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Sprava Komisie o fungovani smernice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

Smernica 2011/24/EU* (dalej len ,,smernica“) o uplatiiovani prav pacientov pri cezhraniénej
zdravotnej starostlivosti nadobudla u¢innost 24.aprila 2011. Clenské $tity ju mali
transponovat’ do 25. oktobra 2013. Objastiuji sa v nej prava pacientov ziadat’ o preplatenie
zdravotnej starostlivosti poskytnutej v inom ¢lenskom State.

Podla poziadavky v ¢lanku 20 ods. 1 smernice Komisia do 25. oktobra 2015 a potom kazdé
tri roky ,,vypracuje spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju Eurépskemu parlamentu
a Rade. Sprava mé obsahovat’ predovsSetkym informécie o pohybe pacientov, finanénych
dosledkoch mobility pacientov, vykonavani ¢lanku7 o0ds.9 aclanku8 a o fungovani
eurdpskych referenénych sieti a ndrodnych kontaktnych miest.

V tejto sprave sa uvadza sGCasny stav transpozicie asprava zahffia najdolezitejSie
a najrelevantnejSie ustanovenia, ako napriklad vyuZivanie predchadzajuceho povolenia,
urovenl mobility pacientov, spdsoby preplacania nakladov, informdacie pre pacientov
aspolupraca podla tejto smernice. Takisto sa v nej oznamuje pouzivanie delegovanych
pravomoci podl'a ¢lanku 17 ods. 1 smernice, ktorym sa vyzaduje, aby Komisia o nich podala
spravu do 24. oktébra 2015.

Kapitola 1: Sucasny stav transpozicie
Termin transpozicie smernice bol 25. oktober 2013. Z dévodu neskorého alebo neldplného
oznamenia tychto opatreni sa proti 26 ¢lenskym Statom zacali konania o nesplneni povinnosti.

Styri konania o nesplneni povinnosti zostali k 1. jilu 2015 otvorené a vietky styri dotknuté
Clenské Staty sa pevne zaviazali riesit’ otvorené otazky.

Tieto porusenia sa tykaji iba uplnosti opatreni, ktoré sa mali transponovat. Komisii ma
v d’alej faze posudit, ¢i Clenské Staty transponovali smernicu spravne.

Kapitola 2: Mobilita pacientov

2.1 Predchadzajuce povolenie: kontext
Na zaklade ¢lanku 8 ods. 2 pism. a) smernice sa ¢lenskym Statom umoziiuje vyuzivat' systém
predchadzajuceho povolenia v pripade zdravotnej starostlivosti, ktora podlicha poziadavkam
planovania, ak =zahfna hospitalizaciu pocas noci, alebo ak si vyzaduje pouzitie
vysokoSpecializovanej a nakladnej zdravotnickej infraStruktary alebo medicinskeho
zariadenia. Clankom 8 ods. 2 pism. b) a ¢) sa im takisto umoziiuje vyzadovat’ predchadzajiice
povolenie v pripade liecby, ktora predstavuje osobitné riziko pre pacienta alebo obyvatel'stvo,
alebo v pripade starostlivosti poskytovanej poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktory

! Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplathovani prav pacientov pri
cezhraniénej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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vyvolava zavazné obavy, pokial’ ide o kvalitu a bezpe¢nost’ starostlivosti. V praxi su vSak
systémy predchadzajuceho povolenia takmer tplne zaloZzené na ¢lanku 8 ods. 2 pism. a), na
ktory sa bude preto tato sprava zameriavat’.

Akykol'vek systém predchadzajiceho povolenia musi byt nevyhnutny a primerany cielu,
ktory sa ma dosiahnut, anesmie byt prostriedkom svojvolnej diskriminacie alebo
neoddvodnenou prekazkou vol'ného pohybu pacientov.

Clenské $taty musia podla ¢lanku 8 ods. 7 smernice ,,zverejnit’ zoznam vykonov zdravotnej
starostlivosti, ktoré sit podmienené predchadzajiicim povolenim*®.

Clenské staty zaviedli systémy predchadzajiiceho povolenia takto.

Vyuzivanie predchadzajuceho povolenia (PP)
(pocet clenskych Statov)

16
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8
6
4
2
0

Bez predchadzajuceho PP len na oSetreniaz PP na hospotalizaciu PP na vietko okrem

povolenia podrobného zoznamu pocas noci a jednej konzultacie so

(kategorie nie su vysoko$pecializovanu Specialistom ro€ne na

§pecifikované) starostlivost pacienta

Strnast’ krajin preto vyzaduje predchadzajiice povolenia v pripade oboch Kritérii starostlivosti
tykajlce sa ,,hospitalizacie pocas noci®, ako aj ,,vysokoSpecializovanej starostlivosti*.

Ziadna zo 14 krajin, ktoré pouZziva kritérium tykajlice sa ,hospitalizicie pocas noci*
nespresnila, na ktoré oSetrenia sa vztahuje toto kritérium.

Niekolko ¢lenskych Statov vyzaduje predchadzajuce povolenie v pripade, ak si zdravotna
starostlivost’ vyzaduje hospitalizaciu pocas noci v ¢lenskom S$tate, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie. Je otazne, Ci je to v sUlade s kritériom v ¢lanku 8 ods. 2 pism. a), ktory sa tyka skor
sposobu, akym sa oSetrenie poskytuje v ¢lenskom S$tate, v ktorom je pacient poisteny, ako
Vv ¢lenskom State, v ktorom sa poskytuje osetrenie.

Devit zo 14 ¢lenskych §tatov stanovilo, aké ofetrenia povazujii za také, ktoré spliaju
kritérium ,,vysokoSpecializovanej* starostlivosti, priCom pét’ tak neurobilo.



V tychto 14 Clenskych Statoch preto pacientom nie je jasné, presne ktoré osSetrenia podliehaju
predchadzajucemu povoleniu, ked’ze pouzitic aspon jedného ztychto kritérii — a niekedy
oboch — vnutrostatne organy neobjasnili.

Na zéklade rozhovorov s 20 zdravotnymi poistoviiami ako sidasti hodnotiacej $tudie® v mene
Komisie sa zistilo, Zze 15 z nich sa domnieva, ze pacienti v ich krajine nevedia, ¢i oSetrenie
podlieha predchadzajicemu povoleniu alebo nie, apreto pacienti zvycajne ziadaju
0 predchadzajtce povolenie, aj ked’ to nie je potrebné.

Ako sa uvadza v oddvodneni 43 smernice, kritéria suvisiace s udel'ovanim predchadzajiceho
povolenia musia byt riadne oddvodnené. Z tdajov odovzdanych clenskymi S§tdtmi vo
vSeobecnosti nevyplyva, Ze rozsiahle systémy predchadzajuceho povolenia st opodstatnené:
pocet l'udi ziadajucich o povolenie je jednoducho prili§ maly. Zrejme je tazké tvrdit, ze
napriklad oSetrenie by malo podlichat’ predchadzajucemu povoleniu, ak o povolenie na toto
oSetrenie nepoziadala v danom roku ani jedina osoba (samozrejme s moznou vynimkou pre
mimoriadne Specializované alebo nakladné oSetrenia, ked’ by aj ve'mi maly pocet Ziadosti
0 preplatenie nakladov mohol mat’ vyznamné nasledky). Udajmi v prilohe A sa preukazuje, Ze
niektoré Clenské Staty so systémami predchadzajuceho povolenia nedostali vobec ziadne
ziadosti o0 povolenie (a mnoho d’alsich ich dostalo vel'mi malo).

