=~

* Xk
* *
-‘-
* *
* g x

EVROPSKY PARLAMENT 2009 - 2014

Viybor pro Zivotni prostiedi, verejné zdravi a bezpecnost potravin

2008/0142(COD)

8.9.2010

***I I

k postoji Rady v prvnim ¢teni k pfijeti smérnice Evropského parlamentu

a Rady o uplatilovani prav pacientil v pfeshrani¢ni zdravotni péci

(11038/2010 — C7-0000/2010 —2008/0142(COD))

Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

Zpravodajka: Francoise Grossetéte
PR\834274CS.doc PE433.081v01-00

CS CS



CS

PR_COD COD 2am

Vysveétlivky

*  Postup konzultace
**%  Postup souhlasu
##+]  Radny legislativni postup (prvni &tenf)
##*][  Radny legislativni postup (druhé éteni)
#+*[[]  Radny legislativni postup (tfeti éteni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zékladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Zvyraznéni normdlni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddéleni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, u nichZ je navrZena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného znéni (napt. zjevné chyby nebo
vynechani textu v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji
dohodé piislusnych oddéleni.

V zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
navrhem aktu pozménén, je na tfetim fadku uveden existujici akt a na
¢tvrtém fadku ustanoveni existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh
tyka. Prevzaté ¢asti ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodla
zménit, zatimco navrh aktu tento usek nezménil, jsou oznaceny tuéné.
Ptipadné vypusteéni takovychto useki se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNiIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU
o postoji Rady v prvnim ¢teni k prijeti smérnice Evropského parlamentu a Rady
o uplatiiovani prav pacienti v preshrani¢ni zdravotni péci
(11038/2010 — C7-0000/2010 — 2008/0142(COD))
(Radny legislativni postup: druhé éteni)
Evropsky parlament,
— s ohledem na postoj Rady v prvnim ¢teni (11038/2010 — C7-0000/2010),

— s ohledem na navrh Komise pfedloZzeny Evropskému parlamentu a Radé
(KOM(2008)0414),

— s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 a ¢lanek 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiZ Komise
ptedlozila svlij navrh Parlamentu (C6-0257/2008),

— s ohledem na sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ nazvané ,,.Disledky vstupu
Lisabonské smlouvy v platnost pro probihajici interinstitucionalni rozhodovaci postupy*
(KOM(2009)0665),

— s ohledem na €L. 294 odst. 7 a ¢lanek 114 Smlouvy o fungovéani Evropskeé unie,
— s ohledem na sviij postoj v prvnim &teni',

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,

— s ohledem na ¢lanek 66 jednaciho fadu,

— s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni Vyboru pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin (A7-0000/2010),

1. pfijima niZe uvedeny postoj ve druhém cteni;

2. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Rad€, Komisi a vnitrostatnim
parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(5a) Tato smérnice cti svobodu kaZdého

"Ut. vést. C 184 E, 8.7.2010, s. 368.
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Clenského statu rozhodnout, jaky druh
zdravotni péce povaZuje za vhodny, a tato
svoboda neni smérnici dotéena. Zidné

Z ustanoveni této smérnice by nemélo byt
vykladano tak, aby narusovalo zakladni
rozhodnuti ¢lenskych statii v oblasti etiky.

Or. en

(Obecna poznamka ke v§em pozmérnovacim navrhum: Vzhledem k tomu, Ze témer vsechny
pozméiiovact navrhy obdobné zohlediiuji postoj EP v prvnim cteni (viz UF. vést. 184 E,
8. 7.2010, s. 368), byly do vSech pozmeénovacich navrhii vioZeny odkazy na prislusné body
odiivodnéni a ustanoveni.)

(bod odiivodneni ¢. 6 postoje EP)

Pozménovaci navrh 2

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 6

Postoj Rady

(6) N&kterymi otdzkami tykajicimi se
pfeshrani¢ni zdravotni péce, zejména
nahradou nakladl 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 sluZbach na vnitinim trhu, je dilezité
upravit tyto otdzky v rdmci zvlastniho
pravniho nastroje Unie, aby bylo zaru¢eno
vSeobecnéjsi a t€inngjsi uplathovani zésad,
které stanovil Soudni dvir v jednotlivych
ptipadech.

PE433.081v01-00

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 dvur. Je dulezité upravit
tyto otazky v ramci zvlastniho pravniho
nastroje Unie, aby bylo zaruc¢eno
vSeobecnéjsi a t€inngjsi uplathovani zésad,
které stanovil Soudni dvir v jednotlivych
ptipadech.

Or. en
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Pozménovaci navrh 3

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 célenském
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 v§ak
miiZe rozhodnout omezit nahradu
ndkladii na preshranicni zdravotni péci
z duvodit souvisejicich s kvalitou

a bezpecnosti poskytované zdravotni péce,
Jje-li mozno tento postup odiivodnit
naléhavymi ditvody obecného zdajmu
tpkajiciho se veiejného zdravi. Clensky
stat, v ném? je pacient pojistén, miiZe i

z jinych divodit prijmout dalsi opati‘eni,
je-li moZné to oditvodnit takovymi
naléhavymi ditvody obecného zdjmu.
Soudni dviir totiz stanovil, Ze ochrana
veiejného zdravi patii mezi naléhavé
ditvody obecného zdjmu, které mohou
odiivodnit omezeni svobody pohybu
stanovené ve Smlouvdch.

Pozménovaci navrh 4

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 10

Postoj Rady
Pojem ,,naléhavé dirvody obecného

zajmu“ pouZity v nékterych ustanovenich
této smérnice byl zaveden Soudnim

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

(9) Tato smérnice by se mé¢la vztahovat na
vS§echny typy zdravotni péce. Jak potvrdil
Soudni dvir, ani zvla$tni povaha zdravotni
Péce, ani zplsob jeji organizace nebo
financovani nemohou byt divodem pro jeji
vylouceni z plsobnosti zakladni zasady
volného pohybu.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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dvorem v judikatuie ve vitahu k ¢lankiim
49 a 56 Smlouvy a miiZe se ddle vyvijet.
Soudni dvir pii nékolika prileZitostech
rozhodl, Ze nebezpedi vainého naruseni
finanéni rovnovahy systému socidalniho
zabezpeceni miiZe samo o sobé
Ppredstavovat naléhavy ditvod obecného
zdjmu, kterym lze oditvodnit piekaZku
volného pohybu sluZeb. Soudni dviir
rovnéz uznal, Ze cil zachovani vyvaZenych
lékaiskych a nemocnicnich sluZeb
pristupnych pro v§echny z ditvodu
ochrany veiejného zdravi miiZe také
spadat do jedné 7 vyjimek, a to 7 ditvodu
ochrany zdravi, podle élanku 52 Smlouvy,
pokud to prispéje k dosaZeni vysoké
urovné ochrany zdravi. Soudni dvir také
rozhodl, Ze uvedené ustanoveni Smlouvy
dovoluje clenskym statitm omezit volny
pohyb lékaiskych a nemocnicnich sluZeb,
pokud ma zajisténi lécebné kapacity nebo
zpusobilosti lékaiskych odbornikit na
uzemi daného Clenského statu zasadni
vyznam pro ochranu zdravi.

Or. en

Pozménovaci navrh 5

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(14a) Jak uznaly Clenské stdaty v zdavérech
Rady ze dne 1.-2. éervna 2006, existuje
soubor zdsad Cinnosti sdilenych
zdravotnickymi systémy v celé EU. Tyto
zasady cinnosti jsou nezbytné pro zajisténi
divéry pacientii v pieshraniéni zdravotni
PécCi, kterd je zase nutnd k dosaZeni
mobility pacientit i vysoké uirovné ochrany
zdravi. I pies tyto obecné hodnoty se
Ppripousti, Ze ¢lenské staty prijimaji

z etickych divodi odlisnd rozhodnuti
tykajici se dostupnosti nékterych druhii
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lé¢by a konkrétnich podminek pristupu.
Touto smérnici neni dotcena eticka
rozmanitost.

Or. en

(bod odiivodneni ¢. 14 postoje EP)

Pozménovaci navrh 6

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 15

Postoj Rady

(15) Tato smérnice by se nem¢la dotykat
pravidel ¢lenskych stati tykajicich se
prodeje 1é€ivych piipravki

a zdravotnickych prostredku pies internet.

Pozménovaci navrh 7

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 18

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
poskytovina, zajistit, aby pacienti z jinych
Clenskych stath na pozadani obdrzeli
ptislusné informace o standardech
bezpecnosti a kvality zdravotni péce
uplatiovanych na jeho Gzemi a

o poskytovatelich zdravotni péCe, na které
se tyto standardy vitahuji. Poskytovatelé
zdravotni péce by dale méli na poZadani

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

(15) Tato smérnice by se nem¢la dotykat
pravidel ¢lenskych stati tykajicich se
prodeje 1éCivych piipravki

a zdravotnickych prostredk pfes internet.
Padélané lécivé pripravky a zdravotnické
prostiedky jsou vSak zdrojem skutecného
vazného znepokojeni, zejména v ramci
preshranicni zdravotni péce.

Or. en

Pozménovaci navrh

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

o charakteristice zdravotni péce

zajist’ ované konkrétnim poskytovatelem
zdravotni péce. Tyto informace by mély
byt také k dispozici ve formdtech

PE433.081v01-00

CS



CS

pacientiim poskytnout informace

o urcitych aspektech sluZeb zdravotni
Ppéce, které nabizeji. V rozsahu, v jakém
poskytovatelé zdravotni péce jiz poskytuji
dilezité informace o té€chto aspektech
pacientiim, kteti maji bydlisté v ¢lenském
staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim

z jinych ¢lenskych stat rozsahlejsi
informace. Clensky stdt, v néms je
zdravotni péce poskytovana, by mél mit
rovné; moznost poZadovat od jinych
subjektii, nez jsou poskytovatelé zdravotni
péce, napiiklad poskytovatelii pojisténi i
orgdnii verejné moci, aby poskytovaly
informace o urcitych aspektech
nabizenych sluZeb zdravotni péce, je-li to
2z hlediska organizace jeho systému
zdravotni péce vhodnéjsi.

PpFistupnych osobam se zdravotnim
postiZenim. V rozsahu, v jakém
poskytovatelé zdravotni péce jiz poskytuji
dilezité informace o té€chto aspektech
pacientiim, kteti maji bydlisté v ¢lenském
statg, v némz je zdravotni péce
poskytovana, neméla by jim tato smérnice
ukladat, aby poskytovali pacientim

z jinych ¢lenskych stat rozsahlejsi
informace.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 15 postoje EP)

Pozménovaci navrh 8

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19

Postoj Rady

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

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

a pfimé&fenosti 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

PE433.081v01-00 10/73

Pozménovaci navrh

(19) Vzhledem k tomu, Ze neni mozné
Dpiedem védeét, zda dany poskytovatel
zdravotni péce bude zdravotni péci
poskytovat pacientovi prichazejicimu

z jiného Clenského stdatu nebo pacientovi
ze svého domovského Clenského stdtu, je
nezbytné, aby poZadavky na zajisténi toho,
Ze zdravotni péce bude poskytovina

v souladu se spolecnymi zasadami

a jasnymi standardy kvality a bezpecnosti,
byly pouZitelné pro v§echny typy zdravotni
péce, aby byla zajisténa svoboda
poskytovani a vyuZivani pieshrani¢ni
zdravotni péce, coz je cilem této smérnice.
Organy ¢Elenskych statii musi ctit sdilené

PR\834274CS.doc



pfijimat pfednostné na tkor jinych
pacientti, naptiklad tim, Ze se prodlouZzi
¢ekaci lhlita na 1écbu u téchto jinych
pacientl. PFiliv pacientii mitZe vyvolat
poptavku, kterd pievysi stavajici kapacity
¢lenského statu pro urcitou oblast
zdravotni péce. V téchto vyjimecnych
Ppripadech by si ¢lensky stdat mél ponechat
moznost vyiesit situaci z ditvodit ochrany
zdravi v souladu s ¢lanky 52 a 62
Smlouvy. Timto omezenim by vSak nemély
byt dotéeny povinnosti élenského stdatu
podle naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne

29. dubna 2004 o koordinaci systémii
socidlniho zabezpeceni.

zakladni hodnoty vSeobecnosti, piistupu
ke kvalitni péci, spravedlnosti a solidarity,
které organy EU i vSechny Clenské stdaty
obecné uznavaji jako soubor hodnot, ktery
sdileji zdravotnické systémy po celé
Evropé. Clenské staty by také mély zajistit,
aby byly tyto hodnoty ctény i v piipadé
pacientit a obcanii 7 jinych &lenskych
statii a aby bylo se v§emi pacienty
zachazeno spravedlivé na zéklad¢ 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
ptislusnosti, zasadu nutnosti a priméfenosti
veskerych omezeni volného pohybu. Tato
smérnice by vSak poskytovatelim
zdravotni péce neméla natizovat pfijmout
pacienty z jinych ¢lenskych statt

k planované 1écbé nebo je ptijimat
pfednostné na tkor jinych pacient

s podobnymi zdravotnimi potiebami,
napiiklad tim, Ze se prodlouzi ¢ekaci lhiita
na lécbu u téchto jinych pacientt.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 15 postoje EP)

Pozménovaci navrh 9

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

(19a) Clenské stdty by mély zajistit, aby
P¥i uplatiiovani této smérnice nebyli
pacienti pobizeni k tomu, aby proti své
vili vyhledavali péci mimo Clensky stit,
v némz jsou pojisténi.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 17 postoje EP)

PR\834274CS.doc
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Pozménovaci navrh 10

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 19 b (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

(19b) V kaZdém pripadé by Zadna
opatieni, ktera Clensky stdt zavede za
ucelem zajisténi toho, aby byla zdravotni
péce poskytovana v souladu s jasnymi
standardy kvality a bezpecnosti, neméla
tvoFit novou prekazku volnému pohybu
pacienti, sluZeb a zboZi, jako jsou lécivé
PprFipravky a zdravotnické prostiedky.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 19 postoje EP)

Pozménovaci navrh 11

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 20

Postoj Rady

(20) Je zapotiebi vyvijet systematické

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

v lékatské védé na mezinarodni Grovni a
k obecné€ uznavané dobré 1ékarské praxi.

Pozménovaci navrh

(20) Je zapotiebi vyvijet systematické

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

v lékatské védé na mezinarodni Grovni a
k obecné uznavané dobré lékarské praxi

a rovnéz s prihlédnutim k novym
zdravotnickym technologiim.

