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Zprava Komise o uplatiiovani smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacienti
v preshrani¢ni zdravotni péci

Smérnice 2011/24/EU" (dale téZ jen ,,smérnice™) o uplatiiovani prav pacientt v pieshrani¢ni
zdravotni pé&i vstoupila v platnost dne 24.dubna2011. Clenské staty mély zajistit jeji
provedeni do 25.fijna 2013. Smérnice upfesnuje prava pacientii na nahradu nékladi na
zdravotni pé¢i poskytnutou v jiném c¢lenském state.

Cl. 20 odst. 1 smérnice pozaduje, aby Komise vypracovala zpravu o uplatiiovani této
smérnice a piedlozila ji Evropskému parlamentu a Rad¢ do 25. fijna 2015 a nasledné kazdé tii
roky. Zprava musi zahrnovat zejména informace tykajici se tokl pacient, finan¢nich aspektti
mobility pacientl, provadéni ¢l. 7 odst. 9 a ¢lanku 8 a fungovani evropskych referencnich siti
a vnitrostatnich kontaktnich mist.

Tato zprava popisuje soucasny stav, pokud jde o provedeni smérnice, a zabyva se
nejdulezitéjSimi a nejrelevantnéj$imi ustanovenimi, jako je pouzivani pfedchoziho povoleni,
mira mobility pacientli, postupy pii nahradé¢ nédkladl, poskytovéani informaci pacientim a
spoluprace podle smérnice. Déale informuje o pouzivani prenesené pravomoci podle ¢l. 17
odst. 1 smérnice, podle n¢hoz musi Komise ptedlozit zpradvu o pfenesené pravomoci do
24. fijna 2015.

Kapitola 1: Stupeii provedeni

Provedeni smérnice mélo byt dokonceno do 25. fijna 2013. Proti 26 ¢lenskym statim bylo
zahéjeno fizeni o nesplnéni povinnosti kviili tomu, Ze pfislusna opatieni byla ozndmena pozd¢
nebo jen castecné.

Ke dni 1. ervence 2015 stale probihala Ctyfi fizeni o nesplnéni povinnosti a vSechny Ctyfi
dotcené ¢lenské staty se pevné zavazaly, ze nedofeSené otdzky vytesi.

Tyto nesplnéné povinnosti se tykaji pouze Uplnosti provadécich opatieni. Teprve v dalsi fazi
Komise posoudi, zda ¢lenské staty smérnici provedly spravné.

Kapitola 2: Mobilita pacienti

2.1 Predchozi povoleni: obecné informace
Cl. 8 odst. 2 pism. a) smérnice umoziuje ¢lenskym statiim pouzivat systém piedchoziho
povoleni pro zdravotni péci, ktera je pfedmétem pozadavkl na planovani, pokud zahrnuje
pobyt v nemocnici pies noc nebo pokud vyzaduje vysoce specializovanou a nakladnou
lékatskou infrastrukturu nebo zdravotnické vybaveni. Cl. 8 odst. 2 pism. b) a ¢) jim rovnéz
umoziuji, aby vyzadovaly piedchozi povoleni u 1écby, ktera predstavuje zvlastni riziko pro
pacienty nebo obyvatelstvo, nebo u péce, kterou poskytuje poskytovatel zdravotni péce, u né;z

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientl
v preshranicni zdravotni péci (UT. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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vyvstavaji vazné obavy ohledné kvality a bezpeCnosti péce. V praxi se vSak systémy
piedchoziho povoleni opiraji témét vyhradné o Cl. 8 odst. 2 pism. a), a proto se tato zprava
zamétuje praveé na ngj.

Vsechny systémy piedchoziho povoleni musi byt nezbytné a piiméfené pro dosazeni
sledovaného cile a nesméji byt nastrojem svévolné diskriminace ani neopodstatnénou
piekdzkou volného pohybu pacientt.

Cl. 8 odst. 7 smérnice ¢lenskym statim uklada, aby zvefejnily, jaka zdravotni péée podléha
pfedchozimu povoleni.

Clenské staty zavedly nasledujici systémy predchoziho povoleni.

Pouzivani predchoziho povoleni
(pocet clenskych statt)
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seznam vykon( noc a vysoce vyjimkou jedné
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nespecifikovany) zdravotni pédi lékare na pacienta ro¢né

Ctrnact zemi tedy vyzaduje ptfedchozi povoleni, pokud je splnéno kritérium ,,pobytu v
nemocnici pfes noc* a zaroven kritérium ,,vysoce specializované‘ péce.

Ani jedna z téchto ¢trnacti zemi, jez pouzivaji kritérium ,,pobytu v nemocnici pies noc®, vSak
blize nespecifikovala, na jakou 1écbu se toto kritérium vztahuje.

Nékolik c¢lenskych stath vyzaduje ptredchozi povoleni, pokud si zdravotni péce zada pobyt
pfes noc v nemocnici v clenském staté, v némz je zdravotni péce poskytovana. Je sporné, zda
je tento pozadavek v souladu s kritériem uvedenym v ¢l. 8 odst. 2 pism. a), které se vztahuje
spiSe na zpiisob poskytovani zdravotni péce v Clenském staté, v némz je pacient pojistén, nez
v ¢lenském staté, v némz je poskytovana zdravotni péce.

Devét ze zminénych Ctrnacti Clenskych stata stanovilo, jaka 1écba se povazuje za ,,vysoce
specializovanou‘ péci, zbyvajicich pét tak neucinilo.



V zddném z téchto Ctrnéacti Clenskych stat vSak pacienti piesné nevédi, jaka 1écba je
podminéna pfedchozim povolenim, protoze vnitrostatni organy neobjasnily uplatiiovani obou
kritérii nebo ani jednoho z nich.

Jak vyplynulo z pohovorGi s dvaceti zdravotnimi pojiStovnami realizovanych v ramci
hodnotici studie’ vypracované jménem Komise, patnact z nich se domniva, Ze pacienti v
jejich zemi nevédi, jaka 1écba podléha predchozimu povoleni, a proto o pfedchozi povoleni
7adaji 1 v ptipadech, kdy to neni nutné.

Jak je uvedeno ve 43. bodé€ odiivodnéni smérnice, kritéria souvisejici s udélenim pfedchoziho
povoleni musi byt fadné¢ zdivodnéna. Z daji piedloZzenych c¢lenskymi stity obecné
nevyplyva, Ze by rozsahlé systémy piedchoziho povoleni byly opodstatnéné: o povoleni totiz
zada ptili§ malé mnozstvi lidi. Jen tézko lze napiiklad obhdjit, Ze by lécba méla byt
podminéna piedchozim povolenim, pokud o povoleni k této 1écbé v daném roce nikdo
nepozadal (ptfipadnou vyjimku samoziejme tvoii velmi specializovanad nebo nakladna 1écba, u
niz by i velmi maly pocet zadosti o ndhradu nakladt mohl mit podstatné dasledky). Udaje
uvedené v piiloze A ukazuji, ze nckteré clenské staty, které maji systém piedchoziho
povoleni, dosud neobdrzely zddné zadosti o povoleni (a mnohé dalsi jich obdrzely pouze
velmi malo).