2.2 Preplacanie nakladov a administrativne zaleZitosti
Clenské $taty moézu podl'a ¢lanku 7 ods. 9 obmedzit’ uplatiiovanie pravidiel vztahujicich sa
na preplacanie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti z osobitnych doévodov vSeobecného
zaujmu. V ¢lanku 7 ods. 11 sa vSak vyzaduje, aby boli tieto obmedzenia nevyhnutné
a primerané a nepredstavovali prostriedok svojvolnej diskriminacie alebo neodévodnenu
prekdzku vol'ného pohybu. Okrem toho sa od c¢lenskych Statov vyzaduje, aby Komisii
oznamili akékol'vek rozhodnutie zaviest’ obmedzenia podl'a ¢lanku 7 ods. 9.

Hoci Komisii neboli doru¢ené ziadne osobitné ozndmenia, niektoré spdsoby, ktorymi ¢lenské
Staty transponovali smernicu, by sa mohli povazovat’ za obmedzenie preplacania nakladov.

Podl’a ¢lanku 7 ods. 4 smernice by mal referenény bod na preplacanie cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti predstavovat sumu, ktori znaSa systém pri tejto konkrétnej zdravotnej
starostlivosti  poskytovanej verejnym alebo zmluvnym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti (v zavislosti od spdsobu, akym je organizovany dany systém zdravotnej
starostlivosti) v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny.

Najmenej tri ¢lenské Staty prijali sposoby preplacania cezhranicnej zdravotnej starostlivosti,
podrla ktorych je sadzba preplacania nakladov pre pacientov zalozena na nakladoch, ktoré by
znasal Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, za starostlivost’ poskytnutu sukromnym
alebo nezmluvnym poskytovatelom (ktoré st vyrazne nizSie nez sadzba u verejnych alebo
zmluvnych poskytovatel'ov), ak by sa tato zdravotna starostlivost’ poskytla na jeho izemi.

2 http://ec.europa.eu/health/cross_border care/docs/2015 evaluative study frep_en.pdf.
Oznamenie o hodnotiacej $tadii je pripojené v prilohe B k tejto sprave.
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Zda sa, ze tri Clenské Staty pozadujt, aby kazdy pacient Ziadajuci o preplatenie cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti preukdzal, preco je z lekarskeho hladiska potrebné, aby sa konkrétna
zdravotna starostlivost’ podstupila v inej krajine. Je otdzne, ¢i je to v sulade so zasadou
vol'ného pohybu pacientov a s kritériami uvedenymi v ¢lanku 7 ods. 9 a 11.

Clankom 7 ods. 7 smernice sa umozZiiuje, aby ¢lenské $taty uloZit pacientom Ziadajiicim
0 cezhrani¢nu zdravotnl starostlivost’ rovnaké podmienky a formalne nalezitosti, ako by
ulozili v pripade, ak by sa zdravotnd starostlivost’ poskytovala na ich vlastnom uzemi, za
predpokladu, ze nebudu diskrimina¢né anebudu predstavovat neodovodnenu prekazku
vol'ného pohybu.

Toto ustanovenie vyuZzilo dvanast’ €lenskych S$tatov, pokial’ ide o ich Struktaru ,kontroly
pristupu®, ¢o je systém, v ktorom sa vyzaduje odporucanie od vSeobecného lekéara alebo
rodinného lekara, aby mohol mat’ pacient pristup k Specializovanej zdravotnej starostlivosti.
Tieto odporucania st teda potrebné aj na to, aby sa pacientom preplacali naklady na pristup
k takejto Specializovanej zdravotnej starostlivosti v inom c¢lenskom State. Podla zasady
vzajomného uznavania kvalifikacii by vSak ¢lenské Staty mali uznat’ rozhodnutia o klinickej
potrebe a primeranosti poskytované rovnocennym odbornikom v inom ¢lenskom S$tate. Predsa
vSak pdt’ z tychto dvanastich Clenskych $tatov vyslovne trva na tom, ze odporti¢anie musi
pochadzat’ od odbornika v ich krajine.

Najmenej Styri Clenské Staty vyzaduju, aby pacienti poskytli uradne overeny preklad faktar
(jeden $tat dokonca vyZaduje, aby konzul v krajine oSetrenia potvrdil pacientom vSetky
doklady). Clankom 10 smernice sa vSak nirodnym kontaktnym miestam uklada povinnost’
vzajomne si pomahat’ pri pochopeni faktir. Tato poziadavka sa preto musi analyzovat' na
zaklade podmienok ¢lanku 7 ods. 7.

Uplatnovanie smernice na telemedicinu (t.j. na zdravotni starostlivost poskytovanu
dial’kovo) viedlo k uréitej nejasnosti. Niektoré ¢lenské staty napriklad preplécaju néklady
alebo poskytuju konzultacie so vSeobecnymi lekdrmi na dialku, zatial' co iné nie. Ak ma
pacient z ¢lenského Statu, kde sa takéto konzultacie neposkytuju alebo nefinancuju,
konzultaciu prostrednictvom telemediciny so vSeobecnym lekarom v ¢lenskom State, kde sa
takéto konzultacie poskytuju, nie je jasné, Ci €lensky Stat, v ktorom je pacient poisteny, moze
vV takomto pripade odmietnut’ preplatenie ndkladov. Na jednej strane sa ma preplacanie
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti poskytnut’, ak patri takato zdravotna starostlivost’ medzi
vykony, na ktoré mé poistenec narok v ¢lenskom $tate, v ktorom je pacient poisteny (¢lanok 7
ods. 1) aclensky stat, v ktorom je pacient poisteny, méze ulozit, aj v pripade zdravotnej
starostlivosti poskytnutej prostrednictvom telemediciny, rovnaké podmienky a kritéria
opravnenosti ako v pripade zdravotnej starostlivosti poskytovanej na jeho Uzemi. Na druhej
strane sa Vv ¢lanku4 ods. 1 pism.a) stanovuje zasada, na zaklade ktorej sa zdravotna
starostlivost’ poskytuje v sulade s pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa poskytuje
osetrenie, a V pripade telemediciny sa zdravotnd starostlivost’ povazuje za poskytnuta v tom
Clenskom State, v ktorom je poskytovatel zdravotnej starostlivosti usadeny [¢lanok 3
pism. d)]. Jednou dbleZitou otazkou je to, ako sa vymedzuje ,,balik vykonov®, t. j. zdravotna
starostlivost,, na ktor ma pacient narok.



