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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/24/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 2011

relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, sus articulos 114 y 168, (3)

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

() De conformidad con el articulo 168, apartado 1, del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE),
al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la
Unién se ha de garantizar un alto nivel de proteccién de
la salud humana. Esto implica que, cuando la Uni6én
adopta actos conforme a otras disposiciones del Tratado,
también debe quedar garantizado un nivel elevado de
proteccion de la salud humana.

(2)  La base juridica adecuada es el articulo 114 del TFUE
pues la mayoria de las disposiciones de la presente Di-
rectiva tienen por objeto mejorar el funcionamiento del
mercado interior y la libre circulacién de mercancias,
personas y servicios. Dado que se cumplen las condicio-
nes para tomar como base juridica el articulo 114 del
TFUE, la legislacion de la Unién debe basarse en la citada
disposicion aun cuando la proteccion de la salud puablica
es un factor decisivo en las decisiones tomadas. A este
respecto, el articulo 114, apartado 3, del TFUE exige

() DO C 175 de 28.7.2009, p. 116. (6)

() DO C 120 de 28.5.2009, p. 65.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 23 de abril de 2009 (DO C 184
E de 8.7.2010, p. 368), Posicion del Consejo en primera lectura de
13 de septiembre de 2010 (DO C 275 E de 12.10.2010, p. 1),
Posicién del Parlamento Europeo de 19 de enero de 2011 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
28 de febrero de 2011.

explicitamente que, al buscar la aproximacién, debe ga-
rantizarse un nivel de proteccién elevado de la salud
humana, teniendo en cuenta especialmente cualquier no-
vedad basada en hechos cientificos.

Los sistemas sanitarios de la Uni6én constituyen un com-
ponente esencial del alto nivel de proteccion social en la
Uni6n y contribuyen a la cohesién y la justicia sociales,
asi como al desarrollo sostenible. Asimismo, forman
parte del marco mds amplio de servicios de interés ge-
neral.

Sin perjuicio de la posibilidad de que los pacientes reci-
ban asistencia sanitaria transfronteriza con arreglo a la
presente Directiva, los Estados miembros seguirdn siendo
responsables de proporcionar a los ciudadanos en su
territorio una asistencia sanitaria segura, de alta calidad,
eficaz y suficiente desde un punto de vista cuantitativo.
Asimismo, la transposicién de la presente Directiva a los
ordenamientos nacionales y su aplicacién no deben con-
llevar que se aliente a los pacientes a recibir tratamiento
fuera de su Estado miembro de afiliacién.

Tal como han reconocido los Estados miembros en las
conclusiones del Consejo de los dias 1 y 2 de junio de
2006 sobre los «valores y principios comunes de los
sistemas sanitarios de la Unién Europea» (*) (en lo suce-
sivo, as Conclusiones del Consejo»), hay un conjunto de
principios operativos que comparten todos los sistemas
sanitarios de la Unién. Estos principios operativos son
necesarios para asegurar la confianza de los pacientes
en la asistencia sanitaria transfronteriza, lo cual es a su
vez necesario para lograr la movilidad de los pacientes y
un nivel de proteccién elevado de la salud. En la misma
declaracién, el Consejo reconocié que la forma en que
estos valores y principios se plasman en la realidad varfa
significativamente de un Estado miembro a otro. En par-
ticular, corresponde adoptar a nivel nacional las decisio-
nes sobre la cartera de servicios sanitarios a los que
tienen derecho los ciudadanos y los mecanismos de fi-
nanciacién y de prestacién de asistencia sanitaria, tales
como la determinacién de hasta qué punto procede re-
currir a los mecanismos de mercado y la presién de la
competencia para gestionar los sistemas sanitarios.

Tal y como ha confirmado el Tribunal de Justicia de la
Uni6én Europea (denominado en lo sucesivo «el Tribunal
de Justicia») en varias ocasiones, en el dmbito de aplica-
cién del TFUE entran todos los tipos de atencién médica,
aunque se reconoce la naturaleza especifica de cada uno.

() DO C 146 de 22.6.2006, p. 1.
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La presente Directiva respeta y no va en perjuicio de la
libertad de cada Estado miembro de decidir el tipo de
asistencia sanitaria que considera adecuado. Ninguna de
las disposiciones de la presente Directiva debe interpre-
tarse de manera que se socaven las opciones éticas fun-
damentales de los Estados miembros.

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 al de residencia del des-
tinatario de dicha asistencia. Mediante la presente Direc-
tiva se pretende lograr una aplicacién mds general y
también eficaz de los principios desarrollados caso por
caso por el Tribunal de Justicia.

En sus Conclusiones, el Consejo reconocié el valor par-
ticular de una iniciativa en materia de asistencia sanitaria
transfronteriza que garantice a los ciudadanos de la
Unién la claridad de sus derechos cuando se trasladen
de un Estado miembro a otro, a fin de garantizar la
seguridad juridica.