2.2 Poskytovani nahrady nakladi a administrativni zaleZitosti
Cl. 7 odst. 9 ¢lenskym statim dovoluje omezit uplatiiovani pravidel o nahradé nakladi na
preshraniéni zdravotni pééi v ptipadé naléhavych diivodii obecného zajmu. C1. 7 odst. 11 viak
stanovi, Ze takova omezeni musi byt nezbytnd a pfiméfend a nesmi byt nastrojem svévolné
diskriminace nebo neopodstatnénou piekazkou volného pohybu. Kromé toho musi ¢lenské
staty veskera rozhodnuti o zavedeni omezeni podle ¢l. 7 odst. 9 ozndmit Komisi.

Ptestoze Komise dosud neobdrzela Zadnd konkrétni ozndmeni, dalo by se v néckterych
ptipadech usoudit, Ze Clenské staty smérnici provedly zpiisobem, ktery nahrazovani nakladt
omezuje.

Podle ¢l. 7 odst. 4 smérnice by ndhrada nakladi na preshranicni zdravotni péci méla vychazet
z ¢astky, ktera je hrazena systémem zdravotni péce v piipadé€, ze je ptisluSnd zdravotni péce
poskytnuta vefejnym nebo smluvnim poskytovatelem zdravotni péce (v zavislosti na
organizaci daného systému) v ¢lenském staté, v némz je pacient pojistén.

Nejméné tfi ¢lenské staty zavedly postupy pro nahrazovani ndkladl na pfeshrani¢ni zdravotni
péci, podle nichz sazba pro nahradu nékladi pacientim vychdzi z vyse nakladt, které by na
péci Cerpanou u soukromého nebo nesmluvniho poskytovatele (tato sazba je vyrazné nizsi nez
sazba pro veiejné nebo smluvni poskytovatele) vynalozil Clensky stat, v némz je pacient
pojistén, pokud by tato péce byla poskytnuta na jeho uzemi.

Tti Clenské staty ziejmé vyzaduji, aby vSichni pacienti zadajici o ndhradu nakladii na
pieshrani¢ni zdravotni péci dolozili, pro€ je z Iékarského hlediska nezbytné, aby dana lécba

? http://ec.europa.eu/health/cross_border_care/docs/2015_evaluative_study frep_en.pdf.
Popis hodnotici studie je pfipojen jako priloha B této zpravy.
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byla podstoupena v jiné zemi. Je sporné, zda je tento pozadavek v souladu se zasadou volného
pohybu pacientti a s kritérii stanovenymi v ¢l. 7 odst. 9 a ¢l. 7 odst. 11.

Podle ¢l. 7 odst. 7 smérnice mohou ¢lenské staty vici pacientiim, ktefi cerpaji preshrani¢ni
zdravotni péci, uplatnit stejné podminky a administrativni nalezitosti, jaké by uplatiiovaly,
pokud by byla tato zdravotni péce poskytnuta na jejich Gzemi, za ptredpokladu, ze tyto
podminky a ndlezitosti nejsou diskriminaéni a nepfedstavuji neopodstatnénou piekazku
volného pohybu.

Dvanéct Clenskych statil toto ustanoveni pouziva s ohledem na sviij systém ,,kontrolovaného
ptistupu®, coz je systém, podle néhoz ma pacient piistup k oSetieni u odborného 1ékate pouze
na zékladé doporuceni od praktického nebo rodinného 1ékare. Takovéa doporuceni jsou proto
vyzadovana i pro ndhradu naklada pacientim, kterym je poskytnuta odborna lékai'ska péce v
jiném cClenském staté. Podle zasady vzajemného uzndvani kvalifikaci by vsak Clenské staty
mély uznavat rozhodnuti tykajici se klinické potfeby a vhodnosti, kterd ucini Iékat
s rovnocennou kvalifikaci v jiném clenském staté. Pét z téchto dvanacti Clenskych statd
nicmén¢ vyslovné trva na tom, ze doporuceni musi vydat l1€kar v jejich zemi.

Nejméné¢ Ctyti Clenské staty vyzaduji, aby pacienti predkladali ufedné ovéreny preklad faktur
(jeden stat dokonce od pacientli vyzaduje, aby vSechny dokumenty nechali ovéfit svym
konzulem v zemi, v niZ byla zdravotni pé¢e poskytnuta). Clanek 10 smérnice vsak uklada
vnitrostatnim kontaktnim mistim povinnost, aby si poskytovala vzajemnou pomoc pii
objasiiovani obsahu faktur. Tento pozadavek proto bude tfeba analyzovat v souvislosti
s podminkami uvedenymi v €l. 7 odst. 7.

Uplatiiovani smérnice na ,telemedicinu (tzn. zdravotni sluzby poskytované na dalku) vedlo
ke vzniku urcitych nejasnosti. Konzultace s praktickymi 1¢kati na dalku naptiklad hradi nebo
poskytuji pouze nékteré clenské staty. Pokud pacient z cClenského statu, v némz tyto
konzultace nejsou poskytovany nebo hrazeny, konzultuje prostfednictvim telemediciny
praktického 1€kate z Clenského statu, v némz tyto konzultace poskytovany jsou, neni jasné,
zda Clensky stat, v némz je pacient pojistén, mize v takovém piipadé odmitnout nahradu
nakladl. Na jedné strané musi byt ndhrada nakladd na preshrani¢ni zdravotni péci poskytnuta,
pokud je tato péCe zahrnuta mezi davky, na néz ma pojisténa osoba narok v clenském staté, v
némz je pojisténa (¢l. 7 odst. 1), a tento Clensky stdt mize 1 v piipadé zdravotni péce
poskytnuté prostfednictvim telemediciny uplatnit stejné podminky a kritéria zptisobilosti jako
v piipadé zdravotni péée poskytnuté na jeho tizemi. Cl. 4 odst. 1 pism. a) na strané druhé
stanovi pravidlo, podle n¢hoz je zdravotni péce poskytovana v souladu s pravnimi predpisy
¢lenského statu, v némz je poskytovana, a v pfipadé telemediciny se ma za to, ze je zdravotni
péce poskytovana v Clenském staté, v némz je usazen jeji poskytovatel (Cl. 3 pism. d)). V
tomto piipad¢ je dulezité, jak je definovan rozsah déavek, tedy zdravotni péce, na niz ma
pacient narok.

2.3 Toky pacientii
Komise pozadala ¢lenské staty o pomoc pii sbéru dat pro tuto zpravu. Udaje za kalendaini rok
2014 poskytlo dvacet Sest ¢lenskych stati.