Or. en

(bod odiivodneni ¢. 20 postoje EP)

PE433.081v01-00
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Pozménovaci navrh 12

Postoj Rady
Bod odivodnéni 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
vysi, kterd 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 ¢lenskych statl za urceni
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, sluzeb a zboZi,
jako jsou lécivé piipravky a zdravotnické
prostiedky, v souladu se Smlouvou a touto
smérnici. Pacientim by méla byt zaru¢ena
nahrada nakladi na zdravotni péci a na
zboZi souvisejici se zdravotni péci
poskytnutou v jiném cClenském stdté, neZ je
stdat, v ném? jsou pojisténi, piinejmensim
v té vysi, kterd by byla uhrazena za lé¢bu,
kterd je odpovidajici nebo stejné ucinnd,
pokud by tato lécba byla poskytnuta nebo
pokud by toto zboZi bylo zakoupeno

v Clenském staté, v némz je pacient
pojistén. Pfitom by se méla plné€ uznat
odpovédnost ¢lenskych statl za urceni
rozsahu zdravotniho pojisténi dostupného
jejich ob¢antim a mélo by se zabranit
vyznamnému dopadu na financovani
vnitrostatnich systému zdravotni péce.
Clenské stdty piresto mohou v ramci svych
vnitrostdatnich prdavnich piedpisit umoZnit
ndhradu nakladii na lé¢bu podle sazeb
platnych v ¢lenském stdté, v némz 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

(bod oduvodneni ¢. 27 postoje EP)
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Pozménovaci navrh 13

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 29

Postoj Rady

(29) Pacientovi by neméla byt odpirana
vyhodnéjsi prava zarucena natizenimi Unie
o koordinaci systému socialniho
zabepecenti, jsou-li splnény piislusné
podminky. Kazdému pacientovi, ktery
pozéada o povoleni vyuzit 1écbu
odpovidajici jeho stavu v jiném ¢lenském
staté, by tudiz melo byt toto povoleni vzdy
udéleno za podminek stanovenych

v uvedenych natfizenich Unie, pokud tato
1é¢ba patii mezi davky stanovené pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz ma
pacient bydlisté, a pokud nemuze byt
pacientovi poskytnuta ve lhité, kterd je
I€katsky odiivodnitelna s ohledem na
soucasny zdravotni stav a pravdépodobny
prabéh nemoci dotycné osoby. Pokud vSak
pacient misto toho vyslovné Zada

o poskytnuti 1é¢by podle smérnice, mély by
byt davky platné v souvislosti s nahradou
ndkladit omezeny na davky platné podle
této smérnice.

Pozménovaci navrh 14

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 29 a (novy)

Postoj Rady

PE433.081v01-00

Pozmérnovaci navrh

(29) Pacientovi by neméla byt odpirana
vyhodnéjsi prava zarucena natfizenimi Unie
o koordinaci systému socialniho
zabezpeceni, jsou-li splnény piislusné
podminky. Kazdému pacientovi, ktery
pozéada o povoleni vyuzit 1écbu
odpovidajici jeho stavu v jiném ¢lenském
staté, by tudiz melo byt toto povoleni vzdy
udéleno za podminek stanovenych

v uvedenych natfizenich Unie, pokud tato
1écba patii mezi davky stanovené pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz ma
pacient bydlisté, a pokud nemuize byt
pacientovi poskytnuta ve lhité, kterd je
I¢katsky odiivodnitelna s ohledem na
soucasny zdravotni stav a pravdépodobny
prabéh nemoci dotycné osoby.

Or. en

Pozménovaci navrh

(29a) Pacient si miiZe zvolit, kterému
mechanismu da piednost, ale pokud

z uplatnéni navizeni (ES) ¢. 883/2004 pro
pacienta vyplyva vétsi prospéch,
pacientovi by v Zadném piipadé neméla
byt odpirdna prava, kterd uvedené
narizeni zarucuje.
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Or. en

(bod odiivodneni ¢. 29 postoje EP)

Pozménovaci navrh 15

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 30

Postoj Rady

(30) Pacient by v Zadném ptipad€ nemél
mit ze zdravotni péce poskytnuté v jiném
Clenském staté financni prospéch, a proto
by se nahrada nakladi méla omezovat
pouze na skute¢né ndklady na poskytnutou
PéEci.

Pozménovaci navrh

(30) Pacient by v Zadném ptipad€ nemél
mit ze zdravotni péce poskytnuté v jiném
Clenském staté nebo ze zdravotnického
zboZi zakoupeného v jiném clenském staté
finan¢ni prospéch. Z tohoto ditvodu by se
nahrada nakladi méla omezovat pouze na
skute¢né naklady. Clenské stdty se mohou
rozhodnout uhradit dalSi souvisejici
naklady, jako jsou léCebné terapie, za
piedpokladu, Ze celkové naklady
nepiekroci ¢astku splatnou v clenském
staté, v némz je pacient pojistén.

Or. en

(bod odiivodneéni ¢. 30 postoje EP)

Pozménovaci navrh 16

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 31

Postoj Rady

(31) Cilem této smérnice neni zalozit narok
na nahradu nékladl 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 staté.
Tato smérnice by méla uznat, ze ¢lenské
staty mohou organizovat vlastni zdravotni
systémy a systémy socialniho zabezpeceni

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

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

v jiném clenském state, pokud tato péce
nepatii mezi davky stanovené pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén, s vyjimkou piipadii vzdacnych
onemocnéni. Tato smérnice by rovnéz
neméla branit ¢lenskym statim v tom, aby
roz$ifily své systémy vécnych davek na
zdravotni péci poskytovanou v jiném
Clenském staté. Tato smérnice by méla
uznat, Ze ¢lenské staty mohou organizovat

PE433.081v01-00
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CS

tak, aby jejich prostfednictvim urcily narok
na lécbu na regionalni nebo mistni Grovni.

Pozménovaci navrh 17

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 31 a (novy)

Postoj Rady

vlastni zdravotni systémy a systémy
socialniho zabezpeceni tak, aby jejich
prostiednictvim ur€ily narok na lé¢bu na
regionalni nebo mistni Grovni.

Or. en

Pozménovaci navrh

(31a) Je-li k dispozici nékolik metod pro
léceni urcitého onemocnéni ¢i zranéni,
mél by mit pacient pravo, aby mu byly
uhrazeny vSechny lé¢ebné metody, které
byly v dostatecné mire vyzkouSeny

a testovdany mezgindrodni lékaiskou védou,
a to i v piipadé, Ze nejsou dostupné

v Clenském staté, v némz je pacient
pojistén.

Or. en

(bod odiivodneéni ¢. 32 postoje EP)

Pozménovaci navrh 18

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 34

Postoj Rady

(34) Clenské staty mohou zachovat obecné
podminky, kritéria zptisobilosti a pravni

a administrativni nalezitosti tykajici se
vyuzivani zdravotni péce a ndhrady
néakladl na zdravotni péci, napiiklad
pozadavek konzultovat praktického 1ékate
pted konzultaci odborného lékate nebo
pfed vyuzitim nemocni¢ni péce, které se
budou vztahovat i na pacienty, ktefi
vyhledavaji zdravotni péci v jiném

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

(34) Clenské staty mohou zachovat obecné
podminky, kritéria zptisobilosti a pravni

a administrativni nalezitosti tykajici se
vyuzivani zdravotni péce a ndhrady
nakladl na zdravotni péci, naptiklad
pozadavek konzultovat praktického 1ékate
pted konzultaci odborného lékate nebo
pfed vyuzitim nemocni¢ni péce, které se
budou vztahovat i na pacienty, ktefi
vyhledavaji zdravotni péci v jiném
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¢lenském staté, pokud jsou tyto podminky
nezbytné, piimétené cili a nejsou svévolné
a diskriminaéni. Tyto podminky mohou
zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz
posouzeni je nutné pro dalsi poskytnuti
zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby
zakonného systému socidlniho zabezpeceni
nebo statniho zdravotniho systému
¢lenského statu, v némz je pacient pojistén,
jako je prakticky lékat nebo lékar
poskytujici primarni péci, u n€hoz je
pacient registrovan, je-li to nutné pro
stanoveni naroku konkrétniho pacienta na
zdravotni péci. Proto je vhodné pozadovat,
aby tyto obecné podminky a nalezitosti
byly pouzivany objektivnim,
transparentnim a nediskrimina¢nim
zpiisobem, aby byly zndmy pfedem, aby
byly podlozeny v prvni fad¢ zdravotnimi
hledisky, aby nepfedstavovaly pro
pacienty, ktefi vyhledavaji zdravotni péci
v jiném cClenském staté, ve srovnani

s pacienty 1é¢enymi v ¢lenském state,

v némzZ jsou pojisténi, zadnou dodatecnou
zatéZ a aby rozhodnuti byla ¢inéna co
nejrychleji. Tim by nemély byt dotceny
pravomoci ¢lenskych stath stanovit kritéria
nebo podminky ptedchoziho povoleni

v ptfipad¢ pacientll, ktefi vyhledavaji
zdravotni péci v ¢lenském staté, v némz
jsou pojisténi. Podminky, kritéria

a naleZitosti souvisejici s posouzenim
ndroku na zdravotni péci, jako je
stanoveni ndkladové ucelnosti konkrétni
lécby, jsou zaleZitosti clenského statu,

v némz je pacient pojistén, a proto jejich
spinéni nemiiZe byt poZadovdano rovnés;

v Clenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, nebot’ by predstavovaly
prekazku pro volny pohyb zboZi, osob

a sluzeb. Clensky stdt, v néms je zdravotni
péce poskytovina, viak miiZe uloZit
podminky, kritéria a ndleZitosti souvisejici
s klinickymi okolnostmi, jako je posouzeni
zdravotnich rizik pii pouZiti zvlastniho
postupu u konkrétniho pacienta. Tyto
podminky, kritéria a ndleZitosti by mohly

PR\834274CS.doc
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¢lenském staté, pokud jsou tyto podminky
nezbytné, piimétené cili a nejsou svévolné
a diskriminaéni. Tyto podminky mohou
zahrnovat posouzeni od zdravotnického
pracovnika nebo jiné osoby, jejiz
posouzeni je nutné pro dalsi poskytnuti
zdravotni péce a kterd poskytuje sluzby
zakonného systému socidlniho zabezpeceni
nebo statniho zdravotniho systému
¢lenského statu, v némz je pacient pojistén,
jako je prakticky lékat nebo 1ékar
poskytujici primarni péci, u n€hoz je
pacient registrovan, je-li to nutné pro
stanoveni naroku konkrétniho pacienta na
zdravotni péci. Proto je vhodné pozadovat,
aby tyto obecné podminky a nalezitosti
byly pouzivany objektivnim,
transparentnim a nediskrimina¢nim
zpiisobem, aby byly zndmy pfedem, aby
byly podlozeny v prvni fad¢ zdravotnimi
hledisky, aby nepfedstavovaly pro
pacienty, ktefi vyhledavaji zdravotni péci
v jiném cClenském staté, ve srovnani

s pacienty 1é¢enymi v ¢lenském state,

v némzZ jsou pojisténi, zddnou dodatecnou
zatéZ a aby rozhodnuti byla ¢inéna co
nejrychleji. Tim by nemély byt dotceny
pravomoci ¢lenskych stat stanovit kritéria
nebo podminky ptedchoziho povoleni

v ptipad¢ pacientll, ktefi vyhledavaji
zdravotni péci v Clenském staté, v némz
jsou pojisténi.
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ddle zahrnovat postup, ktery zajisti, aby
osoby vyhledavajici zdravotni péci v jiném
Clenském staté rozumély tomu, Ze vyuZita
zdravotni péce bude podléhat pravnim
Ppredpisiim Clenského statu, v ném? je
zdravotni péce poskytovdna, a to

i standarditm bezpecnosti a kvality
poskytované zdravotni péce a dalSim
standardim vyZadovanym timto ¢lenskym
stdatem, a Ze této osobé bude poskytnuta
veSkerd technicka, odborna a lékaiskad
podpora potiebna pro ucinéni
informovaného rozhodnuti o volbé
poskytovatele zdravotni péce, pokud tento
postup neni diskriminacni

a nepredstavuje ani prekaZku pro volny
pohyb zboZi, osob a sluZeb.

Pozménovaci navrh 19

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 36

Postoj Rady

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora
mohou Clenské stdaty v pripadé nemocnicni
péce poskytnuté v jiném cClenském staté
podminit nahradu nakladi

Z vnitrostdatniho systému piedchozim
povolenim. Soudni dviir rozhodl, Ze tento
poZadavek je nezbytny i priméreny, nebot’
pocet nemocnicnich zarizeni, jejich
zemépisné rozloZeni, zpiisob jejich
organizace, vybaveni a dokonce povaha
zdravotnich sluZeb, které jsou schopny
poskytovat, jsou otazky podléhajici
mozZnému planovani, které musi obvykle
vyhovét iFadé potieb. Soudni dviir shledal,
Ze toto planovani sméruje k zajisténi
dostateCného a nepietriitého pristupu

k vyvaZené nabidce vysoce kvalitni
nemocnicni péce v daném clenském stité.
Dale téz pomdha kontrolovat naklady

PE433.081v01-00

Or. en

Pozménovaci navrh

Znamé skutecnosti ukazuji, Ze pouZiti
zasad volného pohybu na vyuZiviani
zdravotni péce v jiném Clenském staté

v ramci kryti zaruceného zakonnym
systémem zdravotniho pojisténi ¢lenského
statu, v némz je pacient pojistén, nenarusi
zdravotnické systémy cElenskych statii ani
financni udrZitelnost jejich systémii
socidalniho zabezpeceni. Soudni dvir viak
uznal, Ze nelze vyloucit, e moZné riziko
vazného naruseni financni rovnovahy
systémii socidlniho zabezpeceni nebo
zamér zachovat vyvizené lékaiské

a nemocnicni sluZby pristupné pro
v§echny mohou predstavovat naléhavé
ditvody obecného zdajmu ospravedliiujici
potiebu piekaZky zasadé volného pohybu
sluZeb. Soudni dvir také rozhodl, Ze pocet
nemocnic, jejich zemépisné rozloZeni,
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a pokud mozno predchazet plytvani
finanénimi, technickymi a lidskymi zdroji.
Soudni dviir se domniva, Ze takové
plytvani by bylo o to Skodlivéjsi vzhledem
k tomu, Ze je nesporné, Ze oblast
nemocnicni péce generuje znacné ndaklady
a musi vyhovovat rostoucim ndrokitm

a financni zdroje, které mohou byt
vynaloZeny na zdravotni péci, nejsou
neomezené, bez ohledu na pouZity zpisob
financovani.

