiim jasné informace (jenz je uveden v ¢lancich 5 a 6) je vhodné upresnit, ze
presahnou-li naklady pojisténé osoby vysi castek propldacenych clenskym statem, v nemz je
tato osoba pojistena, musi tento rozdil v nakladech nést pojistenad osoba. Toto ustanoveni
samoziejmé nebrani clenskému statu, v némz je dana osoba pojisténa, proplatit naklady
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v plné vysi nebo ve vetsi mire.

Pozménovaci navrh 171
Licia Ronzulli

Postoj Rady
CL 7 -odst. 5

Postoj Rady

5. Clenské staty mohou v souladu se
Smlouvou p#Fijmout pravni upravu, jejimz
cilem je zajistit, aby pacienti pfi vyuzivani
ptfeshrani¢ni zdravotni péce pozivali
stejnych prav, jakych by pozivali, kdyby
Jjim byla zdravotni péce ve srovnatelné
situaci poskytnuta v ¢lenském state, ve
kterém jsou pojisténi.

Pozménovaci navrh 172

Pozménovaci navrh

5. Clenské staty piijmou v souladu se
Smlouvou pravni Gpravu, jejimz cilem je
zajistit, aby pacienti pfi vyuzivani
ptfeshranic¢ni zdravotni péce pozivali
stejnych prav, jakych by pozivali, kdyby
Jjim byla zdravotni péce ve srovnatelné
situaci poskytnuta v ¢lenském state, ve
kterém jsou pojisténi.

Or.it

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Boguslaw Sonik, Jolanta Emilia Hibner

Postoj Rady
CL 7 —odst. 5

Postoj Rady

5. Clenské staty mohou v souladu se
Smlouvou pfijmout pravni Upravu, jejimz
cilem je zajistit, aby pacienti pfi vyuzivani
ptfeshrani¢ni zdravotni péce pozivali
stejnych prav, jakych by pozivali, kdyby
Jjim byla zdravotni péce ve srovnatelné
situaci poskytnuta v ¢lenském state, ve
kterém jsou pojisténi.
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Pozménovaci navrh

5. Clenské staty mohou v souladu se
Smlouvou pfijmout pravni Upravu, jejimz
cilem je zajistit, aby pacienti pfi vyuzivani
pteshrani¢ni zdravotni péce pozivali
stejnych prav, jakych by pozivali, kdyby
Jjim byla zdravotni péce ve srovnatelné
situaci poskytnuta v ¢lenském state, ve
kterém jsou pojisténi. Zahrnuje to i lécbu
provadénou poskytovateli zdravotni péce,
kteii v Zadném ohledu nespadaji pod
veiejny systém zdravotni péce clenského
statu, v némz pusobi, pokud jimi
poskytovana zdravotni péce neni hrazena
veirejnym systémem zdravotni péce
Clenského statu, v némz je pacient
pojistén.
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Or.pl

Oduvodneni

Cilem toho pozménovaciho navrhu je zajistit, aby neexistovaly velké rozdily v péci v pripadé
pacienti, kteri odcestuji ze ucelem lécby do zahranici, a pacientii, kteri se rozhodnou ziistat

v ¢lenském state, v néemz jsou pojisténi. Pokud se skala opravnenych poskytovatelii zdravotni
péce, jejichz sluzby jsou hrazeny verejnym systémem zdravotni péce, lisi podle mista, kde jsou
poskytovany (v ¢lenském state, v nemz je pacient pojisten, nebo v jiné zemi), vazné by to
oslabilo zdasadu rovného zachdzeni a rovného pristupu ke zdravotni péci.

Pozménovaci navrh 173
Licia Ronzulli

Postoj Rady
ClL 7 — odst. 6

Postoj Rady

6. Pro tcely odstavce 4 zavedou ¢lenské
staty mechanismus pro vypocet naklada
pfeshranicni zdravotni péce, které ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, pojisténé
osobé& nahradi. Tento mechanismus musi
byt zaloZen na pfedem znamych,
objektivnich a nediskrimina¢nich
kritériich. Pokud ma ¢lensky stat, v némz
je pacient pojistén, decentralizovany
systém zdravotni péce, musi byt
mechanismus uplatiiovan na pfiméfené
spravni urovni.

Pozménovaci navrh 174

Pozménovaci navrh

6. Pro ucely odstavce 4 zavedou ¢lenské
staty mechanismus pro vypocet naklada
pfeshranicni zdravotni péce, které ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, pojisténé
osob¢ nahradi. Tento mechanismus musi
byt zaloZen na pfedem znamych,
objektivnich, transparentnich

a nediskriminacénich kritériich. Pokud ma
Clensky stat, v némz je pacient pojisteén,
decentralizovany systém zdravotni péce,
musi byt mechanismus uplatiiovan na
pfimétené spravni Grovni.

Or.it

Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Bogustaw Sonik, Jolanta Emilia Hibner

Postoj Rady
ClL 7 — odst. 6

Postoj Rady

6. Pro tcely odstavce 4 zavedou ¢lenské
staty mechanismus pro vypocet ndklada
pfeshranicni zdravotni péce, které ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, pojisténé

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

6. Pro tcely odstavce 4 zavedou ¢lenské
staty mechanismus pro vypocet naklada
pfeshranicni zdravotni péce, které ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, pojisténé
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osob¢ nahradi. Tento mechanismus musi
byt zaloZen na pfedem znamych,
objektivnich a nediskrimina¢nich
kritériich. Pokud ma clensky stdt, v ném?
je pacient pojistén, decentralizovany
systém zdravotni péce, musi byt

osobé& nahradi. Tento mechanismus musi
byt zaloZen na pfedem znamych,
objektivnich a nediskriminac¢nich kritériich
a musi byt uplatiiovan na pfimétené
spravni Urovni, af’ u mistni, regiondlni ¢i
celostdtni.

mechanismus uplatiiovan na piiméiené
spravni urovni.

