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PR_COD COD 2am

Oznake postopkov

*  Postopek posvetovanja
**%  Postopek odobritve
***]  Redni zakonodajni postopek (prva obravnava)
***][  Redni zakonodajni postopek (druga obravnava)
***[I1  Redni zakonodajni postopek (tretja obravnava)

(Vrsta postopka je odvisna od pravne podlage, ki je predlagana v osnutku
akta.)

Spremembe osnutka akta

Pri spremembabh, ki jih predlaga Parlament, je spremenjeno besedilo k
osnutku akta oznaceno s krepkim poSevnim tiskom. Besedilo, zapisano v
navadnem poSevnem tisku, oznacuje tehniénim sluzbam namenjeni del
osnutka akta s predlaganimi popravki, ki se upostevajo pri pripravi konénega

besedila (na primer o€itne napake ali izpustitve v zadevni jezikovni razli¢ici).

O teh popravkih odlo¢ajo pristojne tehnic¢ne sluzbe.

Glava vsakega predloga spremembe k obstoje¢emu aktu, ki se ga zeli
spremeniti z osnutkom akta, vsebuje $e tretjo in Cetrto vrstico. Tretja vrstica
navaja obstojeci akt, Cetrta pa zadevno dolocbo tega akta. Besedilo, ki
povzema dolocbo obstojecega akta, ki jo Parlament Zeli spremeniti, medtem
ko v osnutku akta ni bila spremenjena, je oznaceno s krepkim tiskom.
Morebitni izbrisi tovrstnega besedila so oznaceni z [...].
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OSNUTEK ZAKONODAJNE RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

o staliS¢u Sveta iz prve obravnave z namenom sprejetja direktive Evropskega
parlamenta in Sveta o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu

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

(Redni zakonodajni postopek: druga obravnava)

Evropski parlament,

ob upostevanju staliS¢a Sveta iz prve obravnave (11038/2010 — C7-0000/2010),
ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu (KOM(2008)0414),

ob upoStevanju ¢lena 251(2) in ¢lena 95 Pogodbe ES, na podlagi katerih je Komisija
Parlamentu podala predlog (C6-0257/2008),

ob upostevanju sporocila Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu z naslovom
,Posledice zacetka veljavnosti Lizbonske pogodbe za Se nedokonc¢ane medinstitucionalne
postopke odlocanja“ (KOM(2009)0665),

ob upostevanju ¢lena 294(7) in ¢lena 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU),
ob upostevanju svojega stalii¢a iz prve obravnave ',

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora,

ob upoStevanju ¢lena 66 svojega poslovnika,

ob upostevanju priporocila za drugo obravnavo Odbora za okolje, javno zdravje in varnost
hrane (A7-0000/2010),

. sprejme staliS¢e v drugi obravnavi, kakor je dolo¢eno v nadaljevanju;

naroci svojemu predsedniku, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu in Komisiji ter
nacionalnim parlamentom.

"UL C 184 E, 8. 7. 2010, str. 368.
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Predlog spremembe 1

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 5 a (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

(5a) Ta direktiva spoStuje svobodno izbiro
vsake drZave Clanice, da se odloci za kar je
Do njenem mnenju primerna oblika
zdravstvenega varstva, ter v to odlocitev ne
posega. Nobena dolocba te direktive se ne
bi smela razlagati tako, da bi ogroZala
temeljne eticne odlocitve driav Clanic.

Or. en

(Splosna pripomba glede vseh predlogov sprememb: ker je besedilo v skoraj vseh enako,
mutatis mutandis, so bila vanje vkljucena sklicevanja na ustrezne uvodne izjave in dolocbe iz
stalis¢a EP iz prve obravnave.)

(stalisce EP o uvodni izjavi 6)

Predlog spremembe 2

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 6

Stalisce Sveta

(6) Sodisce je ze obravnavalo nekatera
vprasanja v zvezi s ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom, zlasti glede
povracila stroskov za zdravstveno varstvo
opravljeno v drZavi €lanici, ki ni drzava
Clanica v kateri ima prejemnik oskrbe
stalno prebivalisc¢e. Ker je zdravstveno
varstvo izkljuceno iz podrocja uporabe
Direktive 2006/123/ES Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 12. decembra
2006 o storitvah na notranjem trgu, je
pomembno, da se ta vprasanja obravnavajo
v posebnem pravnem instrumentu Unije ter
se tako doseze bolj splosna in uc¢inkovita
uporaba nacel, ki jih je SodiSce razvilo na
podlagi posameznih primerov.

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe

(6) Sodisce je ze obravnavalo nekatera
vprasanja v zvezi s ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom, zlasti glede
povracila stroSkov za zdravstveno varstvo
opravljeno v drzavi Clanici, ki ni drzava
Clanica v kateri ima prejemnik oskrbe
stalno prebivaliS¢e. Pomembno je, da se ta
vprasanja obravnavajo v posebnem
pravnem instrumentu Unije ter se tako
doseze bolj splosna in uc¢inkovita uporaba
nacel, ki jih je Sodis¢e dolocilo na podlagi
posameznih primerov.
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Predlog spremembe 3

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 9

Stalisce Sveta

(9) Ta direktiva bi se morala uporabljati za
posamezne paciente, ki se odlocijo, da
bodo zdravstveno varstvo poiskali v drugi
driavi Clanici in ne v drZavi ¢lanici
zdravstvenega zavarovanja. Kot je potrdilo
Sodisce, posebna narava in nacin
organizacije ogiroma financiranja
zdravstvenega varstva ne izvzemata iz
obsega temeljnega nacela pravice
opravljanja storitev. Vendar lahko drZava
Clanica zdravstvenega zavarovanja
povracilo stroSkov Cezmejnega
zdravstvenega varstva omeji iz razlogov,
povezanih s kakovostjo in varnostjo
opravljenega zdravstvenega varstva, kadar
je to mogoce utemeljiti 7 nujnimi razlogi v
sploSnem interesu javnega zdravja.
DrZava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja
lahko sprejme tudi dodatne ukrepe iz
drugih razlogov, kadar je to mogoce
utemeljiti 7 nujnimi razlogi v sploSnem
interesu. Dejansko je Sodisce dolocilo, da
je varovanje javnega zdravja med nujnimi
razlogi v sploSnem interesu, na podlagi
katerih je mogoce upraviciti omejevanje
prostega pretoka, doloCenega s
Pogodbama.
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Or. en

Predlog spremembe

(9) Ta direktiva bi se morala uporabljati za
vse vrste zdravstvenega varstva. Kot je
potrdilo SodiS¢e, zdravstveno varstvo ni
izvzeto iz obsega temeljnega nacela
prostega pretoka niti zaradi svoje posebne
narave niti zaradi nacina organizacije ali
financiranja.

Or. en
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Predlog spremembe 4

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 10

Stalisce Sveta

Pojem "nujnih razlogov v sploSnem ¢rtano
interesu'', na katerega se sklicujejo
nekatere dolocbe te direktive, je razvilo
Sodisce v svoji sodni praksi v zvezi s
¢lenoma 49 in 56 Pogodbe in se lahko
razvija Se naprej. Sodisce je veCkrat
poudarilo, da se lahko tveganje za resno
ogrozitev financnega ravnoteija sistema
socialne varnosti samo po sebi Steje za
nujen razlog v sploSnem interesu, na
podlagi katerega je mogoce utemeljiti
omejevanje svobodnega opravljanja
storitev. Prav tako je Sodisce potrdilo, da
lahko tudi cilj vzdrievanja uravnoteZenih
in vsem dostopnih zdravstvenih in
bolnisnicnih storitev zaradi razlogov
Jjavnega zdravja sodi med odstopanja na
podlagi javnega zdravja v skladu s ¢lenom
52 Pogodbe, kolikor prispeva k doseganju
visoke ravni varovanja zdravja. Sodisce je
poleg tega odlocilo, da taka dolocba
Pogodbe driavam Clanicam omogoca, da
omejijo svobodo opravljanja zdravstvenih
in bolniSnicnih storitev, Ce je ohranitev
zmogljivosti zdravljenja ali zdravstvene
stroke na nacionalnem ozemlju bistvena
za javno zdravje.

Predlog spremembe 5

Stalis¢e Sveta
Uvodna izjava 14 a (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

Or. en

Predlog spremembe

(14a) Kot so driave Clanice navedle v
sklepih Sveta 7 dne 1. in 2. junija 2006,
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obstaja sklop operativnih nacel, ki so
skupna zdravstvenim sistemom po vsej
EU. Ta nacela so nujna za zagotavljanje
zaupanja pacientov v éezmejno
zdravstveno varstvo, ki pa je nujno za
doseganje mobilnosti pacientov in visoke
ravni varovanja zdravja. Ne glede na te
skupne vrednote pa vendarle velja, da se
driave Clanice iz eti¢nih razlogov razlicno
odlocajo glede dostopnosti nekaterih
nacinov zdravljenja in posebnih pogojev
dostopa. Ta direktiva ne posega v eticno
raznolikost.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 14)

Predlog spremembe 6

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 15

Stalisce Sveta

(15) Ta direktiva ne bi smela posegati v
pravila drzav €lanic o prodaji zdravil in
medicinskih pripomockov prek spleta.

Predlog spremembe 7

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 18

Stalisce Sveta

(18) Da bi pacienti lahko sprejeli
ozavesceno odlocitev, ko Zelijo prejeti

zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici,

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

(15) Ta direktiva ne bi smela posegati v
pravila drzav ¢lanic o prodaji zdravil in
medicinskih pripomockov prek spleta.
Vendar so ponarejena zdravila in
medicinski pripomocki povod za resnicne
in resne pomisleke, zlasti v okviru
Cezmejnega zdravstvenega varstva.

Or. en

Predlog spremembe
(18) Da bi pacienti lahko sprejeli

ozavesceno odlocitev, ko Zelijo prejeti
zdravstveno varstvo v drugi drZavi ¢lanici,
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bi morala driava ¢lanica zdravljenja
zagotoviti, da pacienti iz drugih drzav
Clanic na zahtevo dobijo ustrezne
informacije o standardih varnosti in
kakovosti, ki veljajo na njenem ozemlju, pa
tudi o tem, za katere izvajalce
zdravstvenega varstva se ti standardi
uporabljajo. Nadalje bi morali izvajalci
zdravstvenega varstva pacientom na
zahtevo zagotoviti informacije o posebnih
vidikih storitev zdravstvenega varstva, ki
jih ponujajo. Ce izvajalci zdravstvenega
varstva pacientom s stalnim prebivaliS¢em
v drzavi €lanici zdravljenja Ze sedaj
zagotavljajo ustrezne informacije, ta
direktiva izvajalcev zdravstvenega varstva
ne zavezuje, da bi morali pacientom iz
drugih drzav ¢lanic zagotavljati obSirnejSe
informacije. DrZavi ¢lanici zdravljenja ni¢
ne bi smelo preprecevati, da obveznost
zagotavljanja informacij o posebnih
vidikih storitev zdravstvenega varstva, ki
Jih ponujajo, ob izvajalcih zdravstvenega
varstva naloZi tudi drugim akterjem, kot
so zavarovalnice ali javni organi, Ce bi to
bilo glede na organizacijo njenega sistema
zdravstvenega varstva primerneje.

bi morale driave Clanice zagotoviti, da
pacienti iz drugih drZav ¢lanic na zahtevo
dobijo ustrezne informacije o standardih
varnosti in kakovosti, ki veljajo na njenem
ozemlju, pa tudi o zracilnostih
zdravstvenega varstva, ki ga zagotavilja
posamezni izvajalec zdravstvenega
varstva. Take informacije bi morale biti
na voljo tudi v oblikah, dostopnih
invalidnimi osebam. Ce izvajalci
zdravstvenega varstva pacientom s stalnim
prebivaliS§¢em v drzavi €lanici zdravljenja
ze sedaj zagotavljajo ustrezne informacije,
ta direktiva izvajalcev zdravstvenega
varstva ne zavezuje, da bi morali
pacientom iz drugih drzav ¢lanic
zagotavljati obsirnejSe informacije.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 15)

Predlog spremembe 8

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 19

Stalisce Sveta

(19) Drzave ¢lanice bi morale poskrbeti, da
se vsi pacienti obravnavajo enako na
podlagi njihovih zdravstvenih potreb in ne
na podlagi drzave ¢lanice njihovega
zdravstvenega zavarovanja. Pri tem bi
morale drzave ¢lanice upoStevati nacela
prostega gibanja oseb znotraj notranjega
trga, nediskriminacije, med drugim na

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

(19) Glede na to, da je nemogoce vnaprej
vedeti, ali bo posamezni izvajalec
zdravstvenega varstva opravil zdravstvene
storitve za pacienta i7 druge driave
Clanice ali pacienta iz lastne driave
¢lanice, je nujno, da se zahteve za
zagotovitev opravijanja zdravstvenega
varstva v skladu s skupnimi naceli in

PR\834274SL.doc



podlagi drzavljanstva, fer nujnosti in
sorazmernosti kakr$nih koli omejitev
prostega pretoka. Vendar nobena dolocba
te direktive od izvajalcev zdravstvenega
varstva ne bi smela zahtevati, da sprejmejo
nacrtovano zdravljenje pacientov iz drugih
drzav ¢lanic ali jim dajo prednost v §kodo
drugih pacientov, na primer s
podaljSevanjem cakalnih dob za
zdravljenje drugih pacientov. Dotoki
pacientov lahko privedejo do
povpraSevanja, ki presega zmogljivosti, ki
so v dravi ¢lanici na voljo za doloceno
zdravljenje. V takSnih izjemnih primerih
bi morala driava ¢lanica ohraniti
moZnost, da nastalo situacijo uredi iz
razlogov javnega zdravja, v skladu s
¢lenoma 52 in 62 Pogodbe. Vendar pa
tak$na omejitev ne bi smela posegati v
obveznosti driav Clanic v skladu 7 Uredbo
(ES) §t. 883/2004 Evropskega parlamenta
in Sveta 7 dne 29. aprila 2004 o
koordinaciji sistemov socialne varnosti.

Jjasnimi standardi kakovosti in varnosti
uporabljajo za vse vrste zdravstvenega
varstva, da se zagotovi pravica opravljanja
in prejemanja storitev Cezmejnega
zdravstvenega varstva, kar je cilj te
direktive. Organi drZav ¢lanic morajo
upostevati skupne poglavitne vrednote, in
sicer univerzalnost, dostop do
visokokakovostne oskrbe, enakost in
solidarnost, ki so jih institucije EU in vse
driave Clanice Ze priznale kot sklop
vrednot, skupnih zdravstvenim sistemom
po vsej Evropi. Drzave Clanice bi morale
tudi poskrbeti, da se bodo te vrednote
upostevale pri pacientih in driavljanih iz
drugih drZav Elanic ter da se vsi pacienti
obravnavajo enako na podlagi njihovih
zdravstvenih potreb in ne na podlagi
drZzave ¢lanice njihovega zdravstvenega
zavarovanja. Pri tem bi morale drzave
¢lanice upoStevati nacela prostega gibanja
posameznikov znotraj notranjega trga,
nediskriminacije, med drugim na podlagi
drzavljanstva, nujnosti in sorazmernosti
kakr$nih koli omejitev prostega pretoka.
Vendar nobena dolocba te direktive od
izvajalcev zdravstvenega varstva ne bi
smela zahtevati, da sprejmejo nacrtovano
zdravljenje pacientov iz drugih drzav
¢lanic ali jim dajo prednost v Skodo drugih
pacientov s podobnimi zdravstvenimi
potrebami, na primer s podaljSevanjem
cakalnih dob za zdravljenje drugih
pacientov.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 15)

Predlog spremembe 9

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 19 a (novo)

Stalisce Sveta

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

(19a) Drzave clanice bi morale zagotoviti,

PE443.081v02-00

SL



da se pri uporabi te direktive pacientov ne
bi sililo v zdravljenje zunaj driave
njihovega zdravstvenega zavarovanja.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 17)

Predlog spremembe 10

Stalis¢e Sveta
Uvodna izjava 19 b (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

(19b) Novi ukrepi, ki jih driava ¢lanica
sprejme za zagotovitev zdravstvenega
varstva v skladu z jasnimi standardi
kakovosti in varnosti, v nobenem primeru
ne bi smeli ovirati prostega pretoka
pacientov, storitev in blaga, na primer
zdravil in medicinskih pripomockov.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 19)

Predlog spremembe 11

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 20

Stalisce Sveta

(20) V skladu s sklepi Sveta bi si bilo treba
sistemati¢no in nenehno prizadevati za
izboljSevanje standardov kakovosti in
varnosti, ob upostevanju napredka v
mednarodni medicini in splo$no priznane
dobre zdravstvene prakse.