zpusob jejich organizace, vybaveni, které
maji k dispozici, a dokonce povaha
zdravotnickych sluZeb, které jsou schopny
Dposkytovat, to vSe jsou otazky, pro které
musi byt moZné planovani. Tato smérnice
by méla stanovit systém piedchoziho
povoleni pro nahradu nakladit na
nemocnicni péci vyuZitou v jiném
Clenském staté, pokud jsou splnény tyto
podminky: pokud by byla lécba
poskytnuta na jeho uzemi, byla by
uhrazena v ramci jeho systému socidalniho
zabezpeceni, a odliv pacientii v diisledku
provadéni této smérnice vaziné narusuje
nebo pravdépodobné narusi financni
rovnovahu systému socidalniho
zabezpeceni nebo tento odliv pacienti
vazné narusuje nebo pravdépodobné
narusi planovani a racionalizaci

v nemocnic¢nim odvétvi provadéné za
ucelem zamezeni nadbytecné kapacité
nemocnic, nerovnovdze v poskytovani
nemocnicni péce a logistickym

a financénim Ztratam, a za ucelem
zachovani vyvazenych lékaiskych

a nemocnicnich sluZeb pristupnych pro
v§echny nebo zajisténi kapacity pro lécbu
nebo zpuisobilosti lékaiskych odborniki
na uzemi daného clenského statu. JelikoZ
Ppiesné posouzeni dopadu ocekdvaného
odlivu pacientit vyZaduje komplexni
odhady a vypoclty, umoZituje tato smérnice
zavést systém piedchoziho povoleni,
pokud existuji dostatec¢né ditvody

k predpokladu, Ze by mohl byt systém
socidalniho zabezpeleni vazné narusen. To
by se mélo vztahovat i na piipady jiz
existujicich systémii piedchoziho
povoleni, které jsou v souladu

s podminkami stanovenymi v ¢lanku 8.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 38 postoje EP)
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Pozménovaci navrh 20

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 36 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 21

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 38

Postoj Rady

(38) Vzhledem k tomu, ze odpovédnost za
stanoveni pravidel, pokud se jedna o fizeni,
pozadavky, standardy bezpecnosti

a kvality, organizaci a poskytovani
zdravotni péce, maji Clenské staty a Ze
potieby planovani jsou v kazdém ¢lenském
staté jiné, mely by to byt ¢lenské staty, kdo
rozhodne, zda je nutné zavadét systém
ptedchoziho povoleni, a pokud ano, urcit,
ktery druh zdravotni péce v ramci jejich
systému piredchozi povoleni vyzaduje, a to
v souladu s kritérii, jeZ stanovi tato
smérnice, a s ohledem na judikaturu

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

(36a) Onemocnéni je v souladu

s naiizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne

16. prosince 1999 o léCivych piipravcich
Ppro vidcnd onemocnéni* povaZovdino za
vzdcné, pokud postihuje méné nez pét
0sob 7 kaZdych 10 000. VSechna vzdacna
onemocnéni jsou zavaind, chronicka

a casto Zivotu nebezpecna. Pacienti
postiZeni vzdcnym onemocnénim se
potykaji s obtiZemi pii snaze o stanoveni
diagnozy a zdravotni péce, jeZ maji zlepsit
kvalitu jejich Zivota a prodlouZit jeho
délku.

*Uf. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

Or. en

Pozménovaci navrh

(38) Vzhledem k tomu, ze odpovédnost za
stanoveni pravidel, pokud se jedna o fizeni,
pozadavky, standardy bezpecnosti

a kvality, organizaci a poskytovani
zdravotni péce, maji Clenské staty a Ze
potieby planovani jsou v kazdém c¢lenském
staté jiné, mely by to byt ¢lenské staty, kdo
rozhodne, zda je nutné zavadét systém
ptedchoziho povoleni, a pokud ano, urcit,
ktery druh zdravotni péce v ramci jejich
systému ptredchozi povoleni vyzaduje, a to
v souladu s kritérii, jeZ stanovi tato
smérnice, a s ohledem na judikaturu
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Soudniho dvora. Informace o tomto druhu
zdravotni péce by mély byt vetejné
dostupné.

Pozménovaci navrh 22

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 39

Postoj Rady

(39) Kritéria souvisejici s udélenim
pfedchoziho povoleni by méla byt
zdivodnéna s ohledem na naléhavé divody
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
l€katskych a nemocnicnich 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 piedchoziho
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 pti
podani nebo opétovném podéani zadosti

o povoleni.
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Soudniho dvora. Informace o tomto druhu
zdravotni péce by mély byt piedem vetejné
dostupné.

Or. en

Pozménovaci navrh

(39) Kritéria souvisejici s udélenim
pfedchoziho povoleni by méla byt
zdivodnéna s ohledem na naléhavé divody
obecného zdjmu, jimiz Ize odiivodnit
piekazky volnému pohybu zdravotni péce.
Soudni dvir uvedl né€kolik moznych
divodi: nebezpeci vazného naruseni
finan¢ni rovnovahy systému socialniho
zabezpecenli, cil zachovani vyvazenych
l¢katskych 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
nemtiZze 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 odmitnuto, pouze pokud pacient
nemd na prisluSnou lé¢bu ndrok, nebo na
zakladé klinického vyhodnoceni, nebo
pokud by byla Sirokad verejnost vystavena
podstatnému bezpecnostnimu riziku.
Rozhodnuti by mélo vychazet
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Pozménovaci navrh 23

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 41

Postoj Rady

(41) Pokud se ¢lensky stat rozhodne zavést
systém piedchoziho povoleni pro ndhradu
nakladli na nemocni¢ni nebo
specializovanou zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském staté podle
této smérnice, ndklady na tuto péci
poskytnutou v jiném c¢lenském staté by
mély byt v kazdém piipad¢ rovnéz
nahrazeny ¢lenskym statem, v némz je
pacient pojistén, do takové vyse, kterd by
byla uhrazena v ptipad¢, ze by byla stejna
zdravotni péce poskytnuta v Clenském
stat€, v némz je pacient pojiStén, nesméji
vSak prekrocit skutecné ndklady na
poskytnutou zdravotni péci. Pokud jsou
vSak splnény podminky stanovené

v naiizeni (EHS) ¢. 1408/71 nebo

v natizeni (ES) ¢. 883/2004, mé&lo by byt
povoleni udéleno a mély by byt poskytnuty
davky v souladu s uvedenymi narizenimi,
nepoZada-li pacient o néco jiného. To by
se mélo pouzit zejména v ptipadech, kdy je
povoleni udéleno na zékladé spravniho
nebo soudniho piezkumu Zadosti a kdy
dotcend osoba podstoupila 1é€bu v jiném
Clenském staté. V uvedeném piipadée by se
nem¢ély pouzit ¢lanky 7 a 8 této smérnice.
To je v souladu s judikaturou Soudniho
dvora, ktery upfesnil, Ze pacienti, kterym

PE433.081v01-00

z objektivniho posouzeni zdravotniho stavu
pacienta, anamnézy a pravdépodobného
prib&hu jeho nemoci, bolestivosti nebo
povahy jeho postiZeni pfi podani nebo
opetovném podani zadosti o povoleni.
Pokud bude povoleni odmitnuto, mélo by
byt mozné vyuZit odvolaci Fizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh

(41) Pokud se ¢lensky stat rozhodne zavést
systém piedchoziho povoleni pro ndhradu
nakladi na nemocni¢ni nebo
specializovanou zdravotni péci
poskytnutou v jiném ¢lenském staté podle
této smérnice, ndklady na tuto péci
poskytnutou v jiném clenském staté by
mély byt v kazdém piipad¢ rovnéz
nahrazeny ¢lenskym statem, v némz je
pacient pojistén, do takové vyse, kterd by
byla uhrazena v ptipad¢, ze by byla stejna
lé¢ba nebo lécba, kterd je pro pacienta
stejné ucinnd, poskytnuta v ¢lenském
stat€, v némz je pacient pojiStén, nesmé;ji
vSak prekrocit skutecné ndklady na
poskytnutou zdravotni péci. Pokud jsou
vsak splnény podminky stanovené

v natizeni (ES) ¢. 883/2004, mé&lo by byt
povoleni udéleno a mély by byt poskytnuty
davky v souladu s timto naiizenim. To by
se melo pouzit zejména v piipadech, kdy je
povoleni udéleno na zékladé spravniho
nebo soudniho piezkumu Zadosti a kdy
dotcend osoba podstoupila [é€bu v jiném
Clenském staté. V uvedeném piipadée by se
nem¢ély pouzit ¢lanky 7 a 8 této smérnice.
To je v souladu s judikaturou Soudniho
dvora, ktery upfesnil, Ze pacienti, kterym
bylo odepteno povoleni z divodu, které
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bylo odepteno povoleni z divodu, které
byly posléze uznany jako neopodstatnéné,
maji narok na ndhradu ndklada na 1écbu,
kterou podstoupili v jiném ¢Elenském state,
v plné vysi podle pravnich predpisii
¢lenského statu, v némz byla zdravotni
péce poskytnuta.

Pozménovaci navrh 24

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 42

Postoj Rady

(42) Postupy tykajici se pfeshrani¢ni
zdravotni péce stanovené ¢lenskymi staty
by mély pacientliim zarucit objektivitu,
nediskriminaci a transparentnost takovym
zpusobem, aby bylo zajiSténo, ze
vnitrostatni orgdny budou rozhodovat vcas
a s nalezitou péci a s ohledem jak na
uvedené obecné zasady, tak na konkrétni
okolnosti kazdého ptipadu. To by se mélo
tykat i skute€né nahrady nakladd na
zdravotni péci, které vznikly v jiném
¢lenském staté poté, co pacient lécbu
podstoupil.

byly posléze uznany jako neopodstatnéné,
maji narok na ndhradu naklada na 1écbu,
kterou podstoupili v jiném ¢lenském state,
v plné vysi podle pravnich predpisii
¢lenského statu, v némz byla zdravotni
péce poskytnuta.

Or. en

Pozménovaci navrh

(42) Postupy tykajici se pfeshrani¢ni
zdravotni péce stanovené ¢lenskymi staty
by mély pacientliim zarucit objektivitu,
nediskriminaci a transparentnost takovym
zpiisobem, aby bylo zajisténo, Ze
vnitrostatni orgdny budou rozhodovat vcas
a s nalezitou péci a s ohledem jak na
uvedené obecné zasady, tak na konkrétni
okolnosti kazdého ptipadu. To by se mé¢lo
tykat i skute€né nahrady nakladd na
zdravotni péci, které vznikly v jiném
¢lenském staté poté, co pacient 1écbu
podstoupil. Je vhodné, aby pacienti béZné
obdrZeli rozhodnuti o pFeshranicni
zdravotni péci do patndcti kalenddinich
dnii. Uvedend lhiita by vSak méla byt
krat$i v piipadé, kdy je to odiivodnéno
naléhavosti prislusné lécbhy.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 42 postoje EP)
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Pozménovaci navrh 25

Postoj Rady
Bod odiuvodnéni 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 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 méla poskytovat pacientim
informace ve vSech tfednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém se nachéazeji.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou, ale
nemusi poskytovat informace i v jinych
jazycich.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

(43) Nalezité informace o vSech zdsadnich
aspektech pfeshrani¢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 pteshrani¢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 méla poskytovat pacientim
informace ve vSech tfednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém se nachazeji.
Vnitrostatni kontaktni mista mohou
informace poskytovat i v jinych jazycich.
Jeliko? otazky tykajici se aspektii
Ppieshranicni zdravotni péce budou
vyZadovat i spoluprdci orgdnii v riiznych
¢lenskych statech, méla by tato kontaktni
mista rovnéz tvorit sit’, jejimz
prostirednictvim by tyto otazky mohly byt
co nejucinnéji ieSeny. Tato kontaktni
mista by méla vzdajemné spolupracovat

a umoznit pacientium rozhodovat se

v otazkdch preshranicni zdravotni péce na
zakladé naleZitych informaci. Méla by
rovnéZ poskytovat informace

o dostupnych moZnostech v piipadé
problémii s pieshranicni zdravotni péci,
zejména o mimosoudnim urovndvani
pFeshranicnich spori. PFi zavadeéni
opatieni pro poskytovani informaci

o pieshranicni zdravotni péci by mély
clenské staty zvaZit potiebu poskytovat tyto
udaje v pristupné formé a zohlednit
moZné zdroje dodate¢né pomoci pro
znevyhodnéné pacienty, zdravotné
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Pozménovaci navrh 26

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 43 a (novy)

Postoj Rady

PR\834274CS.doc

postizené obéany a obcany s komplexnimi
potiebami.

Or. en

(bod odiivodneni ¢. 43 postoje EP)

Pozménovaci navrh

(43a) Je nezbytné, aby pacienti piedem
védéli, kterda pravidla se pouZiji. Jasné
informace jsou potiebné i v pripadé
pieshranicni zdravotni péce poskytované
v ramci telemediciny. V uvedenych
PpFipadech plati pro zdravotni péci pravidla
stanovend pravnimi piedpisy clenského
statu, v ném? je zdravotni péce
poskytovana, v souladu s obecnymi
zasadami stanovenymi v této smérnici,
jelikoZ na zakladé ¢l. 168 odst. 1 Smlouvy
maji odpovédnost za organizovani

a poskytovani zdravotnickych sluZeb

a zdravotni péce Clenské staty. To
pacientovi pomiiZe informované se
rozhodnout a zabrani pripaditm
nepochopeni a nedorozuméni. Vytvori se
tak rovnéz vysokda mira ditvéry mezi
pacientem a poskytovatelem zdravotni
péce.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 44 postoje EP)
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Pozménovaci navrh 27

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
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 statim branit ve
zfizeni jinych souvisejicich kontaktnich
mist na regionalni nebo mistni urovni

s ohledem na konkrétni organizaci jejich
systémi zdravotni péce.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

(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
jedna zarovei o vnitrostatni kontaktni
mista pro pieshrani¢ni zdravotni péci.
Vnitrostdatni kontaktni mista by méla byt
ZFizovana nezavislym, ucinnym

a transparentnim zpiisobem. Mezi tato
kontaktni mista by méla byt zaiazena
sdruZeni pacientii, zdravotni pojist’ovny
a poskytovatelé zdravotni péce.
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
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.

Or. en
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Pozménovaci navrh 28

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 48

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

k usnadnéni trvalého rozvoje evropskych
referenCnich siti. Evropské referencni sité
Jjsou zaloZeny na dobrovolné ucasti svych
¢lenii, ale Komise by méla vypracovat
kritéria a podminky, které by tyto sité mély
splitovat, aby ziskaly jeji podporu.

Pozménovaci navrh 29

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 49

Postoj Rady

(49) Technologicky rozvoj v oblasti
pteshrani¢niho poskytovani zdravotni péce
prostiednictvim pouziti informacnich

a komunikacnich technologii mize vést

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

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

PR\834274CS.doc

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
ptistup 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 podpoieni
trvalého rozvoje evropskych referenc¢nich
siti.