El objetivo de la presente Directiva es establecer unas
reglas para facilitar el acceso a una asistencia sanitaria
transfronteriza segura y de elevada calidad en la Unién,
asi como garantizar la movilidad de los pacientes de
conformidad con los principios establecidos por el Tri-
bunal de Justicia y promover la cooperaciéon en materia
de asistencia sanitaria entre los Estados miembros, respe-
tando plenamente, al mismo tiempo, las responsabilida-
des de los Estados miembros en lo tocante a la determi-
nacién de las prestaciones de seguridad social que estén
relacionadas con la salud y a la organizacién y la pres-
tacion de asistencia sanitaria y atencion médica, y de
otras prestaciones de la seguridad social, en especial, en
caso de enfermedad.

La presente Directiva debe aplicarse a aquellos pacientes
que decidan solicitar asistencia sanitaria en un Estado
miembro que no sea el Estado miembro de afiliacién.
Como ha confirmado el Tribunal de Justicia, ni el cardc-
ter especial, ni el modo en el que esté organizado o
financiado cualquier tipo de asistencia sanitaria lo excluye
del dmbito del principio fundamental de la libre presta-
cién de servicios. No obstante, el Estado miembro de
afiliacién puede optar por limitar el reembolso de la
asistencia sanitaria transfronteriza por razones relativas
a la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria prestada,
cuando ello pueda justificarse por razones imperiosas de
interés general relacionadas con la salud ptiblica. El Es-
tado miembro de afiliacién puede asimismo establecer
disposiciones adicionales por otros motivos, cuando
ello pueda justificarse por tales razones imperiosas de
interés general. En efecto, el Tribunal de Justicia estipul6
que la proteccion de la salud publica se encuentra entre
las razones imperiosas de interés general que pueden
justificar que se restrinja la libertad de circulacion con-
templada en los Tratados.

El concepto de «razones imperiosas de interés general» al
que se hace referencia en determinadas disposiciones de
la presente Directiva ha sido desarrollado por el Tribunal
de Justicia en su jurisprudencia relativa a los articulos 49

(13)

(14)

(15)

(16)

y 56 del TFUE y puede seguir evolucionando. El Tribunal
de Justicia ha establecido en varias ocasiones que razones
imperiosas de interés general pueden justificar un obs-
taculo a la libre prestacion de servicios tales como nece-
sidades de planificacién relacionadas con el objeto de
garantizar un acceso suficiente y permanente a una
gama equilibrada de tratamientos de elevada calidad en
el Estado miembro de que se trate, o la voluntad de
controlar los costes y evitar, en la medida de lo posible,
cualquier despilfarro de los recursos financieros, técnicos
y humanos. El Tribunal de Justicia ha reconocido del
mismo modo que el objetivo de mantener, por razones
de salud ptblica, un servicio sanitario equilibrado abierto
a todos puede asimismo corresponder a una de las ex-
cepciones previstas en el articulo 52 del TFUE en la
medida en que contribuye a lograr un alto nivel de pro-
teccion de la salud. El Tribunal de Justicia ha sostenido
asimismo que dicha disposicion del TFUE permite a los
Estados miembros restringir la libre prestacion de servi-
cios médicos y hospitalarios en tanto en cuanto el man-
tener la capacidad de tratamiento y la competencia mé-
dica en el territorio nacional es esencial para la sanidad

publica.

Queda claro que la obligacién de reembolsar los costes
de la asistencia sanitaria transfronteriza debe limitarse a
la asistencia sanitaria a la cual el asegurado tenga derecho
de conformidad con la legislacion del Estado miembro de
afiliacion.

La presente Directiva no se debe aplicar a aquellos servi-
cios cuya finalidad primordial es ayudar a personas que
requieren asistencia a la hora de realizar tareas rutinarias
y de la vida diaria. Concretamente, la presente Directiva
no se debe aplicar a aquellos cuidados de larga duracién
considerados necesarios para permitir a la persona que
requiere cuidados vivir una vida lo mds plena y autd-
noma posible. Asi pues, la presente Directiva no debe
aplicarse, por ejemplo, a los cuidados de larga duracién
prestados por servicios de atencién a domicilio, en resi-
dencias de vilidos, residencias asistidas o en otros servi-
cios de atencion asistida.

Por su cardcter especifico, el acceso a érganos y su asig-
nacién para realizar un transplante de 6rganos debe que-
dar fuera del dmbito de aplicacién de la presente Direc-
tiva.

A los efectos del reembolso de los costes de la asistencia
sanitaria transfronteriza, la presente Directiva no debe
abarcar solo la situacién en la que el paciente reciba
asistencia sanitaria en un Estado miembro distinto del
Estado miembro de afiliacién, sino también la prescrip-
cién, dispensacion y provision de medicamentos y pro-
ductos sanitarios cuando estos sean provistos en el con-
texto de un servicio sanitario. La definicion de asistencia
sanitaria transfronteriza debe abarcar tanto la situacién
en que un paciente adquiera dichos medicamentos y
productos sanitarios en un Estado miembro que no sea
el Estado miembro de afiliacion, como la situacién en
que el paciente adquiera dichos medicamentos y produc-
tos sanitarios en un Estado miembro que no sea aquel en
que fue expedida la receta.
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(17)  La presente Directiva no afecta a las normas de los Es- pacientes a cuyo servicio estdn. Los valores esenciales de

(19)

(20)

(1)

tados miembros relativas a la venta de medicamentos y
productos sanitarios en Internet.