Predlog spremembe

(20) V skladu s sklepi Sveta bi si bilo treba
sistemati¢no in nenehno prizadevati za
izboljSevanje standardov kakovosti in
varnosti, ob upostevanju napredka v
mednarodni medicini in splo$no priznane
dobre zdravstvene prakse ter nove
tehnologije v zdravstvu.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 20)

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe 12

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 27

Stalisce Sveta

(27) Primerno je zahtevati, da bi se moralo
tudi pacientom, ki i§¢ejo zdravstveno
varstvo v drugi drZavi ¢lanici v
okolis¢inah, ki niso predvidene v Uredbi
(ES) st. 883/2004, omogociti koristiti
nacelo prostega pretoka storitev v skladu s
Pogodbo in to direktivo. Pacientom bi bilo
treba zagotoviti, da bodo stroski za
navedeno zdravstveno varstvo kriti vsaj v
viSini zneska, ki bi bil zagotovljen za
enako zdravstveno varstvo v drZzavi ¢lanici
zdravstvenega zavarovanja. Pri tem bi se
morala v celoti spoStovati odgovornost
drzav ¢lanic, da dolocijo obseg kritja
stroskov zdravstvenega varstva, ki je na
voljo njihovim drzavljanom, in
preprecevati kakrSni koli bistveni u¢inek na
financiranje nacionalnih sistemov
zdravstvenega varstva.

Predlog spremembe

(27) Primerno je zahtevati, da bi se moralo
tudi pacientom, ki i§¢ejo zdravstveno
varstvo v drugi drZavi ¢lanici v
okoli$¢inah, ki niso predvidene v Uredbi
(ES) st. 883/2004, omogociti koristiti
nacelo prostega pretoka pacientov, storitev
in blaga, na primer zdravil in medicinskih
pripomockov, v skladu s Pogodbo in to
direktivo. Pacientom bi bilo treba
zagotoviti, da bodo stroski za zdravstveno
varstvo in blago, povezano 7 zdravstvenim
varstvom v drZavi Clanici, ki ni driava
¢lanica njihovega zdravstvenega
zavarovanja, kriti vsaj v visini zneska, ki
bi bil zagotovljen za enako ali enako
ucinkovito zdravljenje, kot e bi bilo
zdravljenje ali blago, prejeto oziroma
kupljeno v drzavi Clanici pacientovega
zdravstvenega zavarovanja. Pri tem bi se
morala v celoti spoStovati odgovornost
drzav ¢lanic, da dolocijo obseg kritja
stroskov zdravstvenega varstva, ki je na
voljo njihovim drzavljanom, in
preprecevati kakrSni koli bistveni u¢inek na
financiranje nacionalnih sistemov
zdravstvenega varstva. Drave ¢lanice
lahko v svoji nacionalni zakonodaji kljub
temu dolodijo povracilo stroSkov
zdravljenja po tarifah, ki veljajo v driavi
Clanici zdravljenja, Ce je to za pacienta
ugodneje. To zlasti lahko velja za vsako
zdravljenje, ki se izvaja prek evropskih
referencnih mrez.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 27)
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Predlog spremembe 13

StaliSc¢e Sveta
Uvodna izjava 29

Stalisce Sveta

(29) Kadar so izpolnjeni pogoji, pacienti ne
bi smeli izgubiti pravic do ugodnejse
obravnave, ki je zagotovljena z uredbama
Unije o koordinaciji sistemov socialne
varnosti. Vsakemu pacientu, ki zahteva
odobritev zdravljenja, ki ustreza
njegovemu zdravstvenemu stanju, v drugi
drzavi ¢lanici, bi se le-to moralo v skladu s
pogoji iz uredb Unije vedno odobriti, ¢e je
zadevno zdravljenje med storitvami, ki jih
zagotavlja zakonodaja drzave ¢lanice, v
kateri pacient biva, in ¢e se tako
zdravljenje pacientu ne more zagotoviti v
roku, ki je zdravstveno utemeljen, ob
upoStevanju trenutnega zdravstvenega
stanja pacienta in verjetnega poteka
bolezni. Vendar ¢e pacient namesto tega
izrecno zahteva zdravljenje pod pogoji te
direktive, bi morale biti storitve, za katere
velja povracilo stroSkov, omejene na
storitve, ki veljajo v skladu s to direktivo.

Predlog spremembe 14

Stalis¢e Sveta
Uvodna izjava 29 a (novo)

Stalisce Sveta

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

(29) Kadar so izpolnjeni pogoji, pacienti ne
bi smeli izgubiti pravic do ugodnejse
obravnave, ki je zagotovljena z uredbama
Unije o koordinaciji sistemov socialne
varnosti. Vsakemu pacientu, ki zahteva
odobritev zdravljenja, ki ustreza
njegovemu zdravstvenemu stanju, v drugi
drzavi ¢lanici, bi se le-to moralo v skladu s
pogoji iz uredb Unije vedno odobriti, ¢e je
zadevno zdravljenje med storitvami, ki jih
zagotavlja zakonodaja drzave c¢lanice, v
kateri pacient biva, in ¢e se tako
zdravljenje pacientu ne more zagotoviti v
roku, ki je zdravstveno utemeljen, ob
upoStevanju trenutnega zdravstvenega
stanja pacienta in verjetnega poteka
bolezni.

Or. en

Predlog spremembe

(29a) Pacient lahko izbira, kateri
mehanizem mu bolj ustreza, toda v
vsakem primeru velja, da se mu ne sme
odvzeti pravic iz navedene uredbe, kadar
je uporaba Uredbe §t. 883/2004 zanj
ugodnejsa.

Or. en
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(stalisce EP o uvodni izjavi 29)

Predlog spremembe 15

Stali§ée Sveta
Uvodna izjava 30

Stalisce Sveta

(30) Pacienti v nobenem primeru ne bi
smeli imeti finan¢nih koristi od
zdravstvenega varstva v drugi drzavi
Clanici, zato bi moral biti prevzem stroskov
omejen samo na dejanske stroSke za
prejeto zdravstveno varstvo.

Predlog spremembe

(30) Pacienti v nobenem primeru ne bi
smeli imeti finan¢nih koristi od prejetega
zdravstvenega varstva ali kupljenega
blaga v drugi drzavi ¢lanici. Zato bi moral
biti prevzem stroskov omejen samo na
dejanske stroske. Driave ¢lanice se lahko
odlodijo, da bodo krile druge s tem
povezane stroSke, kot je terapevitsko
zdravljenje, ¢e skupni stroSki ne presegajo
zneska, ki se ga placa v driavi Clanici
pacientovega zdravstvenega zavarovanja.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 30)

Predlog spremembe 16

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 31

Stalisce Sveta

(31) Ta direktiva ni namenjena uvedbi
pravice do povracila stroskov
zdravstvenega varstva, zagotovljenega v
drugi drzavi ¢lanici, ¢e takSno zdravstveno
varstvo ni med storitvami, ki jih zagotavlja
zakonodaja drZave €lanice zdravstvenega
zavarovanja zavarovane osebe. Ta
direktiva drzavam ¢lanicam prav tako ne bi
smela prepreciti Siritve njihovih sistemov
storitev na zdravstveno varstvo
zagotovljeno v drugi drzavi ¢lanici. Ta
direktiva bi morala priznati, da lahko
drZzave ¢lanice lastne sisteme
zdravstvenega varstva in socialne varnosti
organizirajo tako, da se pravica do
zdravljenja doloca na regionalni ali lokalni
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(31) Ta direktiva ni namenjena uvedbi
pravice do povracila stroskov
zdravstvenega varstva, zagotovljenega v
drugi drzavi ¢lanici, ¢e takSno zdravstveno
varstvo ni med storitvami, ki jih zagotavlja
zakonodaja drZave €lanice zdravstvenega
zavarovanja zavarovane osebe, razen v
primeru redkih bolezni. Ta direktiva
drZzavam ¢lanicam prav tako ne bi smela
prepreciti Siritve njihovih sistemov storitev
na zdravstveno varstvo zagotovljeno v
drugi drzavi ¢lanici. Ta direktiva bi morala
priznati, da lahko drZave ¢lanice lastne
sisteme zdravstvenega varstva in socialne
varnosti organizirajo tako, da se pravica do
zdravljenja doloc¢a na regionalni ali lokalni
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ravni.

Predlog spremembe 17

Stalis¢e Sveta
Uvodna izjava 31 a (novo)

Stalisce Sveta

ravni.

Or. en

Predlog spremembe

(31a) Ce je na voljo ve¢ metod za
zdravljenje bolezni ali poSkodbe, bi moral
imeti pacient pravico do povracila za vse
metode zdravljenja, ki so v mednarodni
medicini zadostno preskuSene in testirane,
Cetudi niso na voljo v drZavi ¢lanici
pacientovega zdravstvenega zavarovanja.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 32)

Predlog spremembe 18

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 34

Stalisce Sveta

(34) Drzave c¢lanice lahko ohranijo splosne
pogoje, merila o izpolnjevanju pogojev ter
regulativne in upravne formalnosti za
prejemanje zdravstvenega varstva in
povracilo stroSkov za zdravstveno varstvo,
kot je na primer zahteva za posvetovanje s
sploSnim zdravnikom pred posvetovanjem
s specialistom ali pred prejemom
bolni$ni¢ne oskrbe, tudi za paciente, ki
i8¢ejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi
¢lanici, pod pogojem, da so takSni pogoji
nujni, sorazmerni s ciljem, niso samovoljni
ali diskriminatorni. To lahko vkljucuje
oceno, ki jo opravi zdravstveni delavec ali
uradnik zdravstvenega varstva, ki storitve
opravlja za obvezni sistem socialne
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(34) Drzave clanice lahko ohranijo splosne
pogoje, merila o izpolnjevanju pogojev ter
regulativne in upravne formalnosti za
prejemanje zdravstvenega varstva in
povracilo stroSkov za zdravstveno varstvo,
kot je na primer zahteva za posvetovanje s
sploSnim zdravnikom pred posvetovanjem
s specialistom ali pred prejemom
bolni$ni¢ne oskrbe, tudi za paciente, ki
i8¢ejo zdravstveno varstvo v drugi drzavi
¢lanici, pod pogojem, da so takSni pogoji
nujni, sorazmerni s ciljem, niso samovoljni
ali diskriminatorni. To lahko vkljucuje
oceno, ki jo opravi zdravstveni delavec ali
uradnik zdravstvenega varstva, ki storitve
opravlja za obvezni sistem socialne

PR\834274SL.doc



varnosti ali nacionalni zdravstveni sistem
drzave ¢lanice zdravstvenega zavarovanja,
na primer splo$ni zdravnik ali zdravnik, ki
izvaja osnovno zdravstveno dejavnost, pri
katerem je pacient registriran, ¢e je to
potrebno za ugotovitev upravicenosti
posameznega pacienta do zdravstvenega
varstva. Tako je primerno zahtevati, da bi
se ti splo$ni pogoji, merila in formalnosti
uporabljali na objektiven, pregleden in
nediskriminatoren nacin ter da bi morali
biti znani vnaprej, temeljiti predvsem na
zdravniSkih ugotovitvah in ne bi smeli biti
dodatno breme za paciente pri iskanju
zdravstvenega varstva v drugi drzavi
¢lanici v primerjavi s pacienti, ki se
zdravijo v drzavi Clanici svojega
zdravstvenega zavarovanja, ter da bi se
odlo¢itve morale sprejemati ¢im hitreje. To
ne bi smelo posegati v pravice drzav
Clanic, da doloc¢ijo merila ali pogoje za
predhodno odobritev v primeru, da pacienti
iS¢ejo zdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici
njihovega zdravstvenega zavarovanja. Ker
so pogoji, merila in formalnosti v zvezi s
pravicami do zdravstvenega varstva, kot je
na primer opredelitev stroSkovne
ucinkovitosti specificnega zdravljenja, v
pristojnosti drZave Clanice zdravstvenega
zavarovanja, se ti pogoji, merila in
Jormalnosti ne smejo zahtevati tudi v
drzavi Slanici zdravljenja, saj bi to
pomenilo oviro za prosti pretok blaga,
oseb in storitev. Vendar lahko driava
Clanica zdravljenja doloci pogoje, merila
in formalnosti, povezane s klini¢nimi
okolis¢inami, kot je na primer ocena
tveganja za varnost pacienta povezana z
izvajanjem dolocenega postopka na
dolocenem pacientu. Poleg tega lahko ti
pogoji, merila in formalnosti vkljucujejo
postopek, s katerim se zagotovi, da
pacient, ki i§¢e zdravstveno varstvo v
drugi drZavi ¢lanici, razume, da za prejeto
zdravstveno varstvo veljajo zakoni in
predpisi drZave ¢lanice zdravijenja,
vkljucno s standardi kakovosti in varnosti
ter drugimi standardi, ki jih zahteva ta

PR\834274SL.doc

varnosti ali nacionalni zdravstveni sistem
drzave ¢lanice zdravstvenega zavarovanja,
na primer splo$ni zdravnik ali zdravnik, ki
izvaja osnovno zdravstveno dejavnost, pri
katerem je pacient registriran, ¢e je to
potrebno za ugotovitev upravicenosti
posameznega pacienta do zdravstvenega
varstva. Tako je primerno zahtevati, da bi
se ti splo$ni pogoji, merila in formalnosti
uporabljali na objektiven, pregleden in
nediskriminatoren nacin ter da bi morali
biti znani vnaprej, temeljiti predvsem na
zdravniSkih ugotovitvah in ne bi smeli biti
dodatno breme za paciente pri iskanju
zdravstvenega varstva v drugi drzavi
¢lanici v primerjavi s pacienti, ki se
zdravijo v drzavi Clanici svojega
zdravstvenega zavarovanja, ter da bi se
odlo¢itve morale sprejemati ¢im hitreje. To
ne bi smelo posegati v pravice drzav
Clanic, da doloc¢ijo merila ali pogoje za
predhodno odobritev v primeru, da pacienti
iS¢ejo zdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici
njihovega zdravstvenega zavarovanja.

PE443.081v02-00

SL



SL

driava Clanica, in da je ta oseba prejela
vso tehnicno, strokovno in zdravstveno
podporo, potrebno za sprejetje ozave$cene
odlocitve glede izbire izvajalca
zdravstvenega varstva, dokler ta postopek
ni niti diskriminatoren niti ne predstavilja
ovire za prosti pretok blaga, oseb ali
storitev.

Predlog spremembe 19

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 36

Stalisce Sveta

Iz stalne sodne prakse Sodisca izhaja, da
lahko driave Elanice za kritje stroSkov
bolnisnicne oskrbe v drugi drZavi ¢lanici
iz nacionalnega sistema zahtevajo
predhodno odobritev. Sodisce je presodilo,
da je tak$na zahteva nujna in razumna,
saj so Stevilo bolniSnic, njihova
geografska razporeditev, nacin njihove
organizacije in prostori, ki jih imajo na
razpolago, ter celo narava zdravstvenih
storitev, ki jih lahko ponudijo, vprasSanja,
za katera mora biti omogoceno
nacrtovanje, ki je v sploSnem namenjeno
izpolnjevanju razli¢nih potreb. Sodisce je
ugotovilo, da je cilj tak§nega nacrtovanja
zagotoviti zadosten in stalen dostop do
uravnoteZene ponudbe visokokakovostne
bolnisnicne oskrbe v zadevni driavi
Clanici. Poleg tega to prispeva k Zelenemu
obvladovanju stroSkov in, kolikor je
mogoce, tudi preprecevanju nenamenske
porabe financnih, tehnic¢nih in ¢loveskih
virov. Po mnenju Sodi§c¢a bi bila taksna
nenamenska poraba toliko bolj Skodljiva,
ker sektor bolniSnicne oskrbe, kot je
splosSno znano, povzroca znatne stroSke in
mora izpolnjevati vse vecje potrebe,
medtem ko financni viri, namenjeni

PE443.081v02-00
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RazpoloZljivi podatki kaZejo, da uporaba
nacel prostega pretoka v zvezi 7 uporabo
storitev zdravstvenega varstva v drugi
driavi Clanici v mejah kritja, ki ga
zagotavlja sistem obveznega
zdravstvenega zavarovanja driave Clanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja,
ne ogroZa zdravstvenih sistemov driav
Clanic ali financne vzdrinosti njihovih
sistemov socialne varnosti. Vendar je
Sodisce potrdilo, da ne more biti
izkljuceno, da je lahko moZna resna
ogrozitey financnega ravnoteZja sistema
socialne varnosti ali cilja ohranitve
uravnoteZene in vsem dostopne
zdravstvene in bolnisSnicne storitve glavni
razlog javnega interesa, ki lahko utemelji
omejitev nacela svobodnega opravljanja
storitev. Sodisce je prav tako potrdilo, da
mora biti omogoceno nacrtovanje za
vprasanja, kot so Stevilo bolnisnic, njihova
geografska razporeditev, nacin
organizacije in prostori, ki jih imajo na
razpolago, ter celo narava zdravstvenih
storitev, ki jih lahko ponudijo. Ta
direktiva bi morala zagotavljati sistem
predhodne odobritve za prevzem stroSkov
za bolnisnic¢no oskrbo v drugi driavi
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zdravstvenemu varstvu, niso neomejeni, in
to ne glede na nacin financiranja.