Or. en

Pozménovaci navrh

(49) Technologicky rozvoj v oblasti
pteshrani¢niho poskytovani zdravotni péce
prostiednictvim pouziti informac¢nich

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. Pti poskytovani zdravotni

PE433.081v01-00
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péce pomoci informacénich

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 &lenské stdaty
usilovaly o interoperabilitu systému
informacnich a komunikacnich technologii.
Zapojeni zdravotnich systémii
informacnich a komunikacnich
technologii vSak je plné v pravomoci
¢lenskych statii. Tato smérnice by proto
méla uznavat diileitost prdace na
interoperabilité a respektovat rozdéleni
pravomoci a pritom stanovit pro Komisi

a Clenské staty spoleénou prdaci na vyvoji
opatieni, kterd nejsou pravné zdavaznd, ale
poskytuji dodatecné nastroje, které jsou
Clenskym statium k dispozici pro
usnadnéni vétsi interoperability.

Pozménovaci navrh 30

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 49 a (novy)

Postoj Rady

PE433.081v01-00

péce pomoci informacénich

a komunikacnich technologii se v Unii
pouzivaji velice rozdilné a neslucitelné
formaty a standardy, které predstavuji
jednak ptekazky pro tento zplsob
pfeshrani¢niho poskytovani zdravotnich
sluzeb a jednak moZné riziko pro ochranu
zdravi. Je proto nezbytné prijmout
specificka opatieni k dosaZeni
interoperability systému informacnich

a komunikacnich technologii v oblasti
zdravotni péce a k podpoie piistupu
pacientii k aplikacim elektronického
zdravotnictvi, jeZ by se uplatnily, pokud se
¢lenské staty rozhodnou tyto systémy
zavést. Tato opatieni by méla stanovit
zejména normy a terminologie nezbytné
pro interoperabilitu prislusnych systémii
informacnich a komunikacnich
technologii, aby bylo zajisténo bezpecné,
vysoce kvalitni a ucinné poskytovani
preshranic¢nich zdravotnich sluZeb.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(49a) Jsou poZadovany obvyklé statistické
udaje i dopliiujici udaje tykajici se
Dpieshranicni zdravotni péce za uicelem
ucinného sledovani, planovani a rizeni
zdravotni péce obecné a konkrétné
Ppieshraniéni zdravotni péce, a aby bylo
mozno v prubéhu piislu§ného sledovani
a planovani prihlédnout k preshraniéni
zdravotni péci, mélo by jejich ziskdavani
byt co nejvice zahrnuto do ramce
stavajicich systémii pro sbér udaji.

Or. en
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(bod odiivodneni ¢. 52 postoje EP)

Pozménovaci navrh 31

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 50

Postoj Rady

(50) Neustaly pokrok 1¢kaiské védy

a zdravotnickych technologii pfedstavuje
pro zdravotni systémy ¢lenskych 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
optimalni vyuziti novych technologii

k zajisténi bezpecné, vysoce kvalitni

a ucinné zdravotni péce. Tato spoluprdace
vyZaduje udrZitelné systémy, jejich?
soucasti budou viechny prisluSné orgdany
Clenskych statu a jejichZ zakladem budou
stavajici pilotni projekty. Tato smérnice by
se proto méla stat zakladem trvalé
podpory této spoluprdce ze strany Unie.

Pozménovaci navrh

(50) Neustaly pokrok 1¢katiské védy

a zdravotnickych technologii pfedstavuje
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. 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 Skaly dotéenych subjekti,
tak i zavedeni udrZitelného modelu
spravy. Jakakoliv forma spoluprdce musi
tedy zahrnovat nejen piislusné orgdany
vSech c¢lenskych statii, ale i dotéené
subjekty vietné zdravotnickych
pracovnikit a zdastupcii pacientii a odvétvi.
Tato spoluprdace by navic méla byt
zaloZena na uskutecnitelnych zdasaddach
Fadné spravy véci verejnych, jako je
prithlednost, otevifenost, objektivita

a nestrannost postupi.

Or. en

(bod oduvodneni ¢. 53 postoje EP)

PR\834274CS.doc
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Pozménovaci navrh 32

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 33

Postoj Rady
ClL 4 —odst. 1

Postoj Rady

1. Pieshranicni zdravotni péce se
poskytuje v souladu s pravnimi piedpisy
¢lenského statu, v némz je zdravotni péce
poskytovina, a podle standardii a pokyni
0 kvalité a bezpecnosti stanovenych timto
Clenskym stdatem.

Pozménovaci navrh

2. Tato smérnice se vztahuje na
poskytovani pireshranicni zdravotni péce
pacientiim bez ohledu na to, jak je
organizovana, poskytovana a financovéna.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Clenské stity, v nich je zdravotni péce
poskytovana, odpovidaji za organizovani
a poskytovani pieshranicni zdravotni péce
a se zohlednénim zdasady vSeobecnosti,
PFistupu ke kvalitni péci, spravedlnosti

a solidarity stanovi jasné standardy kvality
pro zdravotni pécdi poskytovanou na jejich
uzemi a zajisti soulad se stavajicimi
pravnimi piedpisy EU o bezpeCnostnich
standardech a zajisti také:

a) poskytovani pieshranicni zdravotni
péce v souladu s pravnimi piedpisy
¢lenského statu, v némz je zdravotni péce
poskytovana;

b) poskytovani pieshranicni zdravotni
péce podle standardit a pokynii tykajicich
se kvality, jak je stanovi Clensky stit,

v ném? je zdravotni péce poskytovina;

Or. en

(¢l. 5 odst. 1 postoje EP)

PE433.081v01-00
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Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrhy 59 a 140.

Pozménovaci navrh 34

Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism. a, b

Postoj Rady

a) pacientim jsou na jejich zadost
poskytovdany dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odstavci 1, véetné ustanoveni o dozoru

a hodnoceni poskytovatelii zdravotni péce,
a informace o poskytovatelich zdravotni
péce, na které se tyto standardy a pokyny
vztahuji;

b) poskytovatelé zdravotni péce poskytuji
Jjednotlivym pacientiim dulezité informace
o dostupnosti, kvalité a bezpeCnosti
zdravotni péce, kterou poskytuji

v Clenském staté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, srozumitelné faktury a jasné
informace o cendch, jakoZ i o opravnéni
i stavu registrace poskytovateli zdravotni
Ppéce, jejich pojistném kryti nebo jinych
zpuisobech osobniho nebo hromadného
zajisténi ve vitahu k profesni
odpovédnosti. V rozsahu, v jakém
poskytovatelé zdravotni péce jiz poskytuji
dilezité informace o téchto otazkach
pacientiim, kteti maji bydlisté v ¢lenském
stat€, v némz je zdravotni péce
poskytovana, jim tato smernice neuklada,
aby poskytovali pacientim z jinych

PR\834274CS.doc

Pozmérnovaci navrh

a) vnitrostdatni kontaktni mista poskytuji
pacientiim, mimo jiné elektronicky, na
jejich zadost dilezité informace

o standardech a pokynech uvedenych

v odst. 1 pism. b), v€etn¢ ustanoveni

o dozoru a hodnoceni poskytovateli
zdravotni péce, a informace

o poskytovatelich zdravotni péce, na které
se tyto standardy a pokyny vztahuji, a

0 moznostech 1écby, jasné informace

o cendch, dostupnosti pro osoby se
zdravotnim postiZenim i o registracnim
statutu a Cisle poskytovatele zdravotni
péce, o pojistném kryti nebo jinych
zpuisobech osobni ¢&i kolektivni ochrany
profesni odpovédnosti a o piipadném
omezeni jeho praxe;

b) poskytovatelé zdravotni péce poskytuji
pacientim v§echny dileZité informace,

a umozni jim tak rozhodnout se
informované; V rozsahu, v jakém
poskytovatelé zdravotni péce jiz poskytuji
dilezité informace o té€chto otazkach
pacientiim, kteti maji bydlisté v ¢lenském
statg, v némz je zdravotni péce
poskytovana, jim tato smernice neuklada,
aby poskytovali pacientim z jinych
¢lenskych statli rozsahlejsi informace;

PE433.081v01-00



¢lenskych statli rozsahlejsi informace;

Or. en
(¢l. 5 odst. 1 pism. d) postoje EP)
Odiivodneni
Prvni ¢teni, pozménovaci navrhy 59 a 140.
Pozménovaci navrh 35
Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 2 — pism.
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, maji f) pacienti, ktefi podstoupili 1écbu, maji
narok na pisemnou nebo elektronickou narok na pisemnou nebo elektronickou
zdravotnickou dokumentaci o této 1ébé zdravotnickou dokumentaci o této lécbe
a pfistup alespon ke kopii této véetné lékaiského doporuceni ohledné
dokumentace v souladu s vnitrostatnimi Jjejich dalsi 1écby a na ptistup alespon ke
opatfenimi, kterymi se provadéji predpisy kopii této dokumentace v souladu
Unie o ochrané osobnich udajli, zejména s vnitrostatnimi opatfenimi, kterymi se
smérnice 95/46/ES a 2002/58/ES, pokud provadéji predpisy Unie o ochrané
tato opatfeni nestanovi jinak. osobnich tdajl, zejména smérnice
95/46/ES a 2002/58/ES, pokud tato
opatfeni nestanovi jinak.
Or. en
(¢l. 5 odst. 1 pism. i) postoje EP)
Odiivodneni
Prvni éteni, pozménovaci navrhy 59 a 140.
Pozménovaci navrh 36
Postoj Rady
Cl. 4 — odst. 3 — pododstavec 2
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Neni tim dotéena moznost, aby v pFipadé Neni tim dotéena moznost, aby ¢lensky
naléhavych diivodii obecného zajmu stat, v némz je zdravotni péce poskytovana,
Clensky stat, v némz je zdravotni péce piijal opatieni tykajici se pristupu k 1é€bé
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poskytovana, ptijal opatieni tykajici se
piistupu k 1écbé s cilem dostat své zakladni
povinnosti zajistit dostatecny a trvaly
ptistup ke zdravotni péc¢i na svém tzemi.
Tato opatieni musi byt omezena na
nezbytnou a pfimeéfenou miru a nesmé;ji
pfedstavovat prostfedek svévolné
diskriminace.

Pozménovaci navrh 37

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

Postoj Rady

4. Clenské stdty 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 Gctovali cenu vypoctenou
podle objektivnich a nediskrimina¢nich
kritérii.

Pozménovaci navrh 38

Postoj Rady
Cl. 4 —odst. 5

Postoj Rady

5. Touto smérnici nejsou dotceny pravni
predpisy ¢lenskych statl o pouzivani

PR\834274CS.doc

s cilem dostat své zdkladni povinnosti
zajistit dostatecny a trvaly pfistup ke
zdravotni péc¢i na svém tzemi. Tato
opatfeni musi byt odiivodnénd a omezena
na nezbytnou a pfiméfenou miru a nesméji
pfedstavovat prostfedek svévolné
diskriminace nebo piekdzku volnému
pohybu pacientii, sluZeb nebo zboZi, jako
Jjsou lécivé piipravky a zdravotnické
prostiedky, a musi byt predem veiejné
dostupna.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clensky stit, v ném¥ je zdravotni péce
poskytovina, zajisti, aby poskytovatelé
zdravotni péce na jeho Gizemi uplatiovali
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 Gc¢tovali cenu vypoctenou
podle objektivnich a nediskrimina¢nich
kritérii.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. Touto smérnici nejsou dotéeny pravni
predpisy ¢lenskych statl o pouzivani

PE433.081v01-00
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CS

jazykid a nevyplyvd z ni Zdadnd povinnost
poskytovat informace v jinych nez
ufednich jazycich ptislusného ¢lenského
statu.

Pozménovaci navrh 39

Postoj Rady
ClL 4. — odst. 5 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh 40

Postoj Rady
Clanek 5 — pism. b

Postoj Rady

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

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 nakladii a systémy
odvolani a napravy, ma-li pacient za to, Ze
jeho prava nebyla dodrZena;

PE433.081v01-00

jazyki. Clensky stdt, v némsz je zdravotni
péce poskytovdana, miiZe poskytovat
informace v jinych neZ Gfednich jazycich
ptislusného ¢lenského statu.

Or. en

Pozménovaci navrh

5a. Do té miry, kterd je nezbytnd pro
zajisténi poskytovdani pieshrani¢ni
zdravotni péce, a na zdkladé vysoké
urovné ochrany zdravi miZe Komise ve
spoluprdci s ¢lenskymi stdty vytvorit
pokyny pro umoznéni provadéni odstavce
1.

Or. en

Pozménovaci navrh

b) aby byly zavedeny mechanismy, podle
kterych se pacientlim, mimo jiné
elektronicky, na jejich zadost poskytuji
informace o jejich pravech a nérocich

v souvislosti s vyuZitim preshrani¢ni
zdravotni péce v tomto ¢lenském 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;

Tyto informace se zveiejni ve formdtech
PFistupnych osobam se zdravotnim

PR\834274CS.doc



postizenim. Clenské stdty provddéji
konzultace se zucastnénymi subjekty,
véetné sdruZeni pacientii, aby byla
zajisténa srozumitelnost a dostupnost
informaci. V informacich tykajicich se
Ppieshranicni zdravotni péce se jasné
rozlisi prava, kterda maji pacienti na
zakladé této smérnice, a prava na zdkladé
naiizeni (ES) ¢. 883/2004.

Or. en

(¢l. 12 odst. 1 postoje EP)

Prvni éteni, pozménovaci navrh 93.

Pozménovaci navrh 41

Postoj Rady
ClL. 5 — pism. b a (nové)

Postoj Rady

Oduvodneni

Pozménovaci navrh

ba) aby zajistil poskytovani zdravotni péce
odpovidajici zdravotni péci na jeho uzemi
v pFipadé, Ze v dusledku zdravotni péce
poskytnuté v zahranici doslo ke
komplikacim nebo pokud je nezbytny
zvlastni lékarsky dohled;

Or. en

(¢l. 5 odst. 3 pism. d) postoje EP)

Prvni éteni, pozménovaci navrh 60.

PR\834274CS.doc

Oduvodneni
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Pozménovaci navrh 42

Postoj Rady
ClL 6 — odst. 1

Postoj Rady

1. Kazdy clensky stat ur¢i jedno nebo vice
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a sdéli Komisi
jejich nazvy a kontaktni udaje.

Pozménovaci navrh

1. Kazdy clensky stat urc¢i jedno nebo vice
vnitrostatnich kontaktnich mist pro
pfeshranicni zdravotni péci a sdéli Komisi
jejich nazvy a kontaktni udaje. Clenské
staty zajisti, aby byla mezi tato kontaktni
mista zaiazena sdruZeni pacienti,
zdravotni pojist’ovny a poskytovatelé
zdravotni péce. Tato vnitrostatni kontaktni
mista se ziidi nezavislym, ucinnym

a transparentnim zpiisobem.

Informace o existenci vnitrostdatnich
kontaktnich mist se rozSiii ve vSech
Clenskych statech tak, aby pacienti méli
k informacim snadny piistup.