Or.pl
Oduvodneni

V¢l 7 odst. 3 a 7 se hovori o riuznych urovnich systému zdravotni péce (mistni, regionalni

a celostatni), ale ,, decentralizované systéemy “ zde zminény nejsou. Neni proto ditvod zavadet
v ¢l. 7 odst. 6 pojem ,,decentralizace * jako jeden ze znakii zdravotnickych systémii. Pojem
,,decentralizovany systém zdravotni péce* je vagni a mohl by vést k nedorozumeénim, a proto
se vypousti. Tento pozménovaci navrh usiluje o to, aby uplatiiovani smérnice o pravech
pacientii bylo co nejsnazsi, z ¢ehoz budou mit prospéch pacienti, ostatni zucastnéné strany

i organy clenskych statu.

Pozménovaci navrh 175
Asa Westlund, Marita Ulvskog, Dan Jergensen

Postoj Rady
Clanek 7 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Clinek 7a
Predchozi oznameni

Clenské stity pacientiim nabidnou
dobrovolny systém piedchoziho ozndmeni,
v ramci kterého pacient, ktery piedloZi
toto oznament, obdrZi pisemné potvrzeni
s maximalni Castkou, ktera bude
uhrazena. Poté, co pacient piedloZi toto
Ppisemné potvrzeni v nemocnici, v niz je
zdravotni péce poskytovana, provede
Clensky stat, v ném? je pacient pojistén,
thradu piimo této nemocnici.

Or.en
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Oduvodneni

Prvni ¢teni, ¢dst pozmeénovaciho navrhu 91. Zmeéna ,,mohou nabidnout* na ,,nabidnou “
pochazi z PN 80.

Pozménovaci navrh 176
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
CL 8 — odst. 2 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2. Pfedchozim povolenim Ize podminit 2. Zdravotni péci, kterou lze podminit
pouze zdravotni péci, ktera: piedchozim povolenim, stanovi ¢lensky

stat, v némz je pacient pojistén, formou
seznamu, ktery piedda Komisi. Ptedchozim
povolenim se podmini pouze zdravotni
péce, ktera:

Or.en
Oduvodneni

Zdravotni péce podminéna predchozim povolenim musi byt ve smeérnici uvedena vyslovné

a musi byt omezena na tri pripady uvedené v tomto ndavrhu, a to véetné lécebnych metod, které
by mohly byt pro pacienta nebezpecné, protoze existuji oditvodnéné pochybnosti o jejich
kvalite ¢i bezpecnosti, popripadé o kvalité a bezpecnosti jejich poskytovatele.

Pozménovaci navrh 177
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
CL 8 — odst. 2 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2. Pfedchozim povolenim Ize podminit 2. Zdravotni péci, kterou lze podminit
pouze zdravotni péci, ktera: piedchozim povolenim, stanovi ¢lensky

stat, v némz je pacient pojistén, formou
seznamu, ktery piedda Komisi. Ptedchozim
povolenim se podmini pouze zdravotni
péce, ktera:

Or.fr
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Pozménovaci navrh 178
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady

c) zahrnuje 1écbu, kterd predstavuje
zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo nebo v souvislosti s niz
mohou vyvstat vazné a konkrétni obavy
ohledné kvality nebo bezpecnosti péce,

s vyjimkou zdravotni péce, kterd podléha
prdvnim piedpisiim Unie, jeZ zajiSt’uji
minimalni uroveit bezpecnosti a kvality
v celé Unii;

Pozménovaci navrh

c) zahrnuje 1éCbu, kterd predstavuje zvlast
riziko pro pacienta nebo obyvatelstvo.

Or.nl

Oduvodneni

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora (rozhodnuti ve véci Kohll/Decker ad.) nelze uhradu
nakladii na preshranicni zdravotni péci podle sazeb platnych v dané zemi vazat na Zadné
podminky. Zda se, Ze pismeno c) tento princip zpochybiiuje, nebot zminuje mozné pochybnosti

o kvalité zdravotni péce v jiném clenském state.

Pozménovaci navrh 179
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady

c) zahrnuje 1éCbu, kterd predstavuje
zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo nebo v souvislosti s niz
mohou vyvstat vazné a konkrétni obavy
ohledné kvality nebo bezpecnosti péce,

s vyjimkou zdravotni péce, kterd podléha
pravnim piedpisim Unie, jez zajist'uji
minimalni uroveit bezpecnosti a kvality
v celé Unii;

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh
c) zahrnuje 1é¢bu, kterd predstavuje

zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo.
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Pozménovaci navrh 180
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
c) zahrnuje 1écbu, kterd predstavuje c) zahrnuje 1éCbu, kterd predstavuje
zvlastni riziko pro pacienta nebo zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo nebo v souvislosti s niZ obyvatelstvo, a to vcetné situaci, kdy tato
mohou vyvstat vazné a konkrétni obavy lécba miiZe ohrozit bezpecCnost pacienta
ohledné kvality nebo bezpecnosti péce, nebo kdy nemiiZe byt zarucena minimalni
s vyjimkou zdravotni péce, kterd podléha urovein kvality poskytované péce.

prdvnim piedpisiim Unie, jeZ zajiSt’uji
minimalni Groven bezpecnosti a kvality
v celé Unii;

Or.en

Oduvodneni

Zdravotni péce podminéna predchozim povolenim musi byt ve smeérnici uvedena vyslovné

a musi byt omezena na pripady uvedené v tomto ndavrhu, a to véetné lécebnych metod, které by
mohly byt pro pacienta nebezpecné, protoze existuji oditvodnéné pochybnosti o jejich kvalité
i bezpecnosti, popripade o kvalite a bezpecnosti jejich poskytovatele.