2.3 Pohyb pacientov
Komisia v suvislosti s touto spravou poziadala ¢lenské $taty, aby sa zucastnili zberu tdajov.
Dvadsat’sest’ ¢lenskych Statov poskytlo odpovede, ktoré sa vztahuji na kalenddrny rok 2014.

Pohyb pacientov v stvislosti so zdravotnou starostlivostou v zahrani¢i na zaklade tejto
smernice je nizky. Z 21 ¢lenskych Statov, ktoré zaviedli systém predchadzajiceho povolenia,
dokédzalo 17 poskytnit’ udaje o pocte ziadosti o povolenie konkrétne podla uvedenej
smernice. V tychto ¢lenskych Statoch bolo celkovo len 560 Ziadosti o povolenie (z ktorych
360 bolo udelenych). Dva z tychto ¢lenskych $tatov uviedli, Ze nezamietli ani neschvalili
jedint ziadost', dva Staty vykazali len jednu zamietnuta a jednu udelenu Ziadost’ a len dva mali
viac nez 100 ziadosti. Okrem tychto 17 ¢lenskych Statov nahlasilo Francuzsko udelenie
57 000 povoleni; to je vSak suhrnny tdaj, v ktorom si kombinované povolenia podla
nariadeni o0 socidlnom zabezpe&eni®, ako aj podla uvedenej smernice.

V pripade oSetrenia, ktoré nepodlieha predchddzajicemu povoleniu, vykazalo Finsko,
Francuzsko a Luxembursko zna¢nu aktivitu, ato 17 142, 422 680 a 117 962 preplateni
nakladov vuvedenom poradi. Opédt vSak ide o suhrnné c¢iselné tudaje, v ktorych su
kombinované Udaje z nariadeni o socialnom zabezpeceni, ako aj z uvedenej smernice.

Dvadsat’ ¢lenskych Statov nahlasilo udaje o preplateni nakladov vylu¢ne podla smernice.
Podlra tychto udajov boli naklady preplatené celkovo v 39 826 pripadoch, z ktorych len
samotné Dansko nahlasilo 31 032. Celkovo len $tyri z tychto ¢lenskych Statov vykazalo viac
ako 1 000 preplateni nakladov. Na druhej strane stupnice dosiahlo 14 ¢lenskych statov menej
ako 100 preplateni ndkladov (z ktorych Sest’ nevykonalo Ziadne preplatenie nakladov). Zda4 sa,
7ze dovodom je skor nizky pocet ziadosti ako velky pocet zamietnuti: z dostupnych Gdajov
vyplyva, Ze sa schvali priblizne 85 % Ziadosti o preplatenie nakladov.

Tento vo vSeobecnosti nizky objem mobility pacientov v pripade planovanej zdravotnej
starostlivosti je zrejme aj pripadom starostlivosti podl'a nariadeni o socidlnom zabezpeceni.
V roku 2013 bolo zaznamenanych 1,6 miliona ziadosti o preplatenie ndkladov na neplanovand
zdravotni starostlivost, ale len 30 172 ziadosti tykajucich sa planovanej zdravotnej
starostlivosti v zahrani¢i podla uvedenych nariadeni (prostrednictvom formulara S2
pouzivaného v tychto pripadoch). V druhom pripade sa uznalo 29 115 Ziadosti* — 17 358 len
v samotnom Luxembursku.

Podrobny rozpis tidajov mozno najst’ v prilohe A, v ktorej sa stanovuju aj rézne kvalifikacie,
pokial’ ide o zber Gdajov, v neposlednom rade v tom zmysle, Ze smernica bola vykonana
v roznych ¢lenskych Statoch v réznom case a idaje preto asi nezahiiiaju cely rok 2014).

V sprave podla ¢lanku 20 ods. 3 smernice 2011/24/EU, ktorad Komisia prijala na zaéiatku
roka 2014°, sa uviedlo, e zaGatie fungovania smernice by mohlo ovplyvnit vyuZivanie
nariadeni o socidlnom zabezpeceni. V uvedenej sprave sa podrobne uvadzaju udaje, ktoré by

® Nariadenia (ES) &. 883/2004 a (ES) ¢. 987/2009 o koordinécii systémov socidlneho zabezpecenia.

* Treba poznamenat’, Ze udaje tykajice sa planovanej zdravotnej starostlivosti prostrednictvom formularov S2 sa
tykaju iba 22 ¢lenskych Statov, ked’ze udaje z ostatnych ¢lenskych $tatov neboli k dispozicii.

> http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0044&from=EN.
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boli potrebné na postdenie toho, ¢i k tomu skutocne doslo. Tieto idaje v siCasnosti nie st
dostupné, a Komisia preto nie je momentalne schopna predlozit’ ziadne d’al$ie analyzy.

Kapitola 3: Narodné kontaktné miesta a informacie pre pacientov

Niektoré clenské Stity maju rdzne ndrodné kontaktné miesta pre ,,prichddzajicich®
a ,,0dchadzajiacich® pacientov. Iné maju regiondlne narodné¢ kontaktné miesta zastreSené
v jednom narodnom kontaktnom mieste. Niektoré narodné kontaktné miesta s zaclenené do
ministerstva zdravotnictva, iné do zdravotnej poistovne, a d’alSie do nezéavislych subjektov.

Rozdiely existuju aj v komunika¢nych kanaloch, ktoré narodné kontaktné miesta vyuzivaju,
ako je znédzornené v nasledujucej tabulke (zahfna vsetkych 28 ¢lenskych $tatov a jednotlivé
kontaktné miesta pre Anglicko, Skotsko, Wales, Severné [rsko a Gibraltar)®.

Sposob kontaktovania narodnych
kontaktnych miest (pocet NKM)
25
20
15
10
) ] ] —
e-mail + telefon + arad e-mail + telefon e-mail e-mail + urad

Tieto Udaje sU z hodnotiacej Stadie, v ktorej sa takisto uviedli zna¢né rozdiely, pokial’ ide
0 ¢innost’ narodnych kontaktnych miest. Z deviatich narodnych kontaktnych miest, ktoré boli
sucastou prieskumu, zaznamenalo tri z nich menej ako 10 Ziadosti o informacie mesacne,
Styri z nich malo 10 az 100 Ziadosti a len dve miesta zaznamenali viac ako 100 ziadosti za
mesiac. Tieto zistenia sU v sulade sudajmi, ktoré Clenské Staty vykazali v savislosti so
ziadostami o informacie (uvedené v prilohe A)

Vzhl'adom na zjavne nizku informovanost’ ob&anov EU o ich pravach a existencii narodnych
kontaktnych miest to nie je prekvapuijlce. Z nedavneho prieskumu Eurobarometra’ vyplynulo,
7e menej ako dvaja z desiatich obcanov sa citia byt’ informovani o svojich prdvach v oblasti
cezhrani¢nej zdravotne;j starostlivosti:

® Spojené kralovstvo neméa narodné kontaktné miesto pre celé Spojené kralovstvo, preto bolo potrebné
preskumat’ jednotlivé kontaktné miesta. Iné clenské §taty maju takisto regionalne kontaktné miesta, ale aj jedno
celonarodné kontaktné miesto.