Clanici, kadar so izpolnjeni naslednji
pogoji: Ce bi bilo zdravijenje zagotovijeno
na ozemlju maticne driave ¢lanice, bi ga
kril njen socialnovarstveni sistem,
posledic¢ni odhod pacientov zaradi
izvajanja direktive pa resno ogroZa ali bo
verjetno resno ogroZal financéno
ravnoteZje sistema socialne varnosti in/ali
ta odhod pacientov resno ogroZa ali bo
verjetno resno ogroZal nacrtovanje in
racionalizacijo v sektorju bolniSnic za
zmanjsanje preobremenjenosti bolnisnic,
neuravnoteZenosti zagotavljanja
bolnisnicne oskrbe ter logisticni in
finanéni izgubi, vzdrievanje vsem
dostopne uravnoteZene zdravniske in
bolnisnicne storitve ali vzdrievanje
zmogljivosti zdravljenja ali zdravniSkih
kompetenc na ozemlju zadevne driave
¢lanice. Ocena natanénega ucinka
pricakovanega odhoda pacientov zahteva
kompleksne predpostavke in izracune,
zato ta direktiva omogoca sistem
predhodne odobritve, Ce se lahko na
podlagi zadostnega razloga pricakuje, da
bo sistem socialne varnosti resno ogroZen.
To bi moralo prav tako zajemati primere
Ze obstojecih sistemov predhodne
odobritve, ki so v skladu s pogoji iz Clena
8.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 38)

Predlog spremembe 20

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 36 a (novo)

Stalisce Sveta
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Predlog spremembe

(36a) Redke bolezni dosegajo prag
razSirjenosti do najvec pet obolelih na
deset tisocC oseb, v skladu 7 Uredbo (ES) §t.
141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 1999 o zdravilih
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Predlog spremembe 21

Stali§ée Sveta
Uvodna izjava 38

Stalisce Sveta

(38) Glede na to, da so drzave Clanice
odgovorne za dolocitev pravil o
upravljanju, zahtevah, standardih kakovosti
in varnosti ter organizaciji in izvajanju
zdravstvenega varstva in da se potrebe po
nacrtovanju razlikujejo od ene drzave
¢lanice do druge, bi morale zato drzave
Clanice v skladu z merili, doloenimi v tej
direktivi, in ob upostevanju sodne prakse
Sodisc¢a odlociti, ali je treba uvesti sistem
predhodne odobritve, in ¢e da, v okviru
svojega sistema opredeliti vrste
zdravstvenega varstva, pri katerih naj bi
bila potrebna predhodna odobritev.
Informacije o tem zdravstvenem varstvu bi
morale biti javno dostopne.

PE443.081v02-00

sirotah*, in vse so resne, kronicne ter
pogosto Zivljenjsko nevarne. Pacienti,
oboleli za redko boleznijo, se soocajo s
teZavami pri iskanju diagnoze in
zdravljenja, da bi izboljSali kakovost
svojega Zivljenja in podaljSali pri¢akovano
Zivljenjsko dobo.

*UL L 18, 22.1.2000 str.1.
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(38) Glede na to, da so drzave ¢lanice
odgovorne za dolocitev pravil o
upravljanju, zahtevah, standardih kakovosti
in varnosti ter organizaciji in izvajanju
zdravstvenega varstva in da se potrebe po
nacrtovanju razlikujejo od ene drzave
Clanice do druge, bi morale zato drzave
Clanice v skladu z merili, doloenimi v tej
direktivi, in ob upostevanju sodne prakse
Sodisc¢a odlociti, ali je treba uvesti sistem
predhodne odobritve, in ¢e da, v okviru
svojega sistema opredeliti vrste
zdravstvenega varstva, pri katerih naj bi
bila potrebna predhodna odobritev.
Informacije o tem zdravstvenem varstvu bi
morale biti vraprej javno dostopne.

Or. en
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Predlog spremembe 22

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 39

Stalisce Sveta

(39) Merila, povezana s predhodno
odobritvijo, bi morala temeljiti na nujnih
razlogih v sploSnem interesu, na podlagi
katerih je mogoce utemeljiti ovire za prosti
pretok zdravstvenega varstva. Sodisce je
opredelilo ve¢ moznih dejavnikov:
tveganje za resno ogrozitev finan¢nega
ravnoteZja sistema socialne varnosti, cilj
vzdrZevanja uravnoteZene in vsem
dostopne zdravstvene in bolni$nicne
storitve iz razlogov javnega zdravja in cilj
ohranitve zmogljivosti zdravljenja ali
zdravstvene stroke, bistvenih za javno
zdravje, na nacionalnem ozemlju in celo
prezivetje prebivalstva. Prav tako je pri
upravljanju sistema predhodne odobritve
pomembno upostevati splosno nacelo
zagotavljanja varnosti pacienta v sektorju,
ki je znan po nesimetri¢nosti informacij. V
nasprotnem primeru pa se predhodna
odobritev ne sme zavrniti zgolj iz razloga,
da so na nacionalnem ozemlju ¢akalne
liste, katerih namen je omogoc¢iti
nacrtovanje in upravljanje bolnisni¢ne
oskrbe na podlagi vnaprej dolocenih
sploSnih klini¢nih prioritet, ne da bi bila
prej izvedena objektivna zdravstvena
ocena pacientovega zdravstvenega stanja,
zdravstvene anamneze in verjetnega poteka
njegove bolezni, stopnje bolecine in/ali
narave njegove invalidnosti v ¢asu, ko je
vlozil zahtevek za odobritev ali njeno
obnovitev.
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(39) Merila, povezana s predhodno
odobritvijo, bi morala temeljiti na nujnih
razlogih v sploSnem interesu, na podlagi
katerih je mogoce utemeljiti ovire za prosti
pretok zdravstvenega varstva. Sodisce je
opredelilo ve¢ moznih dejavnikov:
tveganje za resno ogrozitev finan¢nega
ravnoteZja sistema socialne varnosti, cilj
vzdrZevanja uravnoteZene in vsem
dostopne zdravstvene in bolni$nicne
storitve iz razlogov javnega zdravja in cilj
ohranitve zmogljivosti zdravljenja ali
zdravstvene stroke, bistvenih za javno
zdravje, na nacionalnem ozemlju in celo
prezivetje prebivalstva. Prav tako je pri
upravljanju sistema predhodne odobritve
pomembno upostevati splosno nacelo
zagotavljanja varnosti pacienta v sektorju,
ki je znan po nesimetri¢nosti informacij. V
nasprotnem primeru pa se predhodna
odobritev ne more zavrniti iz razloga, da so
na nacionalnem ozemlju ¢akalne liste,
katerih namen je omogociti nacrtovanje in
upravljanje bolnisni¢ne oskrbe na podlagi
vnaprej dolocenih splosnih klini¢nih
prioritet. Predhodna odobritev se lahko
zavrne le, Ce pacient ni upravicen do
potrebnega zdravljenja, ali na podlagi
klini¢ne ocene oziroma na podlagi
izpostavijenosti Sir§e javnosti velikemu
varnostnemu tveganju. Odlocitev mora
temeljiti na objektivni oceni pacientovega
zdravstvenega stanja, zdravstvene
anamneze in verjetnega poteka njegove
bolezni, stopnje bolecine in/ali narave
njegove invalidnosti v ¢asu, ko je vlozil
zahtevek za odobritev ali njeno obnovitev.
V primeru zavrnitve mora biti na voljo
pritoZbeni postopek.

Or. en
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Predlog spremembe 23

StaliS¢e Sveta
Uvodna izjava 41

Stalisce Sveta

(41) V vsakem primeru, Ce se drzava
¢lanica odloc¢i vzpostaviti sistem
predhodne odobritve za kritje stroskov za
bolnisni¢no ali specializirano oskrbo v
drugi drzavi ¢lanici v skladu z dolo¢bami
te direktive, bi morala stroSke za taksno
oskrbo v drugi drzavi ¢lanici povrniti
drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja
do visine stroSkov, ki bi bili prevzeti za
enako gdravstveno varstvo v drzavi ¢lanici
zdravstvenega zavarovanja, ne da bi bili
presezeni dejanski stroSki za prejeto
zdravstveno varstvo. Kadar pa so
izpolnjeni pogoji iz Uredbe (EGS)

§t. 1408/71 ali Uredbe (ES) st. 883/2004,
bi morala biti odobritev dana in storitve
izvedene v skladu z navedenima
uredbama, razen Ce pacient ne zahteva
drugace. To bi se moralo zlasti uporabljati
v primerih, kadar je odobritev dana po
upravnem ali sodnem pregledu zahtevka in
se je zadevna oseba zdravila v drugi drzavi
¢lanici. V tem primeru se ¢lena 7 in § te
direktive ne bi smela uporabljati. To je v
skladu s sodno prakso Sodisca, ki doloca,
da so pacienti, katerim je bil zahtevek za
predhodno odobritev zavrnjen, a se je
kasneje izkazalo, da zavrnitev ni bila
utemeljena, upraviceni do povracila
celotnih stro§kov zdravljenja, prejetega v
drugi drzavi ¢lanici, v skladu z dolo¢bami
zakonodaje drZzave €lanice zdravljenja.
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(41) V vsakem primeru, Ce se drzava
¢lanica odloc¢i vzpostaviti sistem
predhodne odobritve za kritje stroskov za
bolnisni¢no ali specializirano oskrbo v
drugi drzavi ¢lanici v skladu z dolo¢bami
te direktive, bi morala stroSke za taksno
oskrbo v drugi drzavi ¢lanici povrniti
drzava ¢lanica zdravstvenega zavarovanja
do visine stroSkov, ki bi bili prevzeti za
enako ali enako ucinkovito zdravljenje
pacienta v drZzavi ¢lanici zdravstvenega
zavarovanja, ne da bi bili presezeni
dejanski stroski za prejeto zdravstveno
varstvo. Kadar pa so izpolnjeni pogoji iz
Uredbe (EGS) st. 883/2004, bi morala biti
odobritev dana in storitve izvedene v
skladu z navedeno uredbo. To bi se moralo
zlasti uporabljati v primerih, kadar je
odobritev dana po upravnem ali sodnem
pregledu zahtevka in se je zadevna oseba
zdravila v drugi drZavi ¢lanici. V tem
primeru se ¢lena 7 in 8 te direktive ne bi
smela uporabljati. To je v skladu s sodno
prakso Sodisca, ki doloca, da so pacienti,
katerim je bil zahtevek za predhodno
odobritev zavrnjen, a se je kasneje
izkazalo, da zavrnitev ni bila utemeljena,
upraviceni do povracila celotnih stroskov
zdravljenja, prejetega v drugi drzavi
Clanici, v skladu z dolo¢bami zakonodaje
drzave €lanice zdravljenja.

Or. en
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Predlog spremembe 24

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 42

Stalisce Sveta

(42) Postopki v zvezi z ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom, ki jih uvedejo
drZzave ¢lanice, bi morali pacientom dati
jamstva objektivnosti, nediskriminatornosti
in preglednosti na tak nacin, da se
zagotovi, da nacionalni organi odloCitve
sprejemajo pravocasno in skrbno ter pri
tem uposStevajo navedena sploSna nacela in
okoli§¢ine posameznega primera. To bi se
moralo prav tako uporabljati pri dejanskem
povracilu stroSkov za zdravstveno varstvo,
ki nastanejo v drugi drzavi ¢lanici po
pacientovem zdravljenju.

Predlog spremembe

(42) Postopki v zvezi z ¢ezmejnim
zdravstvenim varstvom, ki jih uvedejo
drzave ¢lanice, bi morali pacientom dati
jamstva objektivnosti, nediskriminatornosti
in preglednosti na tak nacin, da se
zagotovi, da nacionalni organi odloCitve
sprejemajo pravocasno in skrbno ter pri
tem upostevajo navedena sploSna nacela in
okoli§¢ine posameznega primera. To bi se
moralo prav tako uporabljati pri dejanskem
povracilu stroSkov za zdravstveno varstvo,
ki nastanejo v drugi drzavi ¢lanici po
pacientovem zdravljenju. Primerno je, da
pacienti odlocitev glede ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva obicajno prejmejo v
petnajstih koledarskih dneh. Ta rok pa bi
moral biti krajsi, kadar to upravicuje
nujnost zadevnega zdravljenja.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 42)

Predlog spremembe 25

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 43

Stalisce Sveta

(43) Ustrezne informacije o vseh bistvenih
vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva
so potrebne, da lahko pacienti uveljavljajo
svoje pravice do cezmejnega
zdravstvenega varstva v praksi. Eden od
mehanizmov za zagotavljanje takSnih
informacij pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu je vzpostavitev nacionalnih
kontaktnih to¢k v vsaki drzavi ¢lanici.
Dolo¢iti bi bilo treba, katere informacije se
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Predlog spremembe

(43) Ustrezne informacije o vseh bistvenih
vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega varstva
so potrebne, da lahko pacienti uveljavljajo
svoje pravice do cezmejnega
zdravstvenega varstva v praksi. Eden od
mehanizmov za zagotavljanje takSnih
informacij pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu je vzpostavitev nacionalnih
kontaktnih to¢k v vsaki drzavi ¢lanici.
Doloc¢iti bi bilo treba, katere informacije se

PE443.081v02-00
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SL

obvezno zagotovijo pacientom. Nacionalne
kontaktne tocke lahko prostovoljno in tudi
ob podpori Komisije zagotovijo dodatne
informacije. Nacionalne kontaktne tocke bi
morale pacientom informacije zagotoviti v
katerem koli uradnem jeziku drzave
¢lanice, v kateri se kontaktne tocke
nahajajo. Informacije se lahko zagotovijo
tudi v katerem koli drugem jeziku, éeprav
to ni nujno.

obvezno zagotovijo pacientom. Nacionalne
kontaktne tocke lahko prostovoljno in tudi
ob podpori Komisije zagotovijo dodatne
informacije. Nacionalne to¢ke bi morale
pacientom informacije zagotoviti v
katerem koli uradnem jeziku drzave
¢lanice, v kateri se kontaktne tocke
nahajajo. Informacije se lahko zagotovijo
tudi v katerem koli drugem jeziku.
VpraSanja o vidikih éezmejnega
zdravstvenega varstva bodo pray tako
zahtevala povezovanje organov iz
razli¢nih drZav Clanic, zato morajo te
kontaktne tocke prav tako vzpostaviti
mrezo, v okviru katere se bodo lahko
tak$na vpraSanja najucinkoviteje
obravnavala. Omenjene kontaktne tocke
bi morale med seboj sodelovati in
pacientom omogociti sprejemanje
utemeljenih odlocitev v zvezi s Cezmejnim
zdravstvenim varstvom. Zagotoviti morajo
tudi informacije o razpoloZljivih
moZnostih v primeru teZav pri Cezmejnem
zdravstvenem varstvu, zlasti za izvensodne
poravnave Cezmejnih sporov. DrZave
Clanice bi morale pri razvijanju ureditve
za zagotovitev Cezmejnega zdravstvenega
varstva preuciti potrebo po zagotavljanju
informacij v dostopnih oblikah in
morebitne vire dodatne pomoci za ranljive
paciente, invalidne osebe in osebe s
posebnimi potrebami.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 43)

Predlog spremembe 26

Stalis¢e Sveta
Uvodna izjava 43 a (novo)

Stalisce Sveta

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

(43a) Pacient mora vnaprej vedeti, katera
pravila veljajo. Enako jasna pravila so

PR\834274SL.doc



potrebna za Cezmejno zdravstveno varstvo
prek telemedicine. V teh primerih so
pravila, ki se uporabljajo za zdravstveno
varstvo, tista pravila, ki so doloc¢ena v
zakonodaji driave Elanice zdravijenja v
skladu s sploSnimi naceli i7 te direktive,
glede na to, da so v skladu s élenom
168(5) Pogodbe za organizacijo in
izvajanje zdravstvenih storitey in
zdravniSke oskrbe pristojne driave
¢lanice. To bo pacientu pomagalo, da
sprejeme utemeljeno odlocitev ter
preprecilo napacno razumevanje in
nesporazume. Pray tako bo privedlo do
visoke ravni zaupanja med pacienti in
izvajalci zdravstvenega varstva.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 44)

Predlog spremembe 27

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 44

Stalisce Sveta

(44) Drzave clanice bi morale dolociti
obliko in Stevilo njihovih nacionalnih
kontaktnih tock. Nacionalne kontaktne
tocke se lahko vkljucijo v dejavnosti
obstojecih informacijskih srediS¢ ali jih
nadgradijo, pod pogojem, da je jasno
navedeno, da so to tudi nacionalne
kontaktne toc¢ke za ¢ezmejno zdravstveno
varstvo. Nacionalne kontaktne tocke bi
morale imeti ustrezne prostore za
zagotavljanje informacij o glavnih vidikih
cezmejnega zdravstvenega varstva.
Komisija bi morala skupaj z drzavami
¢lanicami olajSati sodelovanje v zvezi z
nacionalnimi kontaktnimi tockami za
¢ezmejno zdravstveno varstvo, vkljucno z
omogocanjem dostopa do pomembnih
informacij na ravni Unije. Obstoj
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25/72

Predlog spremembe

(44) Drzave clanice bi morale dolociti
obliko in Stevilo njihovih nacionalnih
kontaktnih tock. Nacionalne kontaktne
tocke se lahko vkljucijo v dejavnosti
obstojecih informacijskih srediS¢ ali jih
nadgradijo, pod pogojem, da je jasno
navedeno, da so to tudi nacionalne
kontaktne tocke za ¢ezmejno zdravstveno
varstvo. Nacionalne kontaktne tocke je
treba vipostaviti neodvisno, ucinkovito in
pregledno. Vanje je treba vkljuciti
organizacije pacientov, sklade
zdravstvenega zavarovanja in izvajalce
zdravstvenega varstva. Nacionalne
kontaktne tocke bi morale imeti ustrezne
prostore za zagotavljanje informacij o
glavnih vidikih ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva. Komisija bi morala skupaj z
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SL

nacionalnih kontaktnih tock drzavam
¢lanicam ne bi smel onemogociti, da
vzpostavijo druge povezane kontaktne
tocke na regionalni ali lokalni ravni, ki
odrazajo specificno organizacijo njihovega
sistema zdravstvenega varstva.