La presente Directiva no da derecho a las personas a
entrar, permanecer o residir en un Estado miembro con
el fin de recibir asistencia sanitaria en dicho Estado
miembro. En caso de que la estancia de una persona
en territorio de un Estado miembro no sea conforme a
la legislacion de dicho Estado miembro relativa al dere-
cho de entrada o de estancia en su territorio, dicha per-
sona no serd considerada asegurado segin la definiciéon
de la presente Directiva. Debe seguir correspondiendo a
los Estados miembros determinar en su legislaciéon nacio-
nal la definicién de persona que se considera asegurada a
efectos de su régimen sanitario pablico y legislacion en
materia de seguridad social mientras se salvaguarden los
derechos de los pacientes establecidos en la presente Di-
rectiva.

Cuando un paciente recibe asistencia sanitaria transfron-
teriza, es esencial que sepa de antemano qué reglas serdn
aplicables. Las normas aplicables a la asistencia sanitaria
transfronteriza deben ser las establecidas en la legislacion
del Estado miembro de tratamiento, dado que, conforme
al articulo 168, apartado 7, del TFUE, la organizacién y
la prestacién de servicios sanitarios y atencién médica
son competencia de los Estados miembros. Esto ayudard
al paciente a elegir con conocimiento de causa y evitard
concepciones erréneas y malentendidos. Asimismo, se
establecerd de este modo un nivel elevado de confianza
entre el paciente y el prestador de la asistencia sanitaria.

Con el fin de ayudar a los pacientes a elegir con pleno
conocimiento de causa cuando deseen recibir asistencia
sanitaria en otro Estado miembro, los Estados miembros
de tratamiento deben garantizar que los pacientes prove-
nientes de otros Estados miembros reciben, previa peti-
cién, la informacién pertinente acerca de las normas en
materia de seguridad y calidad aplicadas en su territorio,
asi como acerca de los prestadores de asistencia sanitaria
que estdn sujetos a dichas normas. Ademds, los presta-
dores de asistencia sanitaria deben facilitar a los pacien-
tes, cuando estos la soliciten, informacion sobre los di-
versos aspectos especificos de los servicios de asistencia
sanitaria que ofrecen y sobre las opciones de tratamiento.
Siempre que los prestadores de asistencia sanitaria facili-
ten ya a los pacientes residentes en el Estado miembro de
tratamiento la informacién pertinente sobre estos aspec-
tos especificos, la presente Directiva no debe obligar a los
prestadores de asistencia sanitaria a ampliar la informa-
cién a los pacientes procedentes de otros Estados miem-
bros. Nada debe impedir que los Estados miembros de
tratamiento obliguen también a otros agentes ademds de
los prestadores de asistencia sanitaria, como las compa-
fifas de seguros o los poderes publicos, a facilitar dicha
informacién sobre aspectos especificos de los servicios de
asistencia sanitaria que ofrecen, si ello pudiera resultar
més adecuado a la organizacién de su sistema de asis-
tencia sanitaria.

En sus Conclusiones el Consejo reconocié que existe un
conjunto de valores y principios comunes compartidos
en la Uni6n sobre la forma en que los sistemas sanitarios
responden a las necesidades de la poblacion y de los

(22)

(24)

universalidad, acceso a una atencién sanitaria de elevada
calidad, equidad y solidaridad han sido ampliamente re-
conocidos en los trabajos de las diferentes instituciones
de la UE. Por lo tanto, los Estados miembros han de
garantizar asimismo que estos valores se respetan en el
caso de pacientes y ciudadanos de otros Estados miem-
bros y que se trata a todos los pacientes de manera
equitativa en funcién de la asistencia sanitaria que preci-
san y no de su Estado miembro de afiliacién. Al hacerlo,
los Estados miembros deben respetar los principios de
libre circulacién de las personas en el mercado interior,
no discriminacién por razén, entre otras cosas, de nacio-
nalidad, el de necesidad y el de proporcionalidad de
cualquier restriccion a la libre circulacién. No obstante,
no hay nada en la presente Directiva que obligue a los
prestadores de asistencia sanitaria a aceptar pacientes de
otros Estados miembros para tratamientos planificados o
darles prioridad en detrimento de otros pacientes, como
serfa el caso si aumenta el tiempo de espera para recibir
tratamiento. La entrada de pacientes puede crear una
demanda que supere la capacidad existente de un Estado
miembro en relacién con un tratamiento en particular.
En estos casos excepcionales, el Estado miembro debe
conservar la posibilidad de resolver la situaciéon por ra-
zones de salud ptiblica, de conformidad con los articulos
52 y 62 del TFUE. Esta obligacion se entiende, no obs-
tante, sin perjuicio de las obligaciones que atafien a los
Estados miembros en virtud del Reglamento (CE)
n°® 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacién de los
sistemas de seguridad social ().