Or. en

(¢l. 14 odst. 1 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 97.
Pozménovaci navrh 43

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.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

2. Vnitrostatni kontaktni mista #zce
spolupracuji navzajem a s Komisi.
Vnitrostatni kontaktni mista pacientiim na
pozadani poskytnou kontaktni udaje
vnitrostatnich kontaktnich mist v jinych
¢lenskych statech.

Or. en

PR\834274CS.doc



Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 99.

Pozménovaci navrh 44

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 pacienti, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
predpisy dotycného ¢lenského statu.

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

o0 ochrané osobnich udaji, pristupnosti
zdravotnickych zaiizeni pro osoby se
zdravotnim postiZenim, jakoz i informace
o pravech pacientt, postupech pro
podavani stiznosti a mechanismech pro
zjednani napravy v souladu s pravnimi
predpisy dotycného ¢lenského statu.

Or. en

(¢l. 14 odst. 4 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 99.

Pozménovaci navrh 45

Postoj Rady
CL 6 — odst. 4

Postoj Rady

4. Vnitrostatni kontaktni misto v ¢lenském

staté, v némz je pacient pojistén, poskytne

pacientim informace uvedené v ¢l. 5 pism.

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh
4. Vnitrostatni kontaktni misto v ¢lenském

staté, v némz je pacient pojiStén, poskytne
pacientiim a zdravotnickym pracovnikiim
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b).

Pozménovaci navrh 46

Postoj Rady
CL 6 — odst. 5

Postoj Rady
5. Informace uvedené v tomto ¢lanku musi

byt snadno dostupné, a to i elektronickou
cestou.

informace uvedené v ¢l. 5 pism. b).

Or. en

Pozménovaci navrh
5. Informace uvedené v tomto ¢lanku musi

byt ve formadtu, ktery je lehce dostupny
osobdam se zdravotnim postiZenim.

Or. en

(¢l. 14 odst. 6 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 99.

Pozménovaci navrh 47

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
pojisSténa osoba narok v Clenském state,

v némz je pojisténa.

PE433.081v01-00

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 stanovené
pravnimi piedpisy, spravnimi piedpisy,
pokyny a kodexy chovani zdravotnickych
pracovnikii, na které ma pojisténa osoba
narok v ¢lenském staté, v némz je
pojisténa.

AniZ je dotCeno narizeni (ES) ¢. 883/2004,
Clensky stat, v ném? je pacient pojistén,
poskytne Clenskému stdatu, v ném? je
zdravotni péce poskytovana, nebo

PR\834274CS.doc



pojisténé osobé nahradu ndkladii, které by
byly zaplaceny jeho zakonnym 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 uvést lékaiské oditvodnéni svého
rozhodnuti. Urceni toho, kterd zdravotni
péce je hrazena, piislusi v kaZdém pripadé
Clenskému stdatu, v némz je pacient
pojistén, bez ohledu na to, kde je tato
zdravotni péce poskytovina.

Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi by
méli mit pravo na zdravotni péci v jiném
Clenském stdaté a na nahradu nakladi i

v piipadé, Ze prisluSna lécba nepatii mezi
davky stanovené pravnimi predpisy,
spravnimi piedpisy, pokyny a kodexy
chovani zdravotnickych pracovnikii
¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén.

Or. en

(¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 3 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 66.

Pozménovaci navrh 48

Postoj Rady
ClL 7 - odst. 4

Postoj Rady

4. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
nahradi ndklady na pfeshrani¢ni zdravotni
péci do vyse nakladi, které by sdm uhradil,
pokud by tato zdravotni péce byla
poskytnuta na jeho uzemi, avSak jen do
vyse skutecnych naklada na ¢erpanou
zdravotni péci.

PR\834274CS.doc

39/73

Pozménovaci navrh

4. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
v souladu s ustanovenimi této smérnice
nahradi nebo piimo uhradi néklady na
preshrani¢ni zdravotni péci do vyse
nakladt, které by sam uhradil, pokud by
tato zdravotni péce byla poskytnuta na jeho
uzemi, avSak jen do vyse skute¢nych
nakladl na erpanou zdravotni péci.
Clenské stity mohou dle svého uviteni
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hradit i dal§i souvisejici naklady, jako
Jjsou léCebné terapie, ndaklady na
ubytovani a cestovni vylohy.

Dodatecné naklady, které mohou
vzniknout zdravotné postiZenym osobdm
PFi vyuZivani pieshranicni zdravotni péce
v diisledku jednoho Ci vice zdravotnich
postizeni, hradi élensky stdt, v ném? je
pacient pojistén, v souladu

S vnitrostatnimi pravnimi piedpisy a za
podminky, Ze jsou tyto ndklady doloZeny
dostateCnymi doklady.

Or. en

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 68.

Pozménovaci navrh 49

Postoj Rady
ClL 7 — odst. 6

Postoj Rady

6. Pro ucely odstavce 4 zavedou ¢lenské
staty mechanismus pro vypocet naklada
pteshranicni zdravotni péce, které clensky
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.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

6. Pro Ucely tohoto ¢lanku zavedou
Clenské staty transparentni mechanismus
pro vypocet nakladi pieshranicni zdravotni
péce. Tento mechanismus musi byt zaloZzen
na predem znamych, objektivnich

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

Or. en
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Pozménovaci navrh 50

Postoj Rady
CL 7 — odst. 7

Postoj Rady

5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
muze vici pojisténé osobé, kterd pozada

o nahradu nékladl na pfeshrani¢ni
zdravotni péci, véetné zdravotni péce
poskytnuté prostiednictvim telemediciny,
uplatnit stejné podminky, kritéria
zpusobilosti a pravni a administrativni
nalezitosti, at’ uz stanovené na mistni,
regionalni ¢i celostatni Girovni, jaké by
uplatioval, pokud by byla tato zdravotni
péce poskytnuta na jeho uzemi. Tyto
podminky mohou zahrnovat posouzeni od
zdravotnického pracovnika nebo jiné
osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi
poskytnuti zdravotni péce a kterd poskytuje
sluzby zdkonného systému socialniho
zabezpeceni nebo statniho zdravotniho
systému ¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén, jako je prakticky Iékat nebo lékar
poskytujici primarni péci, u n€hoz je
pacient registrovan, je-li to nutné pro
stanoveni naroku konkrétniho pacienta na
zdravotni pééi. Zadné z podminek, kritérii
zpusobilosti ani regulacnich ¢i spravnich
nalezitosti uplatiovanych podle tohoto
odstavce vSak nesméji byt diskriminaéni
nebo piedstavovat neopodstatnénou
ptekazku volného pohybu zbozi, osob ¢i
sluZeb.

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

5. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
muze viici pojisténé osobé, kterd pozada

o nahradu nékladl na ptfeshrani¢ni
zdravotni péci, véetné zdravotni péce
poskytnuté prostiednictvim telemediciny,
uplatnit stejné podminky, kritéria
zpusobilosti a pravni a administrativni
nalezitosti pro vyuZivani zdravotni péce

a nahradu ndkladi na zdravotni péci, at
uz stanovené na mistni, celostatni ¢i
regionalni Grovni, jaké by uplatioval,
pokud by byla tato zdravotni péce
poskytnuta na jeho iizemi. Tyto podminky
mohou zahrnovat posouzeni od
zdravotnického pracovnika nebo jiné
osoby, jejiz posouzeni je nutné pro dalsi
poskytnuti zdravotni péce a kterd poskytuje
sluzby zdkonného systému socialniho
zabezpeceni nebo statniho zdravotniho
systému ¢lenského statu, v némz je pacient
pojistén, jako je prakticky lékat nebo lékar
poskytujici primarni péci, u n€hoz je
pacient registrovan, je-li to nutné pro
stanoveni naroku konkrétniho pacienta na
zdravotni pééi. Zadné z podminek, kritérii
zpusobilosti ani regulacnich ¢i spravnich
nalezitosti uplatiovanych podle tohoto
odstavce vSak nesméji byt diskriminaéni
nebo predstavovat piekazku volného
pohybu pacientit, sluZeb ¢i zbozi, jako
Jjsou lécivé piipravky a zdravotnické
prostiedky, a tyto podminky, kritéria

a naleZitosti musi byt piedem veiejné
dostupné.

Or. en
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Pozménovaci navrh 51

Postoj Rady
ClL 7 - odst. 9

Postoj Rady

9. Clensky stdt, v ném? je pacient pojistén,
miiZe omezit pouZitelnost pravidel

o0 nahradé nakladit na preshraniéni
zdravotni péci podle tohoto Clanku:

a) na zdakladé naléhavych diivodii
obecného zajmu, jako je nebezpeci
vazného naruseni financni rovnovahy
systému socidlniho zabezpeceni nebo
cilené zachovani vyvaZeného piistupu
k nemocnicénim sluZbam pro vSechny, a

b) na poskytovatele, kteii jsou ucastniky
systému pojisténi profesni odpovédnosti,
zdaruk nebo podobného systému ziizeného
Clenskym statem, v némz je zdravotni péce
poskytovana, podle ¢&l. 4 odst. 2 pism. d).

Pozménovaci navrh 52

Postoj Rady
ClL 7 - odst. 10

Postoj Rady

10. Rozhodnuti omezit piisobnost tohoto
Clanku podle odst. 9 pism. a) a b) je
omezeno na to, co je nezbytné

a piimérené, a nesmi byt ndstrojem
svévolné diskriminace nebo
neopodstatnénou prekazZkou volného
pohybu zboZi, osob a sluzeb. Clenské stdty
oznami Komisi veSkera rozhodnuti

0 omezeni nahrady ndkladi 7 diivodit
uvedenych v odst. 9 pism. a).

PE433.081v01-00

vypousti se

vypousti se

Pozménovaci navrh

Or. en

Pozménovaci navrh
Or. en
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Pozménovaci navrh 53

Postoj Rady
Clanek 7 a (novy)

Postoj Rady

Pozmérnovaci navrh

Clanek 7a
Piedchozi oznameni

Clenské stity mohou pacientiim
nabidnout dobrovolny systém piedchoziho
ozndament, v ramci kterého pacient, ktery
predloZi toto oznameni, obdrii pisemné
potvrzeni maximdlni uhraditelné Castky.
Toto pisemné potvrzeni Ize poté predloZit
v nemocnici, kde je poskytovana lécba, a
Clensky stdt, kde je pacient pojistén, pak
provede nahradu ndakladii piimo této
nemocnici.

Or. en

(¢lanek 10 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 91.

Pozménovaci navrh 54

Postoj Rady
ClL 8 —odst. 1

Postoj Rady

1. Clensky stdt, v ném# je pacient pojistén,
miiZe v souladu s timto ¢lankem

a Clankem 9 podminit nahradu nakladi
na pieshranicni zdravotni péci
piedchozim povolenim.

PR\834274CS.doc
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Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

PE433.081v01-00
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Pozménovaci navrh 55

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 2

Postoj Rady

2. Predchozim povolenim 1ze podminit
pouze zdravotni péci, ktera:

a) je pfedmétem planovani v tom smyslu,
ze zahrnuje pobyt doty¢ného pacienta
v nemocnici alespon pies jednu noc;

b) je pfedmétem planovani v tom smyslu,
ze vyzaduje vysoce specializovanou

a nakladnou lékatskou infrastrukturu nebo
zdravotnické vybaveni;

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;

Pozménovaci navrh 56

Postoj Rady
ClL. 8. — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady

PE433.081v01-00

44/73

Pozménovaci navrh

2. Zdravotni péci, kterou 1ze podminit
piedchozim povolenim, stanovi ¢lensky
stat, v némz je pacient pojistén, formou
seznamu, ktery piedda Komisi. Piedchozim
povolenim se podmini pouze zdravotni
péce, ktera:

a) je pfedmétem planovani v tom smyslu,
ze zahrnuje pobyt doty¢ného pacienta
v nemocnici alespoii ptes jednu noc;

b) je pfedmétem planovani v tom smyslu,
ze vyzaduje vysoce specializovanou a
nakladnou Iékatskou infrastrukturu nebo
zdravotnické vybaveni; nebo

c) zahrnuje 1éCbu, ktera predstavuje
zvlastni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo;

Or. en

Pozménovaci navrh

2a. Clensky stit, v ném je pacient
pojistén, miiZe zavést systém piedchoziho
povolovani pro nahradu ndakladit na
preshranicni zdravotni péci
prostirednictvim svého systému socidlniho
zabezpeceni, jestliZe jsou splnény tyto

PR\834274CS.doc



podminky:

a) pokud by byla zdravotni péce
poskytnuta na jeho uzemi, byla by
hrazena systémem socidlniho zabezpeceni
tohoto clenského statu; a

b) pokud by nevystaveni piedchoziho
povoleni mohlo vazné narusit nebo
pravdépodobné narusit:

i) financéni rovnovahu systému socidalniho
zabezpeceni tohoto clenského stdatu; nebo

ii) planovani a racionalizaci

v nemocnic¢nim odvétvi provadéné za
ucelem zamezeni nadbytecné kapacité
nemocnic, nerovnovdze v poskytovani
nemocnicni péce a logistickym

a financénim ztratam, zachovani
vyvaZenych lékaiskych a nemocnic¢nich
sluZeb prFistupnych pro v§echny nebo
zajisténi kapacity pro lé¢bu nebo
zpusobilosti lékaiskych odbornikii

na uzemi daného Clenského stdtu.

Or. en

(¢l. 8 odst. 2 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 76.

Pozménovaci navrh 57

Postoj Rady
ClL 8 — odst. 3

Postoj Rady

3. Systém piedchoziho povolovani, véetné
kritérii pro odmitnuti udéleni piedchoziho
povoleni pacientitm, musi byt omezen na
to, co je nezbytné a pfiméefené, a nesmi
pfedstavovat prostfedek svévolné
diskriminace.

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

3. Systém piedchoziho povolovani se
pouZije, aniz je dotceno naiizeni (ES) C.
883/2004, a omezi se na to, co je nezbytné
a pfim¢fené, a nesmi piedstavovat
prostiedek svévolné diskriminace nebo
piekaZku volnému pohybu pacientii,
sluzeb nebo zboZi, jako jsou lécivé
PpFipravky a zdravotnické prostiedky.
Clenské stity ozndmi Komisi veSkerd

PE433.081v01-00
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CS

rozhodnuti o omezeni nahrady nakladi 7
opravnénych divodii, uvedenych v tomto
Clanku.

Or. en

Oduvodneni

Prvni c¢teni, pozménovaci navrh 77.

Pozménovaci navrh 58

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 4

Postoj Rady

4. Podad-li pacient zadost o ptedchozi
povoleni, ovéti Clensky stat, v némz je
pacient pojistén, zda jsou splnény
podminky natizeni (ES) ¢. 883/2004.
Pokud jsou tyto podminky splnény, udéli
se predchozi povoleni podle uvedeného
nafizeni, nepoZdda-li pacient o jiny
postup.

