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EXPOSICION DE MOTIVOS

1 ANTECEDENTESY TRABAJOS PREPARATORIOS

En 2003, los ministros de sanidad y otras partes interesadas pidieron a la Comision que
examinase la manera de mejorar la seguridad juridica en el @mbito de la asistencia sanitaria
transfronteriza, a raiz de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia sobre €l derecho de los
pacientes a beneficiarse del tratamiento médico dispensado en otro Estado miembro’. Las
decisiones del Tribunal sobre asuntos especificos son claras en si mismas; sin embargo, es
preciso mejorar la claridad para garantizar un gjercicio mas genera y eficaz de la libertad de
recibir y prestar servicios de asistencia sanitaria. Por tanto, a principios de 2004, la Comision
incluyd en su propuesta de Directiva relativa a los servicios en el mercado interior
disposiciones que codifican las decisiones del Tribunal de Justicia relativas a la aplicacion de
los principios de libre circulacion a los servicios de salud. No obstante, el Parlamento
Europeo y € Consgjo no aceptaron este enfoque. Consideraban que no se tenian
suficientemente en cuenta las especificidades de los servicios sanitarios, en particular sus
complejidades técnicas, la sensibilidad de la opinion publica de cara a estas cuestiones y €l
importante apoyo de los fondos publicos. Asi pues, la Comision desarroll6 una iniciativa de
actuacion centrada especificamente en los servicios de atencion sanitaria como una cuestion
aparte.

En junio de 2006, el Consgjo adopté una serie de conclusiones sobre |os principios y los
valores comunes de |os regimenes sanitarios de la UE, en las que reconoce €l valor especia de
cualquier iniciativa adecuada en materia de servicios sanitarios que permita a los ciudadanos
europeos tener claro cuadles son sus derechos cuando se trasladen de un Estado miembro a
otro, asi como la importancia de consagrar los valores y los principios en un marco juridico a
fin de garantizar la seguridad juridica’.

El Parlamento Europeo contribuyé0 a los debates relativos a la asistencia sanitaria
transfronteriza con diversos informes. En abril de 2005 adoptd un informe sobre la movilidad
de los pacientes y los progresos de |a asistencia sanitaria en la Unién Europea®; en marzo de
2007, una Resolucion sobre la accion comunitaria relativa a la prestacion de servicios
sanitarios transfronterizos®; y, en mayo de ese mismo afio, un informe sobre el impacto y las
consecuencias de laexclusion de los servicios sanitarios de la Directivarelativa alos servicios
en el mercado interior®.

Asimismo, las partes interesadas |levan muchos afios participando intensamente en las
actividades de la Comision relativas ala movilidad de los pacientes y 1a atencidn sanitaria, en
particular a través del Proceso de Reflexion de Alto Nivel, el Foro Abierto® y e Grupo de

Véase e Informe del Proceso de Reflexiéon de Alto Nivel sobre la movilidad de los pacientes y los
progresos de la asistencia sanitaria en la Unién Europea y la Comunicacion de la Comision sobre €l
seguimiento del proceso de reflexion de alto nivel sobre lamovilidad de los pacientes'y los progresos de
la asistencia sanitaria en la Union Europea, COM (2004) 301 final, de 20 de abril de 2004.

10173/06 SAN 168 SOC 302 M1 132.

A6-0129/2005 final.

B6-0098/2007.

A6-0129/2007 final.

En d dltimo Foro Abierto sobre la Salud participaron en torno a trescientas ochenta personas
procedentes de un amplio abanico de organizaciones sanitarias. Durante la conferencia celebrada en
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Reflexion de Alto Nivel sobre Servicios de Salud y Atencién Médica’. La consulta relativa a
la iniciativa especifica sobre la asistencia sanitaria transfronteriza se inicié formamente en
septiembre de 2006 con la publicacién de una Comunicacién® en la que se invitaba a todas las
partes interesadas a contribuir a proceso de consulta relativo a la accion comunitaria en
materia de servicios de salud. El objetivo de la consulta era sefialar claramente los problemas
y obtener informacion relativa a los objetivos y las posibles actuaciones. Tanto la
Comunicacién como e informe de sintesis completo relativo a las respuestas’ se publicaron
en el sitio web de la Comision'®.

La Comision recibié doscientas ochenta respuestas a la consulta que procedian de muy
diversas partes interesadas entre las que se incluian organizaciones de profesionaes
sanitarios, prestadores de asistencia sanitaria, gobiernos nacionales y regionales,
aseguradoras, laindustria y particulares. Se plantearon muy diversas cuestiones relacionadas
con la asistencia sanitaria en Europa y, en particular, con la asistencia sanitaria
transfronteriza. Estas cuestiones se tomaron en consideracion en |os trabajos preparatorios de
la presente propuesta de la Comision.

Esta propuesta se basa también en varias encuestas, andlisis y estudios externos llevados a
cabo en los ultimos afnos. El Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Asistencia
Sanitaria, en particular, aporté un andlisis pericial independiente!, que se utiliz6
especialmente en apoyo de la evaluacion de impacto de la presente propuesta. En el andlisis se
hacia balance de la evolucion de la asistencia sanitaria en Europa, centrdndose en siete
aspectos de la asistencia sanitaria transfronteriza: la autorizacion previa 'y e acceso a la
asistencia sanitaria, la calidad y la seguridad, 10s derechos de los pacientes, la colaboracién
transfronteriza, las cestas y las tarifas de la asistencia sanitaria, el impacto de la asistencia
sanitaria transfronteriza en el pasado y datos relativos a la asistencia sanitaria transfronteriza.
Este gercicio se basd en la investigacion realizada, apoyada en gran medida por la Comision
Europea, y en gemplos y estudios encaminados a facilitar la comprensiéon de la asistencia
sanitaria transfronteriza desde la perspectiva de distintos sistemas nacionales de salud en
relacion con |os aspectos mencionados, y describe como ha repercutido la falta de seguridad,

noviembre de 2005, el Foro recomendd que la Comisién examinase € potencia de una legislacion
especifica en materia de asistencia sanitaria, puesto que la subsidiariedad no es garantia suficiente para
cumplir la promesa del acceso universal a una atencion sanitaria de calidad. El Foro también confirmé
la necesidad de contar con salvaguardias rigurosas y perfectamente establecidas en relacion con la
seguridad de los pacientes a escala de la UE, respetando al mismo tiempo la capacidad de las normas
nacionales de garantizar la calidad y la seguridad. Asimismo, €l Foro recomendé crear un portal de
internet para €l intercambio gratuito de datos, hechos y précticas, a fin de promover el aprendizajey la
innovacion continuos. Final Report of the Open Health Forum, Health challenges and future strategy,
European Public Health Alliance (2005).

Todos los Estados miembros de la UE estén representados en € Grupo de Reflexion de Alto Nivel
sobre Servicios de Salud y Atencion Médica; también han participado en los trabgjos de este Grupo
observadores de los Estados del EEE/AELC y representantes de la sociedad civil. Informe sobre €
trabgjo del Grupo de Alto Nivel sobre Servicios de Salud y Atencion Médica en 2006, Comision
Europea (2006).

Comunicacion de la Comisién, Consultation regarding Community action on health services
[SEC(2006) 1195/4, de 26 de septiembre de 2006].

Documento de la Comision, Summary report of the responses to the consultation regarding
«Community action on health services» (2007).
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm.
Wismar M., Palm W., Figueras J,, Ernst K. y Van Ginneken E.: Cross-Border Healthcare: Mapping
and Analysing Health Systems Diversity, Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Asistencia
Sanitaria, 2007.
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tanto juridica como no juridica, en la asistencia sanitaria transfronteriza en genera y en los
aspectos mencionados en particular (ahora y en € pasado), qué personas se han visto
afectadas, de qué maneray en qué medida.

2. ELEMENTOS DEL MARCO COMUNITARIO PARA LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA

La Comisién propone la creacion de un marco comunitario para la asistencia sanitaria
transfronteriza, tal como se expone en la presente propuesta de Directiva. Ademas de
establecer las definiciones juridicas y las disposiciones generales pertinentes, este marco se
estructura en torno atres ambitos principales:

— los principios comunes a todos los sistemas de salud de la UE, tal como acordd
el Consgjo en junio de 2006, estableciendo qué Estado miembro sera responsable
de velar por los principios comunes de la asistencia sanitaria y qué abarcan sus
responsabilidades, a fin de garantizar la claridad y la confianza con respecto a qué
autoridades estédn ocupandose de establecer y redizar €l seguimiento de las
normas en materia de asistencia sanitariaen todala UE;

— un marco especifico para la asistencia sanitaria transfronteriza: la Directiva
aclarara los derechos de los pacientes a recibir asistencia sanitaria en otro Estado
miembro, incluidos los limites que los Estados miembros pueden imponer a esta
asistencia sanitaria en el extranjero, y € nivel de la cobertura financiera prevista
para la asistencia sanitaria transfronteriza, basandose en el principio de que los
pacientes tienen derecho a obtener e reembolso por un importe maximo
equivalente al que se les habria abonado si hubiesen recibido ese tratamiento en su
pais,

— la cooperacion europea en materia de asistencia sanitaria: la Directiva
establece un marco para la cooperacion europea en ambitos tales como la
colaboracién en las regiones fronterizas, el reconocimiento de las recetas emitidas
en otros paises, las redes europeas de referencia, la evaluacion de las tecnologias
sanitarias, la recopilacion de datos y la calidad y la seguridad, a fin de permitir
que la potencial contribucion de tal cooperacion se materialice de una manera
efectivay continuada.

Partiendo de la base de la jurisprudencia, la presente iniciativa pretende garantizar un marco
claro y transparente para la prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza en la UE, en los
casos en los que la asistencia que buscan los pacientes se dispense en un Estado miembro
distinto a de residencia. Cuando esto ocurra, no debe haber obstaculos injustificados. La
atencién debe ser segura y de calidad. Los procedimientos para el reembolso de los costes
deben ser claros y transparentes. Respetando los principios de universalidad, acceso a una
atencién de calidad, equidad y solidaridad, |os objetivos de este marco serén, por tanto:

— aportar la suficiente claridad acerca del derecho a reembolso de la asistencia
sanitaria dispensada en otros Estados miembros, y

— velar por que se garanticen en la asistencia sanitaria transfronteriza los requisitos
necesarios en cuanto a calidad, seguridad y eficacia
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3. COHERENCIA CON OTRASPOLITICASCOMUNITARIAS
a) Reglamentos relativos a la coor dinacion de los sistemas de seguridad social

La presente propuesta no modificaria el marco existente para la coordinacion de los sistemas
de seguridad social, € cual seguiria en pie junto con todos los principios generales en los que
se basan los reglamentos relativos a la coordinacion de dichos sistemas, en especial el de
equiparar a paciente que recibe atencion sanitaria en otro Estado miembro con los residentes
de dicho Estado miembro y la actual Tarjeta Sanitaria Europea. Por |0 que respecta a los
pacientes que desean procurarse asistencia sanitaria planificada en otro Estado miembro, este
marco garantiza que, si en € propio pais no se puede tratar adecuadamente la dolencia del
paciente sin un retraso indebido, se autorizard su marcha al extranjero, y todos los costes
adicionales del tratamiento se sufragaran con fondos publicos. EI mecanismo para ello ya se
ha establecido a través de los reglamentos relativos a la coordinacion de los sistemas de
seguridad socia'?, y asf seguird haciéndose.

La nueva Directiva sobre asistencia sanitaria transfronteriza estableceria un mecanismo
aternativo, basado en los principios de la libre circulacion y en los que subyacen a las
decisiones del Tribunal de Justicia. Ello permitiria a los pacientes procurarse en otro Estado
miembro cualquier atencién sanitaria que se les habria prestado en su pais y ser reembolsados
por un importe maximo equivalente a que habrian percibido de haber recibido alli ese
tratamiento, aunque asuman €l riesgo financiero de todo gasto adiciona que pueda derivarse
del mismo.

L as disposiciones relativas a los derechos otorgados por la presente propuestay las relativas a
los otorgados por el Reglamento (CEE) n°1408/71 son mecanismos alternativos para la
asuncion del coste de la asistencia sanitaria transfronteriza. Cuando se solicitay se concede la
autorizacion previa en €l marco previsto por € Reglamento (CEE) n° 1408/71, se aplican las
disposiciones de dicho Reglamento y las prestaciones por enfermedad se conceden de acuerdo
con las normas en é establecidas. Este seria el caso, en particular, del tratamiento dispensado
através de las redes europeas de referencia establecidas en la presente Directiva. Cuando los
costes de la asistencia sanitaria se reembol san de acuerdo con |o dispuesto en €l capitulo I11 de
la presente Directiva, es ésta la que se aplica. Sin embargo, a la persona asegurada se le
concedera siempre la autorizacion con arreglo alos reglamentos relativos a la coordinacién de
los sistemas de seguridad social a los que se refiere € articulo 3, apartado 1, letra f), cuando
se cumplan las condiciones del articulo 22, apartado 1, letra ¢), y apartado 2, del Reglamento
(CEE) n° 1408/71.

b) Mar co para el reconocimiento mutuo de las cualificaciones profesionales

Esta propuesta se aplicaria también sin perjuicio del marco existente para el reconocimiento
mutuo de las cualificaciones profesionales establecido por la Directiva 2005/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 7 de septiembre de 2005, relativa a reconocimiento de
cualificaciones profesionales™. De conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2005/36/CE,
todo Estado miembro que supedite, en su territorio, €l acceso a una profesion regulada o €l
gercicio de la misma, incluidas las sanitarias, a la posesiéon de cualificaciones profesionales

12 Reglamento (CEE) n°1408/71 del Consegjo, de 14 de junio de 1971, relativo a la aplicacion de los
regimenes de seguridad social a los trabajadores por cuenta ajena, alos trabajadores por cuenta propiay
alos miembros de sus familias que se desplazan dentro de la Comunidad (DO L 149 de 5.7.1971, p. 2).
13 DO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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especificas deberd reconocer las cualificaciones profesionales obtenidas en otro Estado
miembro gue permitan al titular de las mismas gjercer ali la misma profesion. Esta propuesta
no pretende enmendar, modificar o interferir en modo alguno con las disposiciones vigentes
sobre el reconocimiento mutuo de las cualificaciones profesionales. De igual modo, ninguna
medida que adopten los Estados miembros con vistas a poner en gecucion la presente
propuesta, garantizando que la asistencia sanitaria se dispensa de acuerdo con normas claras
en materia de calidad y seguridad, deberia imponer nuevas trabas a la libre circulacion de los
profesionales sanitarios, regulada por la Directiva 2005/36/CE.

C) Mar co comunitario para la proteccion de los datos per sonales

El marco comunitario establecido por la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en 1o que
respecta a tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos™, y por la
Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de julio de 2002, relativa
al tratamiento de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en e sector de las
comunicaciones electrénicas”™, garantiza a los pacientes derechos relacionados con la
privacidad en lo tocante a tratamiento de los datos personales, y la presente propuesta debe
entenderse sin perjuicio de este marco existente. Para asegurar la continuidad de la asistencia
sanitaria transfronteriza es preciso que la transferencia de los datos relativos a la salud del
paciente se lleve a cabo de manera oportuna. El marco establecido por la Directiva 95/46/CE,
relativa a la protecciéon de las personas fisicas en lo que respecta a tratamiento de datos
personales y alalibre circulacion de estos datos, dispone € derecho del paciente a acceder a
los datos personales relativos a su salud. Este incluye también el derecho de acceso a historial
meédico del paciente, que recoge elementos como € diagnéstico, los resultados de examenes,
las evaluaciones de los médicos tratantes y datos relativos a todo tratamiento aplicado o
intervencion practicada. Esta Directiva debe entenderse, pues, sin perjuicio del marco
comunitario establecido por las citadas Directivas y las leyes nacionales por las que éstas se
aplican.

d) Salud electroénica

La presente propuesta ha de entenderse también sin perjuicio del marco vigente establecido
por la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 8 de junio de 2000,
rel ativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de lainformacion, en
particular €l comercio electronico en e mercado interior (Directiva sobre € comercio
electronico)’®. La citada Directiva contribuye a funcionamiento del mercado interior
garantizando la libre circulacion de los servicios de la sociedad de la informacion, incluidos
los servicios de salud electronica, entre los Estados miembros. Impone requisitos de
informacion a los prestadores de servicios de la sociedad de la informacion y establece
disposiciones sobre las comunicaciones comerciales y los contratos celebrados por medios
electrénicos, asi como la responsabilidad de los prestadores de servicios intermediarios. El
marco vigente seguird en pie y la presente propuesta solo se aplica en la medida en que las
disposiciones no entren ya en el ambito de aplicacion de la Directiva 2000/31/CE.

14 DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
15 DO L 201 de 31.7.2002, p. 37.
16 DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
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e) Igualdad racial

La presente propuesta se aplica de conformidad con la Directiva 2000/43/CE del Consgjo, de
29 de junio de 2000, relativa ala aplicacion del principio de igualdad de trato de las personas
independientemente de su origen racial o étnico. Dicha Directiva tiene como objetivo impedir
gue los ciudadanos de la Union Europea sufran discriminacion por razon de su raza u origen
étnico y es aplicable también a todas las personas en lo que respecta a la proteccién social,
incluidas la seguridad social y la asistencia sanitaria [véase €l articulo 3, apartado 1, letra €)].
Asi pues, e principio de igualdad de trato consagrado en la citada Directiva 2000/43/CE,
segun el cual no debe discriminarse a nadie, ya sea directa o indirectamente, por su origen
racial 0 étnico, seguira vigente y no se vera afectado por las disposiciones de la presente
Directiva.

4, ASPECTOS JURIDICOS GENERALES
a) Basejuridica

La propuesta de Directiva se basa en e articulo 95 del Tratado. Esta base juridica est4
justificada tanto por el objetivo como por el contenido de la propuesta. Las medidas adoptadas
con arreglo a articulo 95 del Tratado deben tener por objeto € establecimiento y
funcionamiento del mercado interior. El objetivo de la presente propuesta es establecer un
marco general parala provision de asistencia sanitaria transfronteriza segura, eficaz y de gran
calidad en la Union Europea, asi como garantizar la libre circulacion de los servicios
sanitarios y un elevado nivel de proteccion de la salud, respetando plenamente al mismo
tiempo las responsabilidades de los Estados miembros en o tocante a la organizacion y el
suministro de servicios de salud y atencion médica. Por tanto, € objetivo de la presente
propuesta esta en total consonancia con los requisitos de los articulos 95 y 152 del Tratado.

En los casos especificos esbozados anteriormente la jurisprudencia es clara, y no puede
exigirse un requisito previo para que los pacientes gjerzan los derechos que €l Tribunal les
reconoce. Sin embargo, es necesario garantizar una aplicacion mas general y eficaz de estos
derechos del mercado interior en la préctica, y velar por que puedan gjercerse de una manera
gue sea compatible con los objetivos generales de los sistemas sanitarios de accesibilidad,
calidad y viabilidad financiera. El Tribunal sostiene que lalibre prestacion de servicios abarca
lalibertad de los destinatarios de los servicios, incluidas las personas que precisan tratamiento
médico, de acudir a otro Estado miembro para recibir alli esos servicios'’. Asimismo, tal y
como sostiene el Tribunal, €l hecho de que lalegislacion del Estado miembro de afiliacion no
garantice a un paciente amparado por dicha legislacion un nivel de reembolso equivalente al
gue hubieratenido derecho si hubiera recibido la asistencia sanitaria en el Estado miembro de
afiliacion constituye una restriccion de la libre prestacion de servicios a tenor del articulo 49
del Tratado CE®. Por tanto, a fin de facilitar el derecho a prestar y recibir servicios de
asistencia sanitaria, es necesario abordar en la Directiva las cuestiones relacionadas con el
reembol so de |os gastos de la asistencia sanitaria dispensada en otros Estados miembros.