" http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 425 sum_en.pdf.
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Co si myslite, do akej miery ste celkovo dobre informovani o tom, v pripade akej zdravotnej

BB i —_— starostlivosti mate pravo na preplatenie nakladov? Celkové % ,dobre informovanych™
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Pri¢om len jeden z desiatich vedel o existencii narodnych kontaktnych miest:

QD 12. V kazdom &lenskom State EU je narodné kontaktne miesto, ktoré poskytuje informacie o
cezhranitne] zdravomej starostlivost v EU. Vedeli ste, Ze existuje?
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Organizacie pacientov vyjadrili prostrednictvom série konferencii, ktoré v mene Komisie
organizovalo Eurdpske forum pacientov, svoje obavy, Ze pacienti ¢elia ,,labyrintu méittcich,
niekedy nedostatoénych a niekedy prili§ podrobnych informacii®, pokial’ ide 0 cezhrani¢nt
zdravotnu starostlivost’. Podl'a nich zohravaji narodné kontaktné miesta kI'ai€ovt tilohu pri
Uspechu alebo nelspechu smernice, s odporti¢anim, Ze narodné kontaktné miesta by mohli
poskytovat” jednotlivcom, ktori uvazuju nad planovanou zdravotnou starostlivostou
V zahrani¢i, ,kontrolné zoznamy* a podrobnejSie jednotlivé harmonogramy postupov,
nakladov a sadzieb preplacanych nakladov. Zdoraznili potrebu ulahéit’ ,,porovnatelnost
a spol'ahlivost’ informacii poskytovanych pacientom v oblasti kvality a bezpecnosti medzi
instituciami a medzi ¢lenskymi Statmi“.



»Pacienti maju velké ocakavania... prevlddajica mienka je, Ze narodné¢ kontaktné miesta
musia byt’ branou k zdravotnej starostlivosti, a nie kontrolnym organom blokujucim pristup.*
— Organizécia pacientov

V smernici sa od ¢lenskych $tatov vyzaduje, aby poskytovali informacie o svojich systémoch
kvality a bezpecnosti. Niektoré ¢lenské Staty uvadzaji odkazy na roézne pravne dokumenty;
iné poskytuju vSeobecny opis stratégii na zaistenie kvality; niekolko z nich poskytuje
podrobné informacie (vratane odkazov na nemocni¢né hodnotiace systémy s typickymi
parametrami bezpecnosti, napr. umrtnost, pocet pripadov oSetrenych s komplikaciami);
ostatné smeruju obéanov na osobitné zdroje — webove sidla alebo menovanu osobu. Niektoré
vobec neuvadzaju bezpecnost a kvalitu.

Viacer¢ Clenské staty nad’alej vyjadruji znepokojenie nad oznamovanim zlozitosti sticasnej
pravnej situacie, ked’ sa na cezhrani¢ni zdravotnu starostlivost’ vztahuju dva odlisné stibory
pravnych predpisov. EU (smernica anariadenia o socidlnom zabezpeéeni), napriek
ustanoveniu v ¢lanku 2 pism. m) smernice, podl'a ktorého sa smernica uplatituje bez toho, aby
boli dotknuté nariadenia o0 socialnom zabezpeceni (pozri aj odévodnenia 28 — 31 k smernici).

Kapitola 4: Cezhrani¢na spolupraca

4.1 Uznavanie lekarskych predpisov
Clankom 11 smernice sa umoZiiuje uplatnenie zasady vzdjomného uznavania lekarskych
predpisov medzi ¢lenskymi $taitmi a Komisia sa splnomociiuje k prijimaniu praktickych
opatreni na podporu tohto uznania.

Vi&Sina tychto opatreni sa riesila vo vykonavacej smernici 2012/52/EU®. Touto smernicou sa
stanovil zoznam spolo¢nych prvkov, ktoré maji byt stcastou cezhraniénych lekarskych
predpisov. Tento zoznam zahfiia okrem inych prvkov a s obmedzenymi vynimkami ,,bezny
nazov* vyrobku (€o v praxi znamend medzinarodny nechraneny nazov pre velka vacSinu

vyrobkov).

Termin transpozicie vykonavacej smernice bol rovnaky ako termin transpozicie smernice
2011/24/EU, t. j. 25. oktobra 2013. Dvadsatjeden &lenskych §tatov bud’ termin nedodrzalo,
alebo transponovalo vykonavaciu smernicu neuplne, ¢o viedlo ku konaniam o nesplneni
povinnosti. Dva z tychto pripadov porusenia boli k 1. jalu 2015 nevyrieSené, ostatné boli
uzavreté na zaklade naslednej transpozicie prisluSnymi ¢lenskymi Statmi. V uvedenych dvoch
nevyrieSenych pripadoch sa prislusné ¢lenské Staty zaviazali vyrieSit’ otvorené otazky.

4.2 Euréopske referencné siete
Clankom 12 smernice sa vyzaduje, aby Komisia podporovala rozvoj eurdpskych referenénych
sieti poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti a centier odbornych znalosti (najma v oblasti
zriedkavych choréb), ato: prijatim kritérii a podmienok, ktoré takéto siete a poskytovatelia,
ktori sa chcu do sieti zapojit, musia spiiiat’; vypracovanim kritérii zalozenia a hodnotenia

8 \/ykonavacia smernica Komisie 2012/52/EU z 20. decembra 2012, ktprou sa stanovuju opatrenia na ul'ahcenie
uznavania lekarskych predpisov vystavenych v inom ¢lenskom $tate (U. v. EU L 356, 22.12.2012, s. 68).
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tychto sieti a ulah¢enim vymeny informacii a odbornych znalosti o siet'ach. V marci 2014 bol
na zaklade jednohlasnej podpory clenskych Statov prijaty pravny ramec pre zriadovanie
a hodnotenie sieti (delegované® a vykonavacie rozhodnutia®).

Odvtedy zacala Komisia proces vytvarania europskych referencnych sieti vratane zriadenia
rady clenskych Statov, ktord bude poverena schvalovanim navrhov pre eurdpske referencné
siete. Prva vyzva tykajuca sa sieti sa uskuto¢ni zaciatkom roku 2016 a schvalenie prvych sieti
sa o¢akava v priebehu uvedeného roka.

Komisia spolupracuje s poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a organmi na zvySeni
povedomia 0 moznostiach, ktoré ponukaji europske referenéné siete, a na ziskani podpory pre
potencialne siete alebo ¢lenov sieti.