Pozménovaci navrh

4. Pokud jde o z4dost o ptedchozi
povoleni, kterou podd pojisténd osoba s
cilem vyuZit preshranicni zdravotni péci,
ov¢ri Clensky stat, v némz je pacient
pojistén, zda jsou splnény podminky
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 883/2004.
Pokud jsou tyto podminky splnény, udéli
se predchozi povoleni podle uvedeného
narizeni.

Or. en

(¢l. 8 odst. 8 postoje EP)

Pozménovaci navrh 59

Postoj Rady
ClL 8 —odst. 5

Postoj Rady

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

a) pokud nemad pacient na danou zdravotni
péci podle ¢lanku 7 narok;

b) pokud Ize tuto zdravotni péci
poskytnout na jeho tizemi ve lhiité, kterda

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

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

a) pokud nemad pacient na danou zdravotni
péci podle ¢lanku 7 nérok;

PR\834274CS.doc



je lékaisky odiivodnitelnd s ohledem na
soucasny zdravotni stav a pravdépodobny
pritbéh nemoci dotyéné osoby;

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

d) pokud bude Sirok4 vetejnost s pomérné
vysokou jistotou vystavena v disledku
doty¢né preshrani¢ni zdravotni péce
podstatnému bezpecnostnimu riziku;

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 60

Postoj Rady
ClL 8. — odst. 5 a (novy)

Postoj Rady

PR\834274CS.doc

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

¢) pokud bude Siroka vefejnost s pomerne
vysokou jistotou vystavena v disledku
doty¢né preshrani¢ni zdravotni péce
podstatnému bezpecnostnimu riziku;

Or. en

Pozménovaci navrh

5a. Systémy pro podadvani Zadosti o

piedchozi povoleni musi byt dostupné na

mistni/regiondlni urovni a musi byt pro

pacienty pristupné a prithledné. Pravidla
pro podavani Zadosti o predchozi povoleni

a pro jeho zamitnuti musi byt veiejnd a
dostupna pied podanim Zadosti, tak aby
tato Zadost mohla byt poddna za
spravedlivych podminek a transparentné.

PE433.081v01-00
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Or. en

(¢l. 8 odst. 5 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 79.

Pozménovaci navrh 61

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 6

Postoj Rady

6. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
zvetejni, ktery druh zdravotni péce podléha
pfedchozimu povoleni pro ucely této
smérnice, a poskytne veskeré piislusné
informace o systému piedchoziho
povolovani.

Pozménovaci navrh

6. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
zvetejni, ktery druh zdravotni péce podléha
pfedchozimu povoleni pro tcely této
smérnice, a poskytne veskeré piislusné
informace o systému pfedchoziho
povolovani véetné odvolacich postupii pro
Ppripad, kdy bude Zadost o povoleni
zamitnuta.

Or. en

(¢l. 8 odst. 7 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 81.

Pozménovaci navrh 62

Postoj Rady
Cl. 8. — odst. 6 a (novy)

Postoj Rady

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

6a. Pokud bylo o piedchozi povoleni
zazdddno a pokud bylo vydano, zajisti
Clensky stat, v némZ je pacient pojistén,
aby se od pacienta oéekdvala platba
Ppiedem pouze u téch ndakladii, u nich? by
se takova platba océekdvala, pokud by byla
péce poskytnuta v ramci zdravotnického
systému Clenského statu, v ném? je pacient

PR\834274CS.doc



pojistén. V pripadé jakychkoli dalSich
ndkladi usiluji ¢lenské stdty o prevod
finanénich prostiedkit primo mezi pldtci a
poskytovateli péce.

Or. en
(¢l. 8 odst. 4 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni ¢teni, pozménovaci navrh 78.

Pozménovaci navrh 63

Postoj Rady
ClL 8 b —odst. 6 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6b. Pacientiim, kteii chtéji vyuZit
zdravotni péci poskytovanou v jiném
Clenském staté, je zaruceno prdavo poZadat
Pripadné o predchozi povoleni v ¢lenském
staté, v némz jsou pojisténi.

Or. en
(¢l. 8 odst. 6 postoje EP)
Odivodneéni
Prvni ¢teni, pozménovaci navrh 80.
Pozménovaci navrh 64
Postoj Rady
Cl. 8 — odst. 6 ¢ (novy)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
6c¢. Pacienti trpici vzacnymi
onemocnénimi o piredchozi povoleni
neZadaji.
PR\834274CS.doc 49/73 PE433.081v01-00
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Or. en
(¢l. 8 odst. 9 postoje EP)
Oduvodnéni

Opétovné predlozeni pozmeérnovaciho navrhu 83 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 65

Postoj Rady
CL 9. — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2a. Clenské stdty pii stanovovdni lhiit, v
nichz musi byt Zadost o vyuZiti
Ppieshranicni zdravotni péce vyfizena, a
béhem projedndvdani téchto Zadosti
zohledni:

a) konkrétni zdravotni stav;
b) individudlni okolnosti,
¢) stupeii bolesti, kterymi pacient trpi;

d) povahu zdravotniho postiZeni pacienta
a

e) pacientovu zpusobilost vykondvat

profesni ¢innost.
Or. en
(¢l. 9 odst. 4 postoje EP)
Odiivodneni
Prvni c¢teni, pozménovaci navrh 87.
Pozménovaci navrh 66
Postoj Rady
CL. 9 - odst. 3
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

3. Clenské stéty zajisti, aby spravni 3. Clenské stéty zajisti, aby veSkerd
rozhodnuti tykajici se vyuzivani spravni nebo lékaiska rozhodnuti tykajici
PE433.081v01-00 50/73 PR\834274CS.doc



pfeshranic¢ni zdravotni péce a ndhrady
nakladl na zdravotni péc¢i vynaloZenych
v jiném clenském staté podléhala
spravnimu prezkumu a aby mohla byt
piedmétem soudniho prezkumu, véetné
ustanoveni o pfedb&éznych opattenich.

se vyuzivani pfeshrani¢ni zdravotni péce

a ndhrady nakladii na zdravotni péci
vynaloZenych v jiném Clenském staté byla
Dpripad od piipadu predmétem lékaiského
posudku nebo spravniho piezkumu a aby
mohla byt pFezkoumdna v ramci soudniho
Fizeni, véetné ustanoveni o pfedbéznych
opatienich.

Or. en

(¢l. 9 odst. 6 postoje EP)

Prvni éteni, pozménovaci navrh 89.

Pozménovaci navrh 67

Postoj Rady
CL 9. — odst. 3 a (novy)

Postoj Rady

Oduvodneni

Pozménovaci navrh

3a. Clenské stdty, v nich% jsou pacienti
pojisténi, zajisti, Ze po pacientech, kteii
obdrzeli predchozi povoleni pro vyuZiti
Ppieshranicni zdravotni péce, budou platby
piedem nebo doplatky do zdravotnickych
systémii nebo poskytovateliim v ¢lenském
stdaté, v némz je zdravotni péce
poskytovana, poZadovany pouze do vySe
plateb, které by byly vyZadovdny

v samotném Clenském stdté, v némz je
pacient pojistén.

Or. en

(¢l. 9 odst. 3 postoje EP)

Prvni éteni, pozménovaci navrh 86.

PR\834274CS.doc

Oduvodneni
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Pozménovaci navrh 68

Postoj Rady
CL 9 b - odst. 3 b (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

3b. Komise do dvou let od vstupu této
smérnice v platnost vypracuje studii
proveditelnosti ziizeni zuctovaciho
stirediska s cilem usnadnit nahradu
ndkladii podle této smérnice mezi
Jednotlivymi staty a v ramci riznych
systémii zdravotni pécée a ménovych zon a
poda zpravu Evropskému parlamentu a
Radé a piipadné predloZi legislativni
ndvrh.

Or. en

(¢l. 9 odst. 7 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 90.

Pozménovaci navrh 69

Postoj Rady
ClL 10 —odst. 1

Postoj Rady

1. Clenské staty si podle potieby poskytuji
vzéajemnou pomoc nezbytnou pro
provadéni této smeérnice; kromé jiného si
vyméiyji informace o standardech

a pokynech tykajicich se kvality

a bezpecnosti v¢etné ustanoveni o dozoru,
aby tak usnadnily provedeni ¢l. 7 odst. 9, a
vzéajemné si pomahaji pfi objasiiovani
obsahu faktur.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty si podle potieby poskytuji
vzéajemnou pomoc nezbytnou pro
provadéni této smérnice; kromé jiného si
vyménuji informace, zejména mezi svymi
vnitrostdatnimi kontaktnimi misty

v souladu s ¢lanky 4, 5 a 6, o standardech
a pokynech tykajicich se kvality a
bezpecnosti vetné ustanoveni o dozoru,
aby tak usnadnily provedeni ¢l. 7 odst. 9, a
vzéjemné si pomahaji pfi objasiovani
obsahu faktur.

Or. en
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Pozménovaci navrh 70

Postoj Rady
CL 10 — odst. 2

Postoj Rady

2. Clenské staty usnadiuji spolupraci pii
poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni péce na
regionalni a mistni urovni.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty usnadiiuji spolupraci pii
poskytovani pfeshrani¢ni zdravotni péce na
regionalni a mistni Urovni mimo jiné
pomoci informacnich a komunikacnich
technologii a jinymi formami
Ppieshranicni spoluprdce.

Or. en

(¢l. 15 odst. 2 postoje EP)

Pozménovaci navrh 71

Postoj Rady
ClL 10. — odst. 2a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

2a. Clenské stity, zejména sousedici stdty,
mohou mezi sebou uzavirat dohody
tykajici se pokracujici ¢i piipadné ddle se
rozvijejici spoluprdce. Ustanoveni této
kapitoly se nedotykaji uzavirani
Ppieshraniénich ujedndni o planované
zdravotni péci.

Or. en

(¢l. 15 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 7 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 100.

PR\834274CS.doc

53/73

PE433.081v01-00

CS



Pozménovaci navrh 72

Postoj Rady
CL 10 b — odst. 2 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2b. Clenské stity zajisti, aby registry, v
nichz jsou uvedeni zdravotnicti

pracovnici, byly pFistupné pro prislusné
organy ostatnich clenskych stdati.

Or. en

(¢l. 15 odst. 4 postoje EP)
Oduivodnéni

Prvni éteni, pozménovact navrh 100.

Pozménovaci navrh 73

Postoj Rady
Cl 10 — odst. 2 ¢ (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2c. Clenské stdty si bezodkladné a aktivné
vymériuji informace o soudnich
rozhodnutich v disciplindrnich a trestnich
Fizenich vedenych proti zdravotnickym
pracovnikiim, pokud maji vliv na jejich
registraci nebo jejich pravo na
poskytovani sluZeb.

Or. en
(¢l. 15 odst. 5 postoje EP)
Odhitvodneéni
Prvni éteni, pozménovact navrh 100.
PE433.081v01-00 54/73 PR\834274CS.doc
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Pozménovaci navrh 74

Postoj Rady
Clanek 10 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

Pilotni oblasti

Komise miiZe ve spolupraci s ¢lenskymi
staty urcit prihranicni regiony, které
budou fungovat jako pilotni oblasti, kde
mohou byt testovany, analyzovdny a
vyhodnocovany inovacni iniciativy v
oblasti pieshranicni zdravotni péce.

Or. en

(¢lanek 18 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 108.

Pozménovaci navrh 75

Postoj Rady
Cl. 11 - odst. 1 — pododstavce 2 a 3

Postoj Rady

Uznavanim lékatskych ptredpist nejsou
dot¢ena vnitrostatni pravidla tykajici se
vydeje 1éCiv, jsou-li v souladu s pravem
Unie, ani pravidla tykajici se generickych
nebo jinych ndhrad. Uzndvanim I¢katskych
ptedpisti nejsou dotcena pravidla o ndhradé
nakladl na lé¢ivé ptipravky. Nahrada
nakladd na 1éCivé pripravky je pfedmétem
kapitoly III této smérnice.

Tento odstavec se rovnéZ vztahuje na
zdravotnické prostredky, které jsou
umistény na trh v pfislu§ném ¢lenském
staté v souladu s predpisy.

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

Uznavanim l€katskych predpisii nejsou
dot¢ena vnitrostatni pravidla tykajici se
PrFedepisovdni a vydeje 1€Civ, véetné
generickych nebo jinych néhrad.
Uznavanim lékatskych ptredpist nejsou
dotcena pravidla o nahradé nékladi na
1é¢ivé piipravky. Nahrada nakladd na
preshranicni lékaiské piredpisy na 16Civé
ptipravky je ptredmétem kapitoly III této
smérnice.

Tento odstavec se rovnéZ vztahuje na
zdravotnické prostredky, které jsou
umistény na trh v pfislu§ném ¢lenském
staté v souladu s predpisy.

Uznavdnim lékaiskych piedpisii nejsou
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dotéeny odborné Ci etické povinnosti,
které vyZaduji, aby farmaceut odmitl vydat
lécivy pFipravek, pokud byl predpis vyddan
v Clenském staté, v némz je pacient
pojistén.

Or. en

(¢l. 16 odst. 1 pism. i), ii) a iii) postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 101.

Pozménovaci navrh 76

Postoj Rady
CL. 11 — odst. 2 — pism. a az d

Postoj Rady

2. Zaucelem zjednoduseni provadéni
odstavce 1 Komise pfijme:

a) do... opatfeni 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 udaju, které maji byt na
lékaiskych pFedpisech uvedeny;

b) pokyny podporujici ¢lenské staty pti
rozvijeni interoperability elektronickych
1€katskych predpisi;

¢) do ... opatfeni pro usnadnéni spravné
identifikace lé¢ivych ptipravka nebo
zdravotnickych prostredkii predepsanych
v jednom ¢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

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

2. Za ucelem zjednoduseni provadéni
odstavce 1 Komise pfijme nejpozdéji
do..*:

a) opatfeni umoziujici farmaceutovi nebo
jinému zdravotnickému pracovnikovi
ovéfit pravost I€karského predpisu a to, zda
byl Iékatsky piedpis v jiném Clenském
staté vystaven osobou vykonavajici
regulované zdravotnické povolani, ktera je
opravnéna tak ucinit, a to tim, Ze vypracuje
Sablonu EU pro predpisy a podpoii
interoperabilitu v oblasti elektronickych
lékaiskych predpisii;

b) pokyny podporujici ¢lenské staty pti
rozvijeni interoperability elektronickych
1€katskych predpisi;

c) opatfeni pro usnadnéni spravné
identifikace lé¢ivych ptipravki nebo
zdravotnickych prostfedkti pfedepsanych v
jednom ¢lenském staté a vydanych v jiném,
vcetné opatieni feSicich otdzky bezpecnosti
pacientd ve vztahu k nahrazovani 1é¢ivych
ptipravkl nebo zdravotnickych prostiedkii
v pfeshranic¢ni zdravotni péci, pokud
takové nahrazeni pravni predpisy
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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;

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

¢lenského statu vydavajiciho lé€ivy
ptipravek nebo zdravotnicky prostiedek
povoluji. Komise zvazi mimo jiné
pouzivani mezindrodniho nechranéné¢ho
nazvu a davkovani lé€ivych ptipravki;

d) opatfeni napomahajici srozumitelnosti
informaci pro pacienty tykajici se
1ékatského predpisu a pokynt vztahujicich
se k uzivani 1é¢ivych ptipravki a
zdravotnickych prosttedki, véetné
vyjasnéni ohledné riiznych ndazvi
pouzZivanych pro stejny léCivy pFipravek
nebo zdravotnicky prostiedek.