Toky pacienti za uCelem cCerpani zdravotni péCe v zahranic¢i podle smérnice jsou omezené.
Udaje o poétu zadosti o povoleni podle smémice bylo schopno predloZit sedmnact
z jednadvaceti clenskych stath, které zavedly systém piedchoziho povoleni. V téchto
¢lenskych statech bylo podano celkem pouze 560 zadosti o povoleni (na jejich zékladé bylo
udéleno 360 povoleni). Dva z téchto ¢lenskych statl uvedly, ze nezamitly Zadnou zadost, ani
neudélily zddné povoleni, dva nahlasily pouze jednu zamitnutou zadost ajedno udélené
povoleni a pouhé dva staty obdrzely vice nez 100 zadosti. Kromé téchto sedmnacti ¢lenskych
stati dale Francie uvedla, ze udélila 57 000 povoleni, avSak zde se jedna o celkovy pocet
povoleni, ktery zahrnuje povoleni jak podle nafizeni tykajicich se socialniho zabezpe&eni®, tak
podle smérnice.

V souvislosti s 1écbou nepodléhajici predchozimu povoleni vykazaly zna¢nou aktivitu Finsko,
Francie a Lucembursko, jez v uvedeném potadi poskytly ndhradu naklada v 17 142, 422 680
a 117 962 pripadech. Opét se vSak jedna o souhrnné udaje, do nichz jsou zahrnuty udaje
vztahujici se jak k nafizenim tykajicim se socidlniho zabezpeceni, tak ke smérnici.

Udaje o nakladech, které byly uhrazeny vyhradné podle smérmice, poskytlo dvacet ¢lenskych
stati. Naklady byly uhrazeny celkem v 39 826 ptipadech, z nichz 31 032 ptipadlo na samotné
Dansko. Celkem pouze Ctyfi z té€chto c¢lenskych statd nahléasily vice nez 1000 ptipadi
nahrady nakladi. Ctrnact ¢lenskych stattl naopak poskytlo ndhradu nakladii v méné nez 100
ptipadech (Sest z téchto statii neposkytlo nahradu ani jednou). Tato nizka Cisla zfejmée nejsou
disledkem velkého poctu zamitnutych zadosti o ndhradu nakladi, ale spiSe nizkého poctu
podanych zadosti: z dostupnych udaji vyplyva, zZe ptiblizn¢ 85 % zadosti o nahradu naklada
bylo vyhovéno.

Zda se, ze mira mobility pacientli za Gcelem planované zdravotni péce je obecné stejné nizka
i v pripad¢ péce podléhajici natfizenim tykajicim se socidlniho zabezpeceni. V roce 2013 bylo
podano 1,6 milionu zadosti o ndhradu nékladi na neplanovanou zdravotni péci, ale pouze
30 172 zadosti tykajicich se planované péce v zahrani¢i podléhajici zminénym natfizenim
(prosttednictvim formulafe S2, ktery se v téchto piipadech pouziva). 29 115 zadosti tykajicich
se planované 1é&by” bylo uznano — z toho 17 358 v Lucembursku.

Podrobny piehled udaji je uveden v piiloze A, v niz jsou rovnéz uvedena rizna upiesnéni
ohledn¢ sbéru dat, zejména skuteCnost, Zze smérnice byla v rtznych clenskych statech
provedena v riiznou dobu, a proto se n¢které udaje nevztahuji na cely rok 2014.

Ve zpravé podle ¢l. 20 odst. 3 smérnice 2011/24/EU piijaté Komisi na zatatku roku 2014°
bylo zminéno, Ze uplatiiovani smérnice by mohlo mit dopad na pouzivani nafizeni tykajicich
se socialniho zabezpeceni. Zprava podrobné objasiiuje, jakych daji by bylo zapotiebi k
posouzeni toho, zda takovy dopad skute¢né existuje. V soucasnosti takové udaje nejsou k
dispozici, takze Komise nyni nemuze provést dalsi analyzu.

? Natizeni (ES) &. 883/2004 a &. 987/2009 o koordinaci systémi socialniho zabezpeden.

* Je tieba uvést, Ze udaje o planované zdravotni pé&i za pouziti formulait S2 se vztahuji pouze na 22 &lenskych
statl, jelikoz udaje pro ostatni staty nebyly dostupné.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52014DC0044& from=CS.
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Kapitola 3: Vnitrostatni kontaktni mista a poskytovani informaci pacientim

Nékteré Clenské staty maji odliSné vnitrostatni kontaktni mista pro ,,pfichozi“ a ,,odchozi‘
pacienty. Nékteré staty maji regiondlni vnitrostatni kontaktni mista, kterd podléhaji jednomu
,»zastfeSujicimu celostatnimu kontaktnimu mistu. Vnitrostatni kontaktni mista mohou patfit
pod ministerstvo zdravotnictvi, zdravotni pojisStovnu nebo nezavisly subjekt.

Jak vyplyva z nasledujici tabulky (je v ni zahrnuto vSech 28 ¢lenskych stath a jednotliva
kontaktni mista pro Anglii, Skotsko, Wales, Severni Irsko a Gibraltar jsou zapocitana zvlast’),
vnitrostatni kontaktni mista se li§i rovnéz v tom, jaké komunikac¢ni kanély6 pouzivaji.

Zptisoby kontaktovani vnitrostatnich
kontaktnich mista

25 (poc&et kontaktnich mist)

20

15

10

N 1 —

E-mail + telefon + osobni E-mail + telefon E-mail E-mail + osobni

— kontakt kontakt

Tyto informace pochézeji ze zminéné hodnotici studie, jez rovnéz ukdzala, Ze mezi
vnitrostdtnimi kontaktnimi misty existuji podstatné rozdily v aktivité. Tti kontaktni mista z
deviti dotdzanych kontaktnich mist obdrzela méné nez 10 zadosti o informace mésicné, Ctyti
pak od 10 do 100 zadosti a pouze na dvé mista smétovalo vice nez 100 zaddosti za mésic. Tato
zjisténi odpovidaji idajim, které ohledné zadosti o informace uvedly ¢lenské staty (tyto udaje
jsou uvedeny v piiloze A).

Tyto skutecnosti nejsou prekvapenim, vezmeme-li v Givahu, Ze obcané EU maji podle vSeho
malé povédomi o svych pravech a o existenci vnitrostatnich kontaktnich mist. Nedavny
prizkum Eurobarometr’ ukazal, Ze pocit, ¢ jsou informovani o svych pravech na
pieshrani¢ni zdravotni péc¢i, maji méné€ nez dva z deseti obcCanii:

% Spojené kralovstvi nema 7adné vnitrostatni kontaktni misto pro celé uzemi, takze bylo nutné ziskat tdaje
z jednotlivych kontaktnich mist. Ostatni ¢lenské staty maji vedle regionalnich kontaktnich mist také jedno
celostatni kontaktni misto.

7 http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_en.pdf.
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SdruZeni pacientd vyjadfila prostfednictvim série konferenci, které jménem Komise
organizovalo Evropské férum pacientii, obavu, Ze pacienti se v souvislosti s pfeshrani¢ni
zdravotni péci potykaji se ,,zméti matoucich, n¢kdy nedostate¢nych a jindy zase pftili§
podrobnych informaci®. Dospéla k zavéru, ze vnitrostatni kontaktni mista maji zdsadni tlohu
v tom, zda smérnice bude uplatiovana UspéSné, a doporucila, aby tato kontaktni mista
poskytovala osobam zvazujicim planovanou péc¢i v zahrani¢i ,kontrolni seznamy* a
podrobngjsi individualni informace o harmonogramech pftislusnych postupli, ndkladech a
sazbach pro nahradu nakladt. Sdruzeni zdtraznila, Ze je Zadouci zajistit ,,napfic institucemi a
Clenskymi staty srovnatelnost a spolehlivost informaci poskytovanych pacientim ohledné
kvality a bezpe€nosti®.