Pozménovaci navrh 181
Christofer Fjellner

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 5 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén, 5. AniZ je dotcen odstavec 3, Clensky stat,
muze odmitnout udélit predchozi povoleni v némz je pacient pojistén, miize odmitnout
mimo jiné z téchto divodi: udélit pfedchozi povoleni pouze z téchto
divodi:
Or.en
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Pozménovaci navrh 182
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 5 — navéti

Postoj Rady

5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
miZe odmitnout udélit pfedchozi povoleni
mimo jiné z téchto divodi:

Pozménovaci navrh 183
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 5 — navéti

Postoj Rady

5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
miZe odmitnout udélit pfedchozi povoleni
mimo jiné z téchto divodi:

Pozménovaci navrh 184
Christofer Fjellner

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 5 — pism. b

Postoj Rady

b) pokud Ize tuto zdravotni péci
poskytnout na jeho tizemi ve lhiité, kterda
je lékaisky odiivodnitelnd s ohledem na
soucasny zdravotni stav a pravdépodobny
pritbéh nemoci dotyéné osoby;
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Pozmeénovaci navrh
5. Clensky stat, v némzZ je pacient pojistén,

miZe odmitnout udélit pfedchozi povoleni
pouze z téchto divodi:

Or.en

Pozménovaci navrh

5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
muze odmitnout udélit pfedchozi povoleni
z téchto divodi:

Or.fr
Pozménovaci navrh
vypousti se
Or.en
AM\833854CS.doc



Pozménovaci navrh 185
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 5 — pism. b

Postoj Rady

b) pokud lIze tuto zdravotni péci poskytnout
na jeho uzemi ve lhité, kterd je lékarsky
odiivodnitelna s ohledem na soucasny
zdravotni stav a pravdépodobny pribéh
nemoci dotyc¢né osoby;

Pozmérnovaci navrh

b) pokud lze tuto zdravotni péci poskytnout
na jeho uzemi ve 1hité, ktera je prijatelnd
na zdkladé objektivniho lékaiského
posouzeni klinickych potieb dané osoby

s ohledem na v§echny parametry
charakterizujici jeji zdravotni stav

a pravdépodobny pribéh nemoci

v okamZiku, kdy byla Zadost o povoleni
poddna;

Or.fr

Oduvodneni

V zajmu vyjasnéni pojmu prijatelné lhiity odkazuje pozmeérnovaci navrh na piivodni definici

ESD v rozsudku v pripadu Watts (C-372/04).

Pozménovaci navrh 186
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 5 — pism. ¢

Postoj Rady

c¢) pokud bude pacient podle klinického
vyhodnoceni s pomérné€ vysokou jistotou
vystaven bezpe¢nostnimu riziku, které
nelze povaZovat za piijatelné, pii
zohlednéni mozného piinosu pozadované
pteshranicni zdravotni péce pro pacienta;

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

c¢) pokud bude pacient podle klinického
vyhodnoceni s pomérné€ vysokou jistotou
vystaven bezpe¢nostnimu riziku, které
nelze povazovat za piijatelné, pii
zohlednéni mozného piinosu pozadované
ptfeshranicni zdravotni péce pro pacienta.
Pokud pacient trpi vzacnym
onemocnénim, provadéji toto klinické
vyhodnoceni uzndvani odbornici na
danou oblast;

Or.en
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Pozménovaci navrh 187
Christofer Fjellner

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 5 — pism. e

Postoj Rady

e) pokud danou zdravotni péci poskytuji
poskytovatelé, kteii vzbuzuji vainé

a konkrétni obavy ohledné dodriovani
standardit a pokynii tykajicich se kvality
zdravotni péce a bezpecnosti pacienta
vcetné ustanoveni o dozoru, at’ uz jsou
tyto standardy a pokyny stanoveny
pravnimi piedpisy nebo v ramci
akreditacnich systémii stanovenych
Clenskym statem, v némz je zdravotni péce
poskytovana.

Pozménovaci navrh 188
Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 5 — pism. e

Postoj Rady

e) pokud danou zdravotni péci poskytuji
poskytovatelé, kteii vzbuzuji vainé

a konkrétni obavy ohledné dodriovani
standardii a pokynii tykajicich se kvality
zdravotni péce a bezpecnosti pacienta
véetné ustanoveni o dozoru, at’ uz jsou
tyto standardy a pokyny stanoveny
pravnimi pfedpisy nebo v ramci
akreditacnich systémi stanovenych
¢lenskym statem, v némz je zdravotni péce
poskytovana.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or.en

Pozménovaci navrh

e) pokud dany poskytovatel zdravotni péce
nemd povoleni, neni registrovan, nemd
licenci, neni certifikovan nebo
akreditovan, aby mohl poskytovat nebo
provadét danou péci nebo léc¢bu, pro niz je
poddna Zadost o povoleni, podle
standardii a pokynii stanovenych pravnimi
pfedpisy nebo v ramci akreditacnich
systému stanovenych ¢lenskym statem,

v némz je zdravotni péce poskytovana.

Or.en

Oduvodneni

Diivody pro zamitnuti Zadosti o predchozi povoleni nemohou byt ponechany k pozdejsi
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interpretaci. Prave proto musi byt konkrétne vymezeny. Pripady uvedené v kompromisu jsou
rozumné, avsak je tieba se omezit vyhradné na née.

Pozménovaci navrh 189
Marianne Thyssen

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 6 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6a. Pacienti trpici vzdcnymi onemocnéni
ohroZujicimi Zivot nemusi Zddat

o predchozi povoleni pro vhradu nakladi
na lé¢bu dané nemoci prinejmensim do
vySe hrazené Clenskym stdatem, v némz je
zdravotni péce poskytovdna.