Or. en

(¢l. 16 odst. 2 pism. a) a b) postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 101.

Pozménovaci navrh 77

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

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

da) opatieni pro piipadné zajisténi
kontaktu mezi subjektem, jenZ vydal
piedpis, a subjektem, jenZ vydava lécCivé
PFipravky, aby bylo zajisténo naprosté
pochopenti 1é¢by a zaroveii byla zachovana
diivérnost pacientovych udaji.

Or. en

(¢l. 16 odst. 2 pism. d) postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 101.
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Pozménovaci navrh 78

Postoj Rady
CL 11 — odst. 3

Postoj Rady

3. Opatieni a pokyny uvedené
v odst. 2 pism. a) aZ d) se pfijimaji

regulativnim postupem podle ¢l. 15 odst. 2.

Pozménovaci navrh 79

Postoj Rady
CL 11 — odst. 5 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

3. Opatfeni uvedena v odst. 2 pism. a) az
da) se ptijimaji regulativnim postupem
podle ¢l. 15 odst. 2.

Or. en

Pozménovaci navrh

V pFipadé, Ze je vSak v ¢lenském stdté,

v ném? je lécba poskytovdana, vystaven
piedpis na lécivé pripravky nebo
zdravotnické prostiedky, které nelze béiné
ziskat na lékarsky predpis v ¢lenském
staté, v némz je pacient pojistén, je na
tomto staté, aby rozhodl, zda vydani
PFipravku &i prostiedku vyjimecné povoli
nebo poskytne jako alternativu lék, u
néhoz se md za to, Ze ma stejny lécebny
ucinek.

Or. en

(¢l. 9 odst. 3 postoje EP)

PE433.081v01-00
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Pozménovaci navrh 80

Postoj Rady
ClL 12 —odst. 1

Postoj Rady

1. Komise podporuje ¢lenské staty pti
vytvareni evropskych referencnich siti
mezi poskytovateli zdravotni péce

a odbornymi stfedisky v €lenskych statech.
Tyto sité musi byt zaloZeny na dobrovolné
ucasti svych c¢leni, kteii se ucastni
cinnosti siti a prispivaji k nim v souladu

s pravnimi piedpisy cClenského statu,

v némz jsou ¢lenové usazeni.

Pozmérnovaci navrh

1. Komise podporuje ¢lenské staty pti
vytvareni evropskych referencnich siti
mezi poskytovateli zdravotni péce a
odbornymi stiedisky v ¢lenskych statech,
zejména v oblasti vzacnych onemocnéni,
které uplatiiuji zkuSenosti ze spoluprdace
v oblasti zdravotnictvi ziskané v ramci
evropskych seskupeni pro nizemni
spolupraci. Uvedené sité jsou vZidy
PFistupné novym poskytovateliim
zdravotni péce, kteri si pieji se do nich
zapojit, pokud tito poskytovatelé zdravotni
péce spliiuji vSechny poZadované
podminky a kritéria.

Or. en

(¢l. 17 odst. 1 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 102.

Pozménovaci navrh 81

Postoj Rady
CL 12 — odst. 2

Postoj Rady

2. Cilem evropskych referencnich siti je
pomdhat:

a) s vyuzivanim potencidlu spoluprace na
evropské trovni v oblasti vysoce
specializované zdravotni péce pro pacienty
a pro systémy zdravotni péce téZici

z inovaci v oblasti 1¢katské védy

a zdravotnickych technologif;

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

2. Uéelem evropskych referenénich siti je:

a) pomdhat s vyuzivanim potencidlu
spoluprace na evropské tirovni v oblasti
vysoce specializované zdravotni péce pro
pacienty a pro systémy zdravotni péce
tézici z inovaci v oblasti l¢katské védy

a zdravotnickych technologii;
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b) s usnadnovanim zdokonalovani
diagnostiky a poskytovani vysoce kvalitni
a ndkladové efektivni zdravotni péce vSem
pacientiim, jejichz zdravotni stav vyZaduje
zvlastni soustiedéni odbornych znalosti;

¢) s maximalizaci nékladov¢ efektivniho
vyuziti zdroji;

d) s posilovanim vyzkumu,
epidemiologického dozoru napiiklad
prostiednictvim registrli a poskytovanim
odborné piipravy pro zdravotnické
pracovniky;

e) s usnadiiovdanim virtualni i fyzické
mobility odbornych znalosti a vyvojem,
sdilenim a Sii'enim informaci, znalosti

a osvédcenych postupil v ramci siti i mimo
n¢;

P Clenskym statlim, které nemaji
dostate¢ny pocet pacientl se specifickou
diagno6zou, nebo kterym chybé&ji
technologie nebo odborné znalosti

k poskytovani vysoce specializovanych
sluzeb.

b) prispét ke shromaZd’ovani poznatkii
tykajicich se prevence nemoci a lécby
zavazinych Casto se vyskytujicich
onemocnéni;

¢) pomdhat s podporou v oblasti piistupu
a s usnadiiovanim zdokonalovani
diagnostiky a poskytovani vysoce kvalitni
a ndkladové efektivni zdravotni péce vSem
pacientiim, jejichz zdravotni stav vyZaduje
zvlastni soustedéni odbornych znalosti;

d) maximalizovat nékladov¢ efektivni
vyuziti zdroji;

e) posilit vyzkum, epidemiologicky dozor
naptiklad prostfednictvim registra a
poskytovanim odborné piipravy pro
zdravotnické pracovniky;

J) usnadnit virtualni i fyzickou mobilitu
odbornych znalosti a vyvoj, sdileni a SiFeni
informaci, znalosti a osvédc¢enych postupt
v ramci siti 1 mimo n¢;

P vytvoiit méritka kvality a bezpecnosti a
pomahat s rozvojem a Sifenim
osvédcenych postupit v ramci sité i mimo
ni;

g) pomdhat Clenskym statim, které nemaji
dostate¢ny pocet pacientl se specifickou
diagn6zou nebo kterym chybé;ji
technologie nebo odborné znalosti k
poskytovani vysoce specializovanych
sluzeb nejvyssi kvality v uplném rozsahu;
h) poskytnout ndastroje umoZiujici co
nejlepsi vyuZivani stavajicich zdroji

v oblasti zdravotni péce v pFipadé vazinych
nehod, zejména v hranicnich oblastech.

Or. en

(¢l. 17 odst. 2 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozmeénovaci navrh 103 a 104.
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Pozménovaci navrh 82

Postoj Rady
ClL 12 — odst. 3

Postoj Rady

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

a) identifikaci vhodnych poskytovatelii
zdravotni péce a odbornych stiedisek po
celém svém uzemi;

b) podporou ucasti poskytovatelii
zdravotni péce a odbornych stredisek
v evropskych referencnich sitich.

Pozménovaci navrh 83

Postoj Rady
ClL 12 — odst. 4

Postoj Rady

4. Pro ucely odstavce 1 Komise:

a) vypracuje a zveiejni kritéria

a podminky, které by mély evropské
referencni sité spliovat, aby se jim dostalo
podpory Komise;

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

3. 8 cilem usnadnit rozvoj evropskych
referen¢nich siti Komise ve spoluprdci s
Clenskymi staty:

a) identifikuje vhodné poskytovatele
zdravotni péce a odbornych stiedisek po
celém svém tzemi;

b) podpo¥i ucast poskytovateli zdravotni
péce a odbornych stiedisek v evropskych
referencnich sitich.

Or. en

Pozménovaci navrh

4. Pro ucely odstavce 1 Komise ve
spoluprdci s prisluSnymi odborniky a
zucastnénymi stranami:

a) pFijme seznam specifickych kritérii a
podminek, které musi evropské referencni
sit¢ splilovat, véetné seznamu vzacnéjsich
onemocnéni, jez je tieba pokryt, a
podminek a kritérii, které musi spliiovat
poskytovatelé zdravotni péce, kteii se do
evropskych referencnich siti chtéji zapojit,
s cilem zajistit, aby evropské referencni
sité:

i) mély prislusné kapacity pro
diagnostikovani, nasledné sledovani a
lé¢bu pacientit s dobrymi vysledky, které
mohou piipadné doloZit;

ii) mély dostatecné kapacity a moZnosti
pro poskytovani odpovidajicich sluZeb a

PE433.081v01-00
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pro zachovani kvality poskytovanych
sluzeb;

iii) mély kapacity pro poskytovani
odborného poradenstvi, diagnostikovani
nebo potvrzovani diagnoz, pro vytvaieni
zasad pro osvédcené postupy a jejich
dodrZovani a pro provadéni méreni
vysledkii a kontroly kvality;

iv) byly schopny pouZit multidisciplindrni
DFistup;

v) poskytovaly vysokou uroveii odbornych
znalosti a zkuSenosti, kterd je doloZena
publikacni innosti, granty nebo Cestnymi
Jfunkcemi a vyukovymi a Skolicimi
aktivitami;

vi) se vyznamné podilely na vyzkumu;

vii) se zapojily do epidemiologického
dozoru, napiiklad prostiednictvim
registrii;

viii) byly uizce propojeny a spolupracovaly
s ostatnimi odbornymi stiredisky a sitémi
na vnitrostdtni a mezgindrodni urovni a
mély kapacitu pro vytvdieni siti;

ix) byly uzce propojeny a spolupracovaly
se sdruZenimi pacientii, pokud takovd
sdruZeni existuji;

x) mély vhodné a efektivni vitahy s
dodavateli technologii.

b) vypracuje a zvetejni kritéria pro b) vypracuje, pFijme a zvetejni postupy pro
hodnoceni evropskych referencnich siti; zFizeni a hodnoceni evropskych
referencnich siti;

c¢) usnadni vyménu informaci a odbornych c¢) usnadni vyménu informaci a odbornych
poznatkl ve vztahu ke zfizovani poznatkl ve vztahu ke zfizovani
evropskych referen¢nich siti a jejich evropskych referen¢nich siti a jejich
hodnoceni. hodnoceni.

Or. en

(¢l. 17 odst. 3 postoje EP)
Oduivodnéni

Prvni éteni, pozménovaci navrhy 106 a 107.
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Pozménovaci navrh 84

Postoj Rady
ClL 12 — odst. 5

Postoj Rady

5. Kritéria a podminky uvedené v odst. 4
se prijimaji regulativnim postupem podle
¢l. 15 odst. 2.

Pozménovaci navrh 85

Postoj Rady
ClL 12 — odst. 6

Postoj Rady

6. Opati'eni pFijata podle tohoto élanku
nesméji harmonizovat pravni piedpisy
¢lenskych statii a musi plné zohlediiovat
odpovédnost Clenskych statit za
organizovani a poskytovani zdravotnich
sluZeb a zdravotni péce.

Pozménovaci navrh 86

Postoj Rady
ClL 13 —odst. 1

Postoj Rady

1. Komise podporuje Clenské staty pii
zajist’ ovdni trvalého hospoddiského

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

PR\834274CS.doc

Pozmérnovaci navrh

5. Komise prostitednictvim akti

v pienesené pravomoci piijme v souladu
s ¢lankem 16 a za podminek uvedenych
v ¢lancich 17 a 18 opatieni uvedend v
odstavci 4.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Komise pFijme v souladu s postupem
uvedenym v ¢l. 15 odst. 2 zvlastni opatieni
nezbytna pro dosaZeni interoperability
systémii informacnich a komunikacnich
technologii v oblasti zdravotni péce,

pokud se Clenské staty rozhodnou tyto

systémy zavést. Uvedend opatieni jsou v
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péce a zajistit pristup k bezpecné a kvalitni
zdravotni péci.

souladu s pravnimi piedpisy na ochranu
udajit platnymi v jednotlivych ¢lenskych
statech a odraZeji také vyvoj v oblasti
zdravotnickych technologii a lékaiské
védy, vietné telemediciny a
telepsychiatrie, pii soucasném dodrieni
zakladniho prava na ochranu osobnich
udajit. Stanovi zejména normy a
terminologie nezbytné pro interoperabilitu
PFislusnych systémii informacnich a
komunikacnich technologii, aby bylo
zajisténo bezgpecné, vysoce kvalitni,
PFistupné a ucinné poskytovani
preshranic¢nich zdravotnich sluZeb.
Clenské stdty zajisti, aby p¥i vyuZivani
elektronického zdravotnictvi a jinych
sluZeb telemediciny:

a) byly dodriovany stejné odborné
lékaiské standardy kvality a bezpecnosti,
jaké jsou pouZivany pro poskytovani
neelektronické zdravotni péce;

b) byla pacientiim poskytovina
odpovidajici ochrana, zejména zavedenim
PprisluSnych regulacnich poZadavkii pro
zdravotnické pracovniky podobnych
poZadavkiim pouZivanym pro poskytovani
neelektronické zdravotni péce.

Or. en

(¢lanek 19 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 110.

Pozménovaci navrh 87

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

PE433.081v01-00

Pozmeénovaci navrh
1. Unie podporuje a usnadiiuje spolupraci a

vyménu védeckych informaci mezi
Clenskymi staty. Za timto uicelem Komise
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spojujici vnitrostatni organy nebo subjekty
ptislusné pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, které urci clenské staty.
Clenové sité se u¢astni &innosti sité

a pfispivaji k nim v souladu s pravnimi
predpisy ¢lenského statu, v némz jsou
usazeni.

po konzultaci s Evropskym parlamentem
zajisti ziizeni sité spojujici vnitrostatni
organy nebo subjekty ptislusné pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
které urc¢i Clenské staty. Tato sit’ je
zaloZena na zasaddach iadné spravy véci
veiejnych vcéetné transparentnosti,
objektivnosti, spravedlivych postupit a
Siroké a plné ucasti zucastnénych
subjektit ze v§ech relevantnich skupin,
véetné — mimo jiné — zdravotnickych
pracovnikii, zdastupcit pacientii, socidlnich
partneri, védcii a priumyslu, pricem? je
respektovdana pravomoc Elenskych statii v
oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii.