Predlog spremembe 28

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 48

Stalisce Sveta

(48) Komisija bi morala podpirati stalen
razvoj evropskih referen¢nih mrez
izvajalcev zdravstvenega varstva in
strokovnih centrov v drZavah ¢lanicah.
Evropske referen¢ne mreze lahko
izbolj8ajo dostop do diagnoze in izvajanje
visoko kakovostnega zdravstvenega varstva
za vse paciente, katerih zdravstveno stanje
zahteva posebno koncentracijo virov ali
strokovnega znanja, in bi lahko bile tudi
osrednje tocke za medicinsko
usposabljanje in raziskave, Sirjenje
informacij in ocenjevanje. Ta direktiva bi
zato morala spodbujati drzave ¢lanice k
pospeSevanju stalnega razvoja evropskih
referen¢nih mrez. Slednje temeljijo na
prostovoljnem sodelovanju njihovih
¢lanov, vendar bi morala Komisija
oblikovati merila in pogoje, ki bi jih
morale biti mreZe dolZne izpolniti za
prejem podpore od Komisije.

PE443.081v02-00

drZzavami ¢lanicami olajSati sodelovanje v
zvezi z nacionalnimi kontaktnimi tockami
za ¢ezmejno zdravstveno varstvo, vklju¢no
z omogocanjem dostopa do pomembnih
informacij na ravni Unije. Obstoj
nacionalnih kontaktnih toc¢k drzavam
¢lanicam ne bi smel onemogociti, da
vzpostavijo druge povezane kontaktne
tocke na regionalni ali lokalni ravni, ki
odrazajo specificno organizacijo njihovega
sistema zdravstvenega varstva.

Or. en

Predlog spremembe

(48) Komisija bi morala podpirati stalen
razvoj evropskih referen¢nih mrez
izvajalcev storitev zdravstvenega varstva in
strokovnih centrov v drzavah ¢lanicah.
Evropske referen¢ne mreze lahko
izbolj8ajo dostop do diagnoze in izvajanje
visokokakovostnih storitev zdravstvenega
varstva za vse paciente, katerih
zdravstveno stanje zahteva posebno
koncentracijo virov ali strokovnega znanja,
in bi lahko bile tudi osrednje tocke za
medicinsko usposabljanje in raziskave,
Sirjenje informacij in ocenjevanje, zlasti za
redke bolezni. Ta direktiva bi zato morala
spodbujati drzave ¢lanice h krepitvi
stalnega razvoja evropskih referen¢nih
mrez.

Or. en
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Predlog spremembe 29

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 49

Stalisce Sveta

(49) Zaradi tehnoloSkega napredka
cezmejnega zagotavljanja zdravstvenega
varstva prek uporabe IKT je lahko
uveljavljanje nadzornih pristojnosti drzav
¢lanic nejasno in zato lahko ovira prosti
pretok zdravstvenega varstva ter vodi do
moznega dodatnega tveganja za varovanje
zdravja. V Uniji se za zagotavljanje
zdravstvenega varstva s pomoc¢jo IKT
uporabljajo zelo razli¢ne in nezdruzljive
oblike in standardi, ki ovirajo to obliko
zagotavljanja cezmejnega zdravstvenega
varstva in vodijo do moznih tveganj za
varovanje zdravja. Zato si morajo driave
Clanice prizadevati za interoperabilnost
sistemov IKT. Vendar je uvedba sistemov
IKT v zdravstvu v celoti v pristojnosti
driav Clanic. Ta direktiva bi zato morala
priznati pomembnost prizadevanj za
interoperabilnost in upostevati delitev
pristojnosti, tako da se Komisiji in
driavam Clanicam omogoci skupno
oblikovanje ukrepov, ki niso pravno
zavezujoci, vendar pa predstavljajo
dodatna orodja, ki jih lahko drZave
¢lanice uporabijo za spodbujanje vecje
interoperabilnosti.

PR\834274SL.doc
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(49) Zaradi tehnoloSkega napredka
cezmejnega zagotavljanja zdravstvenega
varstva prek uporabe IKT je lahko
uveljavljanje nadzornih pristojnosti drzav
¢lanic nejasno in zato lahko ovira prosti
pretok zdravstvenega varstva ter vodi do
moznega dodatnega tveganja za varovanje
zdravja. V Uniji se za zagotavljanje
zdravstvenega varstva s pomoc¢jo IKT
uporabljajo zelo razli¢ne in nezdruzljive
oblike in standardi, ki ovirajo to obliko
zagotavljanja ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva in vodijo do moznih tveganj za
varovanje zdravja. Zato je treba sprejeti
posebne ukrepe, ki so potrebni za
doseganje medobratovalnosti sistemoy
informacijske in komunikacijske
tehnologije na podrocju zdravstvenega
varstva ter za podpiranje dostopa
pacientov do aplikacij e-zdravja, ki se
uporabljajo, kadar se drZave ¢lanice
odlodijo, da jo bodo uvedle. Ti ukrepi bi
morali zlasti opredeliti potrebne standarde
in terminologijo za medobratovalnost
zadevnih sistemov informacijske in
komunikacijske tehnologije, da se
zagotovi varno, visokokakovostno in
ucinkovito izvajanje éezmejnih
zdravstvenih storitey.

Or. en
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Predlog spremembe 30

StaliSce Sveta
Uvodna izjava 49 a (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

(49a) Rutinska statistika in dopolnjujoci
se podatki o Cezmejnem zdravstvenem
varstvu so na sploSno potrebni za
ucinkovito spremljanje, nacrtovanje in
upravljanje zdravstvenega varstva, zlasti
Cezmejnega varstva, njihovo pripravo pa
je treba, kolikor je mogoce, vkljuciti v
obstojece sisteme zbiranja podatkov, da se
omogocita ustrezno spremljanje in
nacrtovanje za upostevanje cezmejne
oskrbe.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 52)

Predlog spremembe 31

StaliSée Sveta
Uvodna izjava 50

Stalisce Sveta

(50) Stalni napredek medicine in
zdravstvene tehnologije prinasa priloZnosti
in tudi izzive za zdravstvene sisteme drzav
¢lanic. Sodelovanje pri ocenjevanju novih
zdravstvenih tehnologij je lahko drzavam
¢lanicam v pomoc¢ prek ekonomij obsega in
z izogibanjem podvajanja prizadevanj,
poleg tega pa lahko zagotovi boljSo
podlago dokazov za najboljSo mozno
uporabo novih tehnologij, da se zagotovi
varno, visoko kakovostno in u¢inkovito
zdravstveno varstvo. Za tak$no
sodelovanje so potrebne trajnostne
strukture, ki vkljucujejo vse pomembne
organe drZav Clanic in gradijo na
obstojecih pilotnih projektih. Zato bi
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(50) Stalni napredek medicine in
zdravstvene tehnologije prinasa priloZnosti
in tudi izzive za zdravstvene sisteme drzav
¢lanic. Sodelovanje pri ocenjevanju novih
zdravstvenih tehnologij je lahko drzavam
¢lanicam v pomoc¢ prek ekonomij obsega in
z izogibanjem podvajanja prizadevanj,
poleg tega pa lahko zagotovi boljSo
podlago dokazov za najboljSo mozno
uporabo novih tehnologij, da se zagotovi
varno, visoko kakovostno in u¢inkovito
zdravstveno varstvo. Kljub temu se zaradi
ocenjevanja zdravstvene tehnologije in
moZnega omejevanja dostopa do novih
tehnologij, ki bi bila lahko posledica
nekaterih odlocitev upravnih organov,

PR\834274SL.doc



morala ta direktiva zagotoviti podlago za
stalno podporo Unije tak§nemu
sodelovanju.

postavijajo nekatera bistvena druzbena
vpraSanja, ki bi jih bilo treba reSevati s
sodelovanjem Stevilnih akterjev ter 7
vzpostavitvijo modela za trajnostno
upravljanje. Zato bi morali pri tem
sodelovati pristojni organi vseh drZav
Clanic, pa tudi vsi zadevni akteryji,
vkljucno z zdravstvenimi delavci,
predstavniki pacientov in industrijo. Poleg
tega bi moralo to sodelovanje temeljiti na
trajnostnih nacelih dobrega upravljanja,
kot so preglednost, odprtost, objektivnost
in nepristranskost v postopkih.

Or. en

(stalisce EP o uvodni izjavi 53)

Predlog spremembe 32

StaliS¢e Sveta
Clen 1 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Ta direktiva se uporablja za izvajanje
zdravstvenega varstva za paciente, ne glede
na to, kako je organizirano, zagotovljeno in
financirano.

Predlog spremembe 33

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Cezmejno zdravstveno varstvo se
zagotavlja v skladu z zakonodajo driave
Clanice zdravijenja in s standardi in
smernicami glede kakovosti in varnosti,
dolocenimi v tej drZavi Clanici.
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2. Ta direktiva se uporablja za izvajanje
Cezmejnega zdravstvenega varstva za
paciente, ne glede na to, kako je
organizirano, zagotovljeno in financirano.

Or. en

Predlog spremembe

1. Drzave ¢lanice zdravijenja so pristojne
za organizacijo in igvajanje cezmejnih
storitev zdravstvenega varstva, ob
upostevanju nacel univerzalnosti, dostopa
do visokokakovostne oskrbe, enakosti in
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solidarnosti, opredelijo jasne standarde
kakovosti za zdravstveno varstvo na
njihovem ozemlju ter zagotovijo skladnost
z veljavno zakonodajo EU o varnostnih
standardih in:

(a) Cezmejno zdravstveno varstvo se
zagotavlja v skladu z zakonodajo driave
Clanice zdravijenja;

(b) Cezmejno zdravstveno varstvo se
zagotavlja v skladu s standardi in
smernicami o kakovosti, ki jih doloci
drZava Clanica zdravijenja;

Or. en

(stalisce EP o clenu 5(1))

Obrazlozitev

PS 59 in 140 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 34

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 2 — tockia in b

Stalisce Sveta

(a) pacienti na zahtevo prejmejo ustrezne
informacije o standardih in smernicah iz
odstavka 1, vklju¢no z dolo¢bami o
nadzoru in oceno izvajalcev zdravstvenega
varstva, ter informacije o tem, za katere
izvajalce zdravstvenega varstva veljajo ti
standardi in smernice;
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(a) pacienti na zahtevo od nacionalnih
kontaktnih tock prejmejo ustrezne
informacije, tudi po elektronski poti, o
standardih in smernicah iz odstavka 1(b),
vklju¢no z doloc¢bami o nadzoru in oceno
izvajalcev zdravstvenega varstva, ter
informacije o tem, za katere izvajalce
zdravstvenega varstva veljajo ti standardi
in smernice, ter 0 moZnostih zdravljenja,
Jjasne informacije o cenah, dostopnosti za
invalide kot tudi informacije o
registracijskem statusu izvajalca
zdravstvenega varstva ter njegovem
zavarovanju ali drugih nacinih za osebno
ali kolektivno za$cito v zvezi 7 njegovo
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(b) izvajalci zdravstvenega varstva
posameznim pacientom zagotavljajo
ustrezne informacije o razpoloZljivosti,
kakovosti in varnosti zdravstvenega
varstva, ki ga zagotavljajo v drZavi élanici
zdravljenja, jasne racune in jasne
informacije o cenah, pa tudi o odobritvi
ali registracijskem statusu izvajalcey
zdravstvenega varstva, njihovem
zavarovanju ali drugih oblikah osebne ali
kolektivne zas$cite v zvezi s poklicno
odgovornostjo. Ce izvajalci zdravstvenega
varstva pacientom s prebivaliS¢em v drzavi
¢lanici zdravljenja Ze sedaj zagotavljajo
ustrezne informacije, ta direktiva
izvajalcev zdravstvenega varstva ne
obvezuje, da bi morali pacientom iz drugih
drzav ¢lanic zagotavljati obSirnejSe
informacije;

poklicno odgovornostjo in morebitnih
omejitvah izvajanja njegove prakse;

(b) izvajalci zdravstvenega varstva
zagotovijo vse ustrezne informacije, da
lahko pacienti sprejemajo ozave$cene
odlocitve; Ce izvajalci zdravstvenega
varstva pacientom s prebivaliS¢em v drzavi
Clanici zdravljenja ze sedaj zagotavljajo
ustrezne informacije, ta direktiva
izvajalcev zdravstvenega varstva ne
obvezuje, da bi morali pacientom iz drugih
drzav ¢lanic zagotavljati obSirnejSe
informacije;

Or. en

(stalisce EP o clenu 5(1)(d))

Obrazlozitev

PS 59 in 140 iz prve obravnave

Predlog spremembe 35

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 2 — to¢ka f

Stalisce Sveta

(f) imajo pacienti, ki se zdravijo, pravico
do zdravstvene dokumentacije v pisni ali
elektronski obliki in dostop vsaj do kopije
te dokumentacije v skladu z nacionalnimi
ukrepi o izvajanju dolo¢b Unije o varstvu
osebnih podatkov, zlasti direktiv 95/46/ES
in 2002/58/ES.

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

(f) imajo pacienti, ki se zdravijo, pravico
do zdravstvene dokumentacije v pisni ali
elektronski obliki in do posvetovanja z
zdravnikom o nadaljevanju zdravljenja ter
dostop vsaj do kopije te dokumentacije v
skladu z nacionalnimi ukrepi o izvajanju
dolo¢b Unije o varstvu osebnih podatkov,
zlasti direktiv 95/46/ES in 2002/58/ES.

Or. en

PE443.081v02-00

SL
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(stalisce EP o clenu 5(1)(d))

Obrazlozitev

PS 59 in 140 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 36

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 3 — pododstavek 2

Stalisce Sveta

S tem se ne posega v moznost drzave
Clanice zdravljenja, kjer to temelji na
nujnih razlogih v sploSnem interesu, da
sprejme ukrepe o dostopu do zdravljenja,
katerih cilj je izpolnitev temeljne
odgovornosti drzave ¢lanice, da na svojem
ozemlju zagotovi zadosten in stalen dostop
do zdravstvenega varstva. Ti ukrepi so
omejeni na to, kar je nujno in sorazmerno,
ter ne smejo predstavljati sredstvo
samovoljne diskriminacije.

Predlog spremembe 37

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 4 — pododstavek 1

Stalisce Sveta

4. DrZave ¢lanice zagotovijo, da izvajalci
zdravstvenega varstva na njihovem
ozemlju pacientom iz drugih drzav ¢lanic
zaracunajo enake cene za zdravstveno
varstvo, kot jih zarac¢unajo domacim
pacientom v primerljivi situaciji, ali da
zaracunajo ceno v skladu z objektivnimi,
nediskriminatornimi merili, ¢e ni
primerljive cene za domace paciente.

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

S tem se ne posega v moznost drzave
Clanice zdravljenja, da sprejme ukrepe o
dostopu do zdravljenja, katerih cilj je
izpolnitev temeljne odgovornosti drzave
¢lanice, da na svojem ozemlju zagotovi
zadosten in stalen dostop do zdravstvenega
varstva. Ti ukrepi so utemeljeni in omejeni
na to, kar je nujno in sorazmerno, ter ne
smejo predstavljati sredstvo samovoljne
diskriminacije ali ovirati prostega pretoka
pacientov ali blaga, na primer zdravil in
zdravstvenih pripomockov, poleg tega
morajo biti ti pogoji in merila vnaprej
Jjavno dostopni.

Or. en

Predlog spremembe

DrZava ¢lanica zdravljenja zagotovi, da
izvajalci zdravstvenega varstva na njenem
ozemlju pacientom iz drugih drzav ¢lanic
zaracunajo enake cene za zdravstveno
varstvo, kot jih zara¢unajo domacim
pacientom v primerljivi situaciji, ali da
zaracunajo ceno v skladu z objektivnimi,
nediskriminatornimi merili, ¢e ni

PR\834274SL.doc



Predlog spremembe 38

StaliS¢e Sveta
Clen 4 — odstavek 5

Stalisce Sveta

5. Ta direktiva ne vpliva na zakone in
predpise drzav Clanic o uporabi jezikov,
niti ne nalaga obveznosti zagotavljanja
informacij v jezikih, ki niso uradni jeziki
zadevne drzave Clanice.