Por otra parte, siempre que se dispense asistencia sanitaria, es esencia procurar a los
pacientes:

v Véase, en particular, el asunto C-158/96 Kohll, apartados 35-36.
18 Véase, en particular, e asunto C-368/98 Vanbraekel, apartado 45.
7
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— informacion clara que les permita elegir con conocimiento de causa en relacion con la
asistencia sanitaria que les afecte;

— mecanismos que garanticen lacalidad y la seguridad de la asistencia sanitaria dispensada;
— lacontinuidad de la atencion entre los distintos profesionales y organizaciones tratantes; y

— mecanismos para garantizar las vias de recurso y las indemnizaciones adecuadas en caso
de dafios resultantes de |a asistencia sanitaria.

No obstante, no existen disposiciones claras a escala comunitaria sobre como deben cumplirse
estos requisitos en e caso de la asistencia sanitaria transfronteriza, ni sobre quién es
responsable de garantizar su cumplimiento. Esto es asi con independencia de la forma en que
se abone esta asistencia, ya sea de manera publica o privada, al amparo de los reglamentos
sobre la coordinacion de los regimenes de seguridad social 0 en aplicacion de los derechos
adicionales en materia de libre circul acién descritos anteriormente.

A los pacientes y los profesionales les resulta a menudo dificil determinar qué derechos
existen en materia de reembolso de la asistencia sanitaria transfronteriza. Este extremo fue
confirmado por una reciente encuesta del Eurobarémetro™®, que puso de manifiesto que un
30 % de los ciudadanos de la Union Europea no estan a tanto de la posibilidad de recibir
asistencia sanitaria fuera de su pais de afiliacion. Es probable que esta incertidumbre y
confusion sobre la aplicacion general del derecho a reembolso de la asistencia sanitaria
prestada en otro Estado miembro dificulten aln més €l gercicio de los derechos de los
pacientes en la préctica, ya que, si las autoridades responsables no saben exactamente qué
normasy procedimientos han de aplicar, se mostraran reacios a aplicarlos. Ademas, en el caso
de que los pacientes deseen impugnar la interpretacién que se haya hecho de las disposiciones
o las disposiciones que se estén aplicando, les resultara dificil hacerlo debido a la falta de
claridad con respecto a sus derechosy alamanera de gercerlos.

El objetivo de la presente iniciativa es, por tanto, garantizar que exista un marco claro parala
asistencia sanitaria transfronteriza en la UE a fin de posibilitar €l gercicio de los derechos de
los pacientes y garantizar al mismo tiempo un elevado nivel de proteccién de la salud:

— aportando la suficiente claridad sobre e derecho a ser reembolsado por la asistencia
sanitaria dispensada en otro Estado miembro, para que dicho derecho pueda gercerse en la
préctica; y

— velando por que los requisitos necesarios en cuanto a calidad elevada, seguridad y eficacia
de la asistencia sanitaria se garanticen también en la asistencia sanitaria transfronteriza,

asegurando, al mismo tiempo, que dicha asistencia sanitaria transfronteriza sea compatible
con |los objetivos generales de los Estados miembros de garantizar |a accesibilidad, |a calidad
y la seguridad de la asistencia sanitaria dispensada por sus sistemas de salud. En particular, la
propuesta garantiza que e impacto de la asistencia sanitaria transfronteriza que de ella se
derive no debilitara los sistemas sanitarios y de seguridad social, ni por sus repercusiones

19 Flash Eurobarémetro Serie n°210, «Cross-border health services in the EU, Analytical report»
(Servicios de salud transfronterizos en la UE, Informe Analitico), realizado por The Galup
Organization, Hungria, a peticién de la Comision Europea, Direccion General de Sanidad y Proteccion
de los Consumidores, 2007.
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financieras directas, ni por su efecto en la planificacién y gestion generales de dichos
sistemas.

La presente propuesta no obsta el hecho de que los sistemas de salud son, ante todo,
responsabilidad de los Estados miembros y respeta plenamente las responsabilidades de estos
en la organizacion y la prestacion de servicios sanitarios y asistencia médica de conformidad
con € articulo 152 del Tratado CE. El articulo 95, apartado 3, del Tratado establece, ademés,
gue la Comision, en sus propuestas relativas a establecimiento y el funcionamiento del
mercado interior en lo tocante a la salud, se basard en un nivel de protecciéon de la salud
elevado, teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.
Para la preparacion de la presente propuesta la Comision tuvo plenamente en cuenta los
resultados de las investigaciones mas recientes y las mejores practicas medicas actuales. En
los trabajos preparatorios se utilizaron varios estudios pericides, andlisis e informes de
investigacion. Asi pues, la propuesta velara por que los requisitos necesarios en cuanto a
calidad, seguridad y eficacia de la asistencia sanitaria se garanticen también en la asistencia
sanitaria transfronteriza

b) Subsidiariedad

El objetivo general de esta iniciativa es garantizar la existencia de un marco claro para la
asistencia sanitaria transfronteriza en la UE, a fin de aportar la suficiente claridad en relacion
con e derecho a ser reembolsado por la asistencia sanitaria dispensada en otro Estado
miembro para gue dicho derecho pueda gjercerse en la préactica, y velar por que los requisitos
necesarios en cuanto a calidad, seguridad y eficacia de la asistencia sanitaria se garanticen
también en la asistencia sanitaria transfronteriza.

Las cuestiones que exigen una mayor claridad y certeza por 1o que respecta al Derecho
comunitario en este ambito no pueden ser abordadas por los Estados miembros por si solos.
La accion de los Estados miembros por si solos o la ausencia de accion comunitaria socavaria
significativamente la prestacion seguray eficaz de asistencia sanitaria transfronterizay dejaria
a los Estados miembros sin una capacidad clara para gestionar y dirigir los sistemas de salud
en su conjunto, tal como pusieron de manifiesto varios Estados miembros durante la consulta.
La asistencia sanitaria transfronteriza entrafia, como su propio nombre indica, numerosos
aspectos transnacionales de alcance comunitario. Tanto los gobiernos nacionales como los
ciudadanos se enfrentan a desafios en este ambito que los Estados miembros no pueden
resolver satisfactoriamente por si solos.

De conformidad con €l articulo 152, apartado 5, del Tratado CE, la accién comunitaria en €l
ambito de la salud publica ha de respetar plenamente las responsabilidades de los Estados
miembros en materia de organizacion y prestacién de servicios sanitarios y asistencia médica.
Como confirmé el Tribunal®, esta disposicién no excluye, sin embargo, la posibilidad de que,
en virtud de otras disposiciones del Tratado, como €l articulo 49, o de medidas comunitarias
adoptadas en base a otras disposiciones del Tratado, los Estados miembros estén obligados a
introducir adaptaciones en sus sistemas nacionales de asistencia sanitaria y seguridad social.
Como sostuvo el Tribunal, ello no entrafia el debilitamiento de los poderes soberanos en este
ambito.

20 Véase e asunto C-372/04 Watts, apartado 147.
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En todo caso, los Estados miembros son responsables de la organizacion y prestacion de los
servicios sanitarios y la atencién médica. Son responsables, en particular, de determinar qué
normas deben aplicarse al reembolso de |os pacientes y ala prestacion de asistencia sanitaria.
La presente propuesta no cambia nada a este respecto. Es importante subrayar que esta
iniciativa no alterala eleccion de las normas aplicables a cada caso especifico por parte de los
Estados miembros. Por € contrario, este marco esta destinado a facilitar la cooperacion
europea en materia de asistencia sanitaria, en especial las redes europeas de centros de
referencia, la puesta en comuin de las evaluaciones de nuevas tecnol ogias sanitarias o €l uso de
las tecnologias de la informacion y la comunicacion para dispensar una asistencia sanitaria
(«salud electronica») mas eficaz. Con ello, |os Estados miembros recibiran un apoyo adicional
en su empefio por lograr el objetivo general del acceso universal a una asistencia sanitaria de
gran calidad basada en la equidad y la solidaridad, lo que redundara en beneficio de todos los
pacientes con independencia de que se desplacen 0 no a otro pais.

Dado que los objetivos de la presente propuesta no pueden ser acanzados de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, pueden lograrse mejor, debido a la
dimension de la accion contemplada, a nivel comunitario, esta propuesta es conforme con €l
principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado CE.

C) Proporcionalidad

De conformidad con el principio de proporcionalidad, establecido en €l articulo 5 del Tratado,
la accion comunitaria no excede de 1o necesario para alcanzar esos objetivos. La presente
propuesta solo establece |os principios generales congtitutivos del marco de la UE, pero deja
un amplio margen para que los Estados miembros apliquen dichos principios de acuerdo con
sus circunstancias nacionales, regionales o locales. Ademés, la presente propuesta respeta
plenamente las responsabilidades de los Estados miembros en materia de organizacion,
financiacion y prestacion de servicios sanitarios y asistencia medica. La propuesta no atera el
derecho de los Estados miembros a definir las prestaciones de asistencia sanitaria que hayan
decidido ofrecer a sus ciudadanos. Si un Estado miembro no incluye un tratamiento
determinado entre las prestaciones que sus ciudadanos tienen derecho a recibir en é, este
mecanismo no crea ningun nuevo derecho seglin el cua los pacientes puedan recibir dicho
tratamiento en el extranjero y ser reembolsados. Es mas, tampoco altera el derecho de los
Estados miembros a aplicar condiciones a sus prestaciones, como la de exigir la consulta
previa del médico generalista para que sea este quien remita a paciente al especialista. Por
tanto, la presente propuesta cumple también el principio de proporcionalidad establecido en €l
articulo 5 del Tratado CE.

5. CapPiTULO |

5.1. Finalidad dela Directiva

Lafinalidad genera de la presente propuesta es garantizar la existencia de un marco
claro parala asistencia sanitaria transfronteriza en la UE. Esto requiere una actuacion
destinada a eliminar los obstéculos a la prestacion de asistencia sanitaria
transfronteriza que ponen en riesgo la consecucion de un nivel elevado de proteccion
delasalud.

La incertidumbre sobre la aplicacién general del derecho al reembolso de la
asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro esta creando obstéculos en la
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préctica a la libre circulacion de los pacientes y de los servicios de salud mas en
general. Esto se puso de manifiesto en lainvestigacion y la consulta que precedieron
a estas propuestas, incluidas las encuestas a ciudadanos, en las que quedaron patentes
niveles muy amplios de incertidumbre, asi como por el elevado nUmero de pacientes
gue deberian haber tenido derecho a reembolso de la asistencia sanitaria
transfronteriza 'y que, sin embargo, no lo reclamaron.

Siempre que se dispense asistencia sanitaria, resulta esencial procurar alos pacientes:

— informacion clara que les permita elegir con conocimiento de causa en relacion
con la asistencia sanitaria que les afecte;

— mecanismos que garanticen la calidad y la seguridad de la asistencia sanitaria
dispensada;

— la continuidad de la atencién entre los distintos profesionales y organizaciones
tratantes; y

— mecanismos para garantizar las vias de recurso y las indemnizaciones adecuadas
en caso de dafos resultantes de la asistencia sanitaria.

Ambito de aplicacion de la Directiva

La Directiva propuesta es aplicable a toda atencion sanitaria, con independencia de
cOmo se organice, se preste o se financie. Es imposible saber de antemano si un
prestador de asistencia sanitaria suministrara dicha asistencia a pacientes procedentes
de otros Estados miembros o del suyo propio, por lo que parece necesario que €l
requisito de garantizar que la asistencia sanitaria se preste de acuerdo con normas
claras de calidad y seguridad sea aplicable a todos los servicios de salud, sin
diferenciar entre los distintos tipos de organizacion, prestacion o financiacion de
dicha asistencia sanitaria.

CAPITULO |l. AUTORIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS RESPONSABLES DEL
CUMPLIMIENTO DE LOSPRINCIPIOS COMUNESDE LA ASISTENCIA SANITARIA

Responsabilidades de las autoridades del Estado miembro detratamiento

Como se ha expuesto anteriormente, garantizar el cumplimiento de unos principios
comunes en relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza es esencial para
garantizar la libre circulacion de los servicios de salud. La suma de las diferencias
existentes entre los sistemas y la falta de claridad acerca de las responsabilidades de
las distintas autoridades podria actuar como un obstaculo para la asistencia sanitaria
transfronteriza, tal como demuestran la investigacion y la evaluacion y, en especial,
los gjemplos existentes de asistencia sanitaria transfronteriza y la incertidumbre
manifestada por |os ciudadanos en |as encuestas efectuadas’™.

Véase la evaluacion de impacto y los resultados del proyecto de investigacion «la Europa de los
pacientes» mencionado anteriormente.
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Dado que es imposible saber de antemano s un prestador de asistencia sanitaria
dispensara dicha asistencia a un paciente que proceda de otro Estado miembro, es
necesario que € requisito de garantizar que la asistencia sanitaria se presta de
acuerdo con principios comunes y normas claras de calidad y seguridad sea aplicable
atodos los servicios de asistencia sanitaria, afin de garantizar la libertad de prestar y
obtener asistencia sanitaria transfronteriza, que es el objetivo de la Directiva.

Esto entrafia dos elementos. El primero es la claridad en cuanto a Estado miembro
en e que debe recaer la responsabilidad de garantizar € cumplimiento de los
principios comunes de la asistencia sanitaria en todos |os casos posibles de asistencia
transfronteriza. En las consultas que precedieron a la presente propuesta se puso de
manifiesto el amplio consenso existente en cuanto a la necesidad de aumentar la
claridad a este respecto y en cuanto al hecho de que la opcion més adecuada seria
degjar claro que la responsabilidad de garantizar el cumplimiento de los principios
comunes, también en el caso de |a asistencia sanitaria transfronteriza, debe recaer en
las autoridades del Estado miembro en el que se presta el tratamiento.

Sin embargo, esto no basta por si solo. El segundo elemento es, por tanto, un grado
minimo de certidumbre en cuanto a lo que garantizaran las autoridades del Estado
miembro responsable en relacién con toda la asistencia sanitaria dispensada en su
territorio. Con ello se asegurara que se dispone de un conjunto minimo de principios
comunes fundamentales en los que pacientes y profesionales de otros Estados
miembros sepan que pueden confiar, respetando al mismo tiempo la amplia variedad
de los sistemas, estructuras y mecanismos diferentes establecidos por los Estados
miembros en este ambito.

Sigue incumbiendo alos Estados miembros decidir acerca de las normas aplicables a
la asistencia sanitaria en su territorio. Esto no interfiere con la capacidad de los
mismos de organizar sus sistemas de salud como lo deseen. A fin de garantizar que €
grado de armonizacion que ello implica se mantenga proporcionado, |os principios
de la Directiva se basan en las «Conclusiones del Consgjo sobre los valores y
principios comunes de los sistemas sanitarios de la Union Europea», de junio de
2006, por lo que no deberian exigir adaptaciones importantes de los sistemas
existentes. La Comision desarrollara directrices para facilitar la aplicacion de estos
principios.

Tal como se expone en dichos valores y principios comunes, los distintos Estados
miembros siguen enfoques diferentes a la hora de hacer realidad estos valores en la
préctica: asi, por gemplo, responden de manera distinta a cuestiones como s 1os
particulares deben contribuir personalmente a sus gastos de atencion sanitaria 0 s
debe existir una contribucion general, y s esta se abona con cargo a un seguro
suplementario. Los Estados miembros han aplicado disposiciones diferentes para
garantizar la equidad: algunos han optado por expresarla en forma de derechos de los
pacientes, y otros, en cambio, en forma de obligaciones de los prestadores de la
asistencia sanitaria. EI cumplimiento de las disposiciones también se asegura de
manera distinta: en algunos Estados miembros se recurre a los tribunales, mientras
gue en otros, a rganos rectores, a defensores del paciente 0 a otros mecanismos.

La Directiva sigue otorgando a los Estados miembros la libertad de organizar sus

sistemas sanitarios como deseen a fin de aplicar estos principios comunes, de
conformidad con €l articulo 152, apartado 5, del Tratado CE. La finalidad de este
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marco es simplemente degjar claro qué Estado miembro es responsable en cualquier
situacion gque pueda darse, a fin de evitar lagunas o solapamientos, y aclarar qué
significan esas responsabilidades en la préactica. Los principios comunes establecidos
en la Directiva son los siguientes:

— Los tres primeros principios comunes (la definicion clara por parte de las
autoridades de los Estados miembros de las normas de calidad y seguridad de la
asistencia, la transparencia en relacion con las normas aplicables a pacientes y
profesionales, 10s mecanismos para asegurar gque esas normas se traducen en la
préctica, y e seguimiento) estan destinados a garantizar que se dispone de los
elementos fundamentales para asegurar la calidad y la seguridad de la asistencia
sanitaria. Estos elementos sientan las bases que permiten infundir a pacientes y
profesionales confianza en la calidad y la seguridad de la prestacion de asistencia
sanitaria, a lograr que todos los pacientes y prestadores de servicios de salud
operen en base a un conjunto comun de obligaciones generales.

— El hecho de que los pacientes no puedan acceder a informacion fundamental de
indole médica, financiera y préctica pertinente para la asistencia sanitaria que
desean recibir supondrg, obviamente, un obstaculo a su libertad de recibir
servicios de salud en otro Estado miembro, a impedirles hacer una eleccion
racional y con conocimiento de causa entre los distintos prestadores de servicios,
incluidos |os de otros Estados miembros.

— Los Estados miembros han de establecer |os procedimientos y sistemas que deben
utilizarse en caso de dafios causados durante la prestacion de asistencia sanitaria.
No cabe duda de que |os pacientes saben que las cosas pueden salir mal durante la
prestacion de asistencia sanitaria: en € conjunto de la UE, € 78 % de los
ciudadanos considera que los errores médicos son un problema importante. Esta
preocupacion no es infundada: 1a investigacion sugiere que la asistencia sanitaria
es causante de dafios en un 10 % de los casos. Garantizar unas obligaciones
comunes claras para tratar la eventualidad de responder a los dafios derivados de
la asistencia sanitaria es, por tanto, fundamental para evitar que la fata de
confianza en esos mecanismos suponga un obstaculo para la implantacion de la
asistencia sanitaria transfronteriza.