,,Pacienti maji vysoka ocekavani (... anuje nazor, ze vnitrostatni kontaktni mista musi
b b
usnadnovat piistup ke zdravotni péci, nikoli ho znesnadiiovat.” — Sdruzeni pacientii




Smérnice uklada Clenskym statim povinnost poskytovat informace o svych systémech kvality
a bezpeCnosti. Nékteré cClenské staty odkazuji na rGzné pravni dokumenty, dalSi staty
predkladaji vSeobecny popis strategii pro zajisténi kvality, n¢kolik jich poskytuje podrobné
informace (vCetn€ odkazil na systémy hodnoceni nemocnic, jez pouzivaji obvyklé parametry
bezpecnosti, jako je umrtnost nebo pocet oSetfenych piipadi s komplikacemi), dalsi staty
odkazuji obcany na konkrétni zdroje — internetové stranky nebo konkrétni osoby. Nékteré
staty bezpec¢nost a kvalitu viibec nezminuji.

Rada ¢&lenskych stati nadale vyjadiuje obavy ohledné toho, jak informovat o sou¢asné slozité
pravni situaci, kdy je pfeshrani¢ni zdravotni péce upravena dvéma rliznymi soubory pravnich
predpisi EU (smérnici a nafizenimi tykajicimi se socidlniho zabezpeceni), a to navzdory
ustanoveni ¢l. 2 pism. m) smérnice, podle né¢hoz se smérnice pouzije, aniZz jsou dotcena
nafizeni tykajici se socidlniho zabezpeceni (viz také 28.—-31. bod odiivodnéni smérnice).

Kapitola 4: Preshrani¢ni spoluprace

4.1 Uznavani l1ékaiskych predpisi
Clanek 11 smérnice uvadi v Géinnost zasadu vzajemného uznavani 1ékatskych piedpisti mezi
Clenskymi staty a opravituje Komisi pfijimat prakticka opatieni k jeho usnadnéni.

Vétsinu téchto opatieni upravuje provaddci smérnice 2012/52/EU®. Touto smérnici byl
zaveden seznam spolecnych prvki, které musi byt uvedeny na pieshrani¢nich lékaiskych
piedpisech. Seznam obsahuje kromé dalSich prvki a s omezenymi vyjimkami ,,bézny nazev
ptipravku (u velké vétSiny ptipravki se jim v praxi rozumi mezindrodni nechranény nazev).

Lhita pro provedeni provadéci smérnice byla stejna jako pro provedeni smeérnice
2011/24/EU, tedy 25.fijna2013. Dvacet jedna cClenskych statd termin nedodrzelo nebo
provedlo provadéci smérnici netiplné, coz vedlo k zah4jeni fizeni o nesplnéni povinnosti. Dva
z téchto pripadl nesplnéni povinnosti ke dni 1. ¢ervence 2015 nebyly dosud uzavieny, ostatni
byly uzavieny na zaklad¢ toho, Ze dotCené clenské staty provedly provadéci smeérnici
dodatecné. Ve zminénych dvou neuzavienych piipadech se dotéené Clenské staty zavazaly, ze
nedofesené otazky vytesi.

4.2 Evropské referencni sité
Clanek 12 smérnice uklada Komisi povinnost podporovat vytvafeni evropskych referenénich
siti poskytovatelli zdravotni péce a odbornych stfedisek (zejména v oblasti vzacnych
onemocnéni) tim, Ze pfijme kritéria a podminky, které tyto sité a poskytovatelé, kteti si preji
se do nich zapojit, musi spliiovat, dale pak tim, Ze vypracuje kritéria pro zfizovani a
hodnoceni téchto siti, a tim, Ze bude usnadiiovat vyménu informaci a odbornych poznatkii o

¥ Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni
uznavani lékaiskych predpisti vystavenych v jiném clenském staté (Ut. vést. L 356, 22.12.2012, s. 68).
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téchto sitich. V bfeznu 2014 byl s jednomyslnou podporou ¢lenskych statii pfijat pravni ramec
pro ziizovani a hodnocenti siti (rozhodnuti v pfenesené pravomoci’ a provadéci rozhodnuti'®).

Komise jiz zahajila zfizovani evropskych referen¢nich siti, jehoz soucasti je také ustaveni
rady Clenskych statii, kterd bude povefena schvalovanim navrhli na vznik siti. Prvni vyzva
k ptedkladani navrhli na zfizeni siti bude vyhlaSena na zacatku roku 2016 a ocekava se, ze
prvni sité budou schvaleny v pribéhu téhoz roku.

Komise spolupracuje s poskytovateli zdravotni péce a zdravotnickymi organy na zvySovani
informovanosti o moznostech, jez evropské referen¢ni sité nabizeji, a na ziskavani podpory
pro potencialni sité nebo jejich Cleny.

4.3 Elektronické zdravotnictvi

22. prosince 2011 Komise piijala provadéci rozhodnuti 2011/890/EU tykajici se sit€ pro
elektronické zdravotnictvi'!. Cilem této sité je posilovat spolupraci mezi vnitrostatnimi
organy. Sit’ zasedd dvakrat rocné a jeji provoz je podporovan prostfednictvim spole¢né akce
v rdmci programu v oblasti zdravi zavedeného nafizenim (EU) &. 282/2014'% K &innosti sité
pro elektronické zdravotnictvi piispiva fada ¢innosti, které jsou vykonavany v ramci akéniho
planu pro elektronické zdravotnictvi na obdobi 2012-2020: inovativni zdravotni péce pro
21. stoleti"’.

Sit’ pro elektronické zdravotnictvi od svého vzniku ptijala pokyny pro soubory dat obsahujici
souhrny o pacientech a pro elektronické Iékarské predpisy a pisemna stanoviska k
elektronické identifikaci, interoperabilité, navrhovanému nafizeni o ochrané udaji a
investicim do elektronického zdravotnictvi, jezZ budou financovany Nastrojem pro propojeni
Evropy. V soucasnosti pfipravuje pokyny pro u¢inné postupy, jeZ maji umoznit vyuzivani
zdravotnich informaci pro ucely vetejného zdravi a vyzkumu. V ramci pracovniho planu pro
Nastroj pro propojeni Evropy na rok 2015 byly ptidéleny finan¢ni prostfedky EU na zavedeni
vymény souhrnii o pacientech a na zavedeni elektronickych lékaiskych ptedpist. Sit' pro
elektronické zdravotnictvi v letech 2015-2016 zminéné pokyny ptfezkoumd a podle potieby
aktualizuje s ohledem na zkuSenosti s Nastrojem pro propojeni Evropy.