Or.nl
Oduvodneni

V pripadé vzacnych onemocnéni ohroZujicich zivot miiZe byt zvySeni rozsahu péce ku
prospéchu pacientii. Nekteré lécebné postupy nejsou dostupné ve vsech clenskych statech
prave proto, Ze se toto onemocnéni vyskytuje jen ziidka, eventuelné téz kvili vysokym
nakladiim na lécbu. Pokud pacient nemiize byt lécen v clenském state, v nemz je pojisten, a to
presto, ze lécebny postup je uznavan mezinarodni lékarskou vedou, musi mit pravo na uhradu
nakladit na lécbu.

Pozménovaci navrh 190
Csaba Sandor Tabajdi

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 6 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6a. Pacientiim, kteii chtéji vyuZit
zdravotni péci poskytovanou v jiném
¢lenském staté, je zaruceno pravo Zdadat
o predchozi povoleni v ¢lenském stdté,
v némz jsou pojisténi, nebo pripadné
elektronicky u p¥islusného orgdanu
¢lenského statu, v némz jsou pojisténi.
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Or.en
Oduvodnent

Pacienti, kteri se v dobé podani Zadosti nenachdzeji v ¢lenském staté, v nemz jsou pojisteni,
by méli mit pravo Zadat o predchozi povoleni elektronickou cestou.

Pozménovaci navrh 191
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 6 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6a. Pokud je poZadovano piedchozi
povoleni, uplatiiuji se piislu§né postupy
stejné na v§echny pacienty.

Or.en

Pozménovaci navrh 192
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 6 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6b. Pokud bylo udéleno piedchozi
povoleni, ¢lensky stat, v némz je pacient
Ppojistén, zajisti, aby pacient obdrzel
schvdlenou uhradu bez zbyteCného

odkladu.
Or.en
Pozménovaci navrh 193
Theodoros Skylakakis
Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 6 a (novy)
PE450.566v02-00 66/83 AM\833854CS.doc



Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6a. Pokud pacientitm trpicim vzdcnym
onemocnénim nelze piedchozi povoleni
z dostatecnych divodit (napiiklad

z finanénich, lékaiskych nebo
administrativnich divodit) udélit

v pi'iméiené lhité, povinnost Zddat

o piedchozi povoleni se na tyto pacienty
nevztahuje.

Or.el
Oduvodneni

VSechna vzacna onemocnéni nemaji stejné znaky. Pokud by proto povaha nemoci a jeji
dusledky znamenaly, Ze o predchozi povoleni neni mozné zadat, méli by pacienti byt
osvobozeni od povinnosti Zadat o predchozi povoleni, aby mohli podstoupit lécbu v jiném
Clenskem staté podle této smérnice.

Pozménovaci navrh 194
Asa Westlund, Marita Ulvskog, Dan Jergensen

Postoj Rady
CL 9 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1a. Clenské stity usiluji o pievod

finanénich prostiedki piimo mezi platci
a poskytovateli péce.

Or.en
Oduvodneni

Prvni ¢éteni, ¢dst pozmeénovaciho navrhu 78.

Pozménovaci navrh 195
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
CL 9 — odst. 3 a (novy)
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Postoj Rady

Pozménovaci navrh 196
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
CL 9 — odst. 3 b (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 197
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
CL 9 — odst. 3 ¢ (novy)

Postoj Rady

PE450.566v02-00

CS

Pozménovaci navrh

3a. Pokud neni piedchozi povoleni
vyZadovdno, je pacient, ktery si pieje
vyuZit preshranicni zdravotni pédi,
povinen piedem uhradit urcitou Castku
Jjako zaruku, jejiz vysi stanovi ¢lensky stit,
v némz je pacient pojistén, pricem? tato
Cdstka miiZe piekrocit vysi platby piedem,
kterou by pacient byl povinen uhradit

v Clenském staté, v némz je pojistén.

Or.en

Pozménovaci navrh

3b. Clensky stit, v némi je pacient
Ppojistén, zajisti, aby pacienti, kterym bylo
udéleno piedchozi povoleni k vyuZiti
Dpieshranicni zdravotni péce, obdrZeli
tihradu bez zbyte¢ného odkladu poté, co
o ni poZadali a predloZili pFislusné
doklady.

Or.en

Pozménovaci navrh

3c. Komise vypracuje do dvou let od
vstupu této smérnice v platnost naslednou
studii o postupech thrady v ¢lenskych
statech, jejimz ucelem bude srovnat tyto
postupy a podpoiit rovné zachdzeni se

AM\833854CS.doc



Pozménovaci navrh 198
Anne Delvaux

Postoj Rady
CL 10 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 199
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
CL 11 - odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady

Clenské staty u 1é¢ivych piipravkil, které
jsou registrovany na jejich uzemi, zajisti,
aby léCivy piipravek predepsany v jiném
¢lenském staté pro konkrétniho pacienta
mohl byt na jejich izemi vydan v souladu
s jejich platnymi vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy a aby byla jakékoli omezeni
uznani jednotlivych 1€katskych predpisit
zakazana:

AM\833854CS.doc

v§emi pacienty.

Or.en

Pozménovaci navrh

2a. Komise podnécuje Clenské stity,
zejména pokud spolu sousedi, k uzavirani
dohod a rozvijeni spolecnych akcnich
programi.

Komise dale podnécuje clenské stdty ke
spoluprdci za ucelem vytvoreni oblasti,

v nichZ by méli pacienti snazsi pristup ke
zdravotni péci, zejména v piihranic¢nich
oblastech.