— El Estado miembro de tratamiento debe asegurarse también de que los pacientes
disponen de mecanismos de reparacion e indemnizacion s sufren dafios como
consecuencia de la asistencia sanitaria transfronteriza recibida. No obstante,
compete al Estado miembro determinar la naturaleza y las modalidades de tales
mecanismos, que pueden ser, por gemplo, un seguro de responsabilidad
profesional 0 una garantia o sistema similar que sea equivalente o esencialmente
comparable en cuanto a su finalidad. Este requisito debe garantizar, al menos, una
proteccion equivalente en la prestacion de asistencia sanitaria a los pacientes que
residan en otros Estados miembros. Estos mecanismos deben ser adecuados a la
naturaleza y el acance del riesgo, a fin de evitar que este requisito sea
desproporcionado en el contexto de la prestacion de asistencia sanitaria
transfronteriza, y tomar en debida consideracién las garantias que ya existan en el
Estado miembro del prestador de la asistencia sanitaria, en € caso de que estas
sean diferentes.
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— Para garantizar la continuidad de la asistencia sanitaria es preciso transferir los
datos sanitarios pertinentesy, en especial, €l historial médico del paciente, pero no
cabe duda de que esto plantea una cuestion muy delicada. La consulta puso de
manifiesto una incertidumbre generalizada en torno a la manera de garantizar
dicha comunicacion en la practica cuando |os datos sanitarios deban transferirse a
otros paises, asi como la preocupacion suscitada por € hecho de que garantizar la
proteccion de los datos personales impida, en ocasiones, la adecuada
comunicacion de los datos que resulta esencial para la continuidad de la atencion
sanitaria. Por tanto es importante reforzar la confianza en que la privacidad y la
proteccion de los datos personales se respetaran también en la transferencia de
datos sanitarios a otro Estado miembro, tanto para evitar que la falta de confianza
actie como una barrera alalibre circulacién de los servicios de salud, como para
impedir que, a consecuencia de no haberse comunicado los datos, se ponga en
peligro la continuidad de la atencion, creandose asi riesgos adicionaes para la
proteccion de la salud.

— Para evitar impactos insostenibles de la asistencia sanitaria, es importante velar
por que tanto los pacientes integrados en los sistemas nacionales como los que
procedan del extranjero sean tratados de modo no discriminatorio. Desde € punto
de vista econdmico, con €ello se evita, bien incentivar de una manera perversa que
se dé prioridad a los pacientes extranjeros frente a los nacionales, bien socavar a
largo plazo lainversion de capital en salud. Desde la perspectiva de la salud, tratar
a los pacientes de manera equitativa es fundamental para garantizar que las
consecuencias sanitarias de la asistencia sanitaria transfronteriza, como los
tiempos de espera, sigan siendo razonables y viables. Por otro lado, de acuerdo
con los principios generales de igualdad y no discriminacion, no debe
discriminarse en modo alguno a los pacientes por razén de su sexo, raza, color,
origen étnico o social, caracteristicas genéticas, lengua, religién o convicciones,
opiniones politicas o de cualquier otro tipo, pertenencia a una minoria nacional,
patrimonio, nacimiento, discapacidad, edad u orientacion sexua. Ademés, dado
que la presente Directiva respeta los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos Fundamental es
de la Unidn Europea, debe ponerse en gjecucion y aplicarse con el debido respeto
de los derechos de igualdad ante laley y e principio de no discriminacién, de
conformidad con los principios juridicos generales consagrados en | os articul os 20
y 21 de lacitada Carta

CAPITULOI11.USO DE LA ASISTENCIA SANITARIA EN OTRO ESTADO MIEMBRO

Asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro

El Tribunal de Justicia ha reconocido en varias resoluciones judiciales™ el derecho al
reembolso de los costes de la asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro
por €l régimen obligatorio de seguridad social de los pacientes como personas

Véanse, en particular, las sentencias en los asuntos C-158/96 Kohll, Rec. 1998, p. 1-1931; C-120/95
Decker, Rec. 1998, p.1-1831; C-368/98 Vanbraekel, Rec. 2001, p. 1-5363; C-157/99 Smits y
Peerbooms, Rec. 2001, p. 1-5473; C-56/01 Inizan, Rec. 2003, p. 1-12403; C-8/02 Leichtle, Rec. 2004,
p. 1-2641; y C-385/99 Miiller-Fauréy Van Riet, Rec. 2003, p. 1-4503; asi como la sentencia en el asunto
C-372/04 Watts, Rec. 2006, p. 1-4325.
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aseguradas. El Tribunal sostiene que lalibre prestacion de servicios abarca la libertad
de los destinatarios de los servicios, incluidas las personas que precisan tratamiento
médico, de acudir a otro Estado miembro para recibir alli esos servicios™. Cabe
recordar que toda la jurisprudencia del Tribunal de Justicia a este respecto se basa en
procedimientos incoados por particulares que trataban de ejercer sus derechos
individuales derivados del propio Tratado CE.

Asimismo, tal y como sostiene el Tribunal, el hecho de que la legislacion del Estado
miembro de afiliacién no garantice a un paciente amparado por dicha legislacion un
nivel de reembolso equivalente al que habria tenido derecho s hubiera recibido la
asistencia sanitaria en el Estado miembro de afiliacion constituye una restriccion de
la libre prestacion de servicios a tenor del articulo 49 del Tratado CE*. A juzgar por
la investigacion y la consulta que precedieron a las presentes propuestas, existe un
cierto grado de incertidumbre en torno a la aplicacion general, en la préactica, de los
derechos derivados de estas resoluciones judiciales, o cual supone un impedimento a
la libre circulacion de servicios. Por tanto, a fin de facilitar el derecho a prestar y
recibir servicios de asistencia sanitaria, es necesario abordar en la Directiva las
cuestiones relacionadas con e reembolso de los gastos de la asistencia sanitaria
dispensada en otros Estados miembros. Asi pues, las disposiciones de los articulos 6
y 7,y en parte también las de los articulos8 y 9, establecen el reembolso de los
costes en € caso de que la prestacion de asistencia sanitaria se produzca en otro
Estado miembro, con el fin de facilitar la prestacion de estos servicios.

La presente Directiva no contempla ni la transferencia de los derechos de seguridad
socia entre Estados miembros ni otras medidas de coordinacion de los sistemas de
seguridad social. El Unico sistema de seguridad social afectado por las disposiciones
del capitulo 111 de la Directiva es €l sistema de seguridad social del Estado miembro
en e gue esté asegurado e paciente, y los Unicos derechos amparados por €l
capitulo Il son los derechos otorgados de conformidad con el sistema de seguridad
social del Estado miembro de dfiliacion del paciente. La introduccion de las
disposiciones relativas a acceso a la asistencia sanitaria dispensada en otro Estado
miembro y a reembolso de la misma tiene por objeto permitir el gercicio de lalibre
prestacion de asistencia sanitaria tanto a los pacientes como a los prestadores de la
misma, y eliminar todo obstéculo injustificado a esa libertad fundamental en €l
Estado miembro de &filiacion del paciente.

La presente propuesta no altera el derecho de los Estados miembros a definir las
prestaciones que decidan ofrecer. Si un Estado miembro no incluye un determinado
tratamiento entre las prestaciones que sus ciudadanos tienen derecho a recibir en é,
esta Directiva no crea ningun nuevo derecho segiin € cual los pacientes puedan
recibir dicho tratamiento en el extranjero y ser reembolsados. Por otra parte, la
propuesta no impide a los Estados miembros ampliar sus sistemas de prestaciones en
especie a la asistencia sanitaria dispensada en e extranjero, una opcion que ya
gjercen varios Estados miembros. Los datos disponibles, expuestos en la evaluacion
de impacto, indican que la aplicacién de los principios de la libre circulacion en
relacion con €l uso de la asistencia sanitaria en otro Estado miembro dentro de los
limites de la cobertura garantizada por €l sistema de seguro de enfermedad del

Véase, en particular, €l asunto Kohll, apartados 35-36.
Véase, en particular, €l asunto Vanbraekel, apartado 45.
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Estado miembro de &filiacion no debilitara los sistemas sanitarios de los Estados
miembros ni supondra un menoscabo para la viabilidad financiera de sus sistemas de
seguridad social.

A laluz de lajurisprudencia del Tribuna de Justicia, no es conveniente establecer o
mantener € requisito de autorizacion previa del reembolso de la asistencia no
hospitalaria prestada en otro Estado miembro por parte del sistema de seguridad
social del Estado miembro de &filiacion. En la medida en que el reembolso de esta
asistencia se mantenga dentro de los limites de la cobertura garantizada por el
sistema de seguro de enfermedad del Estado miembro de afiliacion, la ausencia del
requisito de autorizacion previa no menoscabard e equilibrio financiero de los
sistemas de seguridad social®. En cuanto a la asistencia hospitalaria, €l Tribunal de
Justicia ha reconocido, sin embargo, que no puede descartarse que el posible riesgo
de menoscabar gravemente el equilibrio financiero de un sistema de seguridad social
0 €l objetivo de mantener equilibrado un servicio médico y hospitalario universal
puedan constituir razones imperiosas de interés general que pueden justificar una
barrera a principio de la libre prestacion de servicios. El Tribuna de Justicia ha
reconocido, asimismo, que debe ser posible planificar cuestiones como e nimero de
hospitales, su distribucién geogréfica, la manera en que estdn organizados y las
instalaciones de las que deban dotarse, e incluso la naturaleza de los servicios
médicos que pueden ofrecer.

Por tanto, la presente Directiva no introduce un requisito general de autorizacion
previa, Sino que permite a los Estados miembros establecer un sistema de
autorizacion previa para la asuncion de los costes de la asistencia hospitaaria
prestada en otro Estado miembro, siempre y cuando, no obstante, los Estados
miembros puedan aportar pruebas de que se cumplen las siguientes condiciones:

— s € tratamiento se hubiera proporcionado en su territorio, 1o habria asumido su
sistema de seguridad social;

— ¢ consiguiente flujo de salida de pacientes debido a la puesta en gjecucion de la
Directiva menoscaba o puede menoscabar seriamente el equilibrio financiero del
sistema de seguridad social, 0 menoscaba o puede menoscabar seriamente no solo
laplanificacion y laracionalizacion llevadas a cabo en el sector hospitalario con el
fin de evitar e exceso de capacidad hospitalaria, €l desequilibrio en la prestacion
de asistencia hospitalaria y e derroche financiero y logistico, sino también €l
mantenimiento de un servicio médico y hospitalario universal equilibrado o €l
mantenimiento de la capacidad de tratamiento o la competencia médica en el
territorio del Estado miembro de que se trate.

En estos casos, y de acuerdo con la jurisprudencia pertinente, la introduccion de un
sistema de autorizacion previa, que vaya a limitar e gercicio de los derechos
otorgados a los ciudadanos directamente por €l Tratado CE, debe ser proporcionaday
justificada por razones imperiosas como las referidas en dicha jurisprudencia. Es
posible que en algunos casos los Estados miembros no dispongan de una serie de
niveles de reembolso definidos para determinados tipos de atencion sanitaria (por
gjemplo, en los sistemas sanitarios en los que la financiacion y la prestacion publicas

Véase, en particular, el asunto Kohll, apartado 42.
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estan integradas). En este caso, los Estados miembros deberian establecer un
mecanismo para calcular los costes que han de ser asumidos por e sistema
obligatorio de seguridad social en relacion con dicha asistencia sanitaria
transfronteriza, siempre gque este mecanismo se base en criterios objetivos y no
discriminatorios conocidos de antemano y que los costes asumidos de acuerdo con
dicho mecanismo no sean menores que los que se habrian asumido s se hubiese
dispensado esa asistencia sanitaria u otra similar en el territorio del Estado miembro
de afiliacion.

Asistencia no hospitalaria

Sobre la base de la evaluaciéon del alcance actual y futuro de la asistencia no
hospitalaria transfronteriza, expuesta anteriormente, no existen datos que indiguen
gque dicha asistencia vaya a menoscabar la viabilidad financiera de los sistemas
sanitarios y de seguridad social en su conjunto ni la organizacion, planificacion y
prestacion de servicios de salud®. Sobre esa base, el obstaculo ala libre circulacion
gue supone €l requisito de autorizacion previa para la asistencia no hospitalaria
transfronteriza no esta justificado, y por tanto, no deberia exigirse.

Sin embargo, los Estados miembros pueden imponer limitaciones en cuanto a la
eleccion del prestador u otros mecanismos nacionales de planificacion que se
apliquen a escala nacional, incluso condiciones, criterios de admisibilidad y
formalidades reglamentarias y administrativas. Estos pueden aplicarse también a la
asistencia no hospitalaria transfronteriza, siempre que respeten las libertades del
mercado interior y que tales restricciones a acceso a la asistencia sanitaria no
hospitalaria en el extranjero sean necesarias, proporcionadasy no discriminatorias.

Asistencia hospitalaria

Como se ha mencionado anteriormente, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha
reconocido la especificidad de los servicios de salud dispensados por los hospitales,
los cuales requieren planificacion?’. Sin embargo, no existe una definicion coherente
de lo que se entiende por asistencia hospitalaria en los distintos sistemas de salud de
la CE. Esta diversidad en la manera de entender e concepto da lugar a distintas
interpretaciones, en la préctica, de los principios de la libre circulacion de los
servicios de salud entre los Estados miembros establecida por € Tribunal de Justicia
Estas diferencias en la definicién podrian congtituir, por tanto, un obstaculo a la
libertad de los pacientes de recibir servicios de asistencia sanitaria, dado que estarian
sometidos a distintas disposiciones de la presente Directiva dependiendo de la
definicion de asistencia hospitalaria. A fin de superar ese obstéculo, es necesario
establecer una definiciébn comunitaria minima de asistencia hospitalaria. La
introduccion de una definicién minima armonizada a los efectos de la presente
Directiva garantizarg, asimismo, que no se produzca una distorsion de la
competencia entre los sistemas sanitarios, ya que todos ellos estardn sometidos a
normas coherentes.

Véase, en particular, €l asunto Miller-Fauréy van Riet, apartado 93.
Véase, en particular, €l asunto Smitsy Peerbooms, apartados 76-80.
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La definicion mas comunmente utilizada y que mas se aproxima a concepto de
asistencia hospitalaria es la de asistencia prestada a paciente ingresado (es decir, un
tratamiento que requiere a menos una noche de estancia en un hospital 0 una
clinica). En ello se basa la definicion comunitaria minima de asistencia sanitaria del
articulo 8, apartado 1. No obstante, tal vez sea conveniente considerar también como
asistencia hospitalaria otros tipos de tratamiento, s estos exigen e uso de
infraestructuras o equipos medicos sumamente especializados y costosos o entrarian,
a su vez, tratamientos que presentan un riesgo particular para € paciente o la
poblacion. Asi pues, € articulo 8, apartado 1, establece también que la Comisién
puede definir especificamente una lista técnica de estos tratamientos, que se
actualizara regularmente.

Tal como se ha indicado anteriormente, y habida cuenta de lo sostenido por el
Tribunal de Justicia con respecto alalibre circulacion de servicios en el contexto de
la movilidad de los pacientes, €l sistema de autorizacion previa para e reembolso de
la asistencia hospitalaria dispensada en otro Estado miembro puede estar justificado
por la necesidad de planificar € numero de infraestructuras hospitalarias, su
distribucion geografica, e modo en que han de organizarse, € equipo del que han de
dotarse o incluso €l carécter de la asistencia sanitaria que pueden ofrecer. El objetivo
perseguido con esta planificacion es garantizar, en e territorio de cada Estado
miembro, el acceso a una gama equilibrada de prestaciones hospitalarias de calidad,
velar por una gestion eficaz de los costes y evitar, en la medida de lo posible,
cualquier derroche de medios financieros, técnicos 0 humanos™.

No obstante, al igual que en e caso de la asistencia no hospitalaria, sobre la base de
la evaluacion del acance actual y futuro de la asistencia hospitaaria transfronteriza,
expuesta anteriormente, no existen datos que indiquen que dicha asistencia vaya a
menoscabar la viabilidad financiera de los sistemas sanitarios y de seguridad social
en su conjunto ni la organizacién, planificacion y prestacion de servicios de salud.
Sin embargo, con respecto a la asistencia hospitalaria transfronteriza, los Estados
miembros deberian poder introducir un sistema de autorizacion previa para tratar
situaciones en las que € equilibrio financiero del sistema sanitario y de seguridad
social de un Estado miembro, el mantenimiento de un servicio médico y hospitalario
universal equilibrado o & mantenimiento de la capacidad de tratamiento o la
competencia médica en su territorio nacional sufran o puedan sufrir un menoscabo
serio. Sin embargo, estos sistemas de autorizacion previa deberian limitarse a los
casos en los que existan pruebas de que e flujo de pacientes debido a la asistencia
hospitalaria transfronteriza menoscaba o0 puede menoscabar la sostenibilidad
financiera de los sistemas sanitarios y de seguridad social en su conjunto, o la
organizacién, planificacion y prestacion de servicios sanitarios, o de que la
autorizacion previa es necesaria y proporcionada para mantener e equilibrio
financiero y organizativo del sistema sanitario y de seguridad social de que se trate.
El sistema de autorizacion previa debe limitarse a lo que sea necesario y
proporcionado para evitar este impacto y no debe constituir un medio de
discriminacion arbitraria.

En todo caso, como ocurre con la asistencia no hospitalaria, las limitaciones
nacionales por razones de planificacion aplicadas por los Estados miembros,

Véase de nuevo, en particular, €l asunto Smitsy Peerbooms, apartados 76-80.
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incluidas las condiciones, los criterios de admisibilidad y las formalidades
reglamentarias y administrativas, pueden aplicarse también a la asistencia
hospitalaria transfronteriza, siempre que respeten las libertades del mercado interior
y gue toda restriccién a acceso a la asistencia hospitalaria en € extranjero sea
necesaria, proporcionaday no discriminatoria.

Garantias procedimentales

Segun jurisprudencia reiterada, toda decision y procedimiento administrativos
nacionales a los que gquede sometido el acceso a la prestacion transfronteriza de
servicios constituyen un obstaculo a la libre circulacion de servicios, a menos que
estén objetivamente justificados y sean necesarios y proporcionados. Esto es aln méas
evidente en el ambito de la asistencia sanitaria, en el que las préacticas administrativas
difieren considerablemente entre Estados miembros y, a menudo, incluso entre
regiones dentro de un mismo Estado miembro. Por tanto, es conveniente exigir que
los procedimientos administrativos nacionales relativos a uso de la asistencia
sanitaria en otro Estado miembro proporcionen alos pacientes garantias comparables
de objetividad, no discriminacion y transparencia, de tal modo que quede garantizado
gue las autoridades nacionales toman sus decisiones de manera oportuna y con la
diligencia y la consideracion debidas tanto a estos principios generales como a las
circunstancias especificas de cada caso. Este deberia ser e caso en los
procedimientos relativos a cuestiones financieras como el reembolso (incluido el
reembolso de los gastos de asistencia sanitaria efectuados en otro Estado miembro
tras el regreso del paciente), pero también en los procedimientos médicos como la
remision a un especialista o la obtencion de una segunda opinion.

Informacion alos pacientesy puntos nacionales de contacto

Informar adecuadamente a los pacientes es una condiciOn previa necesaria para
mejorar su confianza en la asistencia sanitaria transfronteriza y lograr asi la libre
circulacion de los servicios sanitarios en €l mercado interior y un nivel elevado de
proteccion de la salud. En la actualidad, |a practica de informar a los pacientes sobre
aspectos relativos a la asistencia sanitaria transfronteriza no estd muy extendida en
los Estados miembros. Muchas de las personas gque participaron en la consulta que
precedié a las presentes propuestas opinaron que actualmente a los pacientes les
resulta dificil saber cudles son sus derechos en materia de asistencia sanitaria
transfronteriza. A menudo consideraban que no disponian de informacién clara.
Estaba muy extendida la opinion de que en muchos Estados miembros |os pacientes
no son conscientes de las posibilidades que existen y de su derecho a recibir
tratamiento en €l extranjero y a ser reembolsados. Por gjemplo, un estudio realizado
por Health Consumer Powerhouse en Francia, Polonia, Reino Unido, Espaia y
Alemania indicaba que un 25 % de los ciudadanos creen gque no tienen derecho a
recibir tratamiento en el extranjero y un 30 % no estan seguros de ello®®. Como se ha
sefidlado anteriormente, este extremo ha sido confirmado por la reciente encuesta del
Eurobarémetro®, que puso de manifiesto que un 30 % de |os ciudadanos de la Unién

29
30

http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/docs/health _services col47.pdf.