4.3 Elektronické zdravotnictvo (eHealth)

Komisia 22.decembra 2011 prijala vykonavacie rozhodnutie 2011/890/EU o sieti
elektronického zdravotnictva®. Siet elektronického zdravotnictva je zamerana na podporu
spoluprace medzi vnutrostatnymi organmi. Schadza sa dvakrat ro¢ne a jej ¢innost’ podporuje
jednotna akcia vramci programu v oblasti zdravia stanoveného nariadenim (EU)
&.282/2014". Pracu siete elektronického zdravotnictva podporuji mnohé  innosti
vykonavané vramci akéného planu elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020:
inovac¢na zdravotna starostlivost’ pre 21. storo¢ie™®,

Siet” elektronického zdravotnictva od svojho vzniku prijala usmernenia o sthrnnych stboroch
Gdajov o pacientoch a o elektronickych predpisoch a pozi¢né dokumenty k: elektronickej
identifikacii, interoperabilite, navrhovanému nariadeniu o ochrane Udajov a investiciach do
elektronického zdravotnictva, ktoré sa maju podporovat’ prostrednictvom Nastroja na
prepajanie Eurépy (NPE). V stcasnosti pracuje na usmerneniach o Géinnych metodach
umoziujucich vyuzivanie lekarskych informacii v zaujme verejného zdravia a vyskumu. Na
zéklade pracovného planu NPE na rok 2015 boli pridelené finanéné prostriedky EU na
vykonavanie vymeny zdznamov o pacientoch a elektronickych predpisov. Siet’ elektronického
zdravotnictva preskima a v pripade potreby aktualizuje usmernenia v rokoch 2015 — 2016 na
zaklade skusenosti z NPE.

4.4 Posudzovanie zdravotnickych technolégii (HTA)
Pravidld tykajuce sa siete na posudzovanie zdravotnickych technoldgii, ktoré sa
predpokladaju v ¢lanku 15 smernice, su stanovené vo vykondvacom rozhodnuti Komisie

® Delegované rozhodnutie Komisie 2014/286/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuji kritéria a podmienky,
ktoré musia spinat’ europske referenéné siete a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori sa chct zapojit’ do
eurdpskej referenénej siete (U. v. EU L 147, 17.5.2014, s. 71).

19\/ykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU, ktorym sa stanovuju kritéria vytvarania a hodnotenia
europskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich ¢lenov, ako aj kritéria na ul'ah¢enie vymeny
informacii a odbornych znalosti v stvislosti s vytvaranim a hodnotenim takychto sieti (U. v. EU L 147,
17.5.2014, s. 79).

! http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/decision_ehealth_network_sk.pdf.

12 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L _.2014.086.01.0001.01.ENG.

13 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/AL L/?uri=CEL EX:52012DC0736.
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2013/329/EU™. Cielom siete na posudzovanie zdravotnickych technologii je podporit
spolupracu medzi vnutroStaitnymi orgdnmi vratane v oblasti relativnej UCinnosti
a kratkodobej/dlhodobej ucinnosti zdravotnickych technologii. Schadza sa dvakrat ro¢ne a vo
vedeckych a technickych otazkach ju podporuje jednotna akcia v ramci programu v oblasti
zdravia s nazvom EUnetHTA.

V ramci siete bola v oktobri 2014 prijaté stratégia pre spolupracu EU v oblasti posudzovania
zdravotnickych technoldgii a v aprili 2015 diskusny dokument o opakovanom pouZivani
spolocnej prace v oblasti posudzovania zdravotnickych technolégii vo vnutrostatnych
&innostiach™.

Pokial’ ide o buducnost, siet’ na posudzovanie zdravotnickych technolégii bude pokracovat
vo svojej strategickej Ulohe, ale zdsadnd bude intenzivna au¢inna vedecka spolupraca.
Clenské §taty poziadali Komisiu, aby navrhla opatrenia na zabezpeenie dlhodobej
udrzatelnosti'®.

4.5 Cezhrani¢na spolupraca
V smernici sa od Komisie vyzaduje, aby nabadala ¢lenské staty k spolupraci pri poskytovani
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v pohrani¢nych regionoch. Z pociato¢nej prace Komisie
vyplyva, Ze existuje obmedzeny pocet sucasnych cezhrani¢nych projektov, z ktorych mézu
budice strany ziskat’ cenné poznatky. Zaroven stanovila osobitné oblasti, v ktorych by vicsia
cezhrani¢na spolupraca predstavovala vyznamny rozdiel pre pacienta, napriklad v pristupe ku
kritickej starostlivosti v pripade infarktov myokardu.

Uspesna cezhraniéna spolupraca vyzaduje vyznamné intervencie aktérov na miestnej Grovni,
s podporou vnutro§tatnych organov. Dal§im krokom je uréit tie ¢innosti a najlepsie postupy
EU, ktorymi sa pomdze pri realizovani skutodnej cezhraninej spoluprce, ktora prinisa
pridant hodnotu. Zaroven je potrebné urcit’ aj zemepisné oblasti, ktoré mozu mat’ prospech
z takejto spoluprace.

Kapitola 5: Zavery

Mobilita pacientov na ucely planovanej zdravotnej starostlivosti — podla smernice, ako aj
nariadenia o socialnom zabezpeceni — zostava nizka, zatial' o mobilita pacientov z hl'adiska
neplanovanej zdravotnej starostlivosti sa zda byt ovela vyssia. Francuzsko, Luxembursko
a pripadne Finsko a Dansko sa zdajii byt vynimkami z tohto vieobecného zistenia. Urovei
vyuzivania planovanej zdravotnej starostlivosti inde je omnoho niz§ia nez potencialna uroven,
ktort naznacuje pocet I'udi v prieskume Eurobarometra, ktori uvadzaju, ze by zvazovali
vyuZitie cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

4 Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/329/EU z 26. jina 2013, ktorym sa stanovuju pravidla pre zriadenie,
riadenie a transparentné fungovanie siete vnutrostatnych organov alebo subjektov zodpovednych za
posudzovanie zdravotnickych technolégii (U. v. EU L 175, 27.6.2013, s. 71).

!5 http://ec.europa.eu/health/technology _assessment/docs/reuse_jointwork_national_hta_activities_en.pdf.

16 zavery Rady o ,,inovacii v prospech pacientov* zo stretnutia Rady pre zamestnanost’, socialnu politiku,
zdravie a spotrebitel'ské zalezitosti, Brusel, 1. decembra 2014.
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/Isa/145978.pdf.
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Existuje niekol'’ko dovodov, preco tomu moze tak byt’. Po prvé, viaceré Clenské Staty neskoro
implementovali smernicu, ¢o ovplyvnilo pocty, ktoré ju mohli vyuzit’ poc¢as roku 2014.

Po druhé, ako naznacuju aj vysledky Eurobarometra, pocet ob¢anov, ktori si si vedomi
svojich vSeobecnych prav na preplatenie nakladov, je vel'mi nizky. Aj ked’ st si obcania
vedomi svojich prav, v niekol’kych ¢lenskych Statoch je tazké pre pacientov dozvediet’ sa viac
0 tom, ako vyuzivat tieto prava v praxi. V uz uvedenej hodnotiacej $tidii sa v tomto ohl'ade
naznacujui zna¢né rozdiely vo vykonnosti narodnych kontaktnych miest.