Or.fr

Pozménovaci navrh

Clenské staty u 1é¢ivych piipravki, které
jsou registrovany na jejich uzemi

v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice
2001/83/ES, zajisti, aby 1écivy ptipravek
pfedepsany v jiném c¢lenském staté pro
konkrétniho pacienta mohl byt na jejich
uzemi vydan v souladu s jejich platnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy a aby
byla jakakoli omezeni uznani jednotlivych
1€katskych predpist zakézana:

Or.en

PE450.566v02-00



Pozménovaci navrh 200
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
Cl. 11 - odst. 2 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2. Za ucelem zjednoduseni provadéni 2. Pro ucely odstavce 1 Komise podporuje:
odstavce 1 Komise pFijme:

Or.de
Pozménovaci navrh 201
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt
Postoj Rady
ClL 11 - odst. 2 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

a) do...* opatieni umoznujici a) procesy na urovni ¢lenskych stati
zdravotnickému pracovnikovi ovéfit umoziujici zdravotnickému pracovnikovi
pravost lékatského predpisu a to, zda byl ov¢tit pravost lékatského predpisu a to, zda
1€katsky predpis v jiném ¢lenském staté byl 1ékaisky pfedpis v jiném Elenském
vystaven osobou vykonavajici regulované staté vystaven osobou vykonavajici
zdravotnické povolani, ktera je opravnéna regulované zdravotnické povolani, ktera je
tak ucinit, a to vypracovanim seznamu opravnéna tak ucinit, a to vypracovanim
minimalnich tdaja, které maji byt na seznamu minimalnich udaji, které maji byt
I1ékatskych predpisech uvedeny; na lékatskych predpisech uvedeny;
* UF. vést - viokte prosim datum odpovidajici 18
mésiciim od vstupu této smérnice v platnost.

Or.de

Oduivodnéni
Technické pozadavky clenskych statii, pokud jde o elektronicke predpisy a jejich
interoperabilitu, nelze posuzovat oddélené od jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi,

o nichz se hovori v ¢lanku 13. Elektronické predpisy by totiz jinak vytvarely podminky, které
by branily rozvoji interoperability ve smyslu clanku 13.

PE450.566v02-00 70/83 AM\833854CS.doc
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Pozménovaci navrh 202
Anne Delvaux

Postoj Rady
CL 11 - odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) do...* opatieni umoziujici
zdravotnickému pracovnikovi ovéfit
pravost lékatského predpisu a to, zda byl
1€katsky piedpis v jiném ¢lenském staté
vystaven osobou vykonavajici regulované
zdravotnické povolani, ktera je opravnéna
tak ucinit, a to vypracovanim seznamu
minimadlnich udajii, které maji byt na
I1€katskych predpisech uvedeny;

Pozménovaci navrh 203
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
CL 11 — odst. 2 — pism. b

Postoj Rady
b) pokyny podporujici lenské staty pti

rozvijeni interoperability elektronickych
1€katskych predpist;

Pozménovaci navrh 204
Anne Delvaux

Postoj Rady
CL 11 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady

¢) do ... opatfeni pro usnadnéni spravné
identifikace lécivych ptipravki nebo

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

a) do...* opatieni umoziujici
zdravotnickému pracovnikovi ovéfit
pravost lékatského predpisu a to, zda byl
1€katsky piedpis v jiném ¢lenském staté
vystaven osobou vykonavajici regulované
zdravotnické povolani, ktera je opravnéna
tak ucinit, a to vypracovanim jednotného
unijniho vzoru lékaiského predpisu

a podporou interoperability 1ékaiskych
Predpisii;

Or.fr

Pozmenovaci navrh
b) ¢lenské staty pti rozvijeni
interoperability elektronickych Iékatskych
predpist; za timto ucelem vypracuje
pokyny v uzké spoluprdci s ¢lenskymi
stdty;

Or.de

Pozménovaci navrh

¢) do ... opatfeni pro usnadnéni spravné
identifikace 1é¢ivych ptipravkd, jako je

PE450.566v02-00

CS



CS

zdravotnickych prostiedkit predepsanych
v jednom Elenském staté a vydanych

v jiném, véetné opatieni FeSicich otdazky
bezpecnosti pacientii ve vitahu

k nahrazovani lécivych piipravkii nebo
zdravotnickych prostiedkii v preshrani¢ni
zdravotni péci, pokud takové nahrazeni
pravni piedpisy ¢lenského stdatu
vydavajiciho lécivy pripravek nebo
zdravotnicky prostiredek povoluji. Komise
zvazi mimo jiné pouzivani mezinarodniho
nechranéného nazvu a davkovani lécivych
PpFipravkit;

Pozménovaci navrh 205
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
CL 11 — odst. 2 — pism. ¢

Postoj Rady

c) do ... opatieni pro usnadnéni spravné
identifikace lé¢ivych ptipravki nebo
zdravotnickych prosttedkti predepsanych
v jednom c¢lenském staté a vydanych

v jiném, v¢etné opatieni feSicich otazky
bezpecnosti pacientil ve vztahu

k nahrazovani 1é¢ivych ptipravkl nebo
zdravotnickych prostfedkil v preshranicni
zdravotni péci, pokud takové nahrazeni
pravni predpisy ¢lenského statu
vydavajiciho 1é¢ivy ptipravek nebo
zdravotnicky prostfedek povoluji. Komise
zvéazi mimo jiné pouzivani mezinarodniho
nechranéného ndzvu a davkovani 1é¢ivych
ptipravk;

* UF. vést - vioste prosim datum odpovidajici 18
mésicium od vstupu této smérnice v platnost.

napiiklad prioritni pouzivani
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN);

Or.fr

Pozménovaci navrh

c) procesy na urovni ¢lenskych statii pro
usnadnéni spravné identifikace lécivych
ptipravkl nebo zdravotnickych prostiedkii
pfedepsanych v jednom c¢lenském staté

a vydanych v jiném, v¢etné opatieni
feSicich otadzky bezpecnosti pacientii ve
vztahu k nahrazovani 1é¢ivych piipravki
nebo zdravotnickych prostiedkil

v preshrani¢ni zdravotni péci, pokud
takové nahrazeni pravni predpisy
¢lenského statu vydavajiciho lé€ivy
ptipravek nebo zdravotnicky prostiedek
povoluji. Komise zvazi mimo jiné
pouzivani mezinarodniho nechranéného
nazvu a davkovani lé€ivych ptipravki;

Or.de

Oduvodnent

Technické pozadavky clenskych statii, pokud jde o elektronicke predpisy a jejich

PE450.566v02-00

AM\833854CS.doc



interoperabilitu, nelze posuzovat oddélené od jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi,
o nichz se hovori v ¢lanku 13. Elektronické predpisy by totiz jinak vytvarely podminky, které
by branily rozvoji interoperability ve smyslu ¢lanku 13.