Deben hacerse esfuerzos sistemdticos y continuos para
asegurar que se mejoren los estdndares de calidad y de
seguridad de conformidad con las conclusiones del Con-
sejo, teniendo en cuenta asimismo los progresos de la
ciencia médica internacional y las buenas practicas médi-
cas generalmente reconocidas, asi como las nuevas tec-
nologias de la salud.

Garantizar unas obligaciones comunes claras respecto a
la provisiéon de mecanismos para atender las situaciones
en que haya que responder de los daflos derivados de la
asistencia sanitaria es fundamental para evitar que la falta
de confianza en esos mecanismos suponga un obstdculo
para la implantacion de la asistencia sanitaria transfron-
teriza. Los sistemas para hacer frente a los dafios en el
Estado miembro de tratamiento deben entenderse sin
perjuicio de la posibilidad de que los Estados miembros
extiendan la cobertura de sus sistemas nacionales a los
pacientes de su pais que se procuren asistencia sanitaria
en el extranjero cuando esto sea lo mds adecuado para
ellos.

Los Estados miembros deben asegurarse de que disponen
de mecanismos para proteger a los pacientes y para exigir
reparacién en caso de dafios causados por la asistencia
sanitaria prestada en su territorio, y de que estos meca-
nismos son adecuados a la naturaleza y el alcance del
riesgo. Sin embargo, compete a los Estados miembros
determinar la naturaleza o las modalidades de estos me-
canismos.

() DO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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El derecho a la proteccion de los datos de cardcter per-
sonal es un derecho fundamental reconocido por el
articulo 8 de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea. Para garantizar la continuidad de
la asistencia sanitaria transfronteriza se requiere la trans-
ferencia de datos personales relativos a la salud del pa-
ciente. Debe ser posible que estos datos personales cir-
culen de un Estado miembro a otro, pero al tiempo
deben protegerse los derechos fundamentales de las per-
sonas. La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos (1), establece el derecho de las personas a
acceder a los datos personales relativos a su salud, que
figuran, por ejemplo, en el historial médico del paciente,
que contiene informaciones tales como el diagndstico, los
resultados de exdmenes, las evaluaciones de los médicos a
cargo del paciente y todo tratamiento recibido o inter-
vencion practicada. Estas disposiciones deben ser aplica-
bles también en el contexto de la asistencia sanitaria
transfronteriza cubierta por la presente Directiva.

El Tribunal de Justicia ha reconocido en varias sentencias
el derecho al reembolso de los costes de la asistencia
sanitaria dispensada en otro Estado miembro por el sis-
tema obligatorio de seguridad social de los pacientes
como personas aseguradas. El Tribunal de Justicia sos-
tiene que las disposiciones del Tratado sobre la libre
prestacion de servicios abarcan la libertad de los destina-
tarios de la asistencia sanitaria, incluidas las personas que
precisan tratamiento médico, de acudir a otro Estado
miembro para recibir alli dicha asistencia. Esto también
debe aplicarse a los destinatarios de asistencia sanitaria
que deseen recibir la asistencia sanitaria que se presta en
otro Estado miembro a través de otros medios, como por
ejemplo los servicios de salud electrénica.

De conformidad con los principios establecidos por el
Tribunal de Justicia, y sin que ello suponga un peligro
para el equilibrio financiero de los sistemas de asistencia
sanitaria y seguridad social de los Estados miembros, en
lo que atafie al reembolso de los costes de la asistencia
sanitaria debe proporcionarse una mayor seguridad juri-
dica a los pacientes y a los profesionales sanitarios, los
prestadores de asistencia sanitaria y las instituciones de
seguridad social.

La presente Directiva no afecta a los derechos de la per-
sona asegurada en relacion con la asuncién de los costes
de la asistencia sanitaria que se haya hecho necesaria, por
razones médicas, durante la estancia temporal en otro
Estado miembro, con arreglo al Reglamento (CE)
n° 883/2004. Tampoco debe afectar al derecho de una
persona asegurada a obtener autorizacién para recibir
tratamiento en otro Estado miembro cuando se cumplan
las condiciones establecidas en los reglamentos de la
Uni6n sobre la coordinacién de los sistemas de seguridad
social, en particular en el Reglamento (CE) n® 883/2004
o en el Reglamento (CEE) n® 1408/71 del Consejo, de
14 de junio de 1971, relativo a la aplicaciéon de los
regimenes de seguridad social a los trabajadores por
cuenta ajena, a los trabajadores por cuenta propia y a

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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los miembros de sus familias que se desplazan dentro de
la Comunidad (?), aplicables en virtud del Reglamento
(UE) n® 12312010 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24 de noviembre de 2010, por el que se amplia
la aplicacion del Reglamento (CE) n° 883/2004 y el
Reglamento (CE) n° 987/2009 a los nacionales de terce-
ros paises que, debido tinicamente a su nacionalidad, no
estén cubiertos por los mismos () y del Reglamento (CE)
n° 859/2003 del Consejo, de 14 de mayo de 2003, por
el que se amplian las disposiciones del Reglamento (CEE)
n°® 1408/71, y del Reglamento (CEE) n°® 574/72 a los
nacionales de terceros paises que, debido tnicamente a su
nacionalidad, no estén cubiertos por las mismas (*).