Po tretie, zatial' ¢o niektoré ¢lenské Staty implementovali smernicu v plnej miere a vyvijajd
zna¢né Usilie na ulahcenie prav pacientov na cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost, existuje
znaény pocet Clenskych $tatov, kde existuju vyznamné prekazky, ktoré zdravotnicke systémy
kladu pacientom do cesty aktoré sa aspon v niektorych pripadoch zdaju byt vysledkom
umyselnych politickych rozhodnuti: niektoré sucasné systémy predchadzajiceho povolenia su
rozsiahlejSie, ako by zrejme bolo zo si¢asného mnozstva ziadosti odévodnené; v mnohych
pripadoch nie je presne jasné, ktoré liecby si vyzaduju predchadzajuce povolenie; nizsie
sadzby preplatenia nékladov nez tie, ktoré sa pouzivaji v domovskom c¢lenskom State,
jednoznacne predstavuju prekazku; existuje mnoho zlozitych administrativnych poziadaviek,
ktoré mozu odradit’ pacientov.

Je mozné, Ze tento prirodzeny dopyt po cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti je relativne
nizky z viacerych dévodov: neochota pacientov cestovat’ (napr. vzhl'adom na ich blizkost’
K rodine alebo znalost domaceho systému); jazykové bariéry; cenové rozdiely medzi
Clenskymi $tatmi; prijatelny Cas ¢akania na oSetrenie v ¢lenskom state, v ktorom je pacient
poisteny. Takisto je dolezité poznamenat’, ze o ¢ast’ dopytu, ktory skuto¢ne existuje, moze byt
postarané v rdmci miestnych dvojstrannych dohdd, ktoré existuju v niektorych ¢lenskych
Statoch. Vzhladom na uz uvedené skutoCnosti nie je v sucasnosti mozné usudit, ze
cezhrani¢na zdravotna starostlivost’ presne odrdza potencidlny dopyt.

Vplyv smernice by sa vSak mal zvazit' v SirSom kontexte nez len v zmysle cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti. Smernicou sa prispelo Kk niekol’kym délezitym diskusiam
prebiehajucim v mnohych ¢lenskych Statoch, ktoré sa tykaju reformy zdravotnictva.

Smernica predovsetkym obsahuje znacné mnozstvo ustanoveni tykajucich sa transparentnosti,
pokial’ ide o prava pacientov a kvalitu a bezpecnost’ sluzieb zdravotnej starostlivosti. Téma,
ktoré informécie pacienti potrebuji aako sa maju poskytovat, bude na programe
pravdepodobne dlh§i cas. Dovodom nie je samotnd smernica, ale odzrkadluje SirSie
technologickeé a spoloc¢enské zmeny: o¢akavania I'udi su zasadne odli$né teraz, ako tomu bolo
len pred niekol’kymi rokmi (a zdravotnicke sluzby pravdepodobne nebudid imunne voci
vplyvu, napriklad, zédkaznickych hodnoteni). Smernicou sa vSak poskytuje hotovy priestor
(a forum v podobe siete narodnych kontaktnych miest, ktord zasada pravidelne) pre Komisiu
a Clenské Staty, aby si vymienali ndzory na to, ako je mozné tejto vyzve Celit’.

Zatial' je zrejmé, Zze existuju znacné rozdiely medzi narodnymi kontaktnymi miestami
v spbsobe, akym funguju, a kvalite informacii, ktoré poskytuji. Mo6ze byt’ uzitoéné preskiimat’
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spolo¢né pristupy alebo usmernenia pre pracu narodnych kontaktnych miest v buducich
diskusiach.

Podobne aj tlaky, ktorym celia zdravotnicke sluzby, maji za nasledok zvyseny zaujem
0 lepSie vyuzivanie zdrojov prostrednictvom cezhrani¢nej spoluprace. Hoci pociatocné usilie
Komisie zatial' prinieslo niektoré navrhy na opatrenia na urovni EU (napr. vyuZivanie
najlepSich postupov z GspeSnych projektov; vypracovanie kontrolnych zoznamov pre tych,
ktori uvazuji nad cezhranicnou spolupracou), je jasné, ze tieto budi fungovat’ len ako
podpora vnutrostatnych alebo miestnych ¢innosti.

V kapitole smernice o spolupraci medzi systémami zdravotnictva sa zriadil novy ramec pre
spolupracu c¢lenskych $tatov. Tato skuto¢nost’ by mohla priniest hmatatelné vyhody pre
systémy zdravotnictva v celej EU. Uvedieme aspoti jeden priklad, eurdpske referenéné siete
by mohli vyrazne zlepsit' pristup k starostlivosti v pripade zriedkavych chor6b/choréb
s nizkou prevalenciou a komplikovanych chor6b, pri ktorych st odborné poznatky vzacne.
V zéujme realizacie tohto potencialu bude potrebna neustadla podpora a zaviazok vsetkych
stran.

V ramci stratégie v oblasti posudzovania zdravotnickych technoldgii, ktora prijala siet’ na
posudzovanie zdravotnickych technologii, sa preukazal zdujem clenskych §tatov o spolo¢nu
pracu, ale ukazala sa aj potreba trvalych a riadne podlozenych opatreni. Tymito opatreniami
by sa malo ul'ah¢it’ spolo¢né usilie a nasledne umoznit, aby ho cClenské Staty a iné
zainteresované strany naplno vyuzivali.

Nakoniec, pokrok technologie znamena, ze sluzby telemediciny (vratane on-line lekarni) budd
V bezprostrednej budicnosti beznejsie a vyznamnejSie. Preto moze byt uzitocné zvazit', ¢i
a ako je potrebné platné pravidla (napr. platné pravne predpisy; pristup a preplatenie nakladov
za liecbu) zlepsit’ a objasnit’.

Kapitola 6: Vykonavanie pravomoci prijimat’ delegované akty udelenej Komisii podl’a
¢lanku 17 smernice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti

6.1 Uvod
Clanok 11 smernice 2011/24/EU sa tyka vzajomného uznavania lekarskych predpisov medzi
¢lenskymi Statmi. V ¢lanku 11 ods. 5 sa Komisia splnomociuje k prijimaniu (prostrednictvom
delegovanych aktov) opatreni na vylucenie osobitnych kategorii liekov alebo zdravotnickych
pomdcok z uznavania lekarskych predpisov, ak je to nevyhnutné na ochranu verejného
zdravia.

Clanok 12 smernice 2011/24/EU sa tyka rozvoja eurépskych referenénych sieti. Komisia sa
¢lankom 12 ods. 5 v spojeni s ¢lankom 12 ods. 4 pism.a) splnomociiuje k prijimaniu
(prostrednictvom delegovanych aktov) zoznamu konkrétnych kritérii a podmienok, ktoré
musia eurdpske referencné siete splnit, a podmienok a kritérii, ktoré sa vyzaduji od
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poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktori sa chci zapojit’ sa do takychto sieti, ako sa
predpoklada v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a).

Komisii sa ¢lankom 17 smernice 2011/24/EU udeluju delegované pravomoci na obdobie 5
rokov od 24.aprila 2011. Komisia musi pripravit spravu tykajicu sa delegovanych
pravomoci najneskor Sest’ mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegované
pravomoci sa automaticky predlzuji na rovnako dlhé obdobia, pokial’ ich Eurdpsky parlament
alebo Rada v stlade s ¢lankom 18 neodvolaju.