Pozménovaci navrh 206
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
CL 11 — odst. 2 — pism. d

Postoj Rady

d) do ..., opatieni napomahajici
srozumitelnosti informaci pro pacienty
tykajici se 1ékai'ského predpisu a pokynli
vztahujicich se k uzivani lé¢ivych
ptipravkl a zdravotnickych prostredk.

* UF. vést - vioste prosim datum odpovidajici 18
mésicium od vstupu této smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh

d) procesy na urovni ¢lenskych stati
napomahajici srozumitelnosti informaci
pro pacienty tykajici se lékatského
pfedpisu a pokynii vztahujicich se

k uzivani léCivych piipravka

a zdravotnickych prostredk.

Or.de

Oduvodneni

Technické pozadavky clenskych statii, pokud jde o elektronicke predpisy a jejich
interoperabilitu, nelze posuzovat oddeélené od jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi,

o nichz se hovori v ¢lanku 13. Elektronické predpisy by totiz jinak vytvarely podminky, které
by branily rozvoji interoperability ve smyslu ¢lanku 13.

Pozménovaci navrh 207
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
CL 11 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Postoj Rady

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

da) opatieni, kterymi se v piipadé potieby
zajisti kontakt mezi subjektem, jenz
vydava piedpis, a subjektem, jenZ vyddava
lécivé pripravky, aby bylo zajisténo plné
pochopenti 1é¢by a zdaroveii byla zachovdana
diivérnost pacientovych udajii.

PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh 208
Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt

Postoj Rady
CL 11 — odst. 3

Or.en

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
3. Opatieni a pokyny uvedené v odst. 2 vypousti se
pism. a) aZ d) se prijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 15 odst. 2.
Or.de
Odivodneéni

Technické pozadavky clenskych statii, pokud jde o elektronicke predpisy a jejich
interoperabilitu, nelze posuzovat oddélené od jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi,

o nichz se hovori v ¢lanku 13. Elektronické predpisy by totiz jinak vytvarely podminky, které
by branily rozvoji interoperability ve smyslu ¢lanku 13.

Pozménovaci navrh 209
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Cl 12 — odst. 2 — pism. e

Postoj Rady

e) s usnadiiovanim virtudlni i fyzické
mobility odbornych znalosti a vyvojem,
sdilenim a Sifenim informaci, znalosti

a osvédcenych postupil v ramci siti i mimo
ng;

Pozménovaci navrh 210
Bas Eickhout, Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 12 - odst. 3

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

e) s usnadiiovanim virtualni i fyzické
mobility odbornych znalosti a vyvojem,
sdilenim a Sifenim informaci, znalosti

a osvédcenych postupil v ramci siti i mimo
né, a zejména s podporou rozvoje
diagnostiky vzdcnych onemocnéni;

Or.en
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

3. Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby 3. Komise podporuje Clenské staty pri
usnadnily rozvoj evropskych referen¢nich rozvoji evropskych referencnich siti:
siti:
a) identifikaci vhodnych poskytovateli a) identifikaci vhodnych poskytovateli
zdravotni péce a odbornych stiedisek po zdravotni péce a odbornych stiedisek po
celém svém izemi; celém Uzemi ¢lenskych stdtii;
b) podporou tcasti poskytovatell zdravotni b) podporou tcasti poskytovatelli zdravotni
péce a odbornych stiedisek v evropskych péce a odbornych stiedisek v evropskych
referencnich sitich. referencnich sitich.

Or.en

Odivodneéni

Evropské referencni sité se budou moci rozvijet pouze tehdy, budou-li ¢lenské staty vhodné
poskytovatele skutecné identifikovat a pokud budou skutecné podporovat jejich ucast v sitich
— nestaci totiz, aby k tomu byly pouze ,,vybizeny . Vhodné ale neni ani to, aby tato cinnost
byla ukolem Komise, jak navrhuje zpravodaj. Primarnimi aktéry by mély byt samy clenské
staty, kterym by ovsem Komise méla poskytovat podporu.

Pozménovaci navrh 211
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl 12 — odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) CasteCné financuje ziizovdni téchto
siti.

Or.fr
Oduivodnéni
Komise by méla prispivat k nakladiim na zrizovani téchto siti.
AM\833854CS.doc 75/83 PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh 212
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
ClL 13 —odst. 1

Postoj Rady

1. Komise podporuje Clenské staty pii
zajiStovani trvalého hospodarského

a socidlniho pfinosu v oblasti evropskych
systému a sluzeb elektronického
zdravotnictvi a interoperabilnich aplikaci

s cilem dosahnout vysoké tirovné davéry

a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
péce a zajistit pristup k bezpecné a kvalitni
zdravotni péci.

Pozménovaci navrh 213
Jorgo Chatzimarkakis

Postoj Rady
ClL 13 —odst. 1

Postoj Rady

1. Komise podporuje ¢lenské staty pii
zajist’ ovdni trvalého hospodadiského

a socidlniho piinosu v oblasti evropskych
systémii a sluZeb elektronického
zdravotnictvi a interoperabilnich aplikaci
s cilem dosahnout vysoké urovné ditvéry
a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
péce a zajistit pristup k bezpecné a kvalitni
zdravotni péci.