4.4 Hodnoceni zdravotnickych technologii
Pravidla tykajici se sit¢ pro hodnoceni zdravotnickych technologii, s jejiz existenci pocita
&lanek 15 smérnice, jsou stanovena v provadécim rozhodnuti Komise 2013/329/EU."* Cilem
sit¢ pro hodnoceni zdravotnickych technologii je podpofit spolupraci mezi vnitrostatnimi

? Rozhodnuti Komise v pfenesené pravomoci 2014/286/EU ze dne 10. biezna 2014, kterym se stanovi kritéria
a podminky, jez musi splnit evropské referencni sité a poskytovatelé zdravotni péce, kteti se chtéji do nekteré
z nich zapojit (Ut. vést. L 147, 17.5.2014, s. 71).

1 Provadéci rozhodnuti Komise, 2014/287/EU, kterym se stanovi kritéria pro zfizovani a hodnoceni evropskych
referencnich siti, pro schvalovani a hodnoceni jejich ¢lent a pro usnadnéni vymény informaci a odbornych
poznatkil o ziizovani a hodnoceni téchto siti (Ut. vést. L 147, 17.5.2014, s. 79).

" http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/decision_ehealth network cs.pdf.

12 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32014R0282.

13 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:52012DC0736.

" Provadéci rozhodnuti Komise 2013/329/EU ze dne 26. &ervna 2013, kterym se stanovi pravidla pro ziizeni,
fizeni a transparentni fungovani sité vnitrostatnich organt nebo subjektt ptislusnych pro hodnoceni
zdravotnickych technologii (Ut. vést. L 175, 27.6.2013, s. 71).
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organy, vcetn¢ poskytovani informaci o relativni Gc¢innosti a kratkodobé a dlouhodobé
efektivnosti zdravotnickych technologii. Zaseda dvakrat ro¢né a ve védeckych a technickych
otazkach je podporovéna prostiednictvim spolecné akce v rdmci programu v oblasti zdravi,
nazvané EUnetHTA.

V ftijnu 2014 tato sit’ piijala strategii pro spolupraci EU v oblasti hodnoceni zdravotnickych
technologii a v dubnu 2015 pak diskusni dokument o opétovném vyuziti spoleéné prace
v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii v ramci vnitrostatnich innosti."”

Sit’ pro hodnoceni zdravotnickych technologii bude v budoucnu i nadale zastavat strategickou
funkci, avsak kli¢ova bude intenzivni a uéinna védecka spoluprace. Clenské staty vyzvaly
Komisi, aby navrhla opatfeni k zajisténi dlouhodobé udrzitelnosti.*®

4.5 Preshranic¢ni spoluprace
Smérnice uklada Komisi, aby povzbuzovala ¢lenské staty ke spolupraci pii poskytovani
pieshrani¢ni zdravotni péce v piihranicnich regionech. Z pocatecni prace Komise vyplynulo,
7ze v soucasnosti existuje malé mnozstvi preshranic¢nich projektd, z nichz by budouci
zucastnéné strany mohly Cerpat cenné zkusenosti. Rovnéz pti ni byly identifikovany konkrétni
oblasti, v nichZ by rozsahlejsi pfeshrani¢ni spoluprace mohla byt pro pacienty vyznamnym
pfinosem, pokud jde naptiklad o dostupnost intenzivni péce pii infarktech myokardu.

Uspé&sna preshraniéni spoluprice vyzaduje zna¢nou angaZovanost subjektii na mistni Grovni
za podpory celostatnich organti. V dal§im kroku je tfeba urc€it ty ¢innosti a osvédcené postupy
EU, které usnadni provadéni realné pteshranicni spolupréace, jez ptfinasi piidanou hodnotu.
Dale je tieba urc¢it zemépisné oblasti, které by z této spoluprace mohly tézit.

Kapitola 5: Zavéry

Mobilita pacienti za planovanou zdravotni péc¢i — jak podle smérnice, tak podle natizeni
tykajicich se socialniho zabezpeceni — je stale nizka, zatimco mobilita pacientli v souvislosti
s neplanovanou péci se jevi podstatné vétsi. Zda se, ze tento obecny zavér se nevztahuje na
Francii, Lucembursko, a mozna ani na Finsko a Dansko. V ostatnich statech je planovana
zdravotni péce vyuzivana v daleko mensi mife, nez jakou by bylo mozné ocekavat podle
poctu lidi, ktefi v prizkumu Eurobarometr uvedli, ze by pieshrani¢ni zdravotni péci
zvazovali.

Existuje pro to celd fada moznych divodu. Zaprvé fada ¢lenskych statt provedla smérnici se
zpozdénim, coz se projevilo na poctu lidi, kteti ji mohli v prabehu roku 2014 vyuzit.

Zadruhé, jak rovnéz vyslo najevo z pruzkumu Eurobarometr, jen velmi malo ob¢ant si je
védomo svych obecnych prav na nahradu nékladi. Dokonce i v ptipadech, kdy si obcané
svych prav védomi jsou, je pro pacienty v fadé ¢lenskych statli obtizné zjistit vice o tom, jak

'3 http://ec.europa.eu/health/technology _assessment/docs/reuse_jointwork national _hta_activities_en.pdf.

1¢ Zavéry Rady o inovacich ve prospéch pacientii ze zasedéni Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi
a ochranu spotiebitele, které se konalo dne 1. prosince 2014 v Bruselu
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf.

11


http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/145978.pdf

mohou tato prava v praxi uplatnit. VySe zminéna hodnotici studie ukazuje, ze v tomto ohledu
se vysledky ¢innosti vnitrostatnich kontaktnich mist zna¢né lisi.

Zatteti zatimco nékteré Clenské staty jiz dokoncily provedeni smérnice a vyvijeji zna¢né usili,
aby zjednodusily uplatiiovani prava pacientll na pteshrani¢ni zdravotni péc¢i, v mnoha dalSich
Clenskych statech kladou zdravotni systémy pacientim do cesty velké piekazky, které jsou
ziejmé, alesponi v nekterych ptipadech, disledkem zamérnych politickych rozhodnuti: nékteré
stdvajici systémy predchoziho povoleni se vyznacuji vétsi rozsahlosti, nez jakd by mohla byt
odiivodnéna aktudlnim poctem zadosti. V mnoha ptipadech neni zcela jasné, pro jakou 1écbu
je pozadovéano predchozi povoleni. Dalsi ocividnou piekazku piedstavuji niz§i sazby pro
nahradu ndkladt, nez jaké se pouzivaji v domacim clenském staté, a existuje také tada
zatézujicich administrativnich pozadavk, jez pacienty mohou odradit.

Pfirozend poptavka po pifeshrani¢ni zdravotni péci mize byt pomérné mald z mnoha pficin:
kvili neochoté pacientii cestovat (napiiklad se nechtéji vzdalit od rodiny nebo 1épe znaji
domaci systém), jazykové bariéte, rozdilnym cenam v cClenskych statech nebo pfijatelné
¢ekaci dob¢ na 1écbu v Clenském staté, v némz je pacient pojistén. Rovnéz je namisté uvést, ze
cast realné poptavky lze uspokojit v ramci mistnich dvoustrannych dohod, jez existuji
v nékterych ¢lenskych statech. S ohledem na vySe uvedena fakta v§ak v souasné dobé& nelze
ucinit zaver, Ze vyuzivani preshrani¢ni zdravotni péce piesné odrazi potencialni poptavku.