Flash Eurobarémetro Serie n°210, «Cross-border health services in the EU, Analytical report»
(Servicios de salud transfronterizos en la UE, Informe Analitico), realizado por The Galup
Organization, Hungria, a peticién de la Comision Europea, Direccion General de Sanidad y Proteccion
de los Consumidores, 2007.
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Europea no son conscientes de la posibilidad de recibir asistencia sanitaria fuera de
su pais de afiliacion.

Por tanto, la Directiva establece los requisitos relativos a la informaciéon que debe
facilitarse a los pacientes sobre todos |os aspectos esenciales de la asistencia sanitaria
transfronteriza, a fin de lograr los objetivos del mercado interior. Para mejorar la
informacion a los pacientes en materia de asistencia sanitaria transfronteriza, es
conveniente exigir que dicha informacion sea facilmente accesible y, en particular,
establecer puntos nacionales de contacto para dicha asistencia. Compete a los
Estados miembros decidir las modalidades y € nimero de los mencionados puntos
nacionales de contacto. Estos puntos nacionales de contacto pueden incorporarse
también a las actividades de los centros de informacion existentes o basarse en ellas,
siempre que se indique claramente que son también los puntos nacionales de
contacto para la asistencia sanitaria transfronteriza. Los puntos nacionales de
contacto deberian contar con instal aciones adecuadas para facilitar informacién sobre
las posibilidades de asistencia sanitaria transfronteriza y los procedimientos
aplicables, y proporcionar ayuda practica a los pacientes en caso necesario. Esta
informacion sobre los tramites necesarios para obtener acceso a la atencidn
transfronteriza (por g emplo, los procedimientos que deben seguirse, los plazos para
el reembolso, etc.) es distinta de la informacion sobre e contenido de la asistencia
sanitaria en si (coste, calendario de disponibilidad, resultados, etc.), que deben
facilitar los prestadores en cuestion y que se trata en €l capitulo 11. La existencia de
los puntos nacionales de contacto no impide a los Estados miembros establecer otros
puntos de contacto vinculados a nivel regiona o local, reflgjando asi 1a organizacion
especifica de sus sistemas de asistencia sanitaria.

Normas aplicables a los servicios de asistencia sanitaria

Cuando un paciente recibe asistencia sanitaria en un Estado miembro que no es €
pais en € que estd asegurado, es esencial que sepa de antemano qué reglas serén
aplicables. La misma claridad debe imperar cuando un prestador de asistencia
sanitaria se traslada temporalmente a otro Estado miembro para prestar ali dicha
asistencia, o cuando la asistencia sanitaria prestada es transfronteriza. Puesto que, de
acuerdo con €l articulo 152, apartado 5, del Tratado, la organizacion y € suministro
de servicios sanitarios y asistencia médica es competencia de los Estados miembros,
la prestacion efectiva de la asistencia sanitaria [segun se define en e articulo 4,
letraa), de la Directiva] debe regirse por las normas del Estado miembro de
tratamiento. La enunciacién clara de este principio ayudara a paciente a elegir con
conocimiento de causay evitara concepciones erroneas y malentendidos. Asimismo,
hara que se establezca un nivel elevado de confianza entre e paciente y el
profesional sanitario.

CAPITULO IV. COOPERACION EN MATERIA DE ASISTENCIA SANITARIA

Deber de cooperacion

Para aprovechar € potencial del mercado interior en materia de asistencia sanitaria
transfronteriza se requiere la cooperacion entre prestadores, compradores y

reguladores de |os distintos Estados miembros a nivel nacional, regional o local, afin
de garantizar una atencién segura, eficaz y de elevada calidad que traspase las
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fronteras. En el proceso de reflexion sobre la movilidad de los pacientes™, los
ministros de sanidad y otras partes interesadas sefialaron ambitos en los que las
economias de escala de la actuacion coordinada entre todos los Estados miembros
pueden aportar un valor afadido a los sistemas nacionales de salud. Esto puede
afectar a la planificacion conjunta, €l reconocimiento mutuo o la adaptacion de
procedimientos o0 normas, la interoperabilidad de |os respectivos sistemas nacionales
de tecnologias de la informacion y la comunicacion, 10s mecanismos practicos para
garantizar la continuidad de la asistencia o la facilitacion préctica de la prestacion
transfronteriza de asistencia sanitaria por parte de los profesionales sanitarios de
manera temporal u ocasional.

Para alcanzar el objetivo de aprovechar el potencial del mercado interior, la presente
Directiva exige gque los Estados miembros se presten la asistencia mutua necesaria
para lograr su aplicacion y que, por lo que respecta a la asistencia sanitaria
transfronteriza, faciliten su prestacion a nivel regional y local. Dado que las practicas
administrativas nacionales, regionales y locales del sector de la asistencia sanitaria
difieren sustancialmente, la cooperacioén mutua entre los distintos sistemas sanitarios
contribuira a evitar obstaculos innecesarios a la libre circulacion de los servicios de
salud.

Reconocimiento derecetas emitidas en otro Estado miembro

El suministro de medicamentos se integrara con frecuencia en la asistencia sanitaria
transfronteriza, y es posible que forme parte de un protocolo de tratamiento en curso
para un paciente que deba seguir aplicandose aun cuando este se desplace a otro pais.
Sin embargo, existen variaciones importantes en cuanto al grado de aceptacion de las
recetas emitidas en otro pais, |0 que supone obstaculos en la préactica para la
asistencia sanitaria transfronteriza. Todos los medicamentos autorizados en la
Comunidad han de cumplir normas armonizadas de calidad, seguridad y eficacia, por
lo que, en principio, deberia ser posible que las recetas emitidas por una persona
autorizada para un paciente especifico en un Estado miembro pudiesen dispensarse
en otro, siempre que la autenticidad y € contenido de la receta estén claros. A fin de
garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud, facilitando a mismo tiempo la
libre circulacion de los servicios sanitarios, deben adoptarse medidas especificas para
verificar la autenticidad de la receta y de la persona autorizada que la haya emitido,
con e fin de asegurar que €l paciente comprenda la informacion relativa al
medicamento y (dadas las variaciones entre paises en cuanto a la denominaciéon y la
presentacion) de identificar el medicamento en cuestion, debiendo excluirse
determinadas categorias de medicamentos.

Redes europeas dereferenciay evaluacion de las tecnologias sanitarias

La presente Directiva prevé ademés la cooperacion en los ambitos especificos en los
gue las economias de escala de la actuacion coordinada entre todos los Estados
miembros pueden aportar un considerable valor afiadido a los sistemas nacionales de
salud. Este es e caso de las redes europeas de referencia (articulo 15), que deberian

31

Para obtener més informacién y consultar €l texto del informe del Proceso de Reflexion de Alto Nivel
sobre lamovilidad de los pacientes y los progresos de la asistencia sanitaria en la Unién Europea,
véase: http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient mobility es.htm.
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dispensar asistencia sanitaria a aquellos pacientes cuyas dolencias requieran una
especial  concentracién de recursos 0 conocimientos especializados, para
proporcionarles una asistencia asequible, rentable y de elevada calidad, y que podrian
convertirse, asimismo, en puntos focales para la formacion y la investigacion
meédicas, la difusién de informacion y la evaluacion. El establecimiento de redes
europeas de este tipo de centros de referencia contribuiria a ofrecer una asistencia
rentable y de elevada calidad, y también a aprovechar el potencial del mercado
interior en este ambito, al maximizar la velocidad y la escala de la difusion de las
innovaciones en materia de ciencia médica y tecnologias de la salud, logrando asi
gue los beneficios del mercado interior redunden tanto en los pacientes como en |os
sistemas de salud y promoviendo la méxima calidad posible de la asistencia. El
Grupo de Alto Nivel sobre Servicios de Salud y Atencion Médica ya ha desarrollado
las condiciones y los criterios generales que deben cumplir las redes europeas de
referencia, 10s cuales deben especificarse detalladamente a través de medidas de
aplicacion que tengan en cuenta los resultados de | os proyectos piloto en curso.

De igua modo, esta Directiva prevé el establecimiento de la red comunitaria para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias (articulo 17), que debe apoyar |a cooperacion
entre |las autoridades nacionales responsables, respaldar la provision de informacion
objetiva, fiable, oportuna, transparente y transferible sobre la eficacia a corto y largo
plazo de las tecnologias sanitarias, permitir un intercambio eficaz de dicha
informacion en e contexto de lared y ofrecer apoyo alas decisiones de actuacion de
los Estados miembros. En la actualidad existen amplias divergenciasy es frecuente la
duplicacion en este tipo de evaluaciones, tanto dentro de los Estados miembros como
entre ellos, por lo que respecta a las metodologias utilizadas y la consecuente
implantacion de las innovaciones, 10 que supone un impedimento para la libre
circulacion de las tecnologias afectadas y (debido a las variaciones que a
consecuencia de ello existen en la asistencia sanitaria) socava la confianza en los
niveles de seguridad y calidad en el conjunto de la Union. Colaborar en la fijacion de
criterios comunes con vistas a establecer una base factual a escala comunitaria
contribuira a difundir las mejores préacticas, evitara la duplicacion de recursos y
desarrollara corpus y técnicas comunes de informacion esencial que podran ser
utilizados por los Estados miembros, para ayudarlos a hacer el mejor uso posible de
las nuevas tecnologias, terapias y técnicas y, al igual que en e caso de las redes
europeas de referencia, contribuira a aprovechar el potencial del mercado interior en
este ambito al maximizar la velocidad y la escala de la difusion de las novedades en
materia de medicinay tecnologias sanitarias.

Salud electroénica

La prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza no exige necesariamente que €l
paciente 0 € profesional se desplacen fisicamente de un pais a otro; esta asistencia
puede prestarse a través de las tecnologias de lainformacion y la comunicacion: esla
modalidad de prestacion que se conoce como «prestacion transfronteriza de
servicios» 0 «salud electronica». Se trata de una modalidad de prestacion cuya
importancia va en aumento, pero que presenta retos especificos a la hora de
garantizar que las distintas tecnologias de la informacion y la comunicacion de los
sistemas de salud de los Estados miembros sean compatibles (0 «interoperables»).
Por o que respecta a | as tecnologias de la informacion y la comunicacién empleadas
en la prestacion de asistencia sanitaria, en la Comunidad se utilizan formatos y
normas muy diferentes e incompatibles, o que supone obstaculos para esta
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modalidad transfronteriza de prestacion de asistencia sanitaria y riesgos para la
proteccion de la salud. Por tanto, es necesario establecer una armonizacién
comunitaria en este ambito para alcanzar la interoperabilidad de la tecnologia de la
informacion y la comunicacién de los Estados miembros. No obstante, la propuesta
no impone la introduccion de sistemas 0 servicios de salud electronica, sino que
pretende garantizar |a interoperabilidad de dichos sistemas una vez que los Estados
miembros hayan optado por introducirlos.

Recopilacion de datos

Si bien la Comisién (basandose en la investigacion y las consultas exhaustivas que
precedieron a la presente propuesta) ha podido estimar el acance y la naturaleza
probables de la asistencia sanitaria transfronteriza, la disponibilidad y la
comparabilidad de los datos relativos a dicha asistencia no son suficientes como para
permitir su evaluacion y gestion a largo plazo. Estos datos son esenciales para poder
realizar un seguimiento de la asistencia sanitaria transfronterizay de su impacto en la
totalidad de los sistemas de salud, con €l fin de garantizar que se logra un equilibrio
adecuado entre la libre prestacién de servicios sanitarios, un elevado nivel de
proteccion de lasalud y €l respeto de las responsabilidades de |os Estados miembros
de garantizar |os objetivos generales de sus sistemas de salud.

Comité de aplicacion

Procede aprobar las medidas necesarias para la aplicacion de la presente Directiva
con arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consgjo, por la que se establecen los
procedimientos para € gjercicio de las competencias de gecucion atribuidas a la
Comision. En particular, es conveniente atribuir a la Comisién competencias para
definir, a los efectos de la presente Directiva, una lista de tratamientos, distintos de
los que requieran un ingreso de una noche, que han de quedar sometidos a mismo
régimen que la asistencia hospitalaria; medidas de acompafiamiento para excluir
determinadas categorias de medicamentos 0 sustancias del reconocimiento,
establecido en la presente Directiva, de las recetas emitidas en otro Estado miembro;
una lista de los criterios y las condiciones especificos que deben reunir las redes
europeas de referencia; y € procedimiento para establecer estas redes. Teniendo en
cuenta el alcance general de esas medidas y que estan destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva 0 a completarla mediante la adicion
de nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo5bis de la Decisién
1999/468/CE.
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2008/0142 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la aplicacion de los der echos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Europeay, en particular, su articulo 95,
Vistala propuesta de la Comision®,

Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo™,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones™,

Previa consulta a Supervisor Europeo de Proteccién de Datos™,

De conformidad con el procedimiento establecido en €l articulo 251 del Tratado™,
Considerando lo siguiente:

D De conformidad con €l articulo 152, apartado 1, del Tratado, al definirse y gjecutarse
todas las politicas y acciones de la Comunidad se ha de garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud humana. Esto implica que, cuando € legislador comunitario
actlia conforme a otras disposiciones del Tratado, también debe quedar garantizado un
nivel elevado de proteccion de la salud humana.

2 Dado que se cumplen las condiciones para tomar como base juridica €l articulo 95 del
Tratado, el legislador comunitario debe basarse en la citada disposicion aun cuando la
proteccion de la salud publica es un factor decisivo en las decisiones tomadas; a este
respecto, € articulo 95, apartado 3, del Tratado exige explicitamente que, al buscar la
armonizacion, debe garantizarse un nivel elevado de proteccion de la salud humana,
teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.

3 La presente Directiva respeta los derechos fundamentales y observa los principios
juridicos generales reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unidn Europea. El derecho a acceder ala asistencia sanitariay €l
derecho a beneficiarse de un tratamiento médico en las condiciones establecidas por

% DOL[..]de[...],p.[...]
3 DOL[...]de[...],p.[...].
% DOL[...]de[...],p.[...].
% DOL[...]de[...],p.[...].
% DOL[...]de[...],p.[...]
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las legislaciones y précticas nacionales estan reconocidos por el articulo 35 de la
citada Carta®. En concreto, la presente Directiva debe egjecutarse y aplicarse con e
debido respeto del derecho ala vida privaday familiar, el derecho a la protecciéon de
los datos de carécter personal, € derecho alaigualdad ante laley y el principio de no
discriminacion, y e derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcia, de
conformidad con los principios juridicos generales consagrados en los articulos 7, 8,
20, 21y 47 dela Carta.

L os sistemas sanitarios de la Comunidad constituyen un componente esencial del alto
nivel europeo de proteccion socia y contribuyen a la cohesion y la justicia sociales,
asi como al desarrollo sostenible®. Asimismo, forman parte del marco mas amplio de
servicios deinterés general.

Tal y como ha confirmado € Tribunal de Justicia en varias ocasiones, en € dambito de
aplicacion del Tratado entran todos los tipos de atencion meédica, aungue se reconoce
la natural eza especifica de cada uno.

El Tribunal de Justicia ya ha tratado algunas cuestiones relacionadas con la asistencia
sanitaria transfronteriza, en particular el reembolso de la asistencia sanitaria prestada
en un Estado miembro distinto a de residencia del destinatario de dicha asistencia.
Dado que la asistencia sanitaria fue excluida del ambito de aplicacion de la Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 12 de diciembre de 2006,
relativa a los servicios en el mercado interior®, es importante abordar estas cuestiones
en un instrumento juridico de la Comunidad especifico, a fin de lograr una aplicacion
mas general y eficaz de los principios desarrollados caso por caso por €l Tribunal de
Justicia.

En sus Conclusiones de los dias 1 y 2 de junio de 2006®, e Consgjo de la Unién
Europea adoptdé una declaracion sobre los valores y principios comunes de los
sistemas sanitarios de la Union Europea y reconocié € valor particular de una
iniciativa en materia de asistencia sanitaria transfronteriza que garantice a los
ciudadanos europeos la claridad de sus derechos cuando se trasladen de un Estado
miembro a otro, afin de garantizar la seguridad juridica.

El objetivo de la presente Directiva es establecer un marco general para la prestacion
en la Comunidad de asistencia sanitaria transfronteriza segura, eficaz y de gran
calidad, asi como garantizar la movilidad de los pacientes, la libertad para la
prestacion de asistencia sanitaria y un elevado nivel de proteccion de la salud,
respetando plenamente, a mismo tiempo, las responsabilidades de los Estados
miembros en lo tocante a la determinacion de las prestaciones de seguridad socia que
estén relacionadas con la saud y a la organizacion y la prestacion de asistencia
sanitariay atencion médica, y de otras prestaciones de la seguridad social, en especial,
en caso de enfermedad.
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La presente Directiva, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en |la
asistencia sanitaria transfronteriza, es aplicable a todo tipo de asistencia sanitaria.
Como ha confirmado el Tribunal de Justicia, ni el caracter especial, ni el modo en el
gue esté organizado o financiado cualquier tipo de asistencia sanitaria lo excluye del
ambito del principio fundamental de la libre circulacion. Por lo que respecta a los
cuidados de larga duracién, la Directiva no se aplicaala ayuday el apoyo ofrecidos a
las familias 0 las personas que se encuentran en un particular estado de necesidad
durante un espacio prolongado de tiempo. No se aplica, por g emplo, alas residencias
o alojamientos, ni ala ayuda que prestan a personas mayores o nifios los trabajadores
socides, cuidadores voluntarios o profesionaes distintos de los profesionales
sanitarios.

A los efectos de la presente Directiva, €l concepto de «asistencia sanitaria
transfronteriza» abarca las siguientes modalidades de prestacion de asistencia
Sanitaria

— Uuso de asistencia sanitaria en el extranjero (es decir, cuando el paciente acude aun
prestador de asistencia sanitaria en otro Estado miembro para procurarse un
tratamiento); esto es o que se denomina «movilidad de los pacientes»;

— prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria (es decir, prestacion de un
servicio desde € territorio de un Estado miembro en € territorio de otro), como
los servicios de telemedicing, € diagnéstico y la emisién de recetas remotos, y |os
servicios de |aboratorio;

— presencia permanente de un prestador de asistencia sanitaria (es decir,
establecimiento de un prestador de asistencia sanitaria en otro Estado miembro); y

— presencia temporal de personas (es decir, movilidad de profesionales sanitarios
que, por gemplo, se desplazan temporalmente al Estado miembro del paciente
para prestar sus servicios).