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

1. Komise a Clenské staty usiluji

o zajistovani trvalého hospodaiského

a socidlniho pfinosu v oblasti evropskych
systému a sluzeb elektronického
zdravotnictvi a interoperabilnich aplikaci

s cilem dosdhnout vysoké trovné diveéry

a bezpecnosti, posilit kontinuitu zdravotni
péce a zajistit pristup k bezpecné a kvalitni
zdravotni péci.

Or.en

Pozménovaci navrh

1. Komise podporuje ¢lenské staty pii
zlepSovani kontinuity zdravotni péce

a optimalizaci pFeshrani¢niho piistupu

k bezpecné a kvalitni zdravotni péci
pomoci vyuZivani a dalSiho rozvoje
systémii elektronického zdravotnictvi. Za
timto ucelem miiZe Komise v uizké
spoluprdci s ¢lenskymi stdty

a poskytovateli zdravotni péce navrhnout
pokyny pro zvySovani interoperability
informacnich a komunikacnich systémii
v oblasti zdravotnictvi. V zdajmu trvalého
zvySeni hospodaiského a socidlniho
Ppiinosu prihliZi Komise ve svych
podpiirnych opatienich a ve svém ndavrhu
o interoperabilité k vyvoji zdravotnickych
technologii a lékaiské védy vietné
telemediciny. DodrZuje platna ustanoveni
o0 ochrané udajit v jednotlivych ¢lenskych
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Pozménovaci navrh 214
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Cl 13 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady

a) vypracuje v uzké spoluprdci s ¢lenskymi
staty obecné pokyny pro:

Pozménovaci navrh 215
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Cl. 13 — odst. 2 — pism. a — bod i

Postoj Rady

1) seznam minimalnich udajt, které maji
byt zahrnuty do zdravotnické
dokumentace pacientl a které mohou
zdravotnicti pracovnici sdilet v zajmu
zajiSténi preshrani¢ni kontinuity péce

a bezpecnosti pacienta, a

Pozménovaci navrh 216
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Cl. 13 - odst. 2 — pism. a — bod ii

AM\833854CS.doc

statech a zdakladni pravo na ochranu
osobnich udaji.

Or.de

Pozménovaci navrh

a) piijme prostiednictvim aktu

v pirenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 16 a za podminek uvedenych
v Clancich 17 a 18 tato opatieni:

Or.en

Pozménovaci navrh

1) seznam minimalnich udajt, které maji
byt zahrnuty do elektronickych
zdravotnich zaznamu pacientl a které
mohou zdravotni€ti pracovnici sdilet

v zajmu zajisténi pieshrani¢ni kontinuity
péce a bezpecnosti pacienta, a

Or.en

PE450.566v02-00
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Postoj Rady

11) u¢inné metody vyuZivani lékaiskych
informaci v z4jmu vetejného zdravi
a vyzkumuy

Pozménovaci navrh 217
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
ClL 13 — odst. 2 — pism. b

Postoj Rady
b) podporuje ¢lenské staty pii
vypracovdvani spolecnych opatieni pro
identifikaci a oveétovani za ucelem
snadnéjsi prenositelnosti udaji v rdmci
pfeshranic¢ni zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 218
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Cl. 13 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady

PE450.566v02-00

Pozménovaci navrh

il) technicky ramec umoZiiujici vyuZivat
lékarské informace v z&jmu veifejného
zdravi a vyzkumu.

Or.en

Pozménovaci navrh

b) pFijima opateni k identifikaci

a ovéfrovani pro zajiSténi pienositelnosti
udaji v rdmci pieshrani¢ni zdravotni péce
PFi soucasném zaruceni vysoké urovné
bezpecnosti a ochrany osobnich udaji.
Tato opatieni se piijimaji v souladu

s postupem stanovenym v ¢lanku 15.

Or.en
Pozmenovaci navrh
Prdace na opatienich uvedenych
v pismenech a) a b) bude zahdjena
nejpozdéji dva roky po vstupu této
smérnice v platnost.
Or.en
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Pozménovaci navrh 219
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Cl 14 —odst. 1

Postoj Rady

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a
vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty v ramci dobrovolné sité
spojujici vnitrostatni organy nebo subjekty
ptislusné pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které urci clenské staty.
Clenové sité se ucastni &innosti sité a
ptispivaji k nim v souladu s pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz jsou
usazeni.

Pozménovaci navrh 220
Bernadette Vergnaud, Gilles Pargneaux

Postoj Rady
Cl 14 —odst. 1

Postoj Rady
1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci

a vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty v ramci dobrovolné sité

AM\833854CS.doc

79/83

Pozménovaci navrh

1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a
vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty. Za timto uicelem Komise
po konzultaci s Evropskym parlamentem
zajisti Ziizeni sité spojujici vnitrostatni
organy nebo subjekty piislusné pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které uréi lenské staty. Clenové sité se
ucastni ¢innosti sit€ a ptispivaji k nim v
souladu s pravnimi piedpisy ¢lenského
statu, v némz jsou usazeni. Tato sit’ je
zaloZena na zasaddach iadné spravy véci
veiejnych véetné transparentnosti,
objektivnosti, nezavislosti odbornych
posudkii, spravedlivych postupii a Siroké
ucasti zucastnénych subjektii ze v§ech
relevantnich skupin, rovnéz véetné
zdravotnickych pracovnikii, zdstupcit
pacientii, socidlnich partnerii, védcii a
priamyslu, pricem? je respektovina
pravomoc Clenskych statii v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii.
Jména odbornikii a ostatnich osob
ucastnicich se innosti sité se zveiejiuji
spolu s jejich prohldSenim o zdjmu.