Es conveniente exigir que también los pacientes que acu-
dan a otro Estado miembro para recibir asistencia sani-
taria en circunstancias distintas de las previstas en el
Reglamento (CE) n® 883/2004 puedan beneficiarse de
los principios de la libre circulacién de pacientes, servi-
cios y bienes de conformidad con el TFUE y con la
presente Directiva. Debe garantizarse a los pacientes la
asunciéon de los costes de dicha asistencia sanitaria, al
menos, al mismo nivel establecido para esa asistencia
sanitaria u otra similar si se la hubiesen dispensado en
el Estado miembro de afiliacion. Con ello se respeta ple-
namente 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.

Asi pues, por lo que respecta a los pacientes, los dos
sistemas deben ser coherentes; o bien se aplica la pre-
sente Directiva, o bien se aplican los Reglamentos de la
Unién sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad
social.

Cuando las condiciones se cumplen, no debe privarse a
los pacientes de los derechos mds beneficiosos que les
garantizan los Reglamentos de la Unién sobre la coordi-
nacién de los sistemas de seguridad social. Por lo tanto, a
todo paciente que solicite autorizacién para recibir en
otro Estado miembro un tratamiento apropiado para su
estado de salud debe concedérsele dicha autorizacién en
las condiciones establecidas en los Reglamentos de la
Unién si el tratamiento en cuestién figura entre las pres-
taciones previstas por la legislacion del Estado miembro
en que el paciente reside y cuando al paciente no se le
puede prestar dicho tratamiento en un plazo justificable
desde el punto de vista médico, teniendo en cuenta su
estado actual de salud y la evolucién probable del mismo.
No obstante, si un paciente solicita expresamente que se
le aplique un tratamiento en virtud de la presente Direc-
tiva, los beneficios que se apliquen al reembolso queda-
rdn limitados a los aplicables en virtud de la Directiva.
Cuando el paciente tenga derecho a asistencia sanitaria
transfronteriza en virtud tanto de la presente Directiva
como del Reglamento (CE) n° 883/2004 y la aplicacion
de dicho Reglamento sea mds ventajosa para el paciente,
el Estado miembro de afiliacion le sefialard este hecho.

49 de 5.7.1971, p. 2.

DOL1
DO L 344 de 29.12.2010, p. 1.
DOL1

24 de 20.5.2003, p. 1.
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(32)  En ningin caso deben los pacientes obtener ventaja fi- zacion se haya autorizado en el Estado miembro del

(33)

(34)

(35)

(36)

nanciera alguna de la asistencia sanitaria prestada en otro
Estado miembro, y la asuncién de los costes debe limi-
tarse nicamente, por tanto, a los costes efectivos de la
asistencia sanitaria recibida.

La presente Directiva tampoco pretende crear el derecho
al reembolso del coste de la asistencia sanitaria dispen-
sada en otro Estado miembro, si dicha asistencia sanitaria
no se encuentra entre las prestaciones establecidas por la
legislacion del Estado miembro de afiliacion del asegu-
rado. De igual modo, la presente Directiva no debe im-
pedir a los Estados miembros ampliar su sistema de
prestaciones en especie a la asistencia sanitaria dispensada
en otro Estado miembro. La presente Directiva debe re-
conocer a los Estados miembros la libertad de organizar
sus propios sistemas de asistencia sanitaria y seguridad
social de modo tal que determine el derecho a trata-
miento en los dmbitos regional o local.

El Estado miembro de afiliacién debe dar a los pacientes
el derecho a recibir en otro Estado miembro como mi-
nimo las mismas prestaciones que se prevén en la legis-
lacién del Estado miembro de afiliacion. Si la lista de
prestaciones no especifica con precision el método de
tratamiento aplicado pero define los tipos de tratamiento,
el Estado miembro de afiliacién no debe denegar la au-
torizacién previa o el reembolso sobre la base de que el
método de tratamiento no estd disponible en su territo-
rio, sino que debe evaluar si el tratamiento transfronte-
rizo solicitado o recibido se corresponde con las presta-
ciones previstas en su legislacion. El hecho de que la
obligacion de reembolsar la asistencia sanitaria transfron-
teriza en virtud de la presente Directiva se limite a la
asistencia sanitaria que figure entre las prestaciones a
que el paciente tenga derecho en su Estado miembro
de afiliaciéon no impide a los Estados miembros reembol-
sar el coste de la asistencia sanitaria transfronteriza mas
alld de esos limites. Los Estados miembros son libres, por
ejemplo, de reembolsar los costes adicionales, como los
gastos de alojamiento y de viaje o los costes adicionales
incurridos por las personas con discapacidad, incluso
cuando dichos costes no sean reembolsados en el caso
de la asistencia sanitaria prestada en su territorio.