Tal como han reconocido |os Estados miembros en las Conclusiones del Consejo sobre
los valores y principios comunes de |os sistemas sanitarios de la Unién Europea™, hay
un conjunto de principios operativos que comparten todos |os sistemas sanitarios de la
Comunidad. Entre estos principios operativos figuran la calidad, la seguridad, una
atencién basada en los hechos y la ética, |a participacion del paciente, las vias de
reparacion, € derecho fundamental a la privacidad con respecto a tratamiento de los
datos personales, y la confidencialidad. ES preciso que los pacientes, 10s profesionales
y las autoridades responsables de los sistemas sanitarios puedan confiar en que se
estan respetando estos principios comunes y en que se dispone de estructuras para su
aplicacion en el conjunto de la Comunidad. Por tanto, es conveniente exigir que la
responsabilidad de garantizar el cumplimiento de esos principios operativos recaiga en
las autoridades del Estado miembro en cuyo territorio se dispense la asistencia
sanitaria. Ello es necesario para asegurar la confianza de |os pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza, lo cual es a su vez necesario para lograr la movilidad de los
pacientes y la libre circulacion de la prestacion de asistencia sanitaria en el mercado
interior y un nivel elevado de proteccion de la salud.
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Dado que es imposible saber de antemano si el prestador de asistencia sanitaria de que
se trate suministrara dicha asistencia sanitaria a un paciente que proceda de otro
Estado miembro o a un paciente del suyo propio, es necesario que €l requisito de
asegurar que la asistencia sanitaria se presta de acuerdo con principios comunes y
normas claras de calidad y seguridad sea aplicable a todo tipo de asistencia sanitaria, a
fin de garantizar lalibertad de prestar y obtener asistencia sanitaria transfronteriza, que
es el objetivo de la Directiva. Las autoridades de los Estados miembros han de respetar
los valores primordiales comunes de universalidad, acceso a una atencién de calidad,
equidad y solidaridad, que ya han sido ampliamente reconocidos por las instituciones
comunitarias y por todos los Estados miembros como constitutivos de un conjunto de
valores que comparten la totalidad de los sistemas sanitarios europeos. Los Estados
miembros han de garantizar, asimismo, que estos valores se respetan en el caso de
pacientes y ciudadanos de otros Estados miembros y que se trata a todos los pacientes
de manera equitativa en funcion de la asistencia sanitaria que precisan y no de su
Estado miembro de afiliacion a la seguridad social. Al hacerlo, los Estados miembros
deben respetar los principios de libre circulacion en e mercado interior, no
discriminacion por razon, entre otras cosas, de nacionalidad (o, en e caso de las
personas juridicas, por razon del Estado miembro en el que estén establecidas), y
necesidad y proporcionalidad de todarestriccién alalibre circulacion. No obstante, no
hay nada en la presente Directiva que exija a los prestadores de asistencia sanitaria
aceptar tratamientos planificados o dar prioridad a pacientes de otros Estados
miembros en detrimento de otros pacientes con necesidades sanitarias similares, como
seriael caso s aumenta el tiempo de espera pararecibir tratamiento.

Por otro lado, los pacientes de otros Estados miembros deben recibir el mismo trato
gue los nacionales del Estado miembro de tratamiento y, de acuerdo con los principios
generales de igualdad y no discriminacion, reconocidos en € articulo 21 de la Carta,
no deben ser discriminados en modo alguno por razén de su sexo, raza, color, origen
étnico o social, caracteristicas genéticas, lengua, religion o convicciones, opiniones
politicas o de cuaquier otro tipo, pertenencia a una minoria nacional, patrimonio,
nacimiento, discapacidad, edad u orientacién sexual. Los Estados miembros solo
pueden hacer diferencias en e trato dado a diferentes grupos de pacientes si pueden
demostrar que esta justificado por razones médicas legitimas, como ocurre con las
medidas dirigidas especificamente a las mujeres o a determinados grupos de edad (por
gjemplo, vacunacion gratuita de los nifios o las personas mayores). Ademas, dado que
la presente Directiva respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos, en particular, por la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea, debe ponerse en gecucion y aplicarse con el debido respeto de los derechos
de igualdad ante la ley y € principio de no discriminacion, de conformidad con los
principios juridicos generales consagrados en los articulos 20 y 21 de la citada Carta.
La presente Directiva se aplica sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva
2000/43/CE del Consejo, de 29 de junio de 2000, relativa a la aplicacion del principio
de igualdad de trato de las personas independientemente de su origen racial o étnico, y
de otras directivas por las que se aplica € articulo 13 del tratado CE. Sobre esta base,
la Directiva establece que los pacientes han de recibir e mismo trato que los
nacionales del Estado miembro de tratamiento, o que incluye la proteccion contra la
discriminacion gque se establece conforme a Derecho comunitario y a la legislacion
del Estado miembro de tratamiento.
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En cualquier caso, toda medida que los Estados miembros adopten con vistas a
garantizar que la prestacion de la asistencia sanitaria se efectiia de acuerdo con normas
claras en materia de calidad y seguridad no debe imponer nuevas trabas a la libre
circulaciéon de profesionales sanitarios consagrada por e Tratado y regulada, en
particular, por la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 7 de
septiembre de 2005, relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales™.

La investigacion sugiere que se producen dafios derivados de |la asistencia sanitaria en
aproximadamente un 10 % de los casos. Garantizar unas obligaciones comunes claras
paratratar |la eventualidad de responder alos dafios derivados de la asistencia sanitaria
es, por tanto, fundamental para evitar que la falta de confianza en esos mecanismos
suponga un obstaculo para laimplantacién de la asistencia sanitaria transfronteriza. La
cobertura por dafios y las indemnizaciones ofrecidas por los sistemas del pais de
tratamiento deben entenderse sin perjuicio de la posibilidad de que los Estados
miembros amplien la cobertura de sus sistemas nacionales a los pacientes de su pais
gue se procuren asistencia sanitaria en el extranjero cuando esto sea |0 mas adecuado
para ellos, en particular en e caso de los pacientes que necesiten recurrir a la
asistencia sanitaria en otro Estado miembro.

Los Estados miembros deben asegurarse de que se dispone de mecanismos para
proteger a los pacientes e indemnizarles en caso de dafios causados por la asistencia
sanitaria prestada en su territorio, y de que estos mecanismos son adecuados a la
naturaleza y el acance del riesgo. Sin embargo, compete a los Estados miembros
determinar la naturaleza o las modalidades de estos mecani smos.

El derecho ala proteccion de los datos de caracter personal es un derecho fundamental
reconocido por € articulo 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn
Europea®. Para garantizar la continuidad de la asistencia sanitaria transfronteriza se
requiere la transferencia de datos personales relativos a la salud del paciente. Deberia
ser posible que estos datos personales fluyesen libremente de un Estado miembro a
otro, pero a mismo tiempo deben protegerse los derechos fundamentales de las
personas. La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 24 de
octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en 1o que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos™, establece el
derecho de las personas a acceder a los datos personales relativos a su salud, que
figuran, por egemplo, en el historial médico del paciente, que contiene elementos tales
como € diagndstico, los resultados de examenes, las evaluaciones de los médicos
tratantes y todo tratamiento recibido o intervencién practicada. Estas disposiciones son
aplicables también en el contexto de la asistencia sanitaria transfronteriza cubierta por
la presente Directiva

El Tribunal de Justicia ha reconocido en varias resoluciones judiciales el derecho al
reembolso de los costes de |a asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro
por e régimen obligatorio de seguridad social de los pacientes como personas
aseguradas. El Tribunal de Justicia sostiene que las disposiciones del Tratado sobre la

42

DO L 255 de 30.9.2005, p. 22. Directiva modificada en dltimo lugar por la Directiva 2006/100/CE del
Consgjo (DO L 363 de 20.12.2006, p. 141).

DO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

DO L 281 de23.11.1995, p. 31.

28

ES



ES

(19)

(20)

(21)

libre prestacion de servicios abarcan la libertad de los destinatarios de la asistencia
sanitaria, incluidas las personas que precisan tratamiento médico, de acudir a otro
Estado miembro para recibir alli dicha asistencia. Esto también es aplicable a los
destinatarios de asistencia sanitaria que deseen recibir la atencién sanitaria que se
presta en otro Estado miembro a través de otros medios, como por gemplo los
servicios de salud electrénica. Si bien el Derecho comunitario no resta competencias a
los Estados miembros para organizar sus propios sistemas de asistencia sanitariay de
seguridad social, a ejercer dichas competencias, los Estados miembros han de
gustarse al Derecho comunitario, en particular a las disposiciones del Tratado
relativas a la libre prestacion de servicios. Estas disposiciones prohiben a los Estados
miembros introducir 0 mantener restricciones injustificadas a eercicio de dicha
libertad en el sector de la asistencia sanitaria.

De conformidad con los principios establecidos por € Tribunal de Justicia, y sin que
ello suponga un peligro para € equilibrio financiero de los sistemas de asistencia
sanitaria'y seguridad socia de los Estados miembros, en 1o que atafie al reembolso de
los costes de |a asistencia sanitaria debe proporcionarse una mayor seguridad juridicaa
los pacientes y a los profesionales sanitarios, 10s prestadores de asistencia sanitaria 'y
las instituciones de seguridad social.

La presente Directiva no aborda la asuncion de los costes de |a asistencia sanitaria que
se haya hecho necesaria, por razones medicas, durante la estancia tempora de una
persona asegurada en otro Estado miembro. Tampoco afecta a los derechos del
paciente a obtener autorizacion para recibir tratamiento en otro Estado miembro
cuando se cumplan las condiciones establecidas en los reglamentos sobre la
coordinacion de los sistemas de seguridad social, en particular en e articulo 22 del
Reglamento (CEE) n° 1408/71 del Consgjo, de 14 de junio de 1971, relativo a la
aplicacion de los regimenes de seguridad social a los trabajadores por cuenta gjena, a
los trabajadores por cuenta propia'y a los miembros de sus familias que se desplazan
dentro de la Comunidad™, y en e articulo 20 del Reglamento (CE) n° 883/2004 del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacién de
los sistemas de seguridad social .

Es conveniente exigir que también los pacientes que acudan a otro Estado miembro
para recibir asistencia sanitaria en circunstancias distintas de las previstas para la
coordinacion de los regimenes de seguridad social que establece el Reglamento (CEE)
n° 1408/71 puedan beneficiarse de los principios de lalibre circulacién de servicios de
conformidad con el Tratado y con las disposiciones de la presente Directiva. Debe
garantizarse a los pacientes la asuncién de los costes de dicha asistencia sanitaria, al
menos, a mismo nivel establecido para esa asistencia sanitaria u otra similar si se la
hubiesen dispensado en e Estado miembro de dfiliacion. Con €ello se respeta
plenamente la responsabilidad de los Estados miembros de determinar el alcance de la
cobertura por enfermedad disponible para sus ciudadanos y se evita todo efecto
importante en la financiacién de los sistemas nacionales de asistencia sanitaria. Los
Estados miembros pueden, no obstante, establecer en su legisacién naciona el
reembolso de los costes del tratamiento segin las tarifas vigentes en el Estado

(DO L 149 de 5.7.1971, p. 2). Reglamento modificado en Ultimo lugar por € Reglamento (CE)
n° 1992/2006 (DO L 392 de 30.12.2006, p. 1).
DO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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miembro de tratamiento, si con ello el paciente sale beneficiado. Este puede ser el
caso, concretamente, de todo tratamiento prestado a través de las redes europeas de
referenciaalas que serefiere e articulo 15 de la presente Directiva.

Asi pues, por lo que respecta a paciente, los dos sistemas son coherentes; 0 bien se
aplica la presente Directiva, o bien e Reglamento (CEE) n° 1408/71. En cuaquier
caso, a toda persona asegurada que solicite autorizacién para recibir en otro Estado
miembro un tratamiento apropiado para su dolencia debe concedérsele dicha
autorizacion en las condiciones establecidas en los Reglamentos (CEE) n° 1408/71 y
(CE) n°883/2004 s no puede prestarsele el tratamiento en cuestion en un plazo
justificable desde €l punto de vista médico, teniendo en cuenta su estado actual de
salud y el curso probable de la enfermedad. Cuando las condiciones se cumplen, no
debe privarse a paciente de los derechos mas beneficiosos que le garantizan los
Reglamentos (CEE) n° 1408/71 y (CE) n° 883/2004.

El paciente puede elegir el mecanismo que prefiera pero, en cualquier caso, s sale
beneficiado con la aplicacion del Reglamento (CEE) n° 1408/71, no debe privarsele de
|os derechos garantizados por dicho Reglamento.

En ningun caso debe e paciente obtener ventgja financiera alguna de la asistencia
sanitaria prestada en otro Estado miembro, y la asuncién de los costes debe limitarse
Unicamente, por tanto, a los costes efectivos de |a asistencia sanitaria recibida.

La presente Directiva tampoco pretende crear € derecho a reembolso del tratamiento
dispensado en otro Estado miembro, si dicho tratamiento no se encuentra entre las
prestaciones establecidas por la legislacion del Estado miembro de afiliacion del
paciente. De igual modo, la presente Directiva no impide a los Estados miembros
ampliar su sistema de prestaciones en especie a la asistencia sanitaria dispensada en
otro Estado miembro conforme alo dispuesto en ella.

La presente Directiva no contempla la transferencia de los derechos de seguridad
socia entre Estados miembros ni otras medidas de coordinacion de los sistemas de
seguridad social. El Unico objetivo de las disposiciones relativas a la autorizacion
previay a reembolso de |a asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro es
permitir la libre prestacion de asistencia sanitaria tanto a los pacientes como a los
prestadores de dicha asistencia, y eliminar todo obstaculo injustificado a esa libertad
fundamental en el Estado miembro de afiliacion del paciente. Por consiguiente, la
Directiva respeta plenamente las diferencias de los sistemas nacionales de salud y las
responsabilidades de |os Estados miembros en cuanto ala organizacion y la prestacion
de servicios sanitarios y atencion médica.

La presente Directiva establece, asimismo, €l derecho del paciente a recibir cualquier
medicamento cuya comercializacion se haya autorizado en el Estado miembro en el
gue se dispensa la asistencia sanitaria, aun en el caso de que la comercializacion del
medicamento no esté autorizada en el Estado miembro de afiliacion, por considerarse
este indispensable para la eficacia del tratamiento prestado en otro Estado miembro.

L os Estados miembros pueden mantener |as condiciones, |os criterios de admisibilidad
y las formalidades reglamentarias y administrativas de caracter general que se refieren
alarecepcion de laasistencia sanitariay a reembolso de los costes de la misma, como
el requisito de consultar a un médico generalista antes de acudir a especiaista o de
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recibir asistencia hospitalaria, también en € caso de los pacientes que se procuren la
asistencia sanitaria en otro Estado miembro, siempre que dichas condiciones sean
necesarias y proporcionadas con respecto al fin perseguido y no sean discrecionales ni
discriminatorias. Por tanto, es conveniente exigir que estas condiciones y formalidades
generales se apliquen de una manera objetiva, transparente y no discriminatoriay se
conozcan de antemano, gue se basen fundamentalmente en consideraciones médicas y
no supongan una carga adiciona para los pacientes que se procuran la asistencia
sanitaria en otro Estado miembro con respecto a los pacientes que son tratados en su
Estado miembro de afiliacion, y que se tomen las decisiones en € plazo mas breve
posible. Ello sin perjuicio de los derechos de los Estados miembros a establecer
criterios o condiciones de autorizacion previa en € caso de pacientes que quieran
recibir asistencia sanitaria en su Estado miembro de afiliacion.

Toda asistencia sanitaria que no se considere asistencia hospitalaria conforme a las
disposiciones de la presente Directiva debe considerarse asistencia no hospitalaria. A
la luz de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia sobre la libre circulacion de
servicios, no es conveniente imponer el requisito de autorizacién previa para €
reembolso de la asistencia no hospitalaria prestada en otro Estado miembro por parte
del sistema obligatorio de seguridad social del Estado miembro de afiliacion. En la
medida en que el reembolso de esta asistencia se mantenga dentro de los limites de la
cobertura garantizada por €l sistema de seguro de enfermedad del Estado miembro de
afiliacion, la ausencia del requisito de autorizacion previa no menoscabara el
equilibrio financiero de los sistemas de seguridad social.

No existe una definicion de lo que constituye asistencia hospitalaria en los distintos
sistemas sanitarios de la Comunidad y las diferentes interpretaciones podrian
representar, por tanto, un obstaculo ala libertad de los pacientes de recibir asistencia
sanitaria. A fin de superar ese obstaculo, es necesario establecer una definicion
comunitaria de asistencia hospitalaria. En general, por asistencia hospitalaria se
entiende la asistencia que requiere e ingreso del paciente durante una noche. No
obstante, tal vez sea conveniente someter al mismo régimen de asistencia hospitalaria
otros tipos de asistencia, si estos exigen el uso de infraestructuras o equipos médicos
sumamente especializados y costosos (por €emplo, escaneres de ata tecnologia
utilizados con fines de diagnostico) o entrafian tratamientos que presentan un riesgo
particular para el paciente o la poblacién (por g emplo, e tratamiento de enfermedades
infecciosas graves). La Comision, siguiendo el procedimiento comitolégico, debe
definir especificamente unalista de estos tratamientos que se actualice regularmente.

L os datos disponibles indican que la aplicacién de los principios de lalibre circulacion
en relacion con el uso de la asistencia sanitaria en otro Estado miembro dentro de los
limites de la cobertura garantizada por €l sistema de seguro obligatorio de enfermedad
del Estado miembro de afiliacion no supondrda menoscabo alguno para los sistemas
sanitarios de los Estados miembros ni para la viabilidad financiera de sus sistemas de
seguridad social. No obstante, € Tribunal de Justicia ha reconocido que no puede
excluirse que el posible riesgo de menoscabar gravemente € equilibrio financiero de
un sistema de seguridad social o €l objetivo de mantener un servicio médico y
hospitalario universal equilibrado puedan constituir razones imperiosas de interés
general que puedan justificar una barrera a principio de la libre prestacion de
servicios. El Tribunal de Justicia ha reconocido, asimismo, que debe ser posible
planificar cuestiones como el nimero de hospitales, su distribucion geogréfica, la
manera en que estan organizados y las instalaciones de las que deban dotarse, e
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incluso la naturaleza de los servicios meédicos que puedan ofrecer. La presente
Directiva debe establecer un sistema de autorizacion previa para la asuncion de los
costes de la asistencia hospitalaria recibida en otro Estado miembro cuando se
cumplan las siguientes condiciones. s el tratamiento se hubiera dispensado en su
territorio, 1o habria asumido su sistema de seguridad social, y el consiguiente flujo de
salida de pacientes debido a la puesta en gecucion de la Directiva menoscaba 0 puede
menoscabar seriamente el equilibrio financiero del sistema de seguridad social, o
menoscaba 0 puede menoscabar seriamente no solo la planificacion y la
racionalizacion llevadas a cabo en el sector hospitalario con €l fin de evitar el exceso
de capacidad hospitalaria, € desequilibrio en la prestacion de asistencia hospitalariay
el derroche financiero y logistico, sino también e mantenimiento de un servicio
médico y hospitalario universal equilibrado o el mantenimiento de la capacidad de
tratamiento o la competencia medica en € territorio del Estado miembro de que se
trate. Puesto que la evaluacion del impacto preciso que puede tener un flujo previsto
de pacientes exige unos supuestos y unos calculos compleos, la Directiva permite el
establecimiento de un sistema de autorizacion previa s hay razones suficientes para
esperar que el sistema de seguridad social sufra un menoscabo serio. En este sentido,
deben quedar incluidos los sistemas de autorizacion previa ya existentes que se gjusten
alas condiciones establecidas en € articulo 8.