Predlog spremembe 39

StaliSce Sveta
Clen 4 — odstavek 5 a (novo)

Stalisce Sveta

PR\834274SL.doc

primerljive cene za domace paciente.

Or. en

Predlog spremembe

5. Ta direktiva ne vpliva na zakone in
predpise drzav ¢lanic o uporabi jezikov.
DrZava ¢lanica zdravljenja lahko zagotovi
informacije v jezikih, ki niso njeni uradni
jeziki.

Or. en

Predlog spremembe

5a. Ce je treba olajSati izvajanje
Cezmejnega zdravstvenega varstva in ob
obravnavanju visoke ravni varovanja
zdravja kot osnove lahko Komisija v
sodelovanju 7 driavami ¢lanicami
oblikuje smernice, da olajSa izvajanje iz
odstavka 1.

Or. en

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe 40

StaliS¢e Sveta
Clen 5 —toc¢ka b

Stalisce Sveta

(b) obstajajo mehanizmi, ki pacientom na
zahtevo zagotovijo informacije o njihovih
pravicah in upravicenjih v tej drzavi
¢lanici, povezane s prejemanjem
cezmejnega zdravstvenega varstva, zlasti v
zvezi s postopki o oceni in dolo€itvi teh
pravic, pogoji za povracilo stroskov ter
sistemi za pritozbe in pravna sredstva, ¢e
pacienti menijo da njihove pravice niso
bile spostovane;

Predlog spremembe

(b) obstajajo mehanizmi, ki pacientom na
zahtevo zagotovijo informacije, med
drugim po elektronski poti, o njihovih
pravicah in upravicenjih v tej drzavi
¢lanici, povezane s prejemanjem
c¢ezmejnega zdravstvenega varstva, zlasti v
zvezi s postopki o oceni in dolocitvi teh
pravic, pogoji za povracilo stroskov ter
sistemi za pritoZbe in pravna sredstva, ¢e
pacienti menijo da njihove pravice niso
bile spostovane;

Te informacije so objavijene tudi v
oblikah, dostopnih invalidnimi osebam.
DrZave Elanice se posvetujejo 7
zainteresiranimi stranmi, tudi 7
organizacijami pacientov, da se zagotovi
jasnost in dostopnost informacij. V
informacijah o ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu je treba jasno razlikovati med
pravicami, ki jih imajo pacienti na podlagi
te direktive, in pravicami, ki izhajajo iz
Uredbe (ES) $t. 883/2004.

Or. en

(stalisce EP o clenu 12(1))

Obrazlozitev

PS 93 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 41

StaliSce Sveta
Clen 5 — to€ka b a (novo)

Stalisce Sveta

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

(ba) v primeru zapletov, nastalih med
izvajanjem zdravstvenega varstva v tujini,
ali kadar je potrebno posebno zdravnisko

PR\834274SL.doc



spremljanje, zagotavlja enako zdravstveno
varstvo, kot je predvideno na njenem
ozemlju;

Or. en

(stalisce EP o clenu 5(3)(d))

Obrazlozitev

PS 60 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 42

StaliS¢e Sveta
Clen 6 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Vsaka drzava ¢lanica doloc¢i eno ali ve¢
nacionalnih kontaktnih toc¢k za ¢ezmejno
zdravstveno varstvo ter Komisiji sporoci
njihova imena in kontaktne podatke.

Predlog spremembe

1. Vsaka drzava ¢lanica doloci eno ali vec
nacionalnih kontaktnih toc¢k za ¢ezmejno
zdravstveno varstvo ter Komisiji sporoci
njihova imena in kontaktne podatke.
DrZave Clanice zagotovijo, da so v te
nacionalne kontaktne tocke vkljucene
organizacije pacientov, skladi
zdravstvenega zavarovanja in izvajalci
zdravstvenega varstva. Nacionalne
kontaktne tocke se vipostavijo na
neodvisen, ucinkovit in pregleden nacin.

Informacijo o obstoju nacionalnih
kontaktnih tock je treba razsiriti po vseh
driavah ¢lanicah, da bodo pacienti zlahka
dostopali do njih.

Or. en

(stalisce EP o clenu 14(1))

Obrazlozitev

PS 97 iz prve obravnave.

PR\834274SL.doc
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Predlog spremembe 43

StaliS¢e Sveta
Clen 6 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Nacionalne kontaktne tocke sodelujejo
med seboj in s Komisijo. Nacionalne
kontaktne toc¢ke pacientom na zahtevo
zagotovijo kontaktne podatke nacionalnih
kontaktnih to¢k v drugih drzavah ¢lanicah.

Predlog spremembe

2. Nacionalne kontaktne tocke tesno
sodelujejo med seboj in s Komisijo.
Nacionalne kontaktne tocke pacientom na
zahtevo zagotovijo kontaktne podatke
nacionalnih kontaktnih toc¢k v drugih
drzavah c¢lanicah.

Or. en

Obrazlozitev

PS 99 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 44

StaliS¢e Sveta
Clen 6 — odstavek 3

Stalisce Sveta

3. Nacionalne kontaktne tocke v drzavi
¢lanici zdravljenja v skladu z zakonodajo
te drzave Clanice pacientom zagotovijo
informacije o izvajalcih zdravstvenega
varstva, na zahtevo pa tudi informacije o
pravici posameznega izvajalca, da opravlja
storitve, in o morebitnih omejitvah njegove
prakse, informacije iz ¢lena 4(2)(a), kakor
tudi informacije o pravicah pacientov,
pritozbenih postopkih in mehanizmih za
uveljavljanje pravnih sredstev.

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

3. Nacionalne kontaktne tocke v drzavi
¢lanici zdravljenja v skladu z zakonodajo
te drzave Clanice pacientom zagotovijo
informacije, tudi po elektronski poti, o
izvajalcih zdravstvenega varstva, na
zahtevo pa tudi informacije o pravici
posameznega izvajalca, da opravlja
storitve, in o morebitnih omejitvah njegove
prakse, informacije iz ¢lena 4(2)(a) in o
varstvu osebnih podatkov, stopnji
dostopnosti zdravstvenih ustanov za
invalidne osebe, kakor tudi informacije o
pravicah pacientov, pritoZbenih postopkih
in mehanizmih za uveljavljanje pravnih
sredstev.

Or. en

PR\834274SL.doc



(stalisce EP o clenu 14(4))

Obrazlozitev

PS 99 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 45

StaliS¢e Sveta
Clen 6 — odstavek 4

Stalisce Sveta

4. Nacionalne kontaktne tocke v drzavi
Clanici zdravstvenega zavarovanja
pacientom zagotovijo informacije iz ¢lena

5(b).

Predlog spremembe 46

StaliS¢e Sveta
Clen 6 — odstavek 5

Stalisce Sveta

5. Informacije iz tega Clena so lahko
dostopne, tudi prek elektronskih medijev.

Predlog spremembe

4. Nacionalne kontaktne tocke v drzavi
Clanici zdravstvenega zavarovanja in
zdravstveni delavci pacientom zagotovijo
informacije iz ¢lena 5(b).

Or. en

Predlog spremembe

5. Informacije iz tega Clena so v obliki, ki

je zlahka dostopna invalidnim osebam.

Or. en

(stalisce EP o clenu 14(6))

Obrazlozitev

PS 99 iz prve obravnave.
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Predlog spremembe 47

StaliS¢e Sveta
Clen 7 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja v skladu z dolo¢bami iz
¢lenov 8 in 9 zagotovi, da se stroski, ki jih
ima zavarovana oseba, ki prejme ¢ezmejno
zdravstveno varstvo, povrnejo, ¢e zadevno
zdravstveno varstvo sodi med storitve, do
katerih je zavarovana oseba upravicena v
drzavi ¢lanici zdravstvenega zavarovanja.

Predlog spremembe

1. Drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja v skladu z dolo¢bami iz
¢lenov 8 in 9 zagotovi, da se stroski, ki jih
ima zavarovana oseba, ki prejme ¢ezmejno
zdravstveno varstvo, povrnejo, ¢e zadevno
zdravstveno varstvo sodi med storitve,
zagotovljene z zakonodajo, upravnimi
predpisi, smernicami ter kodeksi ravnanja
v zdravstvenih poklicih, do katerih je
zavarovana oseba upravicena v drzavi
Clanici pacientovega zdravstvenega
zavarovanja.

DrZava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja, brez poseganja v Uredbo
(ES) 5t. 883/2004, drZavi Clanici
zdravljenja ali zavarovani osebi povrne
strosSke, ki bi bili placani iz obveznega
sistema socialne varnosti za enako
ucinkovito zdravstveno varstvo na njenem
ozemlju. Ce driava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja zavrne povracilo stroSkov
tovrstnega zdravljenja, svojo odlocitev
strokovno utemelji. V vsakem primeru
driava Clanica pacientovega
zdravstvenega zavarovanja dolodi, katere
storitve zdravstvenega varstva so placane
ne glede na kraj izvajanja.

Pacienti z redkimi boleznimi bi morali
imeti pravico dostopa do zdravstvenega
varstva v drugi driavi ¢lanici, Cetudi
zadevno zdravljenje ni med storitvami, ki
Jjih zagotavljajo zakonodaja, upravni
predpisi, smernice ter kodeksi ravnanja v
zdravstvenih poklicih driave ¢lanice
pacientovega zdravstvenega zavarovanja.

Or. en

(stalisce EP o clenu 6(2) in 6(3))

PE443.081v02-00
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Obrazlozitev

PS 66 iz prve obravnave.

Predlog spremembe 48

StaliS¢e Sveta
Clen 7 — odstavek 4

Stalisce Sveta

4. Stroske ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva povrne drzava ¢lanica
zdravstvenega zavarovanja do viSine
stroskov, ki bi jih prevzela drZava clanica
zdravstvenega zavarovanja, ¢e bi bilo
zdravstveno varstvo zagotovljeno na
njenem ozemlju, ne da bi prekoracili
dejanske stroske prejetega zdravstvenega
varstva.

Predlog spremembe

4. Stroske ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva v skladu z dolocbami te direktive
povrne ali neposredno placa drzava
Clanica zdravstvenega zavarovanja do
visine stroskov, ki bi jih prevzela, ¢e bi
bilo zdravstveno varstvo zagotovljeno na
njenem ozemlju, ne da bi pri tem
prekoracili dejanske stroske prejetega
zdravstvenega varstva. Driave ¢lanice se
lahko odlocijo, da krijejo druge, s tem
povezane stroSke, na primer stroSke
terapevtskega zdravljenja in nastanitve ter
potne stroSke.

Dodatne stroSke, ki lahko nastanejo
zaradi ene ali vecplastne invalidnosti,
kadar je cezmejnega zdravstvenega
varstva delena invalidna oseba, povrne
driava Clanica zdravstvenega zavarovanja
v skladu 7 nacionalno zakonodajo in pod
pogojem, da za te stroSke obstaja zadostna
dokumentacija.

Or. en

Obrazlozitev

PS 68 iz prve obravnave
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Predlog spremembe 49

StaliS¢e Sveta
Clen 7 — odstavek 6

Stalisce Sveta

6. Drzave Clanice za namene odstavka 4
dolo¢ijo mehanizem za izracun stroSkov
cezmejnega zdravstvenega varstva, ki jih
mora drZava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja povrniti zavarovani osebi. Ta
mehanizem temelji na vnaprej znanih
objektivnih, nediskriminatornih merilih. Ce
ima drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja decentraliziran sistem
zdravstvenega varstva, se mehanizem
uporablja na ustrezni upravni ravni.

Predlog spremembe 50

VA%

StaliSCe Sveta
Clen 7 — odstavek 7

Stalisce Sveta

5. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja lahko za zavarovano osebo, ki
zeli povracilo stroSkov cezmejnega
zdravstvenega varstva, vkljucno s
storitvami zdravstvenega varstva prek
telemedicine, uporabi enake pogoje, merila
o izpolnjevanju pogojev ter regulativne in
upravne formalnosti, bodisi na lokalni,
regionalni ali nacionalni ravni, ki bi jih
nalozila, ¢e bi bilo zdravstveno varstvo
zagotovljeno na njenem ozemlju. To lahko
vklju€uje oceno, ki jo opravi zdravstveni
delavec ali uradnik zdravstvenega varstva,
ki storitve opravlja za obvezni sistem
socialne varnosti ali nacionalni zdravstveni
sistem drzave Clanice zdravstvenega
zavarovanja, na primer splo$ni zdravnik ali
zdravnik, ki izvaja osnovno zdravstveno
dejavnost, pri katerem je pacient

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe

6. Drzave ¢lanice za namene fega odstavka
dolo¢ijo mehanizem za izracun stroSkov
cezmejnega zdravstvenega varstva. Ta
mehanizem temelji na vnaprej znanih
objektivnih, nediskriminatornih merilih. Ce
ima drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja decentraliziran sistem
zdravstvenega varstva, se mehanizem
uporablja na ustrezni upravni ravni.

Or. en

Predlog spremembe

5. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja lahko za zavarovano osebo, ki
zeli uporabiti cezmejno zdravstveno
varstvo, vkljuéno s storitvami
zdravstvenega varstva prek telemedicine,
ter za prejemanje zdravstvenega varstva in
povracilo stroSkov zanj uporabi enake
pogoje, merila o izpolnjevanju pogojev ter
regulativne in upravne formalnosti, bodisi
na lokalni, regionalni ali nacionalni ravni,
ki bi jih nalozila, ¢e bi bilo zdravstveno
varstvo zagotovljeno na njenem ozemlju.
To lahko vkljucuje oceno, ki jo opravi
zdravstveni delavec ali uradnik
zdravstvenega varstva, ki storitve opravlja
za obvezni sistem socialne varnosti ali
nacionalni zdravstveni sistem drzave
Clanice zdravstvenega zavarovanja, na
primer splo$ni zdravnik ali zdravnik, ki

PR\834274SL.doc



registriran, ¢e je to potrebno za ugotovitev
upravicenosti posameznega pacienta do
zdravstvenega varstva. Vendar pa pogoji,
merila o izpolnjevanju pogojev ter
regulativne in upravne formalnosti,
nalozene v skladu s tem odstavkom, ne
smejo biti diskriminatorne oziroma ne
smejo predstavljati neutemeljene ovire za
prosti pretok blaga, oseb ali storitev.

Predlog spremembe 51

StaliS¢e Sveta
Clen 7 — odstavek 9

Stalisce Sveta

9. DrZava Elanica zdravstvenega
zavarovanja lahko omeji uporabo pravil o
povracilu stroSkov Cezmejnega
zdravstvenega varstva v skladu s tem
¢lenom:

a) na podlagi nujnih razlogov v sploSnem
interesu, kot je tveganje resne ogrozitve
financnega ravnoteZja sistema socialne
varnosti ali cilj ohranitve uravnoteZene in
vsem dostopne bolniSnicne storitve; ter

b) izvajalcem, ki so vkljuceni v sistem
zavarovanja poklicne odgovornosti ali
jamstev ali v podobno ureditev, kot je
opredeljena v drZavi Clanici zdravijenja v
skladu s ¢lenom 4(2)(d).

PR\834274SL.doc 41/72

izvaja osnovno zdravstveno dejavnost, pri
katerem je pacient registriran, ¢e je to
potrebno za ugotovitev upravicenosti
posameznega pacienta do zdravstvenega
varstva. Vendar pa pogoji, merila o
izpolnjevanju pogojev ter regulativne in
upravne formalnosti, naloZene v skladu s
tem odstavkom, ne smejo biti
diskriminatorne oziroma ne smejo
predstavljati ovire za prosti pretok
pacientov, storitev ali blaga, na primer
zdravil in medicinskih pripomockov, poleg
tega morajo biti ti pogoji in merila vnaprej
javno znani.

Or. en
Predlog spremembe
crtano
Or. en
PE443.081v02-00

SL



Predlog spremembe 52

StaliS¢e Sveta
Clen 7 — odstavek 10

Stalisce Sveta Predlog spremembe

10. Odlocitev o omejitvi uporabe tega Crtano
¢lena v skladu 7 odstavkom 9(a) in (b) je

omejena na to, kar je potrebno in

sorazmerno, in ne bi smela predstavljati

sredstva za samovoljno diskriminacijo ali

neutemeljene ovire za prosti pretok blaga,

oseb ali storitev. DrZave Clanice uradno

obvestijo Komisijo o vsaki odlocitvi za

omejitev povracila stroSkov iz razlogov,

navedenih v odstavku 9(a).

Or. en

Predlog spremembe 53

StaliSce Sveta
Clen 7 a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

Clen 7a
Predhodno obvestilo

DrZave Elanice lahko pacientom ponudijo
prostovoljni sistem predhodnih obvestil,
kjer pacient ob obvestilu prejme pisno
izjavo o najvisjem znesku za povracilo
stroSkov. Ta izjava se potem lahko
predloZi bolnisSnici, ki naj bi izvajala
zdravljenje, driava Clanica zdravstvenega
zavarovanja pa nato stroSke zdravljenja
neposredno povrne.