Or. en

(¢l. 20 odst. 1 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 135.

Pozménovaci navrh 88

Postoj Rady
Cl 14 — odst. 2

Postoj Rady

2. Cilem podpory Unie podle odstavce 1
je:

a) podpofit ¢lenské stdaty v jejich
spolupraci prostitednictvim vnitrostdtnich
orgdnii nebo subjektit uvedenych

v odstavci 1 a

b) podpofit ¢lenské staty v poskytovani
objektivnich, spolehlivych, v€asnych,
transparentnich a pfenositelnych védeckych
informaci o stifednédobé a dlouhodobé

PR\834274CS.doc

Pozménovaci navrh

2. Cilem sité pro hodnoceni
zdravotnickych technologii je:

a) podpofit spolupraci mezi vnitrostdtnimi
orgdny nebo subjekty;

aa) najit trvale udrZitelné zpisoby, které
by uvedly v soulad cile pFistupu k lécivym
PpFipravkiim, ocenéni inovace a spravu
rozpoctit urcéenych na zdravotni péci;

b) podpofit poskytovani objektivnich,
spolehlivych, v€asnych, transparentnich,
srovnatelnych a ptrenositelnych informaci
o relativni U¢innosti zdravotnickych
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ucinnosti zdravotnickych technologii

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

technologii a umozZnit u¢innou vyménu
téchto informaci mezi vnitrostatnimi
organy nebo subjekty;

ba) analyzovat povahu a typ informaci,
které Ize vymériovat.

Or. en

(¢l. 20 odst. 2 postoje EP)

Pozménovaci navrh 89

Postoj Rady
Cl 14. — odst. 3 a (novy)

Postoj Rady

Pozmérnovaci navrh

3a. Clenské stdty uréi orgdny nebo
subjekty, které se zapoji do sité uvedené
v odstavci 1, a sdéli Komisi nazvy a
kontaktni udaje uvedenych orgdnii nebo
subjekti.

Or. en

(¢l. 20 odst. 3 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 135.

Pozménovaci navrh 90

Postoj Rady
Cl. 14 b — odst. 3 b (novy)

Postoj Rady

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

3b. Komise v souladu s regulativnim
postupem uvedenym v ¢l. 15 odst. 2 priijme
opatieni nezbytna pro ziizeni, iizeni a
transparentni fungovdni této sité.

Or. en
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(¢l. 20 odst. 4 postoje EP)

Pozménovaci navrh 91

Postoj Rady
Cl. 14 — odst. 3 ¢ (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

3c. Komise umoZni, aby se k této siti
Pripojily pouze ty organy, které spliiuji
zasady iadné spravy véci veiejnych v
souladu s odstavcem 1.

Or. en
(¢l. 20 odst. 5 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovact navrh 135.
Pozménovaci navrh 92

Postoj Rady
CL 14 — odst. 6

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

6. Opati‘eni prijata podle tohoto élanku vypousti se
nesméji zasahovat do pravomoci

¢lenskych statii pii rozhodovani

o0 provadéni zavéri vyhodnoceni

zdravotnickych technologii, nesméji

harmonizovat pravni predpisy ¢lenskych

statii a musi plné zohledriovat

odpovédnost lenskych statit za

organizovani a poskytovani zdravotnich

sluZeb a zdravotni péce.

Or. en
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Pozménovaci navrh 93

Postoj Rady
ClL 15 —odst. 1

Postoj Rady
1. Komisi je ndpomocen vybor slozeny ze

zastupct Clenskych statl, kterému piedseda
zastupce Komise.

Pozménovaci navrh

1. Komisi je ndgpomocen vybor slozeny ze
zastupcu Clenskych statl, kterému piedseda
zastupce Komise. Komise béhem tohoto
procesu zajisti odpovidajicim zpitsobem
konzultaci s odborniky z pFisluSnych
skupin pacientit a odbornikii zejména

v souvislosti s provadénim této smérnice a
predloZi odiivodnénou zpravu o téchto
konzultacich.

Or. en

(¢l. 22 odst. 1 postoje EP)

Oduvodneni

Prvni éteni, pozménovaci navrh 113.

Pozménovaci navrh 94

Postoj Rady
ClL. 16 —odst. 1

Postoj Rady

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢l. 11 odst. 5 je
sveétena Komisi na dobu péti let od ... *.
Komise piedlozi zpravu o pfenesené
pravomoci nejpozdéji Sest mésicti pied
koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné¢ dlouha obdobi, pokud
je Evropsky parlament nebo Rada nezrusi
v souladu s ¢lankem 17.

PE433.081v01-00

Pozménovaci navrh

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢l. 11 odst. 5 a &l 12
odst. 5 je svéfena Komisi na dobu péti let
od ....*. Komise piedloZi zpravu o
pfenesené pravomoci nejpozdéji Sest
mésici pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluZzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo
Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 17.

Or. en
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Pozménovaci navrh 95

Postoj Rady
Clanek 19 a (novy)

Spolecny postoj Rady

PR\834274CS.doc

69/73

Pozménovaci navrh

Clanek 19a

Shromaid’ovani udaji
1. Clenské stity shromazd’uji za ti¢elem
sledovani statistické udaje o poskytovani
Dpieshranicni zdravotni péce, o
poskytované péci, jejich poskytovatelich a
pacientech, ndkladech a vysledcich. Tyto
udaje shromaZd’uji v ramci svych
v§eobecnych systémii pro sbér udajii o
zdravotni péci v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy a pravnimi piedpisy
Unie o vypracovavani statistik a ochrané

osobnich udajit, a zejména cl. 8 odst. 4
smérnice 95/46/ES.

2. Clenské stdty p¥edaji Komisi iidaje
uvedené v odstavci 1 nejméné jednou
roc¢né, s vyjimkou udajii, které se jiz
shromaZd’uji na zakladé smérnice
2005/36/ES.

3. AniZ jsou dotéena p¥ijatda provadéci
opatieni ke statistickému programu
Spolelenstvi a piijata provadéci opatieni
k narizeni (ES) ¢. 1338/2008, piijme
Komise regulativnim postupem podle ¢l.
15 odst. 2 provadéci opatieni k tomuto
Clanku.

4. V souladu s Clankem 4 veiejné organy
Clenského stdatu, v némz je poskytovina
zdravotni péce, pravidelné sleduji na
zakladé udaji shromaZd’ovanych podle
odstavce 1 dostupnost, kvalitu a financéni
situaci svych systémii zdravotni péce.

5. Komise piijme regulativnim postupem
podle ¢l. 15 odst. 2:

a) opatieni nezbytna pro spravu sité
vnitrostdtnich kontaktnich mist stanovend
v Clanku 6 a pro urceni povahy a typu
udajii, které budou v ramci sité
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shromaZd’ovany a vyméiiovany;

b) zasady tykajici se informaci
poskytovanych pacientiim, které jsou
stanoveny v Clancich 5 a 6.

6. V souladu s regulativnim postupem
uvedenym v ¢l. 15 odst. 2 a s ohledem na
platné technické normy v této oblasti
piijme Komise opatieni nezbytna

k dosaZeni spole¢né urovné ochrany
zdravotnich udajii na vnitrostdtni tirovni.

Or. en
(Clanek 21 a ¢l. 5 odst. 2, ¢1. 5 odst. 3 a ¢l. 5 odst. 4 postoje EP)
Oduivodnéni
Prvni éteni, pozménovaci navrhy 59 a 140.
70/73 PR\834274CS.doc
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Obecné souvislosti

V otazkach ptistupu ke zdravotni péci, ndhrad nakladi ¢i odpovédnosti za klinické sledovani
v souvislosti s pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i panuje v soucasnosti zna¢na nejistota.

vewr

z nich — pozivat ur€itd prava, kterd jiz v oblasti zdravotni péce uznal Soudni dvir Evropské
unie. Systémy socidlniho zabezpeceni, jejich organizace i sprava zlstavaji i nadale plné

v kompetenci ¢lenskych statl. Tento navrh se tyka pacientt a jejich mobility v ramci EU,
nikoliv volného pohybu poskytovateld sluzeb.

Timto navrhem rozhodné nema byt podporovéna preshrani¢ni zdravotni péce jako takova;
pokud se vsak tato péce jevi jako prospésna ¢i nezbytna, je tfeba, aby byla umoznéna a aby
byla zajiSténa jeji bezpecnost a kvalita. Je potieba vice informaci a lepsi povédomi o obsahu
pravnich ptedpisii platnych pro cesty podnikané za Gi€elem ziskani zdravotni péce do jinych
¢lenskych statil, nezZ je stat, v némz je pacient pojistén. Stavajici situace neni uspokojiva,
nebot’ plati dva odli$né pravni ramce soubézné: na jedné strané plati natizeni ¢. 883/2004

o koordinaci systému socialniho zabezpeceni ¢lenskych statii a na stran€ druhé pravni ramec,
ktery je postupné zavadén prostfednictvim rozhodnuti Soudniho dvora.

Tato smérnice musi byt pro pacienty pfilezitosti, kterd se zaklada na potfebach, nikoli na
prostiedcich, a na volbé na zakladé¢ informaci a nikoli na volbé u¢inéné z donuceni.

Prvni ¢teni v Parlamentu

Evropsky parlament pfijal dne 23. dubna 2009 v prvnim ¢teni navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady o uplatiiovani prav pacientd v pfeshrani¢ni zdravotni péci.

Parlament chtél pomoci této smérnice kodifikovat judikaturu Soudniho dvora Evropské unie

v dané zélezitosti. Smérnice napiiklad usiluje o to, aby bylo pacientliim umoZznéno co nejdiive
obdrZet zdravotni péci, kterd je pro né nezbytna. Mobilita pacientl totiZ umozituje vyhnout se
zcela zakonnym zptsobem dlouhému ¢ekani v domovském staté a vyuzit sluzeb nabizenych
ve zdravotnictvi jinych evropskych zemi. Pokrok v mediciné vede také k tomu, ze u nékterych
onemocnéni nelze vyuZzit zdravotnické sluzby v blizkosti bydlisté a ze je n¢kdy tfeba piekrocit
hranice.

Smérnice stanovi tyto zasady: obcané mohou v jiném c¢lenském staté bez predchoziho
povoleni ziskat veskerou mimonemocni¢ni péc¢i, na niZ maji narok ve vlastnim ¢lenském
staté, a tato péce jim bude uhrazena do vyse Castky, kterou poskytuje jejich vlastni systém
zdravotni péce. Obcané mohou v jiném clenském state ziskat veSkerou nemocni¢ni péci, na
niZ maji narok ve vlastnim ¢lenském staté, a tato péce jim bude uhrazena do vyse ¢astky,
kterou poskytuje jejich vlastni systém zdravotni péce. Pokud hrozi, Ze by neptfedvidatelny
narlst pfeshrani¢ni zdravotni péce vedl k zdvaznym problémuim, stanovi navrh zvlastni
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ochrannou dolozku. Navrh tak v souladu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie
Clenskym statim umoziuje zavést u nemocnicni péce systém piedchoziho povoleni, pokud je
to nutné pro zabezpeceni jejich systému zdravotni péce.

Dal8im klicovym prvkem jsou informace, a kazdy ¢lensky stat bude proto povinen ziidit
vnitrostatni kontaktni mista, kde se pacient bude moci informovat o dostupné 1écbg,
o potfebnych postupech nebo také o postupech v ptipadé stiznosti a odvolani.

Evropsky parlament vyjadfil v prvnim ¢teni jasnou podporu smérnici, kterd evropskym
obcaniim pfinese urcité jistoty. Neni tieba ponechdvat na soudech starost s feSenim
jednotlivych piipadu.

Zavérem si evropsti poslanci piéli posilit spolupréci ¢lenskych stath v oblasti zdravotni péce
prostiednictvim n€kolika opatieni, jako je rozvijeni elektronického zdravotnictvi nebo

vzajemné uznavani predpisu.

Druhé ¢teni v Evropském parlamentu

V cervnu 2010 bylo v Rad¢€ dosazeno politické dohody.
Rada v8ak nezohlednila pozménovaci navrhy Evropského parlamentu.

Navrh pro druhé ¢teni usiluje o to, aby bylo co mozna nejvice respektovano stanovisko, které
Evropsky parlament schvalil pfevaznou vétSinou hlasti v prvnim ¢teni, pfi¢emz bude
zohlednén vysledek jednani v Radé.

Tento navrh pro druhé ¢teni s Radou sdili viili bojovat proti zdravotni turistice. Soudni dvir
Jiz ostatné uznal, Ze pfedCasna povoleni pro nemocnicni péci jsou opravnéna. Tato povoleni
jsou zcela jasné opodstatnéna potfebou provadét planovani a racionalizaci tak, aby se
zamezilo nadbyte¢né kapacité, nerovnovaze, logistickym ztratam a aby byly zaroven
zachovany lékatské a nemocni¢ni sluzby pfistupné pro vSechny i1 nezbytné kompetence na
uzemi jednotlivych ¢lenskych stata.

Je vSak tfeba zduraznit, Ze se rozsudky netykaly ani tak postupu povolovani, jako spise
zneuzivani tohoto postupu, kdy bylo jednotlivei odepteno pravo cestovat za 1écbou ¢i byly
vytvareny piekazky pro uplatnéni tohoto prava. Z tohoto diivodu je cilem zavést systém
ptedchoziho povoleni, jez bude pro pacienty jednodussi, ale ktery zdrovenn umozni, aby byli
spravci systémil zdravotni péce rozumnym zpisobem upozornéni na ptipadné mimotadné
naklady.

Je rovnéz obtizné stanovit a posoudit kritéria ,.kvality a bezpecnosti zdravotni péce®, jak je
navrhla Rada.

Navrh Parlamentu usiluje také o posileni prav pacientil, zejména prostiednictvim poskytovani
informaci a zaji$ténim spoluprace €lenskych stati. Clensky stat, v némz je pacient pojistén,
musi dbat na to, aby méli jeho ob&ané zajistén piistup k informacim.

K otézce elektronického zdravotnictvi uvadi postoj Rady pouze obecna prohlaseni. Navrh pro
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druhé ¢teni v8ak usiluje o vic, nez piedstavuji tyto jednotlivé poznatky, a chce od nynéjska
zohlednovat potencidl elektronického zdravotnictvi, které je tieba regulovat. AnizZ je dotceno
1€katské tajemstvi, hraji informa¢ni a komunikacni technologie skute¢né vyznamnou tlohu
pii koordinaci zdravotni péce, nebot’ podporuji vyménu a sdileni dokumenti a udaji.

Bylo by kazdopadné politovanihodné, kdyby byly zdkonodarné organy Spolecenstvi
budoucim vyvojem praxe piekvapeny a kdyby o pravnich disledcich opét rozhodovali soudci.
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