En cualquier caso, s un Estado miembro decidiese establecer un sistema de
autorizacion previa para la asuncion de los costes de la asistencia hospitalaria o
especializada prestada en otros Estados miembros de conformidad con lo dispuesto en
la presente Directiva, los costes de la asistencia prestada en otro Estado miembro
deberian ser reembolsados por e Estado miembro de afiliacion hasta € nivel que se
habria asumido de haberse prestado en é la misma asistencia sanitaria u otra asistencia
similar, sin rebasar los costes reales de la asistencia sanitaria recibida. No obstante,
cuando se cumplan las condiciones establecidas en €l articulo 22, apartado 2, del
Reglamento (CEE) n° 1408/71, debe concederse la autorizacion y deben servirse las
prestaciones conforme a dicho Reglamento. Esto es aplicable, en particular, en los
casos en los que la autorizacion se concede después de la revision administrativa o
judicial de la solicitud y de que la persona afectada haya recibido el tratamiento en
otro Estado miembro. En ese caso, no son de aplicacion los articulos 6, 7, 8y 9 de la
presente Directiva. Esto esta en consonancia con la jurisprudencia del Tribuna de
Justicia, en la que se ha especificado que los pacientes que recibieron una denegacion
de autorizacion que posteriormente se consideré infundada tienen derecho a
reembolso integro del coste del tratamiento recibido en otro Estado miembro de
conformidad con las disposiciones de la legidacion del Estado miembro de
tratamiento.

Los procedimientos establecidos por los Estados miembros en relacion con la
asistencia sanitaria transfronteriza deben proporcionar a los pacientes garantias de
objetividad, no discriminacion y transparencia, de tal modo que se asegure que las
autoridades nacionales toman las decisiones de manera oportuna y con la diligenciay
la consideracion debidas tanto a estos principios generales como a las circunstancias
especificas de cada caso. Esto se aplicatambién al reembolso efectivo de los gastos de
asistencia sanitaria efectuados en otro Estado miembro tras el regreso del paciente. Es
conveniente que, por norma general, los pacientes reciban la decision relativa a la
asistencia sanitaria transfronteriza en € plazo de quince dias civiles. No obstante,
dicho periodo debe ser més breve cuando asi lo justifique la urgencia del tratamiento
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en cuestion. En cualquier caso, los procedimientos de reconocimiento y las normas
sobre prestacion de servicios establecidos en la Directiva 2005/36/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 7 de septiembre de 2005, relativa a reconocimiento de
cualificaciones profesionales, no deben verse afectados por estas normas generales.

Con € fin de permitir que los pacientes puedan egjercer su derecho a la asistencia
sanitaria transfronteriza en la préctica, es necesaria una informacién adecuada sobre
todos los aspectos esenciales de la misma. En e caso de la asistencia sanitaria
transfronteriza, el mecanismo més eficaz para facilitar dicha informacién consiste en
establecer puntos centrales de contacto en cada Estado miembro, a los que puedan
dirigirse los pacientes y que puedan suministrar informacion sobre este tipo de
asistencia tomando también en consideracion el contexto del sistema sanitario en ese
Estado miembro. Dado que las cuestiones relativas a los aspectos de la asistencia
sanitaria transfronteriza requeriran también una conexion entre las autoridades de los
distintos Estados miembros, estos puntos centrales de contacto deben constituir
también una red que permita tratar dichas cuestiones de la manera més eficaz posible.
Estos puntos de contacto deben cooperar mutuamente y permitir que los pacientes
tomen decisiones con conocimiento de causa sobre la asistencia sanitaria
transfronteriza. Asimismo, deben proporcionar informacion sobre las opciones
disponibles en caso de problemas relacionados con la asistencia sanitaria
transfronteriza, en particular sobre mecanismos extrajudiciales para la resolucion de
litigios transfronterizos.

Cuando un paciente recibe asistencia sanitaria en un Estado miembro que no es €l pais
en el que esta asegurado, es esencial que sepa de antemano qué reglas seran aplicables.
La misma claridad debe imperar cuando un prestador de asistencia sanitaria se traslada
temporalmente a otro Estado miembro para ofrecer ali sus servicios médicos, o
cuando la asistencia sanitaria prestada es transfronteriza. En tales casos, las normas
aplicables a la asistencia sanitaria son las establecidas en la legislacion del Estado
miembro de tratamiento, de acuerdo con los principios generales expuestos en el
articulo 5, dado que, conforme a articulo 152, apartado 5, del Tratado, la organizacion
y €l suministro de servicios sanitarios y asistencia médica es competencia de los
Estados miembros. Esto ayudard al paciente a elegir con conocimiento de causa y
evitara concepciones erroneas y malentendidos. Asimismo, se establecera de este
modo un nivel elevado de confianza entre el paciente y el prestador de la asistencia
sanitaria.

L os Estados miembros deben decidir acerca de las modalidades de los citados puntos
nacionales de contacto, asi como sobre su numero. Estos puntos de contacto
nacionales pueden incorporarse a las actividades de los centros de informacion
existentes o basarse en ellas, siempre que se indique claramente que son también los
puntos de contacto nacionales para la asistencia sanitaria transfronteriza. Los puntos
de contacto nacionales deben contar con instalaciones adecuadas para facilitar
informacién sobre los principales aspectos de la asistencia sanitaria transfronteriza y
proporcionar ayuda préctica a los pacientes en caso necesario. La Comision debe
colaborar con los Estados miembros para facilitar |a cooperacion en torno a los puntos
nacionales de contacto para la asistencia sanitaria transfronteriza, en especial para
difundir la informacion pertinente a escala comunitaria a través, por egjemplo, del
Portal Europeo de la Salud. La existencia de los puntos nacional es de contacto no debe
impedir alos Estados miembros establecer otros puntos de contacto vinculados a nivel
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regional o local, reflejando asi |a organizacion especifica de sus sistemas de asistencia
sanitaria.

Para aprovechar el potencial del mercado interior en materia de asistencia sanitaria
transfronteriza se requiere la cooperacion entre prestadores, compradores y
reguladores de los distintos Estados miembros a nivel nacional, regional o local, afin
de garantizar una atencion segura, de gran calidad y eficaz que traspase las fronteras.
Este es €l caso, en particular, de la cooperacion en las regiones fronterizas, donde la
prestacion transfronteriza de servicios puede ser la manera més eficaz de organizar los
servicios de salud para la poblacion local, pero donde garantizar la continuidad de tal
prestacion transfronteriza exige la cooperacién entre los sistemas sanitarios de
distintos Estados miembros. Esta cooperacion puede referirse a la planificacion
conjunta, el reconocimiento mutuo o la adaptacion de procedimientos o normas y la
interoperabilidad de los respectivos sistemas nacionales de tecnologias de la
informacion y la comunicacion, asi como a los mecanismos practicos para garantizar
la continuidad de la asistencia o la facilitacion préctica de la prestacion transfronteriza
de asistencia sanitaria por parte de los profesionales sanitarios de manera temporal u
ocasional. La Directiva 2005/36/CE, relativa al reconocimiento de cualificaciones
profesionales, establece que la libre prestacion de servicios de caracter temporal u
ocasional, incluidos los prestados por profesionales sanitarios, en otro Estado miembro
no debe, sin perjuicio de determinadas disposiciones especificas del Derecho
comunitario, estar restringida por razones de cualificacion profesional. La presente
Directiva debe entenderse sin perjuicio de esas disposiciones de la Directiva
2005/36/CE.

La Comision debe promover la cooperacion entre los Estados miembros en los
ambitos mencionados en €l capitulo 1V de la presente Directivay, de conformidad con
lo dispuesto en € articulo 152, apartado 2, del Tratado, puede adoptar, en estrecho
contacto con los Estados miembros, cualquier iniciativa Util para facilitar y fomentar
dicha cooperacion. Conviene prestar una atencion especial a posible recurso a la
Agrupacion Europea de Cooperacion Territorial (AECT).

Cuando determinados medicamentos estén autorizados en e Estado miembro del
paciente de conformidad con la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano®’, y hayan sido recetados en otro Estado
miembro a nombre del paciente de que se trate, debe ser posible, en principio, que
dichas recetas se reconozcan desde el punto de vista médico y se utilicen en el propio
Estado miembro del paciente. La eiminacién de las trabas reguladoras vy
administrativas a dicho reconocimiento se entiende sin perjuicio de la necesidad del
acuerdo pertinente del médico tratante o el farmacéutico del paciente en cada caso
concreto, siempre que esto esté justificado por la proteccion de la salud humanay sea
necesario y proporcionado para ese objetivo. Asimismo, este reconocimiento médico
debe entenderse sin perjuicio de la decision del Estado miembro de &filiacion relativa
ala inclusion de dichos medicamentos entre las prestaciones cubiertas por €l sistema
de seguridad social de dfiliacion. Debe facilitarse la aplicacion del principio de
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reconocimiento mediante la adopcion de las medidas necesarias para proteger la
seguridad del pacientey evitar que los medicamentos se utilicen mal o se confundan.

Las redes europeas de referencia deberian dispensar asistencia sanitaria a todos los
pacientes cuyas dolencias requieran una especial concentracion de recursos o
conocimientos especializados, con el fin de proporcionarles una asistencia asequible,
de gran calidad y rentable, y podrian convertirse, asimismo, en puntos focales para la
formacion y la investigacion médicas y para la difusion de informacion y la
evaluacion. Debe establecerse el mecanismo para la determinacion y el desarrollo de
las redes europeas de referencia con €l fin de organizar € acceso equitativo a escala
europea de todos los pacientes y profesionales sanitarios a unos conocimientos
compartidos de elevado nivel en un determinado campo medico.

El desarrollo tecnol6gico en la prestacion de asistencia sanitaria a través del uso de las
tecnologias de lainformacion y la comunicacion puede dar lugar a la falta de claridad
en el gercicio de las responsabilidades de supervision de los Estados miembros,
obstaculizando asi la libre circulacion de la asistencia sanitaria y generando posibles
riesgos adicionales parala proteccion de la salud con esta modalidad de suministro. En
la prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria que recurre al uso de las
tecnologias de la informacion y la comunicacién en la Comunidad, se emplean
formatos y normas muy diferentes e incompatibles, 10 que crea obstaculos para esta
modalidad de prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria 'y posibles riesgos para
la proteccion de la salud. Por tanto, es preciso establecer una armonizacion
comunitaria en estos ambitos y atribuir para ello a la Comisién las competencias
necesarias para adoptar medidas de aplicacion que permitan que e establecimiento y
la puesta a dia de las responsabilidades y las normas en ese &mbito se produzcan con
la celeridad suficiente como parareflgjar el progreso constante de las tecnologiasy las
técni cas pertinentes.

Para realizar el seguimiento, planificar y gestionar de una manera eficaz la asistencia
sanitaria en general y la asistencia sanitaria transfronteriza en particular es preciso
disponer de estadisticas regulares y datos complementarios sobre la asistencia sanitaria
transfronteriza, y su produccion debe integrarse, en la medida de lo posible, en los
sistemas existentes de recogida de datos, a fin de permitir que la atencién
transfronteriza sea tenida en cuenta en las actividades pertinentes de seguimiento y
planificacion, incluidas las estructuras correspondientes a escala comunitaria, como el
sistema estadistico comunitario y, en particular, €l Reglamento (CE) n°.../... del
Parlamento Europeo y del Consgjo, sobre estadisticas comunitarias de salud publicay
de salud y seguridad en € trabajo [COM(2007) 46], € sistema de informacion
sanitaria implantado en el marco del programa de salud establecido por la Decision
n° 1786/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de septiembre de 2002,
relativa a la adopcion de un programa de accién comunitario en el ambito de la salud
publica (2003-2008)* y otras actividades de seguimiento como las llevadas a cabo
por e Centro Europeo para la Prevencion y e Control de las Enfermedades,
establecido por e Reglamento (CE) n°851/2004 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 21 de abril de 2004, por el que se crea un Centro Europeo para la
prevencion y el control de las Enfermedades’™.
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El avance constante de la ciencia médica y las tecnologias sanitarias presenta
oportunidades y desafios para los sistemas de salud de los Estados miembros. La
cooperacion en la evaluacion de las nuevas tecnologias sanitarias puede beneficiar a
los Estados miembros a través de las economias de escalay evitando la duplicacion de
esfuerzos, y ofrecer una base factual mejor que permita hacer un uso éptimo de las
nuevas tecnologias y garantizar una asistencia sanitaria segura, de gran calidad y
eficaz. Ello contribuira también a la realizacion del mercado interior al maximizar la
velocidad y la escala de la difusidn de las innovaciones en materia de cienciamédicay
tecnologias sanitarias. Esta cooperacion requiere unas estructuras estables que
impliquen a todas las autoridades pertinentes de todos los Estados miembros y que se
basen en proyectos piloto existentes.

Las medidas necesarias para la g ecucion de la presente Directiva deben adoptarse con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consgjo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para €l gercicio de las competencias de gecucion
atribuidas ala Comision™.

En particular, es conveniente atribuir a la Comision competencias para adoptar las
medidas siguientes: una lista de tratamientos, distintos de los que requieran el ingreso
durante una noche, que han de quedar sometidos a mismo régimen que la asistencia
hospitalaria; medidas de acompafiamiento para excluir determinadas categorias de
medicamentos o sustancias del reconocimiento, establecido en la presente Directiva,
de las recetas emitidas en otro Estado miembro; una lista de los criterios y las
condiciones especificos que deben reunir las redes europeas de referencia; y €
procedimiento para establecer estas redes. Teniendo en cuenta que esas medidas son
de alcance general y que estan destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva 0 a completarla mediante la adicion de nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo a procedimiento de reglamentacioén con
control contemplado en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Dado gue los objetivos de la presente Directiva, a saber, €l establecimiento de un
marco genera para la prestacion de una asistencia sanitaria transfronteriza segura, de
gran calidad y eficaz en la Unidon Europea, no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, pueden lograrse mejor,
debido a la escala de la accién, a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad expuesto en e articulo 5 del
Tratado. De conformidad con € principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de |o necesario para alcanzar esos objetivos.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPriTULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objetivo

La presente Directiva establece un marco genera para la prestacion de asistencia sanitaria
transfronteriza segura, de gran calidad y eficaz.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplicara a la prestacion de asistencia sanitaria con independencia de
la manera en gue esta se organice, se suministre y se financie o de que sea publica o privada.

1

Articulo 3

Relacion con otras disposiciones comunitarias

La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de lo establecido en:

a)

b)

la Directiva 95/46/CE, relativa a la proteccion de las personas fisicas en 1o que
respecta a tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos, y la Directiva 2002/58/CE, relativaal tratamiento de |os datos personales
y a la proteccién de la intimidad en e sector de las comunicaciones
electronicas™;

el Reglamento (CE) n°726/2004 del Parlamento Europeo y del Consgo, de
31 de marzo de 2004, por € que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y e control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos™, y la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medi camentos para uso humano;
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¢) laDirectiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 4 de abril
de 2001, relativa ala aproximacion de las disposiciones legal es, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de buenas
précticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano®;

d) la Directiva 96/71/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 16 de
diciembre de 1996, sobre el desplazamiento de trabajadores efectuado en el
marco de una prestacion de servicios™;

e) la Directiva 2000/43/CE del Consgjo, de 29 de junio de 2000, relativa a la
aplicacion del principio de iguadad de trato de las personas
independientemente de su origen racial o énico;

f)  los Reglamentos relativos ala coordinacion de los sistemas de seguridad social,
en particular el articulo 22 del Reglamento (CEE) n° 1408/71 del Consgjo, de
14 de junio de 1971, relativo a la aplicacion de los regimenes de seguridad
social alos trabajadores por cuenta ajena, alos trabajadores por cuenta propiay
alos miembros de sus familias que se desplazan dentro de la Comunidad™, y el
Reglamento (CE) n° 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 29 de
abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad social*;

g) € Reglamento (CE) n° 1082/2006, de 5 de julio de 2006, sobre la Agrupacion
europea de cooperacion territorial (AECT)>.

Cuando se cumplan las circunstancias segun las cuales deba concederse una
autorizacion para desplazarse a otro Estado miembro a fin de recibir un tratamiento
adecuado con arreglo al articulo 22 del Reglamento (CEE) n°1408/71, seran de
aplicacion las disposiciones de dicho Reglamento y no las disposiciones de los
articulos 6, 7, 8 y 9 de la presente Directiva. A la inversa, cuando una persona
asegurada desee procurarse asistencia sanitaria en otro Estado miembro en otras
circunstancias, seran de aplicacion los articulos 6, 7, 8 y 9 de la presente Directiva, y
no lo sera e articulo 22 del Reglamento (CEE) n° 1408/71 del Consgjo. No obstante,
siempre que se cumplan las condiciones establecidas en €l articulo 22, apartado 2, del
Reglamento (CEE) n° 1408/71 parala concesion de una autorizacion, se concederala
autorizacion y se servirén las prestaciones conforme a dicho Reglamento. En ese
caso, no seran de aplicacion los articulos 6, 7, 8 y 9 de la presente Directiva.

Si las disposiciones de la presente Directiva entran en conflicto con una disposicion
de otro acto comunitario que regule aspectos especificos de la asistencia sanitaria, la
disposicion del otro acto comunitario prevalecerd y sera de aplicacion a las
situaciones especificas de que se trate. Dichos actos son:
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b)

la Directiva 2005/36/CE, relativa a reconocimiento de las cualificaciones
profesionales,

la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 8 de junio
de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la
sociedad de lainformacion, en particular el comercio electronico en el mercado
interior®®,

Los Estados miembros aplicaran las disposiciones de la presente Directiva de
conformidad con las normas del Tratado CE.

Articulo 4

Definiciones

A los efectos de |a presente Directiva, se entendera por:

a)

b)

d)

f)

Q)

«asistencia sanitaria», €l servicio sanitario prestado por un profesiond
sanitario, 0 bajo su supervision, en el gercicio de su profeson y con
independencia de la manera en que se organice, se suministre y se financie a
escala nacional o de que sea publico o privado;

«asistencia sanitaria transfronteriza», la asistencia sanitaria prestada en un
Estado miembro distinto de aquel en € que € paciente sea una persona
asegurada, o la asistencia sanitaria prestada en un Estado miembro distinto de
aquel en & que €l prestador de asistencia sanitaria resida, esté registrado o esté
establecido;

«uso de asistencia sanitaria en otro Estado miembro», la asistencia sanitaria
prestada en un Estado miembro distinto de aquel en e que e paciente sea una
persona asegurada;

«profesional sanitario», todo doctor en medicina, enfermero responsable de
cuidados generales, odont6logo, matrona o farmacéutico atenor de lo dispuesto
en la Directiva 2005/36/CE u otro profesional que gerza actividades en €l
sector de la asistencia sanitaria que estén restringidas a una profesion regulada
segin se define en e articulo3, apartadol, letraa), de la Directiva
2005/36/CE;

«prestador de asistencia sanitaria», toda persona natural o juridica que dispense
legalmente asistencia sanitaria en el territorio de un Estado miembro;

«paciente», toda persona natural que reciba 0 desee recibir asistencia sanitaria
en un Estado miembro;

«persona asegurada»,
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h)

i)

k)

i)  hasta la fecha de aplicacion del Reglamento (CE) n°883/2004: toda
persona que esté asegurada de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 1, 2y 4 del Reglamento (CEE) n° 1408/71,

i) apartir de lafecha de aplicacion del Reglamento (CE) n° 883/2004: toda
persona que sea una persona asegurada a tenor del articulo 1, letrac), del
Reglamento (CE) n° 883/2004;

«Estado miembro de afiliacion», el Estado miembro donde el paciente sea una
persona asegurada;

«Estado miembro de tratamiento», el Estado miembro en cuyo territorio se
dispense efectivamente la asistencia sanitaria transfronteriza;

«medicamento», todo medicamento segin se define en la Directiva
2001/83/CE;

«receta», toda receta meédica segin se define en la Directiva 2001/83/CE,
incluidas las recetas emitidas y transmitidas electronicamente (recetas
electronicas);

«dafios», resultados desfavorables o lesiones derivadas de la prestacion de
asistencia sanitaria.