Dopad smérnice by nicméné¢ mél byt posuzovan z Sir§i perspektivy, nejen ve vztahu
k pfeshrani¢ni zdravotni péci. Smérnice pfispéla do celé fady dileZitych debat, jez v mnoha
¢lenskych statech probihaji na téma reformy zdravotnictvi.

Smérnice obsahuje zejména fadu ustanoveni souvisejicich se zajiSténim transparentnosti
ohledné prav pacientli a kvality a bezpecnosti zdravotnickych sluzeb. To, jaké informace
pacienti potfebuji a jakou cestou by tyto informace mély byt poskytovany, bude
pravdépodobné jesté néjakou dobu predmétem diskusi. Samotna smérnice toho neni pficinou,
jedna se spise o disledek Sirsich technologickych a spolecenskych zmén: ocekévani obcanti
jsou dnes naprosto odlisna nez ptred nékolika malo lety (a je nepravdépodobné, Ze by se
zdravotnickych sluzeb nijak nedotkl naptiklad vliv uzivatelskych hodnoceni). Zasluhou
smérnice vSak vznikd ptihodny prostor (a v podobé sité vnitrostatnich kontaktnich mist také
forum, jez se pravidelné setkdva), v némz Komise a Clenské staity mohou diskutovat o tom,
jak se tohoto naro¢ného tkolu zhostit.

Momentalné je ziejmé, ze existuji podstatné rozdily mezi vnitrostatnimi kontaktni misty v
tom, jak funguji, a v kvalité¢ informaci, které¢ poskytuji. Mohlo by byt piinosné zabyvat se v
ptiStich debatach spoleénymi ptistupy nebo pokyny k ¢innosti vnitrostatnich kontaktnich mist.

Tlak na zdravotnické sluzby zase vede k vétsi snaze 1épe vyuzivat zdroje prostiednictvim
preshranicni spolupréce. Z pocatecni prace, kterou Komise dosud vykonala, vzeSly navrhy
opatfeni na Urovni EU (napiiklad sdileni osvédcenych postupli z UspéSnych projekti,
vytvofeni kontrolnich seznami pro subjekty zvazujici pfeshrani¢ni spolupraci), avsak je
ziejmé, Ze tato opatfeni by fungovala, pouze pokud by byla podpofena celostatnimi nebo
mistnimi ¢innostmi.
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Kapitolou smérnice o spolupraci mezi zdravotnimi systémy byl vytvofen novy rdmec pro
spolupraci Clenskych stati. Tato spoluprdce by mohla mit skute¢ny piinos pro zdravotni
systémy v celé Evropské unii. Jednim z ptikladi by mohly byt evropské referencni sité, které
by mohly vyrazné zlepsit ptistup k 1é€bé vzacnych onemocnéni / onemocnéni s nizkou
prevalenci a slozitych onemocnéni, o nichz neni k dispozici dostatek odbornych poznatk.
Aby bylo mozné vyuzit tento potencidl, bude zapotiebi neustalé podpory a odhodlani ze
strany vSech ucastniku.

Strategie pro hodnoceni zdravotnickych technologii, jiz pfijala sit pro hodnoceni
zdravotnickych technologii, prokézala zajem c¢lenskych statl o spolecnou praci, ale také z ni
vyplynula nutnost zavadét trvald a opodstatnéna opatfeni. Tato opatfeni by méla usnadnovat
spole¢nou praci, a tedy umoznit, aby z ni ¢lenské staty a dalsi zacastnéné strany mohly plné
tézit.

A konecn¢, s ohledem na vyvoj technologii je pravdépodobné, ze sluzby ,telemediciny*
Z tohoto divodu by mohlo byt piinosné zhodnotit, zda a jakym zplsobem by méla byt
upravena a upiesnéna prislusna pravidla (tykajici se naptiklad pouzitelnych pravnich piedpisa
nebo piistupu k 1é¢bé a jejiho hrazeni).

Kapitola 6: Vykon pravomoci prijimat akty v piFenesené pravomoci, ktera je Komisi
svéfena podle ¢lanku 17 smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacienti
v preshrani¢ni zdravotni péci

6.1 Uvod
Clanek 11 smérnice 2011/24/EU se tyka vzijemného uznavani lékatskych predpisi mezi
Clenskymi staty. Cl. 11 odst. 5 svéfuje Komisi pravomoc pfijimat prostiednictvim akti
v pienesené pravomoci opatieni pro vylouceni zvlastnich kategorii 1é¢ivych ptipravkd nebo
zdravotnickych prostiedkd z uznavani Iékatskych predpisi, pokud je to nezbytné k ochrané
vetfejného zdravi.

Clanek 12 smérnice 2011/24/EU se tykéa vytvateni evropskych referen¢nich siti. C1. 12 odst. 5
ve spojeni s ¢l. 12 odst. 4 pism. a) zmocnuje Komisi, aby prosttednictvim aktll v pienesené
pravomoci piijala seznam specifickych kritérii a podminek, které musi evropské referencni
sit¢ spliiovat, a podminek a kritérii, které musi spliovat poskytovatelé zdravotni péce, jiz se
do téchto siti chtéji zapojit, jak je uvedeno v €l. 12 odst. 4 pism. a).

Clanek 17 smérnice 2011/24/EU svéfuje Komisi pfenesenou pravomoc na dobu péti let od
24. dubna 2011. Uklada Komisi, aby o pienesené pravomoci predlozila zpravu nejpozdéji Sest
meésic pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouhé obdobi, pokud je Evropsky parlament nebo Rada nezrusi v souladu
s ¢lankem 18.
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6.2 Vykon prenesené pravomoci
V souvislosti s €l. 11 odst. 5 byla na 14. inora 2012 svolana schiizka odbornikli z ¢lenskych
statli, na niz mélo byt projednano, zda je nutné vyloucit zvlastni kategorie 1é¢ivych piipravki
nebo zdravotnickych prostfedkii z uznavani lékarskych ptfedpist. Zavérem schizky
(a vypracované podpurné studie) bylo, ze v daném okamziku neni tfeba vyloucit zadné
kategorie. Komise proto zatim tuto pfenesenou pravomoc neuplatnila.

Pokud jde o ¢l. 12 odst. 5, Komise pied pfijetim zminéného aktu v pienesené pravomoci dne
10. biezna 2014 (viz odkaz v bodé¢ 4.2 vySe) pfipravovala jeho obsah v uzké spolupraci
s ¢lenskymi staty. Akt vstoupil v platnost dne 27. kvétna 2014.

6.3 Zavér
Komise se domniva, ze pfenesend pravomoc, ktera ji byla svéfena smérnici 2011/24/EU, by
méla zlstat v platnosti.