Or. en

(Stalisce EP — clen 10)
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Obrazlozitev

PS 19 iz prve obravnave

Predlog spremembe 54

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. DrZava Clanica zdravstvenega
zavarovanja lahko povracilo stroSkov za
Cezmejno zdravstveno varstvo v skladu s
tem c¢lenom in ¢lenom 9 pogojuje s
predhodno odobritvijo.

Predlog spremembe 55

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Zdravstveno varstvo, za katero se lahko
zahteva predhodna odobritev, je omejeno
na zdravstveno varstvo, ki:

(a) je nacrtovano in vkljucuje, da zadevni
pacient v bolni$nici prebije vsaj eno noc;

(b) je nacrtovano in je potrebna uporaba
visoko specializirane medicinske
infrastrukture ali medicinske opreme, ki je
povezana z visokimi stroski;

(c) vkljucuje oblike zdravljenja, ki
pomenijo posebno tveganje za pacienta ali
prebivalce ali bi bile povod za resne in
konkretne pomisleke glede kakovosti ali
varnosti oskrbe, 7 izjemo zdravstvenega
varstva, za katerega velja zakonodaja

PR\834274SL.doc
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Predlog spremembe

Crtano

Or. en

Predlog spremembe

2. Zdravstveno varstvo, za katero se lahko
zahteva predhodna odobritev, driava
¢lanica pacientovega zdravstvenega
zavarovanja opredeli na seznamu, ki ga
posreduje Komisiji. Omejeno je na
zdravstveno varstvo, ki:

(a) je nacrtovano in vkljucuje, da zadevni
pacient v bolnisnici prebije vsaj eno noc;

(b) je nacrtovano in je potrebna uporaba
visokospecializirane medicinske
infrastrukture ali medicinske opreme, ki je
povezana z visokimi stroski;

(c) predstavlja posebno tveganje za
pacienta ali prebivalce.

PE443.081v02-00
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Unije, ki zagotavlja minimalno raven
varnosti in kakovosti po vsej Uniji.

Or. en

Predlog spremembe 56

StaliSce Sveta
Clen 8 — odstavek 2 a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

2a. DrZava Clanica pacientovega
zdravstvenega zavarovanja lahko uvede
sistem predhodne odobritve za povracilo
stroSkov iz svojega sistema socialne
varnosti za bolniSnicéno oskrbo, ki se
izvaja v drugi driavi ¢lanici, kadar so
izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) Ce bi se storitev zdravstvenega varstva
izvajala na ozemlju drZave c¢lanice, bi
stroSke kril njen sistem socialne varnosti,
in

(b) bi lahko odsotnost predhodne
odobritve resno ogrozila ali bi verjetno
ogrozila:

(i) financno ravnoteije sistema socialne
varnosti drZave Clanice in/ali

(ii) nacrtovanje in racionalizacijo v
sektorju bolnisnic, da se prepreci njihova
preobremenjenost, neuravnoteZenost v
zagotavljanju bolnisnicne oskrbe ter
logisti¢ne in financne izgube, pa tudi za
vzdrievanje vsem dostopne uravnoteZene
zdravniSke in bolniSnicne storitve ali
vzdrievanje zmogljivosti zdravijenja ali
zdravniskih kompetenc na ozemlju
zadevne drZave Clanice.

Or. en

(Stalisce EP — clen 8(2))
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Obrazlozitev

PS 76 iz prve obravnave

Predlog spremembe 57

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 3

Stalisce Sveta

3. Sistem predhodne odobritve, vkljucno z
merili za zavrnitev predhodne odobritve
pacientom, je omejen na to kar je nujno in
sorazmerno ter ne sme predstavljati
sredstva za samovoljno diskriminacijo.

Predlog spremembe

3. Sistem predhodne odobritve se
uporablja brez poseganja v Uredbo (ES)
§t. 883/2004 in je omejen na to kar je nujno
in sorazmerno ter ne sme biti sredstvo
samovoljne diskriminacije ali ovira za
prosti pretok pacientov, storitev ali blaga,
na primer zdravil in medicinskih
pripomockov. Driave Clanice obvestijo
Komisijo o vsaki odlocitvi za omejitev
povracila stroSkov iz utemeljenih
razlogov, kakor je navedeno v tem clenu.

Or. en

Obrazlozitev

PS 77 iz prve obravnave

Predlog spremembe 58

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 4

Stalisce Sveta

4. Ce pacient vloZi zahtevek za predhodno
odobritev, drzava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja preveri, ali so izpolnjeni
pogoji iz Uredbe (ES) §t. 883/2004. Ce so
pogoji izpolnjeni, se predhodna odobritev
poda v skladu z navedeno uredbo, razen ce
pacient ne zahteva drugace.

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

4. Glede zahtevka za predhodno odobritev,
ki ga zavarovana oseba vloZi 7 namenom,
da bi prejela zdravstveno varstvo v drugi
drZavi ¢lanici, drzava ¢lanica pacientovega
zdravstvenega zavarovanja ugotovi, ali so
izpolnjeni pogoji iz Uredbe (ES)

$t. 883/2004. Ce so izpolnjeni, se
predhodna odobritev poda v skladu z
navedeno uredbo.

PE443.081v02-00
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SL

Or. en

(Stalisce EP — clen 8(8))

Predlog spremembe 59

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 5

Stalisce Sveta

5. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja lahko predhodno odobritev
zavrne med drugim iz naslednjih razlogov:

(a) ¢e pacient v skladu s ¢lenom 7 ni
upravicen do zadevnega zdravstvenega
varstva,

(b) Ce se to zdravstveno varstvo lahko — ob
upostevanju trenutnega zdravstvenega
stanja pacienta in verjetnega poteka
bolezni — v roku, ki je zdravstveno
dopusten, opravi na njenem ozemlju;

(c¢) ¢e bo pacient skladno s klini¢no oceno s
precejsnjo gotovostjo izpostavljen tveganju
za varnost pacienta, ki se ne more razumeti
kot sprejemljivo, pri ¢emer se upostevajo
morebitne prednosti, ki bi jih za pacienta
imelo ¢ezmejno zdravstveno varstvo;

(d) Ce bo Sirsa javnost zaradi zadevnega
c¢ezmejnega zdravstvenega varstva z
zadostno gotovostjo izpostavljena
varnostnemu tveganjuy

(e) ¢e mora biti zadevno zdravstveno
varstvo zagotovljeno s strani izvajalcev
zdravstvenega varstva, glede katerih
obstajajo resni in konkretni pomisleki v
zvezi s spoStovanjem standardov in
smernic glede kakovosti oskrbe in
pacientove varnosti, vkljucno z dolocbami
o0 nadzoru, ne glede na to, ali te standarde
in smernice dolocajo zakoni in predpisi ali
akreditacijski sistemi, ki jih je dolocila
drZava Clanica zdravijenja.

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe

5. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja lahko predhodno odobritev
zavrne samo iz naslednjih razlogov:

(a) ¢e pacient v skladu s ¢lenom 7 ni
upravicen do zadevnega zdravstvenega
varstva,

(b) ¢e bo pacient skladno s klinicno oceno
s precejs$njo gotovostjo izpostavljen
tveganju za varnost pacienta, ki se ne more
razumeti kot sprejemljivo, pri Cemer se
upostevajo morebitne prednosti, ki bi jih za
pacienta imelo ¢ezmejno zdravstveno
varstvo;

(c¢) €e bo sirsa javnost zaradi zadevnega
cezmejnega zdravstvenega varstva z
zadostno gotovostjo izpostavljena
varnostnemu tveganju.

PR\834274SL.doc



Predlog spremembe 60

StaliSc¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 5 a (novo)

Stalisce Sveta

Or. en

Predlog spremembe

Sa. Sistemi za vioZitev zahtevka predhodne
odobritve morajo biti na voljo na
lokalni/regionalni ravni ter biti pacientom
dostopni in pregledni. Pravila za vloZitev
zahtevka in zavrnitev predhodne odobritve
morajo biti javno znana in dostopna pred
viloZitvijo zahtevka, da se lahko zahtevki
izvedejo na pravicen in pregleden nacin.

Or. en

(Stalisce EP— clen 8(5))

Obrazlozitev

PS 79 iz prve obravnave

Predlog spremembe 61

StaliS¢e Sveta
Clen 8 — odstavek 6

Stalisce Sveta

6. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja javno objavi, za katero
zdravstveno varstvo je potrebna predhodna
odobritev za namene te direktive ter vse
pomembne informacije o sistemu
predhodne odobritve.

Predlog spremembe

6. Drzava Clanica zdravstvenega
zavarovanja javno objavi, za katero
zdravstveno varstvo je potrebna predhodna
odobritev za namene te direktive ter vse
pomembne informacije o sistemu
predhodne odobritve, vkljucno s
pritoZbenimi postopki v primeru zavrnjene
predhodne odobritve.

Or. en

(Stalisce EP— clen 8(7))

PR\834274SL.doc
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PS 81 iz prve obravnave

Predlog spremembe 62

StaliSce Sveta
Clen 8 — odstavek 6 a (novo)

Stalisce Sveta

PS 78 iz prve obravnave

Predlog spremembe 63

StaliSce Sveta
Clen 8 — odstavek 6 b (novo)

Stalisce Sveta

PE443.081v02-00

SL

Obrazlozitev

Predlog spremembe

6a. Ce je bil zahtevek za predhodno
odobritev vloZen in odobren, driava
Clanica zdravstvenega zavarovanja
zagotovi, da pacient vnaprej placa le
stroSke, ki bi jih moral placati tudi, ce bi
prejel oskrbo v maticnem zdravstvenem
sistemu. DrZave Clanice si glede vseh
drugih stroSkov prizadevajo za
neposreden prenos sredstev med
zdravstvenimi blagajnami in izvajalci
zdravstvenega varstva.

Or. en

(Stalisce EP— clen 8(4))

Obrazlozitev

Predlog spremembe

6b. Pacientom, ki Zelijo prejeti
zdravstveno varstvo v drugi drzavi ¢lanici,
je zagotovljena pravica, da po potrebi
vloZijo zahtevek za predhodno odobritev v
driavi Clanici svojega zdravstvenega
zavarovanja.

Or. en

PR\834274SL.doc



(Stalisce EP— clen 8(6))
Obrazlozitev

PS 80 iz prve obravnave

Predlog spremembe 64

StaliSce Sveta
Clen 8 — odstavek 6 ¢ (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

6¢c. Za paciente 7 redkimi boleznimi
predhodna odobritev ni potrebna.

Or. en
(Stalisce EP— clen 8(9))
Obrazlozitev

Ponovno uvaja PS 83 iz prve obravnave

Predlog spremembe 65

StaliSce Sveta
Clen 9 — odstavek 2 a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

2a. DrZave clanice pri dolocanju rokov, v
katerih je treba obravnavati zahtevke za
Cezmejno zdravstveno varstvo, ter pri
pregledu teh zahtevkov upostevajo:

(a) specifi¢no zdravstveno stanje,
(b) posamezne okoliscCine,

(¢) pacientovo raven bolecine,

(d) vrsto pacientove invalidnosti in

(e) pacientovo zmoZnost izvajanja njegove
poklicne dejavnosti.

Or. en
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SL

(Stalisce EP— clen 9(4))

Obrazlozitev

PS 87 iz prve obravnave

Predlog spremembe 66

StaliS¢e Sveta
Clen 9 — odstavek 3

Stalisce Sveta

3. Drzave c¢lanice zagotovijo, da je za
vsako upravno odlocitev v zvezi z uporabo
zdravstvenega varstva in povracilom
stroskov zdravstvenega varstva, nastalih v
drugi drzavi €lanici, potreben upravni
pregled in da jih je mogoce spodbijati v
okviru sodnega postopka, ki vkljucuje
zagotovitev zaCasnih ukrepov.

Predlog spremembe

3. Drzave c¢lanice zagotovijo, da je za
vsako upravno ali zdravstveno odlocitev v
zvezi z uporabo zdravstvenega varstva v
drugi drzavi €lanici potrebno zdravstveno
mnenje ali upravni pregled (glede na

posamezni primer) in da jo je mogoce

spodbijati v okviru sodnega postopka, ki
vkljucuje zagotovitev zacasnih ukrepov.

Or. en

(Stalisce EP— clen 9(6))

Obrazlozitev

PS 89 iz prve obravnave

Predlog spremembe 67

StaliSce Sveta
Clen 9 — odstavek 3 a (novo)

Stalisce Sveta

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe

3a. DrZava ¢lanica zdravstvenega
zavarovanja zagotovi, da morajo pacienti,
ki so pridobili predhodno odobritev za
Cezmejno zdravstveno varstvo, placati
vnaprejSnja ali dodatna placila sistemom
zdravstvenega varstva in/ali izvajalcem v
drzavi Slanici zdravljenja samo v enakem
obsegu, kot bi jih morali v drZavi élanici
zdravstvenega zavarovanja.
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Or. en

(Stalisce EP— clen 9(3))

Obrazlozitev

PS 86 iz prve obravnave

Predlog spremembe 68

StaliSce Sveta
Clen 9 — odstavek 3 b (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

3b. Komisija dve leti po zacetku
veljavnosti te direktive izvede Studijo
izvedljivosti za vzpostavitey klirinsSke hise,
da bi v skladu s to direktivo omogocila
povracilo stroSkov ez mejo, med sistemi
zdravstvenega varstva in valutnimi
obmodji, ter o tem poroca Parlamentu in
Svetu in po potrebi vloZi zakonodajni
predlog.

Or. en

(Stalisce EP— clen 9(7))

Obrazlozitev

PS 90 iz prve obravnave

Predlog spremembe 69

StaliSce Sveta
Clen 10 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Drzave ¢lanice zagotovijo toliko
vzajemne pomoci, kot je potrebno za
izvajanje te direktive, vklju¢no z
izmenjavo informacij o standardih in
smernicah glede kakovosti in varnosti,
vklju¢no z doloc¢bami o nadzoru, in sicer za
lazje izvajanje €lena 7(9), ter vkljucno z

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

1. Drzave ¢lanice zagotovijo toliko
vzajemne pomoci, kot je potrebno za
izvajanje te direktive, vklju¢no z
izmenjavo informacij, glasti med
nacionalnimi kontaktnimi tockami v
skladu s ¢leni 4, 5 in 6 ter o standardih in
smernicah glede kakovosti in varnosti,

PE443.081v02-00
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vzajemno pomocjo za pojasnitev podatkov
na racunih.

Predlog spremembe 70

StaliSce Sveta
Clen 10 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Drzave ¢lanice olajsujejo sodelovanje
pri zagotavljanju ¢ezmejnega
zdravstvenega varstva na regionalni in
lokalni ravni.

vklju¢no z doloc¢bami o nadzoru, in sicer za
laZje izvajanje €lena 7(9), ter vklju¢no z
vzajemno pomocjo za pojasnitev podatkov
na racunih.

Or. en

Predlog spremembe

2. Drzave €lanice omogocajo sodelovanje
pri izvajanju ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva na regionalni in lokalni ravni ter
prek informacijske in komunikacijske
tehnologije in z drugimi oblikami
Cezmejnega sodelovanja.

Or. en

(Stalisce EP— clen 15(2))

Predlog spremembe 71

Svtaliéée Sveta
Clen 10 — odstavek 2a (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

2a. DrZave Clanice, zlasti sosednje drzave,
lahko sklepajo medsebojne sporazume o
nadaljevanju ali morebitnem nadaljnjem
razvoju dogovorov o sodelovanju. Dolocbe
iz tega poglavja ne vplivajo na sklepanje
cezmejnih pogodbenih sporazumov za
nacrtovano zdravstveno varstvo.

Or. en

(Stalis¢e EP — clena 15(3) in 6(7))

PE443.081v02-00
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Obrazlozitev

PS 100 iz prve obravnave

Predlog spremembe 72

StaliSce Sveta
Clen 10 — odstavek 2 b (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

2b. DrZave ¢Elanice zagotovijo, da so
registri izvajalcev zdravstvenega varstva
na voljo pristojnim organom drugih drZav
¢lanic.

Or. en

(Stalisce EP— clen 15(4))

Obrazlozitev
PS 100 iz prve obravnave
Predlog spremembe 73
StaliS¢e Sveta
Clen 10 — odstavek 2 ¢ (novo)
Stalisce Sveta Predlog spremembe

2c. Driave ¢lanice nemudoma in
proaktivno izmenjujejo informacije o
ugotovitvah disciplinskih in kazenskih
postopkov proti izvajalcem zdravstvenega
varstva, ¢e vplivajo na njihovo registracijo
ali pravico do opravljanja storitev.

Or. en
(Stalisce EP— clen 15(5))
Obrazlozitev
PS 100 iz prve obravnave
PR\834274SL.doc 53/72 PE443.081v02-00
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Predlog spremembe 74

StaliSce Sveta
Clen 10 a (novo)

Stalisce Sveta

Predlog spremembe

Poskusna obmodja

Komisija lahko v sodelovanju 7 driavami
Clanicami doloc¢i obmejna obmocja kot
poskusna obmodja, kjer se lahko
preskusajo, analizirajo in vrednotijo
inovativne pobude glede Cezmejnega
zdravstvenega varstva.