CapriTuLO I

AUTORIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS RESPONSABL ES DEL
CUMPLIMIENTO DE LOSPRINCIPIOSCOMUNESDE LA ASISTENCIA SANITARIA

Articulo 5

Responsabilidades de las autoridades del Estado miembro de tratamiento

Los Estados miembros de tratamiento serén responsables de la organizacion y la
prestacion de la asistencia sanitaria. En este contexto, y teniendo en cuenta los
principios de universalidad, acceso a una atencion de calidad, equidad y solidaridad,
definiran normas de calidad y seguridad claras para la asistencia sanitaria dispensada
en su territorio, y velaran por que:

a)

b)

se disponga de mecanismos para garantizar que los prestadores de asistencia
sanitaria son capaces de cumplir estas normas, teniendo en cuenta la ciencia
meédica internacional y las buenas préacticas médicas generalmente reconocidas;

se efectle un seguimiento regular de la aplicacion de estas normas por los
prestadores de asistencia sanitaria en la practica y se tomen medidas
correctivas cuando no se cumplan las normas pertinentes, teniendo en cuenta
los avances en la cienciamedicay |as tecnol ogias sanitarias;
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d)

f)

9)

los prestadores de asistencia sanitaria proporcionen toda la informacion
pertinente que permita a los pacientes elegir con conocimiento de causa, sobre
todo en relacion con la disponibilidad, los precios y los resultados de la
asistencia sanitaria prestada, asi como los datos relativos a la cobertura de su
seguro u otros medios de protecciéon personal o colectiva en relacion con la
responsabilidad profesional;

los pacientes dispongan de medios paraformular quejas y se les garanticen vias
de recurso e indemnizaciones cuando sufran dafios derivados de la asistencia
sanitaria que reciban;

para los tratamientos dispensados en su territorio, se disponga de sistemas de
seguro de responsabilidad profesional o de mecanismos similares que sean
equivalentes o esencialmente comparables en cuanto a su finalidad y adecuados
alanaturalezay el alcance del riesgo;

el derecho fundamental ala privacidad con respecto al tratamiento de los datos
personales quede protegido de conformidad con las medidas nacionales de
aplicacion de las disposiciones comunitarias relativas a la proteccion de los
datos personales, en particular las Directivas 95/46/CE y 2002/58/CE;

los pacientes procedentes de otros Estados miembros recibiran e mismo trato
gue los nacionales del Estado miembro de tratamiento, o que incluye la
proteccion contra la discriminacién que se establezca conforme a Derecho
comunitario y a la legislacion nacional vigente en el Estado miembro de
tratamiento.

Todas las medidas que adopten los Estados miembros en aplicacion del presente
articulo respetaran las disposiciones de la Directiva 2005/36/CE, relativa a
reconocimiento de cualificaciones profesionales, y la Directiva 2000/31/CE, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacion,
en particular el comercio electrénico.

En la medida en que sea necesario para facilitar la prestacion de la asistencia
sanitaria transfronteriza, y basdndose en un elevado nivel de proteccién de la salud,
la Comision desarrollard, en colaboracion con los Estados miembros, directrices para
facilitar laaplicacion del apartado 1.

CAPiTULO T

USO DE LA ASISTENCIA SANITARIA EN OTRO ESTADO MIEMBRO

Articulo 6

Asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro

Sin perjuicio de lo dispuesto en la presente Directiva, en particular en sus articulos 7,
8y 9, el Estado miembro de afiliacion velara por que a las personas aseguradas que
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se desplacen a otro Estado miembro con el proposito de recibir ali asistencia
sanitaria 0 que deseen recibir asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro
no se les impida recibir la asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro
cuando €l tratamiento en cuestion se encuentre entre las prestaciones contempladas
por la legidacion del Estado miembro de &filiacion a las que tenga derecho la
persona asegurada. El Estado miembro de afiliacion reembolsara a la persona
asegurada los costes que habrian sido abonados por su sistema obligatorio de
seguridad socia s se hubiese prestado la misma asistencia sanitaria u otra similar en
su territorio. En cualquier caso, compete al Estado miembro de afiliacion determinar
la asistencia sanitaria que se ha de abonar con independencia del lugar en que se
preste.

El Estado miembro de afiliacion reembolsara los costes de la asistencia sanitaria
prestada en otro Estado miembro conforme a lo dispuesto en la presente Directiva
hasta el nivel que se habria asumido de haberse prestado la misma asistencia sanitaria
u otrasimilar en el propio Estado miembro de afiliacion, sin rebasar |os costes reales
de laasistencia sanitaria recibida.

El Estado miembro de afiliacion podra imponer a paciente que desee procurarse
asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro las mismas condiciones,
criterios de admisibilidad y formalidades reglamentarias y administrativas para
recibir esta asistencia y para €l reembolso de los costes de ella derivados que le
habria impuesto de haberse dispensado |la misma asistencia sanitaria u otra similar en
su territorio, en la medida en que éstas no sean discriminatorias y no constituyan un
obstaculo paralalibre circulacion de las personas.

L os Estados miembros dispondran de un mecanismo para el calculo de los costes que
el sistema obligatorio de seguridad social debera reembolsar a la persona asegurada
por la asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro. Este mecanismo se
basara en criterios objetivos y no discriminatorios conocidos de antemano y los
costes reembolsados conforme a dicho mecanismo no seran inferiores a los que se
habrian asumido de haberse dispensado la misma asistencia sanitaria u otra similar
en el territorio del Estado miembro de afiliacion.

A los pacientes que se desplacen a otro Estado miembro con el propdsito de recibir
ali asistencia sanitaria 0 que deseen procurarse asistencia sanitaria dispensada en
otro Estado miembro se les garantizar4 e acceso a su historial médico, de
conformidad con las medidas nacionales de aplicacion de las disposiciones
comunitarias sobre la proteccién de los datos personales, en particular las Directivas
95/46/CE y 2002/58/CE.

Articulo 7

Asistencia no hospitalaria

El Estado miembro de afiliacién no supeditara € reembolso de los costes de la asistencia no
hospitalaria dispensada en otro Estado miembro a la concesion de una autorizacion previaen
los casos en que dicha asistencia, de haber sido dispensada en su territorio, habria sido
sufragada por su sistema de seguridad social.
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Articulo 8

Asistencia hospitalariay especializada

A los efectos del reembolso de la asistencia sanitaria dispensada en otro Estado
miembro de conformidad con la presente Directiva, por asistencia hospitalaria se
entender&

a) la asistencia sanitaria que requiera €l ingreso del paciente en cuestion durante,
como minimo, una noche;

b) la asistencia sanitaria, incluida en una lista especifica, que no requiera el ingreso
del paciente durante, como minimo, unanoche; esta lista se limitara a:

- la asistencia sanitaria que requiera €l uso de infraestructuras o equipos
meédi cos sumamente especializados y costosos; 0

- la asistencia sanitaria que entrafie tratamientos que presenten un riesgo
particular para el paciente o la poblacion.

La Comision confeccionara y podra actualizar regularmente dicha lista. Esas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva
completandola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 19, apartado 3.

El Estado miembro de afiliacién podra establecer un sistema de autorizacion previa
para € reembolso por parte de su sistema de seguridad social del coste de la
asistencia hospitalaria prestada en otro Estado miembro cuando se cumplan las
condiciones siguientes:

a) S la asistencia sanitaria se hubiera dispensado en su territorio, habria sido
asumida por € sistema de seguridad social del Estado miembro en cuestion, y

b) € objetivo del sistema es hacer frente a consiguiente flujo de salida de
pacientes debido a la puesta en gecucion del presente articulo e impedir que
menoscabe o pueda menoscabar seriamente:

1) el equilibrio financiero del sistema de seguridad social del Estado
miembro,

i) la planificacion y la racionalizacion llevadas a cabo en e sector
hospitalario con €l fin de evitar €l exceso de capacidad hospitalaria, €l
desequilibrio en la prestacién de asistencia hospitalaria y €l derroche
financiero y logistico, asi como & mantenimiento de un servicio médico
y hospitalario universal equilibrado o e mantenimiento de la capacidad
de tratamiento o la competencia médica en € territorio del Estado
miembro de que se trate.

El sistema de autorizacién previa se limitard a lo que sea necesario y proporcionado
paraevitar este impacto y no constituira un medio de discriminacién arbitraria
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5.

El Estado miembro haré publica toda la informacion pertinente sobre los sistemas de
autorizacion previaintroducidos con arreglo alo dispuesto en el apartado 3.

Articulo 9

Garantias procedimentalesrelativas al uso de la asistencia sanitaria en otro Estado

miembro

El Estado miembro de &filiaciéon velara por que los procedimientos administrativos
relativos a uso de asistencia sanitaria en otro Estado miembro por 1o que respecta a
toda autorizacion previa contemplada en €l articulo 8, apartado 3, el reembolso de los
gastos de asistencia sanitaria efectuados en otro Estado miembro y otras condiciones
y formalidades contempladas en € articulo 6, apartado 3, se basen en criterios
objetivos no discriminatorios que se publiquen de antemano y que Ssean necesarios y
proporcionados para € objetivo que se ha de lograr. En cualquier caso, a toda
persona asegurada se le concedera la autorizaciéon con arreglo a los reglamentos
relativos a la coordinacion de los sistemas de seguridad social a los que se hace
referenciaen €l articulo 3, apartado 1, letraf), cuando se cumplan las condiciones del
articulo 22, apartado 1, letrac), y apartado 2, del Reglamento (CEE) n° 1408/71.

Todo sistema procedimental sera facilmente accesible y capaz de garantizar que las
solicitudes se tramitan con objetividad e imparcialidad en los plazos establecidos y
publicados de antemano por |os Estados miembros.

L os Estados miembros especificaran con antelacion y de una manera transparente los
criterios para denegar la autorizacion previa a la que se hace referencia en el
articulo 8, apartado 3.

Cuando los Estados miembros establezcan los plazos en los que deban tramitarse las
solicitudes de uso de asistencia sanitaria en otro Estado miembro, tendran en cuenta
lo siguiente:

a) laafeccion especifica,

b) e grado dedolor del paciente,

c) € carécter deladiscapacidad del paciente, y

d) lacapacidad del paciente de gjercer una actividad profesional.

Los Estados miembros se aseguraran de que las decisiones administrativas relativas
al uso de asistencia sanitaria en otro Estado miembro queden sometidas a revision
administrativay puedan ser impugnadas en procedimientos judiciales, lo que incluye
la adopcion de medidas cautel ares.
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Articulo 10

Informacion a los pacientes sobre el uso de asistencia sanitaria en otro Estado miembro

1.

El Estado miembro de &filiacion se asegurara de que se dispone de mecanismos para
facilitar informacién, previa peticion, sobre la obtencion de asistencia sanitaria en
otro Estado miembro y las condiciones aplicables, entre otras cosas, cuando se sufran
dafios como consecuencia de la asistencia sanitaria recibida en otro Estado miembro.

Lainformacién ala que se hace referencia en el apartado 1 sera facilmente accesible,
incluso por medios electronicos, e incluird informacién sobre los derechos de los
pacientes, los procedimientos para gjercerlos y las vias de recurso y reparacion en €
caso de que €l paciente sea privado de ellos.

De conformidad con el procedimiento contemplado en € articulo 19, apartado 2, la
Comision podra desarrollar un formato comunitario normalizado para la informacion
previaalaque se hace referenciaen el apartado 1.

Articulo 11

Normas aplicables a la asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro

Si |a asistencia sanitaria se presta en un Estado miembro distinto de aquel en € que
€l paciente es una persona asegurada, o en un Estado miembro distinto de aquel en €l
gue reside o esta registrado o establecido €l prestador de la asistencia sanitaria, €
servicio de asistencia sanitaria se prestara de acuerdo con la legislacion del Estado
miembro de tratamiento segun €l articulo 5.

Este articulo no se aplicara en lo que se refiere a reconocimiento de las
cualificaciones profesionales.

Articulo 12

Puntos nacionales de contacto parala asistencia sanitaria transfronteriza

Los Estados miembros designaran puntos nacionales de contacto para la asistencia
sanitaria transfronteriza y comunicardn sus nombres y datos de contacto a la
Comision.

El punto naciona de contacto en e Estado miembro de &filiacién, en estrecha
cooperacion con otras autoridades nacionales competentes y con los puntos
nacionales de contacto de otros Estados miembros, en particular del Estado miembro
de tratamiento, y con la Comision:

a) facilitard y difundira informacién a los pacientes, en particular sobre sus
derechos relacionados con la asistencia sanitaria transfronteriza y las garantias
de caidad y seguridad, la proteccion de los datos personales, los
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procedimientos para la presentacion de reclamaciones y las vias de reparacion
disponibles para la asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro, asi
como sobre las condiciones aplicables;

b) ayudara a los pacientes a proteger sus derechos y a procurarse las vias de
reparacion adecuadas en el caso de dafios causados por el uso de asistencia
sanitaria en otro Estado miembro; € punto nacional de contacto informara en
particular a los pacientes sobre las opciones disponibles para la resolucién de
litigios, y les ayudara a determinar el mecanismo de resolucion extragjudicial
mas adecuado para el caso especifico y a efectuar el seguimiento de su litigio
en caso necesario;

c) recopilard informacion detallada sobre los organismos nacionales que se
ocupan de la resolucion extrajudicial de litigios y facilitara la cooperacion con
dichos organismos;

d) facilitard e desarrollo de un sistema internacional de resolucion extrgjudicial
delos litigios derivados de |a asistencia sanitaria transfronteriza.

De conformidad con el procedimiento al que se refiere € articulo 19, apartado 2, la
Comision:

a) adoptard las medidas necesarias para la gestion de la red de los puntos
nacionales de contacto contemplados en e presente articulo;

b) determinard e caracter y € tipo de datos que deben recopilarse e
intercambiarse dentro de lared;

c) adoptard directrices relativas a la informacion destinada a los pacientes
contemplada en el apartado 2, letraa), del presente articulo.

CapiTULO IV

COOPERACION EN MATERIA DE ASISTENCIA SANITARIA

Articulo 13

Deber de cooperacion

Los Estados miembros se prestarén la asistencia mutua necesaria para la aplicacion
de la presente Directiva.

Los Estados miembros facilitaran la cooperacién en la prestacion de asistencia
sanitaria transfronteriza a escala regional y local y a través de las tecnologias de la
informacion y la comunicacion, la asistencia sanitaria transfronteriza prestada de
maneratemporal o ad hoc y otras modalidades de colaboracion transfronteriza.

46

ES



ES

Articulo 14

Reconocimiento derecetas emitidas en otro Estado miembro

Cuando se autorice la comercializacion de un medicamento en su territorio conforme
a lo dispuesto en € articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, los Estados
miembros se aseguraran de gue las recetas emitidas por una persona autorizada en
otro Estado miembro a nombre de un paciente determinado puedan utilizarse en su
territorio y de que todas las restricciones a reconocimiento de las recetas estén
prohibidas, a menos que:

a) se limiten a lo que sea necesario y proporcionado para proteger la salud
humanay no sean discriminatorias, 0

b)  se basen en dudas legitimas y justificadas sobre la autenticidad o € contenido
de una receta determinada.

Parafacilitar la aplicacion del apartado 1, la Comision adoptara:

a) medidas que permitan al farmacéutico u otro profesional sanitario verificar la
autenticidad de larecetay s lareceta ha sido emitida en otro Estado miembro
por una persona autorizada, desarrollando para ello un modelo comunitario de
recetay favoreciendo lainteroperabilidad de |as recetas el ectronicas,

b) medidas para garantizar que los medicamentos recetados en un Estado
miembro y dispensados en otro estén correctamente identificados y que la
informacion destinada a los pacientes en relacion con e producto sea
comprensible;

c) medidas para excluir categorias especificas de medicamentos del
reconocimiento de las recetas que se establece en e presente articulo cuando
sea necesario para proteger la salud publica.

Las medidas contempladas en e apartado 2, letras @) y b), se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de reglamentacion mencionado en € articulo 19,
apartado 2. Las medidas a las que se hace referencia en e apartado 2, letrac),
destinadas a modificar elementos no esencides de la presente Directiva,
completéndola, se adoptaran con arreglo a procedimiento de reglamentacion con
control contemplado en el articulo 19, apartado 3.

El apartado 1 no serd aplicable a los medicamentos sujetos a receta médica especial
segun se establece en el articulo 71, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 15

Redes europeas dereferencia

L os Estados miembros facilitaran el desarrollo de las redes europeas de referencia de
prestadores de asistencia sanitaria. Dichas redes estaran abiertas, en todo momento, a
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los nuevos prestadores de asistencia sanitaria que deseen incorporarse a €llas,
siempre gue cumplan todas las condiciones y |os criterios requeridos.

L os objetivos de las redes europeas de referencia serén los siguientes:

a)

b)

f)

contribuir a aprovechar el potencial de la cooperacion europea en materia de
asistencia sanitaria sumamente especializada para |los pacientes y los sistemas
de asistencia sanitaria, a partir de las innovaciones en la ciencia médica y las
tecnologias sanitarias;

ayudar a promover e acceso a una asistencia sanitaria de gran calidad y
rentable para todos los pacientes cuya afeccion requiera una particular
concentracion de recursos o conoci mientos especializados;

rentabilizar al maximo |os recursos concentrandol os donde sea pertinente;

contribuir ala puesta en comun de los conocimientos y a la oferta de formacion
paralos profesional es sanitarios;

facilitar patrones de referencia en materia de calidad y seguridad y contribuir a
desarrollar y difundir las mejores practicas dentro y fuerade lared;

ayudar a los Estados miembros donde no haya un numero suficiente de
pacientes con una afeccion concreta, 0 que carezcan de la tecnologia o los
conocimientos especializados necesarios, a prestar una completa gama de
servicios sumamente especializados de la maxima calidad posible.