La presente Directiva no debe contemplar la transferencia
de los derechos de seguridad social entre Estados miem-
bros ni otras medidas de coordinacién de los sistemas de
seguridad social. El tnico objetivo de las disposiciones
relativas a la autorizaciéon previa y al reembolso de la
asistencia sanitaria dispensada en otro Estado miembro
debe ser permitir la libre prestacion de asistencia sanitaria
a los pacientes y eliminar todo obstdculo injustificado a
esa libertad fundamental en el Estado miembro de afilia-
cién del paciente. Por consiguiente, la presente Directiva
debe respetar plenamente las diferencias de los sistemas
nacionales de asistencia sanitaria y las responsabilidades
de los Estados miembros en cuanto a la organizacién y la
prestacién de servicios sanitarios y atencién médica.

La presente Directiva debe establecer el derecho del pa-
ciente a recibir cualquier medicamento cuya comerciali-
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tratamiento, aun en el caso de que la comercializacion
del medicamento no esté autorizada en el Estado miem-
bro de afiliacion, cuando se considere este indispensable
para la eficacia del tratamiento prestado en otro Estado
miembro. El Estado miembro de afiliacién no debe estar
obligado a reembolsar a un asegurado los medicamentos
recetados en el Estado miembro de tratamiento que no
figuren entre las prestaciones a dicho asegurado estable-
cidas por el sistema de seguridad social o sistema nacio-
nal de sanidad obligatorio del Estado miembro de afilia-
cién.

Los Estados miembros pueden mantener las condiciones,
los criterios de admisibilidad y las formalidades reglamen-
tarias y administrativas de cardcter general que se refieren
a la recepcion de la asistencia sanitaria y al reembolso de
los costes de la misma, como el requisito de consultar a
un médico de atencioén primaria antes de acudir al espe-
cialista o de recibir asistencia hospitalaria, también en el
caso de los pacientes que se procuren la asistencia sani-
taria en otro Estado miembro, siempre que dichas con-
diciones sean necesarias y proporcionadas con respecto al
fin perseguido y no sean discrecionales ni discriminato-
rias. Esto podrd incluir una evaluacién por un profesional
de la salud o un administrador sanitario que presten
servicios en el sistema de seguridad social o el sistema
nacional de sanidad obligatorio del Estado miembro de
afiliacion, tal como el médico generalista o de atencién
primaria que tiene atribuido el paciente, si ello es nece-
sario para determinar el derecho de ese paciente a la
asistencia sanitaria. Por tanto, es conveniente exigir que
estas condiciones, criterios y tramites generales se apli-
quen de una manera objetiva, transparente y no discri-
minatoria y se conozcan de antemano, se basen funda-
mentalmente en consideraciones médicas y no supongan
una carga adicional para los pacientes que se procuran la
asistencia sanitaria en otro Estado miembro en compara-
cién con los pacientes que son tratados en su Estado
miembro de afiliacién, y que se tomen las decisiones
en el plazo mds breve posible. Ello debe ser posible sin
perjuicio de los derechos de los Estados miembros a
establecer criterios o condiciones de autorizacion previa
en el caso de pacientes que quieran recibir asistencia
sanitaria en su Estado miembro de afiliacién.

A la luz de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia,
supeditar a autorizacién previa la asuncién, por parte
del sistema de seguridad social o el sistema nacional de
sanidad obligatorio, de los gastos de la asistencia sanitaria
prestada en otro Estado miembro constituye una restric-
cion de la libertad de circulacién de servicios. Por lo
tanto, por regla general el Estado miembro de afiliacion
no debe supeditar la asuncién de los costes de la asisten-
cia sanitaria dispensada en otro Estado miembro a auto-
rizacién previa en los casos en que dicha asistencia, de
haber sido dispensada en su territorio, hubiera sido asu-
mida por su sistema de seguridad social o sistema nacio-
nal de sanidad obligatorio.

Los flujos de pacientes entre los Estados miembros son
limitados y se espera que lo sigan siendo, ya que la gran
mayoria de los pacientes en la Unién recibe asistencia
sanitaria en su propio pais y prefiere que sea asi. No
obstante, en algunas circunstancias los pacientes pueden



L 88/50

Diario Oficial de la Unién Europea

4.4.2011

(40)

(41)

(42)

tratar de recibir determinadas formas de asistencia sani-
taria en otro Estado miembro. Puede tratarse de una
atencion muy especializada, o de asistencia sanitaria pres-
tada en zonas fronterizas en las que el centro apropiado
mds cercano se encuentra en el pais vecino. Asimismo,
algunos pacientes desean ser tratados en el extranjero con
el fin de estar cerca de familiares que residan en otro
Estado miembro, con objeto de tener acceso a un mé-
todo de tratamiento distinto del previsto en el Estado
miembro de afiliacion o porque creen que van a recibir
una atencion sanitaria de mayor calidad en otro Estado
miembro.