6.2 Vykon delegovanej pravomoci
Pokial’ ide o ¢lanok 11 ods. 5, 14. februara 2012 sa uskuto¢nilo zasadnutie odbornikov
z ¢lenskych statov s cielom prerokovat’, ¢i existuje potreba vylicit' osobitné kategorie liekov
alebo zdravotnickych pomdcok z uznavania lekarskych predpisov. Zverom tohto zasadnutia
(a vykonanej podpornej Stadie) bola skutocnost’, ze v danom case nebolo ziadne vylucenie
potrebné. Komisia preto este nepouzila delegovani pravomoc.

Pokial’ ide o ¢lanok 12 ods. 5, Komisia Uzko spolupracovala s ¢lenskymi $tatmi na obsahu
delegovaného aktu pred jeho prijatim 10. marca 2014 (pozri odkaz v bode 4.2). Uginnost
nadobudol 27. maja 2014.

6.3 Zaver
Komisia zastava nazor, ze delegované pravomoci udelené podla smernice 2011/24/EU by
mali zostat’ v platnosti.

Oblast’ liekov a zdravotnickych pomdcok je oblastou, v ktorej zmena moze nastat’ rychlo.
Hoci vynimky zo zé&sady vzajomného uznavania lekarskych predpisov nie su v sucasnosti
potrebné, takato potreba modze nastat’ v buddcnosti amusela by sa rieSit rychlo
prostrednictvom delegovaného aktu s cielom chranit’ verejné zdravie.

Pokial’ ide o eurdpske referencné siete, prvé siete buda zriadené v roku 2016 a potom budu
musiet’ byt ohodnotené. Toto hodnotenie bude pravdepodobne znamenat, ze bude potrebné
upravit’ obsah stc¢asného delegovaného aktu v buddcnosti.
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PRILOHA A
Udaje z ¢lenskych §tatov o fungovani smernice

Vsetkym ¢lenskym §tatom bol v januari 2015 zaslany dotaznik. Dohodnuty kone¢ny termin na
jeho vyplnenie bol 30. april 2015. Casovy ramec, na ktory sa dotaznik vztahoval, bol
kalendarny rok 2014.

Udaje poskytlo celkovo 26 z 28 ¢lenskych $tatov (adaje neodovzdalo Lotyssko a Malta).

V tejto Casti sa uvadza vyber udajov ozndmenych ¢lenskymi Statmi. Je potrebné uviest
niekol’ko bodov:

Clenské §taty transponovali smernicu 2011/24/EU v réznom ¢ase a v mnohych pripadoch
poskytnuté udaje zahfiiajii len Cast’ roku 2014. Niektoré Clenské Staty maji tazkosti pri
rozdelovani svojich pripadov medzi smernicu 2011/24/EU a nariadenia o socialnom
zabezpeceni [nariadenia (ES) ¢. 883/2004 a (ES) ¢. 987/2009], najméa pokial’ ide o ndroky na
preplatenie zdravotnej starostlivosti, ktord nepodlieha predchadzajucemu povoleniu.

Ukézalo sa, ze pre mnohé cClenské Staty je tazké poskytnut’ tdaje tykajuce sa ziadosti
0 informacie adresované narodnym kontaktnym miestam rozdelené podl'a média a otazky. Je
tiez pravdepodobné, ze niekedy sa zahtfiiaji aj ziadosti tykajuce sa cezhraniCnej zdravotnej
starostlivosti mimo rozsahu posobnosti smernice 2011/24/EU, napr. otazky tykajluce sa
eurdpskeho preukazu zdravotného poistenia (EPZP) atd’.

Niektoré Clenské Staty, najmd tie so systémami zalozenymi na poisteni, mali tazkosti pri
zhromazd’ovani informécii z jednotlivych zloziek svojho systému.

Kedze tento dotaznik sa pouzil prvykrat, pocCas tohto hodnotenia bolo identifikovanych
niekol’ko praktickych sémantickych otazok (odrazajucich roznorodost’ vnutrostatnych situacii
a postupov). Tieto sa budu musiet’ riesit’ v buducnosti, ked’ze maju vplyv na porovnatel'nost’
udajov.

Tieto Gdaje nie st preto 'ahko porovnatel'né medzi ¢lenskymi Statmi: priklady v tejto prilohe
sa uvadzaju len na ilustraciu.

Ziadosti o informacie dorucené narodnym kontaktnym miestam

Z 26 clenskych Statov, ktoré odpovedali, boli schopné poskytnut’ tidaje o celkovom pocte
jednotlivych Ziadosti vSetky okrem Luxemburska a Svédska. Celkovo bolo v roku 2014
zaznamenanych 109 223 takychto ziadosti. Pét’ ¢lenskych §tatov malo menej ako 100 Ziadosti
o informécie (Portugalsko, napriklad, zaznamenalo len 6). Desat clenskych Statov
zaznamenalo viac ako 1 000 Ziadosti o informacie. Len na tri ¢lenské Staty pripadalo takmer
75 % zaznamenanych Ziadosti: Nemecko (36 602); Finsko (25 207) a Rakusko (15 536). Tieto
ovel'a vysSie ¢iselné udaje su pravdepodobne dosledkom navstev webovych sidiel, ktoré sa
Vv tychto troch ¢lenskych Statoch zaznamenavaju ako ziadosti o informacie.
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Niektoré clenské Staty boli schopné rozdelit svoje Zziadosti o informécie podla média.
V tychto pripadoch sa v Gdajoch uvadza 74 050 Zziadosti prostrednictvom webového sidla
(pozri uz uvedeny bod), 15461 telefonicky, 5436 e-mailom a2 179 prostrednictvom
osobného kontaktu.

Vyuzivanie predchadzajiceho povolenia

Dvadsatjeden ¢&lenskych $tatov zaviedlo systém predchadzajuceho povolenia (Ceska
republika, Estonsko, Finsko, Holandsko, Litva, Raklsko a Svédsko tak neuéinili, hoci
niektoré z nich zaviedli pravne predpisy, ktorymi sa im umozni zaviest takyto systém
K neskor$iemu datumu, ak by si to zelali). Ztychto 21 S$tatov Loty$sko a Malta udaje
neodovzdali. Nemecko tdaje odovzdalo, ale nebolo schopné poskytnut’ udaje o vyuZivani
predchadzajuceho povolenia.

Z 18 clenskych S$tatov, ktoré poskytli udaje, bolo Francuzsko jasne najdalej s 57 000
udelenymi povoleniami; toto je vSak sthrnny udaj o udelenych povoleniach na zéklade
nariadeni o socialnom zabezpedeni aj smernice. Pocet ziadosti o predchéadzajice povolenia
konkrétne podla smernice, ktoré boli bud’ schvalené, alebo zamietnuté vo zvysSnych 17
Clenskych Statoch, predstavoval 560, z ktorych 360 bolo schvalenych. Dva ¢lenské Staty
(Pol'sko a Grécko) uviedli, Ze vroku 2014 neschvalili ani nezamietli Ziadnu Ziadost
o0 predchadzajlce povolenie a dva Staty (Chorvatsko a Portugalsko) prijali po jednej ziadosti.
Na druhej strane spektra prijalo Taliansko 177 Ziadosti (103 schvalilo) a Slovensko 139
ziadosti (121 schvalilo).