La Comisién adoptara:

a)

una lista de las condiciones y los criterios especificos que deben cumplir las
redes europeas de referencia, incluidas las condiciones y los criterios exigidos a
los prestadores de asistencia sanitaria que deseen ingresar en dichas redes, afin
de garantizar, en particular, que las redes europeas de referencia:

i)  disponen de las capacidades adecuadas para diagnosticar, hacer el
seguimiento y gestionar a los pacientes, con pruebas que demuestren
unos buenos resultados, en la medida en que esta condicién sea aplicable;

ii)  disponen de la capacidad y €l nivel de actividad suficientes para prestar
los servicios pertinentes y mantener la calidad de |os servicios prestados;

iii) disponen de capacidad para ofrecer asesoramiento experto, emitir o
confirmar un diagndstico, elaborar directrices sobre buenas practicas y
adherirse aellas, aplicar medidas basadas en resultados y llevar a cabo un
control de calidad;

iv)  pueden demostrar que aplican un enfoque multidisciplinar;

v)  proporcionan un elevado nivel de conocimientos especializados y
experiencia, documentado mediante publicaciones, becas o cargos
honorificos y actividades de docenciay formacion;
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vi)  contribuyen intensamente a lainvestigacion;

vii) participan en actividades de vigilancia epidemioldgica, por ggemplo, en
registros;

viii) mantienen vinculos estrechos y colaboran con otros centros y redes de
expertos nacionales e internacionales y cuentan con capacidad para
trabgar en red;

iX) mantienen vinculos estrechos y colaboran con asociaciones de pacientes
en los lugares en |os que existen tales asociaciones;

b) e procedimiento para establecer |as redes europeas de referencia.

4. Las medidas a las que se refiere el apartado 3, destinadas a modificar elementos no

esenciales de la presente Directiva completandola, se adoptardn con arreglo a
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en € articulo 19,
apartado 3.

Articulo 16

Salud electr6nica

La Comisién adoptara, de conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 19,
apartado 2, las medidas especificas necesarias para lograr la interoperabilidad de los sistemas
de tecnologias de la informacion y la comunicacion en el ambito de la asistencia sanitaria,
siempre que los Estados miembros decidan introducirlos. Esas medidas reflgjaran la evolucion
de las tecnologias sanitarias y la ciencia médica y respetaran el derecho fundamental a la
proteccion de los datos personales de conformidad con la legislacion aplicable. Especificaran,
en particular, las normas y terminologias necesarias para la interoperabilidad de los sistemas
pertinentes de tecnologias de la informacion y la comunicacion, a fin de garantizar una
prestacion de servicios sanitarios transfronterizos segura, de gran calidad y eficaz.

Articulo 17

Cooperacion en materia de gestion de nuevas tecnologias sanitarias

1 Los Estados miembros facilitarédn el desarrollo y el funcionamiento de una red que
conecte a las autoridades o 10s organismos nacionales responsables de la evaluacion
de las tecnol ogias sanitarias.

2. El objetivo de lared de evaluacion de | as tecnol ogias sanitarias sera:
a)  apoyar lacooperacion entre las autoridades u organismos nacionales;

b)  apoyar la comunicacién de informacién objetiva, fiable, oportuna, transparente
y transferible sobre la eficacia a corto y largo plazo de las tecnologias
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1.

sanitarias y permitir un intercambio eficaz de dicha informacion entre las
autoridades u organismos nacionales.

Los Estados miembros designaran a las autoridades u organismos que participen en
lared ala que se hace referencia en €l apartado 1 y comunicardn ala Comision los
nombresy datos de contacto de dichas autoridades u organismos.

De conformidad con el procedimiento al que se refiere € articulo 19, apartado 2, la
Comision adoptara las medidas necesarias para el establecimiento y la gestion de esta
red y especificara el caracter y tipo de informacién que debe intercambiarse.

Articulo 18

Recopilacion de datos con fines estadisticos y de seguimiento

L os Estados miembros recopilaran datos estadisticos y otros datos complementarios
para efectuar un seguimiento de la prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza,
la atencidn dispensada, los prestadores y los pacientes, el coste y los resultados.
Recopilaran estos datos en € marco de sus sistemas generales para la recogida de
datos sobre asistencia sanitaria, de conformidad con la legislacion nacional y
comunitaria relativa a la elaboracién de estadisticas y a la proteccion de los datos
personales.

Los Estados miembros transmitirdn a la Comision los datos contemplados en €l
apartado 1 a menos una vez a afo, a excepcion de los datos que ya se recogen con
arreglo alaDirectiva 2005/36/CE.

Sin perjuicio de las medidas adoptadas para la aplicacion del Programa Estadistico
Comunitario, asi como de las adoptadas para la aplicacion del Reglamento (CE)
n°.../... del Parlamento Europeo y del Consgjo, sobre estadisticas comunitarias de
salud publica y de salud y seguridad en €l trabajo [COM(2007) 46], la Comision

adoptara medidas para la aplicacion del presente articulo de conformidad con el
procedimiento al que se hace referenciaen el articulo 19, apartado 2.

CAPITULOV

DISPOSICIONES DE EJECUCION Y FINALES

Articulo 19
Comité

La Comision estara asistida por un Comité compuesto por representantes de los
Estados miembrosy presidido por el representante de la Comision.
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2. Cuando se haga referencia a presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5 y
7 de la Decision 1999/468/CE, observando o dispuesto en €l articulo 8 de la misma.
El plazo establecido en € articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en tres meses.

3. Cuando se haga referencia al presente apartado, serén de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a4, y € articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en el articulo 8 de lamisma.

Articulo 20

Informes

En el plazo de cinco afios a partir de la fecha especificada en € articulo 22, apartado 1, la
Comision elaborara un informe sobre la puesta en préctica de la presente Directiva y lo
presentara a Parlamento Europeo y a Consgjo.

Para ello, y sin perjuicio de lo dispuesto en €l articulo 22, los Estados miembros comunicaran
ala Comision toda medida que introduzcan, modifiquen o mantengan con €l fin de poner en
€jecucion los procedimientos establecidos en los articulos 8 y 9.

Articulo 21

Referenciasa otralegislacion

A partir de la fecha de aplicabilidad del Reglamento (CE) n°883/2004 del Parlamento
Europeo y del Consgo, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de
seguridad socia®®:

— las referencias hechas a Reglamento (CEE) n°1408/71/CE en la presente
Directiva se entenderan hechas a Reglamento (CE) n° 883/2004;

— las referencias hechas al articulo 22 del Reglamento (CEE) n° 1408/71/CE en la
presente Directiva se entenderdn hechas al articulo 20 del Reglamento (CE)
n° 883/2004.

Articulo 22
Transposicion
Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y

administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
més tardar ... [un afio después de su entrada en vigor].

5 DO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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Comunicaran inmediatamente a la Comision € texto de dichas disposiciones, asi como una
tabla de correspondencias entre las mismas 'y la presente Directiva

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de |a mencionada referencia.

Articulo 23

Entradaen vigor

La presente Directiva entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente a de su publicacién en €
Diario Oficial dela Union Europea.

Articulo 24

Destinatarios

L os destinatarios de |a presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Bruselas, € [...]

Por el Parlamento Europeo Por e Consgo
El Presidente El Presidente
[...] [...]
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3.1

3.2.

3.3.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

DENOMINACION DE LA PROPUESTA:

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo relativa ala aplicacion
de los derechos de | os pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza

MARCO GPA/PPA (GESTION/PRESUPUESTACION POR ACTIVIDADES)

Salud publica

LINEASPRESUPUESTARIAS

L ineas presupuestarias [lineas operativasy lineas correspondientes de asistencia
técnicay administrativa (antiguas lineas BA)], incluidas sus denominaciones:

XX0101: para €l pago de los funcionarios
XX010211: para el pago de los costes del comité
Duracion dela accion y delaincidencia financier a:
A partir de 2009; duracion no definida.

Este presupuesto pretende cubrir los costes del futuro Comité sobre asistencia
sanitaria transfronteriza que se creard segin lo anunciado en la Directiva tras su
adopcion por € Parlamento y el Consgjo:

Dos administradores ETC (equivalentes a tiempo completo), con un coste estimado
de 117 000 EUR cada uno (de acuerdo con las Directrices especificas), para apoyar
el proceso de comitologia.

Costes de la sesion plenaria, que contara con un participante de cada uno de los
veintisiete Estados miembros. Se ha previsto que se celebren diez reuniones a afio,
con un coste estimado de 20 000 EUR cada una. Podria ser necesario revisar los
costes efectivos de las reuniones y la frecuencia de las mismas, dependiendo de la
formafina de la Directiva una vez adoptada por €l Consgjoy € Parlamento y de las
estructuras de comitol ogia necesarias.

Caracteristicas presupuestarias
Linea ibuGiG Contribucion de Rublncade
resupue Tipo degasto Nuevo Contribucion los paises as
P ' delaAELC ! per spectivas
staria candidatos . ;
financieras
XX 0101 Oblig. CND® NO NO NO 5

60

Créditos no disociados; en lo sucesivo, CND.

53

ES



ES

XX
010211

No oblig.

CND®

NO

NO

NO

61

Créditos no disociados; en lo sucesivo, CND.
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4. SINTESISDE LOSRECURSOS
4.1. Recur sos financier os
4.1.1. Sintesisdelos créditos de compromiso (CC) y de los créditos de pago (CP)

millones de euros (al tercer decimal)

Seccién n+5
Tipo degasto n° -
2009 | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | Y Total
Gastos oper ativos*
Créditos de compromiso
(CC) 8.1. a
Créditos de pago (CP) b

Gastos administrativosincluidos en el importe de referencia®

Asistenciatécnicay

administrativa (CND) 8.2.4. c

IMPORTE DE REFERENCIA TOTAL

Créditos de compromiso atc

Créditos de pago b+c

Gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia®

Recursoshumanosy gastos | g, | 4 | 0234|0234 | 0234 | 0234 0,234 | 0234 | 1,404

afines (CND)

Costes administrativos, 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
excepto recursos humanos y

costes afines, no incluidos 8.2.6. e

en el importe de referencia

(CND)

Costefinanciero indicativo total dela intervencion

TOTAL CC, incluido € at+c | 0,234 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0,234 | 1,404
coste de los recur sos +d+

humanos e

TOTAL CP, incluido € b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
coste de los recur sos +d+

humanos e

62
63
64

Gastos no cubiertos por € capitulo xx 01 del titulo xx correspondiente.
Gastos correspondientes al articulo xx 01 04 del titulo xx.
Gastos correspondientes al capitulo xx 01, excepto los articulos xx 01 04 y xx 01 05.
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Desglose de la cofinanciacion: no aplicable

Si la propuesta incluye una cofinanciacion por los Estados miembros u otros
organismos (especifique cudles), debe indicar en € cuadro una estimacion del nivel
de cofinanciacion (puede afadir lineas adicionales s estéa previsto que varios
organismos participen en la cofinanciacion):

millones de euros (al tercer decimal)

Organismo cofinanciador

Ao n+1

n+2

n+5
n+3 |n+4 Jyss

Tota

f

TOTAL CC, incluidala
cofinanciacion

atc
+d+
etf

4.1.2. Compatibilidad con la programacion financiera

La propuesta es compatible con la programacion financiera vigente.

[0 Lapropuesta requiere una reprogramacion de la correspondiente rubrica de las
perspectivas financieras.

[0 La propuesta puede requerir la aplicacion de las disposiciones del Acuerdo
Interinstitucional® (relativas a instrumento de flexibilidad o a la revisién de
las perspectivas financieras).

4.1.3. Incidenciafinanciera en losingresos

La propuesta no tiene incidenciafinanciera en |os ingresos.

[0 La propuesta tiene incidencia financiera; el efecto en los ingresos es el

siguiente:
millones de euros (a primer decimal)
Antes de Situacion después de la accidn
laaccion
. [Afio n- ~ 66
Linea Ingresos [Afio | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]

presupuestaria

1]

absolutos

a) Ingresos en términos

b) Variacién delosingresos A

66

ES

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
Afiada columnas en su caso, S la duracién de la accion es superior a seis afos.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

ES

Recursos humanos equivalentes a tiempo completo (ETC) (incluidos
funcionarios, per sonal temporal y externo) —véase €l desglose en €l punto 8.2.1.

Necesidades anuales Afion | n+1 [ n+2 n+3 n+4 | n+5y

Ss.
Cantidad total de 2 2 2 2 2 2
recursos humanos

CARACTERISTICASY OBJETIVOS
Realizacion necesaria a corto o largo plazo
No aplicable

Valor afiadido de la implicacion comunitaria, coherencia de la propuesta con
otrosinstrumentosfinancierosy posibles sinergias

No aplicable

Objetivos de la propuesta, resultados esperados e indicador es correspondientes
en e contexto dela gestion por actividades

No aplicable
M étodo de g ecucion (indicativo)
O  Gestion centralizada
directa, por laComision
O  indirecta, por delegacion en:
[0 agencias gecutivas

[0  organismos creados por las Comunidades, como los previstos en €
articulo 185 del Reglamento financiero

0  organismos nacionales del sector publico / organismos con mision
de servicio publico

[0  Gestién compartida o descentralizada
OO  conlos Estados miembros
0  conterceros paises
0  Gestidn conjunta con organizaciones internacionales (especifiquese)

Comentarios:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

SEGUIMIENTOY EVALUACION

Sistema de seguimiento

Se garantizard la comunicacion regular de informacion por parte de los grupos de
trabgjo, informacion que se transmitira a los Estados miembros y los servicios de la
Comision.

Evaluacién

Evaluacion ex ante

No aplicable

Medidas adoptadas sobre la base de una evaluacion intermedia / ex post
(ensefianzas extraidas de anteriores experiencias similares)

No aplicable

Condiciones y frecuencia de evaluaciones futuras

Transcurridos cinco afos, se llevara a cabo una evaluacion del funcionamiento del
grupo de trabajo.

M EDIDAS ANTIFRAUDE

No aplicable
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8. DESGLOSE DE LOSRECURSOS
8.1. Objetivos dela propuesta en términos de coste financier o

Creditos de compromiso en millones de euros (al tercer decimal)

(Indiquelas Tipode Cost Afion Afio n+1 Afio n+2 Afio n+3 Afio n+4 Afon+5y ss. TOTAL
denominaciones resultados

e
delos objetivos, medi | No de | Coste | N° de | Coste | N° de| Coste | N° de| Coste | N° de | Coste | N° de | Coste | N° de | Coste

delasaccionesy ° resultad | total resultad | total resultad | total resultad | total resultad | total resultad | total resultad | total
delosresultados) 0s 0s 0s 0s 0s 0s 0s

OBJETIVO
OPERATIVO
n°1s

Accion 1. Comité
sobre asistencia
sanitaria
transfronteriza

- - Resultados N° de reuniones 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 60 1,200

- Resultado 2

Acciéon 2..........

- Resultado 1

Subtotal objetivo 1

OBJETIVO
OPERATIVO n°2

o SegUin se describe en e punto 5.3.
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Accion 1..........

- Resultado 1

Subtotal objetivo 2

OBJETIVO
OPERATIVO
nt .

Subtotal objetivo n

COSTE TOTAL
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8.2. Gastos administrativos
8.2.1. Cantidady tipo de recursos humanos
Tiposde Personal que se asignara ala gestién de la accion utilizando recursos
puestos existentes y/o adicionales (nUmer o de puestos/ET C)
Afion Afion+l | Afion+2 | Afion+3 | Afion+4 | Afion+5
Funcionarios | A*/AD 2 2 2 2 2
0 agentes
temporales® | B*,
(XX 0101) C*IAST
Personal financiado®
con cargo a articulo
XX 0102
Personal financiado™
con cargo a articulo
XX 01 04/05
TOTAL
8.2.2. Descripcion de las tareas derivadas de la accion
Funcionamiento del nuevo Comité de comitologia («Comité sobre una Asistencia
Sanitaria Transfronteriza Segura, de Gran Calidad y Eficaz») establecido de
conformidad con € articulo 19 de la presente Directiva'y de sus grupos de trabgjo,
cuyalabor se centrara en la aplicacion de la Directiva.
Costes de la sesidon plenaria, que contara con un participante de cada uno de los
veintisiete Estados miembros. Se ha previsto que se celebren diez reuniones a afo,
con un coste estimado de 20 000 EUR cada una. Podria ser necesario revisar los
costes efectivos de las reuniones y su frecuencia, dependiendo de laforma final dela
Directiva una vez adoptada por €l Consgjo y €l Parlamento.
L as necesidades de recursos humanos y administrativos se cubriran con la asignacion
concedidaalaDG gestoraen el marco del procedimiento de asignacion anual.
8.2.3.  Origen de los recursos humanos (estatutarios)

Puestos actualmente asignados a la gestion del programa que se va a sustituir o
ampliar

O  Puestos preasignados en €l gjercicio EPA/AP del afion

68
69
70

Coste NO cubierto por € importe de referencia.
Coste NO cubierto por € importe de referencia.
Coste incluido en el importe de referencia.
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Puestos que se solicitaran en €l proximo procedimiento EPA/AP

Puestos que se reasignan utilizando recursos existentes en el servicio gestor
(reasignacion interna)

Puestos necesarios en €l afio n, pero no previstos en e gercicio EPA/AP del
afio en cuestion
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8.2.4. Otros gastos administrativos incluidos en el importe de referencia (XX 01 04/05 - Gastos
de gestion administrativa)

millones de euros (al tercer decimal)

Linea presupuestaria Afio
Afio | Afio | Afio | Afio | Afio n+5

(n°y denominacion) n n+1 n+2 n+3 n+4 TOTAL
y ss.

1. Asistencia técnicay administrativa
(incluidos los costes de per sonal)

Agencias gecutivas™

Otros tipos de asistencia técnicay
administrativa

- intramuros

- extramuros

Total asistenciatécnicay administrativa

8.25. Coste financiero de los recursos humanos y costes asociados no incluidos en el
importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Afio n+5
Tipo de recursos humanos Afion Afion+l | Afion+2 | Afion+3 | Afion+4
y ss.
Funcionarios y agentes 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234

temporales (XX 01 01)

Personal financiado con cargo
al articulo XX 01 02
(auxiliares, END, contratados,
etc.)

(indique lalinea
presupuestaria)

Costetotal delosrecursos
humanosy costes afines (NO
incluidos en € importe de
referencia)

Calculo - Funcionarios y agentes temporales

n Indique lafichafinancieralegidativa correspondiente ala agencia o agencias gjecutivas de que se trate.
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Se ha tomado como base una remuneracion de 117 000 EUR / persona para cuantificar los
costes, tal como se sugiere en las directricesdelaDG BUDG

Célculo - Personal financiado con cargo al articulo XX 01 02

[...]

8.2.6. Otros gastos administrativos no incluidos en e importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

Afio
Ao | Ao | Ao | At | a0 | 1 | ror
y ss.
XX 01 02 11 01 - Misiones
XX 0102 11 02 - Reuniones y conferencias
XX 0102 11 03 - Comités™ 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

XX 010211 04 - Estudios y consultoria

XX 0102 11 05 - Sistemas de informacion

2. Total otros gastos de gestion | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
(XX 0102 11)

3. Otros gastos de naturaleza
administrativa (especifique e indique
lalinea presupuestaria)

Total gastos administrativos, excepto 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
recur sos humanosyy costes afines (NO
incluidos en el importe dereferencia)

Célculo - Otros gastos administrativos no incluidos en el importe dereferencia

[...]

Las necesidades de recursos humanos y administrativos se cubriran con la asignacion
concedidaalaDG gestoraen el marco del procedimiento de asignacion anual.

& Especifique el tipo de comitéy el grupo al que pertenece.
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