Or. en

(Stalisce EP— clen 18)

Obrazlozitev

PS 108 iz prve obravnave

Predlog spremembe 75

StaliS¢e Sveta
Clen 11 — odstavek 1 — pododstavka 2 in 3

Stalisce Sveta

Priznavanje receptov ne vpliva na
nacionalna pravila o izdaji zdravil, ée so ta
pravila zdruZljiva s pravom Unije, in ne
vpliva na pravila o nadomes$c¢anju zdravil
z generiénimi ali drugih oblikah
nadomesc¢anja. Priznavanje receptov ne
vpliva na pravila o povracilu stroskov
zdravil. Povracilo stroskov zdravil je
urejeno v poglavju III te direktive.

Ta odstavek se uporablja tudi za
medicinske pripomocke, ki so zakonito
dani na trg v zadevni drzavi ¢lanici.

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

Priznavanje receptov ne vpliva na
nacionalna pravila o predpisovanju in
izdajanju zdravil, vkljucno z
nadomes$c¢anjem zdravil z generi¢nimi ali
drugimi oblikami nadomeScanja.
Priznavanje receptov ne vpliva na pravila o
povracilu stro§kov zdravil. Povracilo
stroskov Cezmejno predpisanih zdravil je
urejeno v poglavju III te direktive.

Ta odstavek se uporablja tudi za
medicinske pripomocke, ki so zakonito
dani na trg v zadevni drzavi ¢lanici.

Priznavanje receptov ne vpliva na
strokovne ali eticne obveze, zaradi katerih
bi moral farmacevt zavrniti izdajo izdelka,
Ce je bil recept izdan v drZavi élanici

PR\834274SL.doc



zdravstvenega zavarovanja.

Or. en

(Stalisce EP— clen 16(1) tocke (i), (ii) in (iii))

Obrazlozitev

PS 101 iz prve obravnave

Predlog spremembe 76

StaliSce Sveta
Clen 11 — odstavek 2 — tocke a do d

Stalisce Sveta

2. Komisija za lazje izvajanje odstavka 1
sprejme:

(a) najpozneje do... ukrepe, ki
zdravstvenemu delavcu omogocajo, da
preveri, ali je recept verodostojen in ali ga
je v drugi drzavi ¢lanici izdal imetnik
reguliranega zdravstvenega poklica, ki je
za to upravicen, s tem, da bo oblikovala
neizCrpen seznam podatkov, ki jih morajo
vsebovati recepti;

(b) smernice za podporo drzavam ¢lanicam
prirazvoju interoperabilnosti E-receptov;

(c) najpozneje do ... ukrepe za pravilno
identifikacijo zdravil ali medicinskih
pripomockov, predpisanih v eni in dani
pacientu v drugi drzavi ¢lanici, vklju¢no z
ukrepi za reSevanje pomislekov o varnosti
pacienta v zvezi z nadomestitvijo zdravil
ali medicinskih pripomockov pri
c¢ezmejnem zdravstvenem varstvu, Ce je
takSna nadomestitev dopustna v skladu z
zakonodajo drzave ¢lanice izdaje. Komisija
bo med drugim preucila uporabo
mednarodnega nelastniSkega imena in
odmerjanje zdravil;

(d) najpozneje do ...* ukrepe za olajSanje
razumevanja informacij za paciente v zvezi
z receptom in navodili za uporabo zdravila

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

2. Komisija za lazje izvajanje odstavka 1
najkasneje do ...* sprejme:

(a) ukrepe, ki farmacevtu ali drugemu
zdravstvenemu delavcu omogocajo, da
preveri, ali je zdravniSki recept
verodostojen in ali ga je v drugi drzavi
¢lanici izdal imetnik reguliranega
zdravstvenega poklica, ki je za to
upravicen, s tem, da bo oblikovala
evropsko predlogo za zdravniSke recepte
in podprla medobratovalnost e-receptov;

(b) smernice za podporo drzavam ¢lanicam
prirazvoju interoperabilnosti e-receptov;

(c) ukrepe za pravilno identifikacijo zdravil
ali medicinskih pripomockov, predpisanih
v eni in dani pacientu v drugi drzavi
¢lanici, vklju¢no z ukrepi za reSevanje
pomislekov o varnosti pacienta v zvezi z
nadomestitvijo zdravil ali medicinskih
pripomockov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu, ¢e je takSna nadomestitev
dopustna v skladu z zakonodajo drzave
Clanice izdaje. Komisija med drugim
preuci uporabo mednarodnega
nelastniskega imena in odmerjanje zdravil;

(d) ukrepe za olajSanje razumevanja
informacij za paciente v zvezi z receptom
in navodili za uporabo zdravila ali

PE443.081v02-00
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medicinskega pripomocka, vkljucno z
Jjasnostjo glede razlicnih poimenovanj
istega zdravila ali medicinskega
pripomocka;

ali medicinskega pripomocka;

Or. en

(Stalisce EP— clen 16(2) tocki (a) in (b))
Obrazlozitev

PS 101 iz prve obravnave

Predlog spremembe 77

Stalis¢e Sveta
Clen 11 — odstavek 2 — tocka d a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

(da) ukrepe, da se po potrebi zagotovi
povezava med osebo, ki je izdelek
predpisala, in osebo, ki ga je izdala, da se
zagotovi popolna informacija o
zdravljenju, ob éemer mora biti
zagotovljena zaupnost pacientovih

podatkov.
Or. en
(Stalisce EP— clen 16(2)(d))
Obrazlozitev
PS 101 iz prve obravnave
56/72 PR\834274SL.doc
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Predlog spremembe 78

StaliS¢e Sveta
Clen 11 — odstavek 3

Stalisce Sveta Predlog spremembe
3. Ukrepi in smernice iz tock (a) do (d) 3. Ukrepi iz tock (a) do (da) odstavka 2 se
odstavka 2 se sprejmejo v skladu z sprejmejo v skladu z regulativnim
regulativnim postopkom iz ¢lena 15(2). postopkom iz ¢lena 15(2).

Or. en

Predlog spremembe 79

StaliSce Sveta
Clen 11 - odstavek 5 — pododstavek 1 a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

Kadar se v driavi ¢lanici zdravijenja izda
recept za zdravila ali medicinske
pripomocke, ki v drZavi Clanici
pacientovega zdravstvenega zavarovanja
obicajno niso na voljo na recept, se
slednja odloci, ali zdravilo izjemoma
odobri ali zagotovi alternativno zdravilo,
za katerega meni, da pri zdravljenju
enako ucinkuje.

Or. en

(Stalisce EP— c¢len 9(3))
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Predlog spremembe 80

StaliS¢e Sveta
Clen 12 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Komisija podpira drzave ¢lanice pri
razvoju evropskih referen¢nih mrez med
izvajalci zdravstvenega varstva in
strokovnimi centri v drzavah ¢lanicah.
MreZe temeljijo na prostovolinem
sodelovanju njihovih ¢lanov, ki v skladu z
zakonodajo drZave Clanice, v kateri imajo
¢lani svoj sedez, sodelujejo pri dejavnostih
mrez ter prispevajo k njim.

Predlog spremembe

1. Komisija podpira drzave ¢lanice pri
razvoju evropskih referen¢nih mrez med
izvajalci zdravstvenega varstva in
strokovnimi centri v drzavah ¢lanicah,
zlasti s podrocja redkih bolezni, ki
uporabljajo izkuSnje, pridobljene pri
sodelovanju na podrocju zdravstvenega
varstva v evropskih zdruZenjih za
teritorialno sodelovanje. Navedene mreZe
so vedno odprte za nove izvajalce storitev
zdravstvenega varstva, ki se jim Zelijo
pridruziti, pod pogojem, da izpolnjujejo
vse zahtevane pogoje in merila.

Or. en

(Stalisce EP—c¢len 17(1))

Obrazlozitev

PS 102 iz prve obravnave

Predlog spremembe 81

StaliSce Sveta
Clen 12 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Cilj evropskih referen¢nih mrez je
pomagati:

(a) uresnicevati potencial evropskega
sodelovanja na podro¢ju visoko-
specializiranega zdravstvenega varstva za
paciente in sisteme zdravstvenega varstva z
izkoriS¢anjem inovacij na podrocju
medicine in zdravstvene tehnologije;

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

2. Namen evropskih referencnih mrez je:

(a) pomagati uresnicevati potencial
evropskega sodelovanja na podrocju
visokospecializiranega zdravstvenega
varstva za paciente in sisteme
zdravstvenega varstva z izkori§¢anjem
inovacij na podro¢ju medicine in
zdravstvene tehnologije;

PR\834274SL.doc



(b) olajSevati izboljSave pri diagnozi in
izvajanju visoko kakovostnega in
stroskovno ucinkovitega zdravstvenega
varstva za vse paciente, katerih
zdravstveno stanje zahteva posebno
zdruZevanje strokovnega znanja;

(c¢) zagotavljati najbolj stroskovno
ucinkovito uporabo virov;

(d) spodbujati raziskave in epidemioloSko
spremljanje, na primer pri registrih, ter
zagotoviti usposabljanje za zdravstvene
delavce;

(e) olajsati virtualno ali fizicno razsirjanje
strokovnega znanja ter v okviru mrez in
zunaj njih razvijati, izmenjavati in Siriti
informacije, znanje in najboljSe prakse;

(f) drzavam clanicam, ki nimajo
zadostnega Stevila pacientov s posebnim
zdravstvenim stanjem ali nimajo
tehnologije ali strokovnega znanja za
zagotavljanje visoko specializiranih
storitev.

(b) prispevati k zbiranju znanja glede
preprecevanja obolevanja in glede
zdravljenja najpogostejsih obolenj;

(c) pomagati pri uveljaviljanju dostopa in
olajSevati izboljSave pri diagnozi in
izvajanju visokokakovostnega in
stroskovno ucinkovitega zdravstvenega
varstva za vse paciente, katerih
zdravstveno stanje zahteva posebno
zdruZevanje strokovnega znanja;

(d) zagotavljati stroSkovno
najucinkovitejso uporabo virov;

(e) spodbujati raziskave in epidemiolosko
spremljanje, na primer pri registrih, ter
zagotoviti usposabljanje za zdravstvene
delavce;

(f) olajsati virtualno ali fizicno razsirjanje
strokovnega znanja ter v okviru mrez in
zunaj njih razvijati, izmenjavati in Siriti
informacije, znanje in najboljSe prakse;

(f) zagotoviti merila kakovosti in varnosti
ter pomagati razvijati in Siriti najboljSo
prakso znotraj in Zunaj mreZe;

(g) drzavam Clanicam z nezadostnim
Stevilom pacientov s posebnim
zdravstvenim stanjem ali pomanjkanjem
tehnologije ali strokovnega znanja
pomagati zagotavljati celoten obseg
visokospecializiranih storitev najvisje
kakovosti;

(h) uvesti instrumente, ki bodo omogodili,
da se bodo kar najbolje izkoristile
moznosti obstojecega zdravstvenega
varstva v primeru nesrec, zlasti na
obmejnih obmocdjih.

Or. en

(Stalisce EP—clen 17(2))

Obrazlozitev

PS 103 in 104 iz prve obravnave
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Predlog spremembe 82

StaliS¢e Sveta
Clen 12 — odstavek 3

Stalisce Sveta

3. Drzave ¢lanice se spodbuja, da olajSajo

razvoj evropskih referen¢nih mrez tako, da:

(a) na svojem ozemlju opredelijo ustrezne
izvajalce zdravstvenega varstva in
strokovne centre;

(b) spodbujajo sodelovanje izvajalcev
zdravstvenega varstva in strokovnih
centrov v evropskih referen¢nih mrezah.

Predlog spremembe 83

StaliS¢e Sveta
Clen 12 — odstavek 4

Stalisce Sveta

4. Za namene odstavka 1 Komisija:

(a) oblikuje in objavi merila in pogoje, ki
bi jih evropske referenne mreze morale
izpolnjevati, da bi prejele podporo
Komisije;

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

3. Komisija v sodelovanju 7 driavami
Clanicami pomaga pri razvoju evropskih
referencnih mrez, tako da:

(a) na njihovem ozemlju opredeli ustrezne
izvajalce zdravstvenega varstva in
strokovne centre;

(b) spodbuja sodelovanje izvajalcev
zdravstvenega varstva in strokovnih
centrov v evropskih referen¢nih mrezah.

Or. en

Predlog spremembe

4. Komisija v sodelovanju 7 zadevnimi
strokovnjaki in zainteresiranimi stranmi
za namene odstavka 1:

(a) sprejme seznam posebnih meril in
pogojev, ki jih morajo izpolnjevati
evropske referencne mreze, vkljucno s
seznamom redkejSih bolezni, ki jih je
treba zajeti, in pogoji in merili, ki jih
morajo izpolnjevati izvajalci
zdravstvenega varstva, ki se Zelijo
pridruZiti evropskim referencnim mrezZam,
zlasti za zagotovitev, da evropske
referencne mreZe:

(i) imajo ustrezne zmogljivosti, da lahko
po potrebi postavijo diagnozo, spremljajo
in vodijo dosjeje pacientov 7 dokazi o
dobrih rezultatih;

(ii) imajo zadostne zmogljivosti in

PR\834274SL.doc



dejavnosti za zagotaviljanje ustreznih
storitev in ohranjanje kakovosti storitev;

(iii) imajo zmogljivosti za zagotavljanje
strokovnih nasvetov, diagnoze ali
potrjevanje diagnoze, oblikovanje in
izpolnjevanje smernic za dobro prakso ter
izvajanje ukrepov in nadzor kakovosti;

(iv) lahko izvajajo multidisciplinarni
pristop;

(v) zagotovijo visoko raven strokovnega

znanja in izkuSenj s pomodjo publikacij,
Stipendij ali Castnih nazivov, poucevanja
in usposabljanja;

(vi) zagotovijo pomemben prispevek k
raziskavam;

(vii) sodelujejo pri epidemioloSkem
spremljanju, na primer 7 registri;

(viii) imajo tesne stike in sodelujejo z
drugimi strokovnimi sredi$¢i in mreZami
na nacionalni in mednarodni ravni ter
zmogljivost povezovanja v mreZe;

(ix) vzdriujejo tesne stike in sodelujejo z
zdruZenji pacientov, e obstajajo;

(x) vzdrZujejo ustrezen in ucinkovit odnos
s ponudniki tehnologij;

(b) oblikuje in objavi merila za (b) oblikuje, sprejme in objavi postopke za

ocenjevanje evropskih referen¢nih mrez; dolocanje in ocenjevanje evropskih
referen¢nih mrez;

(c) olajsa izmenjavo informacij in (c) olajsa izmenjavo informacij in

strokovnega znanja v zvezi z vzpostavitvijo strokovnega znanja v zvezi z vzpostavitvijo

evropskih referenénih mreZ in oceno o njih. evropskih referenénih mreZ in oceno o njih.

Or. en
(Stalisce EP— clen 17(3))
Obrazlozitev

PS 106 in 107 iz prve obravnave
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Predlog spremembe 84

StaliS¢e Sveta
Clen 12 — odstavek 5

Stalisce Sveta

5. Merila in pogoji iz odstavka 4 se
sprejmejo v skladu 7 regulativnim
postopkom iz ¢lena 15(2).

Predlog spremembe 85

StaliSce Sveta
Clen 12 — odstavek 6

Stalisce Sveta

6. Z ukrepi, sprejetimi v skladu s tem
¢lenom, se ne usklajujejo zakoni ali
predpisi drZav ¢lanic in se v celoti
spostujejo odgovornosti drzav Clanic pri
organizaciji in opravljanju zdravstvenih
storitev in zdravstvene oskrbe.

Predlog spremembe 86

StaliS¢e Sveta
Clen 13 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Komisija podpira drZave Clanice pri
doseganju trajnostnih gospodarskih in
druZbenih koristi evropskih sistemoy in
storitey ter interoperabilnih aplikacij E-
zdravja, 7 namenom, da se doseZe visoka
raven zaupanja in varnosti, izholjSa
stalnost oskrbe ter zagotovi dostop do
varnega in kakovostnega zdravstvenega
varstva.

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

5. Komisija sprejema ukrepe iz odstavka 4
z delegiranimi akti ter v skladu s élenom
16 in pod pogoji iz ¢lenov 17 in 18.

Or. en

Predlog spremembe

Crtano

Or. en

Predlog spremembe

1. Komisija v skladu s postopkom iz

¢lena 15(2) sprejme posebne ukrepe, ki so
potrebni za doseganje medobratovalnosti
sistemov informacijske in komunikacijske
tehnologije na podrocju zdravstvenega
varstva, ki se uporabljajo, Ce se driave
¢lanice odlocijo, da jo bodo uvedle.
Navedeni ukrepi so v skladu 7 zakonodajo,
ki se uporablja za varstvo podatkov v

PR\834274SL.doc



posamezni driavi ¢lanici, in odraZajo
razvoj na podrocju zdravstvene
tehnologije in medicine, tudi telemedicine
in telepsihiatrije, ter upostevajo temeljno
pravico do varstva osebnih podatkov.
Zlasti opredelijo potrebne standarde in
terminologijo za medobratovalnost
zadevnih sistemov informacijske in
komunikacijske tehnologije, da se
zagotovi varno, visokokakovostno in
ucinkovito izvajanje éezmejnih
zdravstvenih storitev.