Preplatenie niakladov na lie¢bu, ktora nepodlieha predchadzajicemu povoleniu®’

Z 26 clenskych Statov, ktoré odpovedali, len 23 bolo schopnych poskytnut’ uplné Udaje
0 preplateni nakladov na liec¢bu, ktord nepodlieha predchadzajucemu povoleniu (Holandsko
a Nemecko nemohli poskytnat’ udaje; Belgicko nemohlo poskytnut’ uplné udaje). Z tychto 23
Statov Finsko, Franctuzsko a Luxembursko poskytli sihrnné Udaje za smernicu a nariadenia
0 socialnom zabezpeCeni. Finsko oznamilo 17 142 ziadosti o preplatenie nakladov,
Francuzsko 422 680 a Luxembursko 117 962.

V ostatnych 20 ¢lenskych $tatoch sa vykonalo celkovo 39 826 preplateni ndkladov konkrétne
podl'a smernice: z tohto celkového poétu len Déansko predstavovalo 31 032 pripadov. Styri
&lenské §taty vykonali viac nez 1 000 preplateni nakladov. Strnast’ ¢lenskych §tatov vykonalo
menej nez 100 preplateni ndkladov, z ktorych Sest’ (Bulharsko, Cyprus, Estonsko, Grécko,
Portugalsko a Rakusko) nezaznamenalo podl’a smernice Ziadne preplatenia nakladov.

Cas spracovania

Z0 16 odpovedajucich clenskych Statov, ktoré maju systém predchadzajiceho povolenia
a dostali ziadosti o predchadzajuce povolenie, vykazuje devit ¢lenskych Statov (Bulharsko,
Dansko, Francuzsko, Chorvatsko, frsko, Luxembursko, Slovensko, Spojené kralovstvo

7 Tieto udaje mozu obsahovat’ obmedzeny pocet Ziadosti o lie¢bu, na ktort sa malo vyziadat' predchadzajice
povolenie, avsak ziadost’ bola podana dodato¢ne a naklady boli napokon preplatené.
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a Spanielsko) priemerny ¢as na spracovanie Ziadosti 20 dni alebo menej. Len tri $taty mali
priemerny ¢as spracovania 30 dni alebo viac: Mad’arsko (30 dni); Cyprus (40) a Slovinsko
(69).

Z 19 odpovedajucich clenskych Statov, ktoré skutocne prijali Ziadosti (a boli schopné
poskytnut pozadované tdaje) o preplatenie nakladov na lieCbu, ktord nepodlicha
predchadzajiicemu povoleniu, bolo 15 S§tatov schopnych poskytnut’ tidaje o priemernych
¢asoch na spracovanie narokov (Belgicko, Grécko, Litva a Rumunsko neboli schopné tieto
udaje poskytnut’). Spomedzi nich Styri Staty spracovali ziadosti v priemere za menej nez 20
dni (Dansko, Luxembursko, Mad’arsko a Spojené kral'ovstvo) a tri Staty za viac nez 80 dni:
Finsko (82); Slovensko (84,3) a Svédsko (150) (poznamka: finske tidaje sa tykaju nariadent,
ako aj smernice)®®,

18 postupy preplacania nakladov sa mézu v kazdom ¢lenskom 3tate znagne ligit’. Ak sa napriklad ¢lensky $tat
rozhodne preplatit’ niekomu naklady podl'a nariadeni z dévodu, Ze je to pre pacienta vyhodnejsie, potom postup
pri stanovovani vysky preplatenia nakladov méze trvat’ niekol'’ko mesiacov.

17



PRILOHA B
Hodnotiaca $tidia o smernici 0 cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

V tejto §tudii sa zohladiuju Gginky smernice 2011/24/EU. Jej celkovym cielom je podat
spravu o doterajSom vykonavani na zaklade dostupnych zdrojov a identifikovat’ nedostatky
a potencial na zlepSenie, ako sa vyzaduje v ¢lanku 20 ods. 1 smernice. Opiera sa o situacie
vteréne ainé hodnotné externé zdroje (predchadzajuce S$tudie, vedecka literatara,
zainteresovang strany atd’.).

Metodika

Okrem teoretického vyskumu a preskiimania literatGry sa pouzilo podrobné preskiimanie
webovych sidiel a v§eobecne pouzivané metddy participativneho vyskumu.

Vychédzajlc z predchadzajuceho vyskumného usilia sa vykonala analyza v§etkych webovych
sidiel 32 néarodnych kontaktnych miest (32 krajin alebo Uzemi ako Anglicko, Gibraltar,
Severné irsko, Skotsko a Wales bolo analyzovanych pre Spojené kralovstvo). Analyza sa
uskutocnila od 6. oktobra 2014 do 6. novembra 2014.

Pouzila sa metoda vyskumu prostrednictvom ,,pseudo-pacienta® s cielom zohl'adnit’ pohl'ad
,koncového pouzivatela®. S narodnymi kontaktnymi miestami v 12 &lenskych §tatoch EU
(Belgicko, Francuzsko, Holandsko, Litva, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Rakusko, Slovinsko,
Spanielsko, Svédsko a Taliansko,) bol v novembri 2014 nadviazany kontakt prostrednictvom
e-mailu, ako aj telefonu, priCom sa pouzili tri r6zne vopred navrhnuté scendre. Tieto ,,cielové
krajiny* tvoria reprezentativnhu vzorku na zaklade suboru kritérii podrobne uvedenych
V sprave.

Subjektivne udaje zalozené na nazoroch boli takisto ziskané v cielovych krajinach a na
europskej Urovni prostrednictvom 59 rozhovorov so zainteresovanymi stranami a on-line
prieskumu, ktory bol adresovany 12 narodnym kontaktnym miestam v cielovych krajinach.
Priblizne 50 % oslovenych zainteresovanych strdn suhlasilo s pohovorom pocas
Stvortyzdnového obdobia. Predstavovali Siroky rad poskytovatel'ov zdravotného poistenia,
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ombudsmanov pre pacientov, vnutroStatnych
a regionalnych organov, skupin pacientov, auditorskych organov, odborovych zvéazov
a organizacii predpisujucich zdravotnickych pracovnikov pdsobiacich v ,,prvej linii“. Vsetky
narodné kontaktné miesta poskytli udaje aspon v Casti on-line prieskumu.

Zavery §tidie doplia analyza SWOT zamerana na sluzby poskytované pacientom.

Obmedzenia

Uvedena stidia nie je formalnym hodnotenim. Staznosti, poruSenia a opatrenia na
transpoziciu neboli stcast'ou jej naplne. VzhI'adom na nedavne prijatie smernice a nedostatok
okamzite dostupnych tdajov o mobilite pacientov by bolo formalne hodnotenie smernice
predcasné. Hodnotiaca Studia je vSak vyznamnym, hoci kvalitativnym, prispevkom
k vychodiskovému posudeniu a buducim hodnoteniam v sulade so zasadou ,najprv
vyhodnotit™.
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