Segtin la jurisprudencia constante del Tribunal de Justicia,
los Estados miembros pueden supeditar a autorizaciéon
previa la asuncién de los gastos por el sistema nacional
de sanidad de la asistencia hospitalaria prestada en otro
Estado miembro. El Tribunal de Justicia ha sentenciado
que este requisito es tanto necesario como razonable,
pues debe ser posible planificar, en general como res-
puesta a diversas necesidades, cuestiones como el nimero
de hospitales, su distribucion geogréfica, la manera en
que estdn organizados y las instalaciones de las que de-
ban dotarse, e incluso la naturaleza de los servicios sani-
tarios que puedan ofrecer. El Tribunal de Justicia ha sen-
tenciado que dicha planificacion pretende garantizar que
haya un acceso suficiente y permanente a una variedad
equilibrada de tratamientos hospitalarios de elevada cali-
dad en el Estado miembro en cuestién. Ademads, se debe
a la voluntad de lograr un control de los gastos y de
evitar, en la medida de lo posible, todo derroche de
medios financieros, técnicos y humanos. Siempre segiin
el Tribunal de Justicia, dicho derroche resultaria ain més
perjudicial en la medida en que, segin consta, el sector
de la asistencia hospitalaria genera costes considerables y
debe responder a necesidades crecientes, mientras que los
medios financieros destinados a la asistencia sanitaria no
son ilimitados, cualquiera que sea el modo de financia-
cion.

El mismo razonamiento es aplicable a la asistencia sani-
taria que no se presta en un hospital, pero estd sujeta a
necesidades de planificacién similares en el Estado miem-
bro de tratamiento. Puede tratarse de asistencia sanitaria
que requiera planificacion por exigir el uso de infraes-
tructuras o equipos médicos sumamente especializados y
costosos. A la luz del progreso de la tecnologia, el desa-
rrollo de nuevos métodos de tratamiento y las diferentes
medidas de los Estados miembros en relaciéon con la
funcién de los hospitales en sus sistemas de asistencia
sanitaria, el que este tipo de asistencia sanitaria sea pres-
tado en medio hospitalario o ambulatorio no es el factor
decisivo para decidir si exige planificacién o no.

Dado que los Estados miembros son los responsables de
la fijacion de reglas en la medida en que la gestién, los
requisitos, las normas de calidad y de seguridad difieren
de un Estado miembro a otro, corresponde a los Estados
miembros decidir si es necesario introducir un sistema de
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autorizacién previa, y en tal caso, determinar qué tipo de
asistencia sanitaria requiere autorizacién previa en el con-
texto de su sistema, conforme a los criterios definidos en
la presente Directiva y a la luz de la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia. La informacién relativa a esta asis-
tencia sanitaria debe hacerse accesible ptiblicamente de
antemano.

Los criterios para la concesion de la autorizacion previa
deben justificarse a la luz de las razones imperiosas de
interés general que pueden justificar obstdculos a la libre
circulaciéon de la asistencia sanitaria, tales como necesi-
dades de planificacién relacionadas con el objeto de ga-
rantizar un acceso suficiente y permanente a una gama
equilibrada de tratamientos de elevada calidad en el Es-
tado miembro de que se trate, o la voluntad de controlar
los costes y evitar, en la medida de lo posible, cualquier
despilfarro de los recursos financieros, técnicos y huma-
nos. El Tribunal de Justicia ha definido varias considera-
ciones posibles: el riesgo de socavar gravemente el equili-
brio financiero de un sistema de seguridad social, el ob-
jetivo de mantener, por razones de salud publica, un
servicio sanitario equilibrado abierto a todos, y el obje-
tivo de mantener la capacidad de tratamiento y la com-
petencia médica en el territorio nacional, esencial para la
sanidad publica, e incluso la supervivencia de la pobla-
cién. Es importante ademds tener en cuenta el principio
general de garantia de la seguridad del paciente en un
sector conocido por la asimetria de la informacién al
gestionar un sistema de autorizacién previa. A la inversa,
la denegacién de una autorizacién previa no puede ba-
sarse en la existencia de listas de espera en el territorio
nacional, destinadas a planificar y gestionar la oferta
hospitalaria en funcién de prioridades clinicas determina-
das de antemano con cardcter general, sin que se haya
procedido a una evaluacién médica objetiva.