DrZave Clanice zagotovijo, da se pri

uporabi e-zdravstva in drugih storitev
telemedicine:

(a) spostujejo enaki kakovostni in
varnostni standardi medicinske stroke, kot
veljajo pri zagotavljanju neelektronskega
zdravstvenega varstva;

(b) pacientom omogoca ustrezna zascita,
zlasti 7 uvedbo ustreznih regulativnih
zahtev za zdravnike, ki so podobne
zahtevam pri zagotavljanju
neelektronskega zdravstvenega varstva.

Or. en

(Stalisce EP— c¢len 19)

Obrazlozitev

PS 110 iz prve obravnave

Predlog spremembe 87

StaliS¢e Sveta
Clen 14 — odstavek 1

Stalisce Sveta

1. Unija podpira in olajSuje sodelovanje in
izmenjavo znanstvenih informacij med
drzavami Clanicami v okviru prostovoljne
mreZze, ki povezuje nacionalne organe ali
telesa, pristojne za ocenjevanje zdravstvene
tehnologije, ki jih imenujejo drzave

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

1. Unija podpira in olajSuje sodelovanje in
izmenjavo znanstvenih informacij med
drzavami ¢lanicami. Komisija v te namene
in ob posvetovanju s Parlamentom
spodbudi ustanovitev mreze, ki naj bi
povezovala nacionalne organe ali telesa,

PE443.081v02-00
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¢lanice. Clani mreze sodelujejo pri
dejavnostih mreZe ter prispevajo k njim v
skladu z zakonodajo drzave €lanice, v
kateri imajo svoj sedez.

pristojne za ocenjevanje zdravstvene
tehnologije. MreZa temelji na nacelih
dobrega upravljanja, vkljucno s
preglednostjo, objektivnostjo, poStenimi
postopki in Sirokim ter polnim
sodelovanjem vseh zainteresiranih strani,
tudi — vendar ne izkljucno — zdravstvenih
delavcev, predstavnikov pacientov,
socialnih partnerjev, znanstvenikov in
industrije, ob upoStevanju pristojnosti
drZav ¢lanic na podrodju ocenjevanja
zdravstvene tehnologije.

Or. en

(Stalisce EP— c¢len 20(1))

Obrazlozitev

PS 135 iz prve obravnave

Predlog spremembe 88

StaliS¢e Sveta
Clen 14 — odstavek 2

Stalisce Sveta

2. Cilja podpore Unije iz odstavka 1 sta:

(a) podpora drzavam ¢lanicam pri
njihovem sodelovanju prek nacionalnih
organov ali teles iz odstavka 1; in

(b) podpora driavam clanicam pri
zagotavljanju objektivnih, zanesljivih,
pravocasnih, preglednih in prenosljivih
znanstvenih informacij o kratko- in
dolgorocni uCinkovitosti zdravstvene
tehnologije ter omogocanje ucinkovite
izmenjave teh informacij med nacionalnimi
organi ali telesi.

PE443.081v02-00

Predlog spremembe

2. Cilj ocenjevanja zdravstvene
tehnologije je:

(a) podpora sodelovanju med nacionalnimi
organi ali telesi,

(aa) iskanje trajnih nacinov, kako
uravnovesiti cilje dostopa do zdravil,
nagrajevanja inovacij in upravljanja
proracuna za zdravstveno varstvo;

(b) podpora zagotavljanju objektivnih,
zanesljivih, pravocasnih, preglednih,
primerljivih in prenosljivih informacij o
sorazmerni ucinkovitosti zdravstvene
tehnologije ter omogocanje ucinkovite
izmenjave teh informacij med nacionalnimi
organi ali telesi.
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(ba) preucitev narave in vrste informacij,
ki se lahko izmenjujejo.

Or. en

(Stalisce EP— c¢len 20(2))

Predlog spremembe 89

StaliSce Sveta
Clen 14 — odstavek 3 a (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

3a. DrZave Clanice dolocijo organe ali
telesa, ki sodelujejo v mreZi, kot je
doloceno v odstavku 1, ter Komisiji
sporocijo imena in kontaktne podatke teh

organov ali teles.
Or. en

(Stalisce EP— c¢len 20(3))
Obrazlozitev

PS 135 iz prve obravnave

Predlog spremembe 90

StaliSce Sveta
Clen 14 — odstavek 3 b (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe

3b. Komisija v skladu 7 regulativnim
postopkom iz ¢lena 15(2) sprejme
potrebne ukrepe za vipostavitey,
upravljanje in preglednost te mreZe.

Or. en
Obrazlozitev

(Stalisce EP— clen 20(4))
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Predlog spremembe 91

Stalis¢e Sveta
Clen 14 — odstavek 3 ¢ (novo)

Stalisce Sveta Predlog spremembe
3c. Komisija dovoli sodelovanje v mreZi le

organom, ki izpolnjujejo nacela dobrega
upravljanja, kot je doloceno v odstavku 1.

Or. en
(Stalisce EP— clen 20(5))
Obrazlozitev

PS 135 iz prve obravnave

Predlog spremembe 92

StaliS¢e Sveta
Clen 14 — odstavek 6

Stalisce Sveta Predlog spremembe

6. Ukrepi, sprejeti v skladu s tem élenom, ¢rtano
ne vplivajo na pristojnosti driav ¢lanic za

odlocitve o izvajanju ugotovitey

ocenjevanja zdravstvene tehnologije, z

njimi se tudi ne usklajujejo zakoni ali

predpisi drZav ¢lanic in se v celoti

upostevajo pristojnosti drZav ¢lanic pri

organizaciji in izvajanju zdravstvenih

storitev in zdravstvene oskrbe.

Or. en
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Predlog spremembe 93

StaliS¢e Sveta
Clen 15 — odstavek 1

Stalisce Sveta
1. Komisiji pomaga odbor, ki ga sestavljajo

predstavniki drzav ¢lanic in ki mu
predseduje predstavnik Komisije.

Predlog spremembe

1. Komisiji pomaga odbor, ki ga sestavljajo
predstavniki drzav ¢lanic in ki mu
predseduje predstavnik Komisije. Pri tem
Komisija zagotovi ustrezno posvetovanje s
strokovnjaki iz zadevnih skupin pacientov
in zdravstvenih delavcev, zlasti glede na
izvajanje te direktive, in pripravi porocilo
z obrazloZitvijo o teh posvetovanjih.

Or. en

(Stalisce EP— c¢len 22(1))

Obrazlozitev

PS 113 iz prve obravnave

Predlog spremembe 94

StaliS¢e Sveta
Clen 16 — odstavek 1

Stalisce Sveta

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov iz ¢lena 11(5) se prenese na
Komisijo za obdobje petih let od ...*.
Komisija pripravi porocilo o pooblastilu
najpozneje Sest mesecev pred iztekom
petletnega obdobja. Prenos pooblastila se
samodejno podaljSa za enaka obdobja,
razen Ce ga Evropski parlament ali Svet ne
preklice v skladu s ¢lenom 17.

PR\834274SL.doc

Predlog spremembe

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov iz ¢lenov 11(5) in 12(5) se prenese
na Komisijo za obdobje petih let od ...*.
Komisija pripravi porocilo o pooblastilu
najpozneje Sest mesecev pred iztekom
petletnega obdobja. Prenos pooblastila se
samodejno podaljSa za enaka obdobja,
razen ¢e ga Evropski parlament ali Svet ne
preklice v skladu s ¢lenom 17.

Or. en

PE443.081v02-00
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Predlog spremembe 95

StaliSce Sveta
Clen 19 a (novo)

Skupno stalisce Sveta Predlog spremembe

Clen 19a
Zbiranje podatkov

1. DrZave ¢Elanice zbirajo statisticne
podatke, potrebne za spremljanje
izvajanja Cezmejnega zdravstvenega
varstva, zagotovljene oskrbe, izvajalcev in
pacientov, stroSkov in rezultatov. Te
podatke zbirajo kot del svojih sploSnih
sistemov za zbiranje zdravstvenih
podatkov v skladu 7 nacionalnimi
zakonodajami in zakonodajo Unije za
pripravo statistike in o varstvu osebnih
podatkov, zlasti s clenom 8(4) Direktive
95/46/ES.

2. DrZave Elanice Komisiji vsaj enkrat
letno predloZijo podatke iz odstavka 1,
razen podatkov, ki se Ze zbirajo v skladu z
Direktivo 2005/36/ES.

3. Komisija v skladu 7 regulativnim
postopkom iz Elena 15(2), brez poseganja
v ukrepe, sprejete za izvajanje
statistiCnega programa Skupnosti, ter
ukrepe, sprejete za izvajanje Uredbe (ES)
§t. 1338/2008, sprejme ukrepe za izvajanje
tega Clena.

4. Javni organi v drZavi ¢lanici
zdravljenja v skladu s ¢lenom 4 redno
spremljajo dostopnost, kakovost in
finanéno stanje svojih sistemov
zdravstvenega varstva na podlagi
podatkov, zbranih po odstavku 1.

5. Komisija po regulativnem postopku iz
Clena 15(2) sprejme:

(a) potrebne ukrepe upravljanje mreze
nacionalnih kontaktnih tock iz ¢lena 6 ter
opredeli naravo in vrsto informacij za
izmenjavo v okviru te mreZe;
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(b) smernice o informacijah za paciente,
dolocene v Clenih 5 in 6.

6. Komisija v skladu 7 regulativnim
postopkom iz Clena 15(2) sprejme ukrepe,
potrebne za enotno raven varstva
zdravstvenih podatkov na nacionalni
ravni, ob upoStevanju obstojecih
tehnicnih standardov na tem podrodju.

Or. en
(Stalisce EP— cleni 21, 5(2), 5(3) in 5(4))
Obrazlozitev
PS 59 in 140 iz prve obravnave
PR\834274SL.doc 69/72 PE443.081v02-00
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OBRAZLOZITEV

Ozadje

Pri vpraSanju dostopnosti do zdravstvenega varstva in povracila stroskov ter pristojnosti za
klini¢no spremljanje, povezano s ¢ezmejnim zdravstvenim varstvom, je Se vedno prevec
nedorecenega.

Ta direktiva bi morala vsem pacientom, in ne le najbolj obves¢enim in najbogatejSim,
omogociti, da bi uzivali nekatere pravice na podro¢ju zdravstvenega varstva, ki jih je ze
priznalo SodiSce Evropske unije. Sistemi socialne varnosti, njihova organizacija in
upravljanje so v popolni pristojnosti drzav ¢lanic. Predlog zadeva paciente in njihovo
mobilnost v Evropski uniji, ne pa prostega pretoka izvajalcev storitev.

Nikakor ne gre spodbujati ¢ezmejnega zdravstvenega varstva kot takega, treba pa ga je
omogociti, kadar je koristno ali potrebno, ter zagotoviti njegovo varnost in kakovost. Bolje in
jasneje moramo biti obvesceni o pravnih predpisih o zdravljenju v drzavi €lanici, ki ni drzava
pacientovega zdravstvenega zavarovanja. Sedanje razmere niso zadovoljive, saj obstajata
razli¢na pravna okvira, ki se uporabljata vzporedno: na eni strani Uredba 883/2004 o
koordinaciji sistemov socialne varnosti v drzavah ¢lanicah, na drugi pa postopno oblikovanje
pravnega okvira z odlo¢bami Sodisca.

Direktiva mora biti za paciente priloZnost, ki temelji na njihovih potrebah, ne pa na finan¢nih
sredstvih, ter na utemeljenih odlo¢itvah, in ne na prisili.

Prva obravnava v Parlamentu

Parlament je 23. aprila 2009 na prvi obravnavi obravnaval predlog direktive Evropskega
parlamenta in Sveta o uveljavljanju pravic pacientov na podro¢ju ¢ezmejnega zdravstvenega
varstva.

V njej je zelel uzakoniti sodno prakso Sodis¢a Evropske unije s tega podrocja. Direktiva na
primer omogoca, da lahko pacienti v najkrajSem moznem ¢asu prejmejo potrebne storitve
zdravstvenega varstva. Mobilnost pacientom dejansko omogoca, da se popolnoma zakonito
izognejo ¢akalnim vrstam v svoji drzavi s koriS¢enjem zdravstvenih zmogljivosti, ki so na
voljo v drugih evropskih drzavah. Tudi zaradi napredka v medicini ni ve¢ mogoce najti
storitev zdravstvenega varstva za vse bolezni v bliZini doma in je v¢asih zanje treba iti v
tujino.

V direktivi so opredeljena naslednja nacela: drzavljani bodo lahko brez predhodne odobritve v
drugi drzavi ¢lanici prejeli vso nebolniSni¢no oskrbo, do katere so upraviceni v svoji drzavi
¢lanici, in se jim bodo stroski povrnili do zneska, ki je predviden za povracilo v njithovem
sistemu. Drzavljani bodo lahko v drugi drZavi ¢lanici prejeli vso bolniSni¢no oskrbo, do katere
so upraviceni v svoji drzavi ¢lanici, in se jim bodo stroSki povrnili do zneska, ki je predviden
za povracilo v njihovem sistemu. Predlog vsebuje posebno zas¢itno klavzulo v primeru, ¢e bi
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lahko nepredvideno povecanje obsega cezmejnega zdravstvenega varstva povzrocilo hude
tezave. V skladu s sodno prakso Sodi§¢a Evropske unije tako omogoca, da drzava ¢lanica
vzpostavi sistem predhodne odobritve za bolniSni¢no oskrbo, ¢e je to potrebno za zascito
njenega sistema zdravstvenega varstva.

Bistveno je tudi zagotavljanje informacij, zato bo morala vsaka drzava ustanoviti nacionalne
kontaktne tocke, kjer se bodo lahko pacienti seznanili s storitvami zdravstvenega varstva, ki
so na voljo, postopki, ki jih je treba opraviti, ali postopki za vlozitev pritoZb in ugovorov.

Evropski parlament je na prvi obravnavi jasno izrazil podporo direktivi, ki bo evropskim
drZavljanom zagotovila varnost, saj ne Zeli, da bi o vsakem posameznem primeru odloc¢ala
sodiSca.

Evropski poslanci so Zeleli okrepiti tudi sodelovanje med drzavami ¢lanicami na podrocju
zdravstvenega varstva z nekaterimi ukrepi, kot je razvoj e-zdravstvenih storitev ali vzajemno

priznavanje zdravniskih receptov.

Druga obravnava v Evropskem parlamentu

Julija 2010 je bil v Svetu dosezen politi¢ni dogovor, ¢eprav v njem niso bile upostevane
spremembe, ki jih je predlagal Evropski parlament.

Ob upostevanju izida pogajanj v Svetu pa je v predlogu iz druge obravnave kar najbolj
upoStevano staliSce, ki ga je Evropski parlament z ve€ino glasov sprejel v prvi obravnavi.

Ta predlog je v skladu z odlo¢enostjo Sveta, da se bori proti zdravstvenemu turizmu. Poleg
tega je Sodisce priznalo utemeljenost predhodnih odobritev za bolni$ni¢no oskrbo, ki izrecno
izhajajo iz potrebe po nacrtovanju in racionalizaciji zdravstvenega varstva, da bi preprecili
preobremenjenost, neuravnotezenost in logisti¢ne izgube, na nacionalnem ozemlju pa bi
ohranili vsem dostopne zdravniSke in bolnis$ni¢ne storitve ter kompetence.

Poudariti je treba, da sodbe niso zadevale toliko postopka odobritve, temve¢ bolj njegovo
zlorabo, s ¢imer se je pacientom zavracala pravica do potovanja zaradi zdravljenja ali oviralo
koriS¢enje te pravice. Zato je cilj vzpostaviti sistem predhodne odobritve, ki bo za paciente
poenostavljen, upravljavcem zdravstvenega varstva pa bo omogocal, da bodo predcasno
opozorjeni na izjemne stroske.

Tezko je tudi opredeliti in ovrednotiti merila kakovosti in varnosti zdravstvenega varstva, ki
jih je predlagal Svet.

Namen predloga Parlamenta je tudi okrepitev pravic pacientov, zlasti z zagotavljanjem
informacij in sodelovanjem med drzavami ¢lanicami. DolZnost drZave ¢lanice pacientovega
zdravstvenega zavarovanja je, da svojim drzavljanom zagotovi dostop do informacij.

Kar zadeva e-zdravstvene storitve, so v staliS¢u Sveta samo splosne izjave. Predlog iz druge
obravnave Zeli iti dlje in Ze vnaprej upoSteva moZznosti e-zdravstvenih storitev, ki jih je treba
regulirati. Pri usklajevanju zdravstvenega varstva imajo pomembno vlogo informacijske in
komunikacijske tehnologije, ki spodbujajo izmenjavo in souporabo dokumentov in podatkov,
ne da bi vplivale na zahtevano zaupnost medicinskih podatkov.
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Obzalovanja vredno bi bilo, ¢e bi prihodnji razvoj zakonodajalce Skupnosti presenetil in bi o
pravnih posledicah ponovno odlocalo Sodisce.
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