Or.en

Pozmeénovaci navrh
1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci

a vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty. Za timto ticelem Komise
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spojujici vnitrostatni organy nebo subjekty
ptislusné pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které urci clenské staty.
Clenové sité se ucastni Cinnosti sité

a prispivaji k nim v souladu s pravnimi
Dpredpisy Clenského stdatu, v némz jsou
usazeni.

Pozménovaci navrh 221
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Cl. 14 - odst. 2 — pism. b

Postoj Rady

b) podpofit clenské staty v poskytovani
objektivnich, spolehlivych, v€asnych,
transparentnich a pfenositelnych
védeckych informaci o sttednédobé

a dlouhodobé ucinnosti zdravotnickych
technologii a umozZnit u¢innou vyménu
téchto informaci mezi vnitrostatnimi
organy nebo subjekty.

Pozménovaci navrh 222
Christofer Fjellner

Postoj Rady
Cl. 14 — odst. 2 — pism. b a (nové)

PE450.566v02-00

po konzultaci s Evropskym parlamentem
zajisti Ziizeni sité spojujici vnitrostatni
organy nebo subjekty piislusné pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které urc¢i Clenské staty. Tato sit’ je
zaloZena na zasaddach iadné spravy véci
veiejnych véetné transparentnosti,
objektivnosti, spravedlivych postupii

a Siroké ucasti zucastnénych subjektii ze
v§ech relevantnich skupin, véetné — mimo
jiné — zdravotnickych pracovniki,
zdstupcit pacientii, socidlnich partneri
a védcii, pricem? je respektovdana
pravomoc Clenskych stdatit v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii.

Or.fr

Pozménovaci navrh

b) podpofit clenské staty v poskytovani
objektivnich, spolehlivych, v€asnych,
transparentnich, srovnatelnych

a pfenositelnych védeckych informaci
o relativni ucinnosti za redlnych
podminek pouZiti nebo uplatnéni

a pripadné o sttednédobé a dlouhodobé
ucinnosti zdravotnickych technologii

a umoznit ¢innou vyménu téchto
informaci mezi vnitrostatnimi organy nebo
subjekty.

Or.en
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Postoj Rady

Pozménovaci navrh 223
Christofer Fjellner

Postoj Rady
Cl 14 — odst. 2 — pism. b b (nové)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 224
Karin Kadenbach

Postoj Rady
CL 15 —odst. 1

Postoj Rady
1. Komisi je ndgpomocen vybor slozeny ze

zastupct Clenskych statl, kterému piedseda
zastupce Komise.

AM\833854CS.doc

Pozménovaci navrh

ba) zamezit zdvojovani usili, pokud jde
o rozhodnuti a hodnoceni evropskych
regulacnich orgdnii, zejména pokud tyto
organy piijimaji rozhodnuti tykajici se
bezpecnosti, ucinnosti, kvality

a zpusobilych skupin pacientii;

Or.en

Pozménovaci navrh

bb) vypracovat nepovinnd doporuceni na
zakladé dialogu a uzké koordinace se
v§emi zucastnénymi subjekty;

Or.en

Pozménovaci navrh

1. Komisi je ndpomocen vybor slozeny ze
zastupct Clenskych stati, kterému piedseda
zastupce Komise.

Komise béhem tohoto procesu zajisti
odpovidajicim zpiisobem konzultaci

s experty 7 prislu§nych skupin pacientii,
odbornikii a socidlnich partnerii zejména
v souvislosti s provdadénim této smérnice
a piedloZi zpravu o téchto konzultacich.

Or.en

PE450.566v02-00
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Pozménovaci navrh 225
Milan Cabrnoch

Postoj Rady
Cl. 19 — odst. 2 — pododstavec 1

Postoj Rady

Zprava musi zahrnovat zejména informace
tykajici se tokli pacientt, finan¢nich
aspekti mobility pacientl, provadéni ¢€l. 7
odst. 9 a fungovani evropskych
referencnich siti a vnitrostatnich
kontaktnich mist. Za timto u¢elem posoudi
Komise systémy a postupy zavedené
¢lenskymi staty z hlediska pozadavk této
smérnice a dalSich pravnich ptedpisi Unie
tykajicich se mobility pacientd.

Pozménovaci navrh 226
Dagmar Roth-Behrendt

Postoj Rady
Cl. 20 — odst. 1 — pododstavec 1

Postoj Rady

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do ... **
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

*#* Pro UF. vést.: 3 roky ode dne vstupu této
smérnice v platnost.

PE450.566v02-00

Pozmérnovaci navrh

Zprava musi zahrnovat zejména informace
tykajici se tokli pacientt, finan¢nich
aspekti mobility pacientl, provadéni €l. 7
odst. 9 a fungovani evropskych
referencnich siti a vnitrostatnich
kontaktnich mist. Komise by méla vidy
posuzovat situaci v oblasti elektronického
zdravotnictvi v preshranicni zdravotni
Péci. Za timto ucelem posoudi Komise
systémy a postupy zavedené ¢lenskymi
staty z hlediska pozadavki této smérnice

a dalSich pravnich ptedpisti Unie tykajicich
se mobility pacientd.

Or.en

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do ... **
Neprodlené¢ o nich uvédomi Komisi.

#* Pro UF. vést.: I rok ode dne vstupu této
smérnice v platnost.

Or.en

AM\833854CS.doc



Pozménovaci navrh 227
Antonyia Parvanova

Postoj Rady
Cl. 20 — odst. 1 — pododstavec 1

Postoj Rady

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do ..,.**.
Neprodlené¢ o nich uvédomi Komisi.

*#* Pro UF. vést.: 3 roky ode dne vstupu této
smérnice v platnost.

AM\833854CS.doc
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Pozménovaci navrh

1. Clenské staty uvedou v G¢innost pravni
a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do ... **
Neprodlené¢ o nich uvédomi Komisi.

#* Pro UF. vést.: I rok ode dne vstupu této smérnice
v platnost.

Or.en

PE450.566v02-00
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