V oblasti 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedki miize dochazet k ndhlym zménam.
Ackoli v soucasnosti neni nutné vyloucit zadné z téchto ptipravki ¢i prostiedkii ze zasady
vzajemného uznavani lékarskych predpist, miize tato potfeba vyvstat v budoucnu a potom
muze byt zapotfebi na ni za ucCelem ochrany vefejného zdravi okamzit¢ reagovat
prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci.

Pokud jde o evropské referenéni sité, prvni z nich budou zfizeny v roce 2016 a poté bude
tteba provést jejich hodnoceni. Kvili tomuto hodnoceni bude ziejmé v budoucnu zapotiebi
upravit obsah stavajiciho aktu v pfenesené pravomoci.
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PRILOHA A
Udaje, které o uplatiiovani smérnice poskytly ¢lenské staty

V lednu 2015 byl vSem ¢lenskym statim rozeslan dotaznik. Jako kone¢ny termin pro jeho
vyplnéni byl dohodnut 30. duben 2015. V dotazniku byly pozadovany udaje za kalendaini rok
2014.

Udaje poskytlo celkem dvacet $est z dvaceti osmi &lenskych statdi (neposkytlo je Lotyssko
a Malta).

V této ¢asti jsou prezentovany vybrané udaje predlozené Clenskymi staty. Zde je zapotiebi
ucinit nékolik pozndmek:

Clenské staty provedly smérnici 2011/24/EU v riznou dobu a v mnoha piipadech se
poskytnuté udaje vztahuji pouze na ¢ast roku 2014. N&které Clenské staty obtizné rozliSuji
pfipady upravené¢ smérnici 2011/24/EU a piipady upravené nafizenimi tykajicimi se
socialniho zabezpecCeni (nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a natizeni (ES) €. 987/2009), zejména
u zadosti o nahradu nakladt na zdravotni péci, kterd nepodléhé predchozimu povoleni.

Pro mnohé clenské staty bylo slozité poskytnout udaje tykajici se zadosti o informace
podanych vnitrostatnim kontaktnim mistim, jez by byly rozdéleny podle zptsobu podéani a
predmétu. Dale je pravdépodobné, Ze v nékterych ptipadech byly zahrnuty i Zadosti tykajici se
preshrani¢ni zdravotni péce mimo pisobnost smérnice 2011/24/EU, jako jsou naptiklad
dotazy ohledn¢ evropského priikkazu zdravotniho pojisténi (EHIC) apod.

Nékterym Clenskym statim, a zejména staitim se systémem zalozenym na pojisténi, Cinilo
obtize shromazdit informace od jednotlivych slozek svého systému.

Tento dotaznik byl pouzit poprvé, a proto bylo pfi jeho vyplhovani identifikovano nékolik
praktickych problémi ohledné¢ pochopeni vyznamu (tyto problémy odrazeji rozdilné
vnitrostatni situace a postupy). Pfi pouziti dotazniki v budoucnu bude zapotiebi tyto
problémy odstranit, protoze ovliviiuji srovnatelnost udajt.

Z tohoto divodu nejsou obdrzené udaje snadno srovnatelné mezi Clenskymi staty: ptiklady
jsou v této priloze uvedeny pouze pro ilustraci.

Zadosti o informace obdrZené vnitrostatnimi kontaktnimi misty

Vsech dvacet Sest statl, které poskytly tdaje, bylo, s vyjimkou Lucemburska a Svédska,
schopno predlozit tidaje o celkovém poctu zadosti o informace. V roce 2014 jich bylo
zaznamenano celkem 109 223. Pét clenskych stati obdrzelo méné nez 100 zadosti
o informace (Portugalsko jich naptiklad zaznamenalo pouze Sest). Deset Clenskych stati
pfijalo vice nez 1000 téchto Zadosti. Téméet 75 % zaznamenanych Zadosti bylo podéano
dohromady pouze ve trech Clenskych statech: v Némecku (36 602), ve Finsku (25 207)

vvvvvvvvv
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v téchto tfech statech byly jako zddosti o informace zapocitany také navstévy internetovych
stranek.

Nékolik ¢lenskych statii bylo schopno rozdélit zadosti o informace podle zptsobu podani.
V téchto ptipadech udaje uvadéji, ze 74 050 zadosti bylo podano pies internetové stranky (viz
piedchozi bod), 15 461 po telefonu, 5 436 e-mailem a 2 179 osobné.

Pouzivani predchoziho povoleni

Systém piedchoziho povoleni zavedlo dvacet jedna ¢lenskych statt (nezavedlo ho Rakousko,
Ceska republika, Estonsko, Finsko, Litva, Nizozemsko a Svédsko, ackoli nekteré z téchto
stati piijaly zédkony, které jim umoziuji zavést takovy systém pozdéji, pokud budou chtit).
Z téchto jednadvaceti statii neposkytlo udaje LotySsko a Malta. Némecko tidaje predlozilo, ale
nemohlo poskytnout tidaje o pouZzivani ptedchoziho povoleni.

Z osmnacti Clenskych statl, jez daly udaje k dispozici, vykéazala Francie 57 000 udé€lenych
povoleni, coz byl jednoznacné nejvyssi pocet, avSak zde se jedna o soucet povoleni udélenych
podle nafizeni tykajicich se socidlniho zabezpefeni a podle smérnice. Ve zbyvajicich
sedmnacti Clenskych statech bylo vyhradné podle smérnice schvaleno ¢i zamitnuto celkem
560 zéadosti o ptedchozi povoleni, pficemz povoleni bylo udé€leno ve 360 piipadech. Dva
Clenské staty (Polsko a Recko) uvedly, Ze v roce 2014 neschvalily ani nezamitly Zadnou
zadost o predchozi povoleni, a dva (Chorvatsko a Portugalsko) obdrzely pouze po jedné
zadosti. Na opacném poélu se nachazela Italie se 177 obdrzenymi zadostmi (103 schvalenych)
a Slovensko se 139 zadostmi (121 schvalenych).

Poskytovani nahrady nakladd na 1é¢bu, ktera neni podminéna pfedchozim povolenim"’

Z dvaceti Sesti statli, které dotaznik vyplnily, jich pouze dvacet tfi bylo schopno poskytnout
uplné udaje o nahrazenych nakladech na 1é¢bu, jeZ neni podminéna piedchozim povolenim
(Némecko a Nizozemsko idaje nemohly poskytnout a Belgie nemohla dodat udaje tGplné).
Z téchto dvaceti tfi statd predlozily Finsko, Francie a Lucembursko souhrnné udaje pro
smérnici a nafizeni tykajici se socidlniho zabezpeceni. Finsko uvedlo 17 142 zéadosti
o nahradu nakladd, Francie 422 680 a Lucembursko 117 962.

V ostatnich dvaceti ¢lenskych stitech byla poskytnuta ndhrada nékladi vyhradné podle
smérnice v celkem 39 826 piipadech: z tohoto poctu jich 31 032 pfipadlo pouze na Dansko.
Ctyfi ¢lenské staty poskytly nahradu nakladd ve vice nez 1 000 p¥ipadech. Ctrnact ¢lenskych
statli uhradilo naklady v méné nez 100 ptipadech, pricemz Sest z téchto stati (Rakousko,
Bulharsko, Kypr, Estonsko, Recko a Portugalsko) nezaznamenalo Zadnou nahradu naklada
podle smérnice.

Doba zpracovani

Ze Sestnacti Clenskych statd, které poskytly tdaje, maji systém piedchoziho povoleni
a obdrzely Zadosti o jeho udéleni, jich devét (Bulharsko, Chorvatsko, Dansko, Irsko, Francie,

7 Tyto udaje mohou zahrnovat omezené mnozstvi zadosti podanych pro 1é¢bu, u niz mélo byt vyzadano
predchozi povoleni, avsak zadost byla podana zpétné a naklady byly nakonec nahrazeny.
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Lucembursko, Slovensko, Spanélsko a Spojené kralovstvi) uvedlo, e praméma doba
potiebna ke zpracovani zadosti ¢ini 20 dni nebo méné. Pouze tfi staty uvedly primérnou
dobu zpracovani 30 dni nebo delsi: Mad’arsko (30 dnil), Kypr (40 dn1) a Slovinsko (69 dni1).

Z devatenacti Clenskych stati, které predlozily tidaje a obdrzely Zadosti o ndhradu néklada na
1é¢bu, jez neni podminéna piedchozim povolenim (a byly schopny pozadované udaje
poskytnout), jich patnact bylo schopno poskytnout tidaje o primérné dobé na zpracovani
7adosti (Belgie, Litva, Recko a Rumunsko tyto udaje nemohly poskytnout). Ctyfi z nich
uvedly primérnou dobu zpracovani méné nez 20 dnti (Dansko, Mad’arsko, Lucembursko a
Spojené kralovstvi) a u tii tato doba ¢inila vice nez 80 dnd: u Finska (82 dni), Slovenska
(84,3 dnt) a Svédska (150 dnt) (pozn.: udaj pro Finsko se vztahuje jak na nafizeni, tak na
smérnici).'®

'8 Postupy pro nahrazovani nakladi se v jednotlivych ¢lenskych statech mohou znaéné lisit. Pokud se napiiklad
néktery ¢lensky stat rozhodne uhradit nékomu néklady podle nafizeni na zaklad¢ toho, ze tak je to pro pacienta
vyhodnégjsi, miZze fizeni, v némz se ur¢i vyse nahrady nakladi, trvat nékolik mésici.
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PRILOHA B
Hodnotici studie smérnice o preshrani¢ni zdravotni péci

Tato studie zkouma uclinky smérnice 2011/24/EU. Jejim hlavnim cilem je na zaklade
dostupnych zdrojii informovat o dosavadnim uplathovani smérnice a uréit nedostatky
a prostor ke zlepSovani, jak pozaduje ¢l. 20 odst. 1 smérnice. Studie vychazi z praxe az
dalSich cennych externich zdroji (minulych studii, védecké literatury, informaci od
zucCastnénych stran apod.).

Metodologie

Kromé¢ sekundarniho vyzkumu a ptehledu literatury byl zpracovan podrobny ptehled
internetovych stranek a byly pouzity metody obecné vyuzivané pii participativnim vyzkumu.

V navaznosti na predchozi vyzkumy byla provedena analyza vSech internetovych stranek
tficeti dvou vnitrostatnich kontaktnich mist (32 zemi nebo uzemi, protoze u Spojené¢ho
kralovstvi byla zvlast provedena analyza pro Skotsko, Wales, Anglii, Severni Irsko a
Gibraltar). Analyza prob¢hla od 6. fijna 2014 do 6. listopadu 2014.

Pro ziskani pohledu ,,koncového uzivatele byla pouzita vyzkumnad metoda vyuZzivajici
»fiktivniho pacienta®. V listopadu 2014 byla prostfednictvim e-mailu a telefonu oslovena
podle tii riznych pfedem pfipravenych scéndit vnitrostatni kontaktni mista ve dvanacti
Clenskych statech EU (v Rakousku, Belgii, Francii, Némecku, Mad’arsku, Italii, Litvé, na
Malté, v Nizozemsku, Slovinsku, Spanélsku a ve Svédsku). Tyto zemé, na néz se studie
zamétuje, tvori reprezentativni vzorek zalozeny na fad¢ kritérii, jeZ jsou popsana ve zprave.

V zemich, na néz se studie zaméfuje, a na evropské Urovni byla rovnéz shroméazdéna
subjektivni data zalozend na nazorech, a to prostfednictvim rozhovort s 59 zucastnénymi
subjekty a internetového dotazniku zaslaného na dvanact vnitrostatnich kontaktnich mist ve
dvandcti zemich, na néZ se studie zamétuje. S poskytnutim rozhovoru v pribéhu danych ctyt
tydni souhlasilo pfiblizné 50 % oslovenych zic€astnénych subjektii. Jednalo se o zastupce z
fad zdravotnich pojistoven, poskytovatelll zdravotni péce, obhdjcti prav pacienti, celostatnich
a regionalnich organii, skupin pacientl, auditorskych subjektd, odbor a sdruzeni
predepisujicich zdravotnickych pracovniki, kteti jsou ,,v prvni linii“. VSechna vnitrostatni
kontaktni mista vyplnila alespon ¢ast internetového dotazniku.

Zavery této studie doplnuje SWOT analyza zamétena na sluzby poskytované pacientiim.

Omezeni

Studie neni oficidlnim hodnocenim. Jejim predmétem nebyly stiznosti, nesplnéni povinnosti
a provadéci opatieni. Vzhledem k tomu, ze smérnice byla pfijata teprve nedavno, a s ohledem
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na nedostatek snadno dostupnych daji o mobilit¢ pacientl by bylo pfedcasné provadét
oficialni hodnoceni smérnice. Hodnotici studie je nicméné vyznamnym, tiebaze kvalitativnim,
pfinosem k zékladnimu posouzeni a budoucim hodnocenim, v souladu se zdsadou ,,nejprve
hodnotit*.

19



	Zpráva Komise o uplatňování směrnice 2011/24/EU o uplatňování práv pacientů v přeshraniční zdravotní péči
	Kapitola 1: Stupeň provedení
	Kapitola 2: Mobilita pacientů
	2.1 Předchozí povolení: obecné informace
	2.2 Poskytování náhrady nákladů a administrativní záležitosti
	2.3 Toky pacientů

	Kapitola 3: Vnitrostátní kontaktní místa a poskytování informací pacientům
	Kapitola 4: Přeshraniční spolupráce
	4.1 Uznávání lékařských předpisů
	4.2 Evropské referenční sítě
	4.3 Elektronické zdravotnictví
	4.4 Hodnocení zdravotnických technologií
	4.5 Přeshraniční spolupráce

	Kapitola 5: Závěry
	Kapitola 6: Výkon pravomoci přijímat akty v přenesené pravomoci, která je Komisi svěřena podle článku 17 směrnice 2011/24/EU o 
	6.1 Úvod
	6.2 Výkon přenesené pravomoci
	6.3 Závěr