Segtin la jurisprudencia constante del Tribunal de Justicia,
los criterios de la concesién o denegacién de la autori-
zacién previa se limitardn a lo que sea necesario y pro-
porcional a la luz de estas razones imperiosas de interés
general. Notese que la incidencia de la movilidad de los
pacientes sobre los sistemas nacionales de sanidad puede
variar de un Estado miembro a otro o de una regién a
otra de un mismo Estado miembro, seglin factores como
la ubicacién geogréfica, las barreras lingtiisticas, la situa-
cién de los hospitales en regiones fronterizas o el tamafio
de la poblacién y el presupuesto de la asistencia sanitaria.
Por lo tanto, debe corresponder a cada Estado miembro
fijar los criterios de denegacién de la autorizacién previa
que sean necesarios y proporcionados en ese contexto
especifico, teniendo en cuenta asimismo qué tipos de
asistencia sanitaria pertenecen al dmbito del sistema de
autorizaciones previas, pues determinados tratamientos
de alta especializacion pueden verse afectados mds ficil-
mente que otros por un exceso de pacientes, aunque sea
limitado. Por consiguiente, los Estados miembros deben
poder establecer criterios diferentes para las diferentes
regiones u otros niveles administrativos pertinentes a
efectos de la organizacién de la asistencia sanitaria, o
atin para diferentes tratamientos, mientras el sistema
sea transparente y de fdcil acceso y los criterios se hagan
ptiblicos con anticipacion.
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esta ultima no pueda prestarse en un plazo justificable
desde el punto de vista médico, en principio, el Estado
miembro de afiliacion debe estar obligado a conceder la
autorizacién previa. No obstante, en determinadas cir-
cunstancias, la asistencia sanitaria transfronteriza puede
exponer al paciente o al puablico en general a un riesgo
que prevalece sobre el interés del paciente en recibir la
asistencia sanitaria transfronteriza requerida. En tales si-
tuaciones, el Estado miembro de afiliacién debe poder
rechazar la solicitud de autorizacién previa, en cuyo
caso ha de reorientar al paciente hacia soluciones alter-
nativas.

En cualquier caso, si un Estado miembro decide estable-
cer 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 deben ser
reembolsados por el Estado miembro de afiliacion hasta
el nivel que se habria asumido de haberse prestado en él
la misma asistencia sanitaria, sin rebasar los costes reales
de la asistencia sanitaria recibida. No obstante, cuando se
cumplan las condiciones establecidas en el Reglamento
(CEE) n° 1408/71 o en el Reglamento (CE) n® 883/2004,
debe concederse la autorizacion y deben efectuarse las
prestaciones conforme al Reglamento (CE) n® 883/2004,
salvo si el paciente solicita otra cosa. 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 la persona afectada haya recibido el
tratamiento en otro Estado miembro. En ese caso, no
deben ser de aplicacion los articulos 7 y 8 de la presente
Directiva. Esto estd en consonancia con la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia, en la que se ha especificado que
los pacientes que recibieron una denegacién de autoriza-
cién previa por motivos que posteriormente se conside-
raron infundados tienen derecho al reembolso integro del
coste del tratamiento recibido en otro Estado miembro
de conformidad con las disposiciones de la legislacién del
Estado miembro de tratamiento.

Los procedimientos establecidos por los Estados miem-
bros en relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza
deben proporcionar a los pacientes garantias de objetivi-
dad, no discriminacién y transparencia, de tal modo que
se asegure que las autoridades nacionales toman las de-
cisiones de manera oportuna y con la diligencia y la
consideracion debidas tanto a estos principios generales
como a las circunstancias especificas de cada caso. Esto
debe aplicarse también al reembolso efectivo de los gas-
tos de asistencia sanitaria efectuados en otro Estado
miembro después que el paciente haya recibido trata-
miento. Es conveniente que los pacientes tengan derecho,
en circunstancias normales, a una decisiéon relativa a la
asistencia sanitaria transfronteriza en un plazo razonable.
No obstante, dicho plazo debe ser menor cuando asi lo
justifique la urgencia del tratamiento en cuestion.

Con el fin de permitir que los pacientes puedan ejercer su
derecho a la asistencia sanitaria transfronteriza en la prc-
tica, es necesaria una informacién adecuada sobre todos
los aspectos esenciales de la misma. En el caso de la
asistencia sanitaria transfronteriza, uno de los mecanis-
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cer puntos centrales de contacto en cada Estado miem-
bro. La informacién que deba ser facilitada obligatoria-
mente a los pacientes debe especificarse. No obstante, los
puntos nacionales de contacto podran facilitar volunta-
riamente mds informacién, también con el apoyo de la
Comisién. Los puntos nacionales de contacto deben fa-
cilitar la informacion a los pacientes en cualquiera de las
lenguas oficiales del Estado miembro en el que estén
situados los puntos de contacto. La informacién podrd
ser facilitada también en cualquier otra lengua.

Los Estados miembros deben decidir acerca de las moda-
lidades de sus puntos nacionales de contacto, asi como
sobre su nimero. Estos puntos nacionales de contacto
pueden incorporarse también a las actividades de los
centros de informacién existentes o basarse en ellas,
siempre que se indique claramente que son también pun-
tos nacionales de contacto para la asistencia sanitaria
transfronteriza. Los puntos nacionales de contacto deben
establecerse de forma eficiente y transparente, y deben
poder consultar a las organizaciones de pacientes, los
organismos de seguros sanitarios y los prestadores de
asistencia sanitaria. Los puntos nacionales de contacto
deben contar con instalaciones adecuadas para facilitar
informacién sobre los principales aspectos de la asisten-
cia sanitaria transfronteriza. La Comisién debe colaborar
con los Estados miembros para facilitar la cooperacién en
torno a los puntos nacionales de contacto para la asis-
tencia sanitaria transfronteriza, en especial para difundir
la informacién pertinente a escala de la Unién. La exis-
tencia de puntos nacionales de contacto no debe impedir
a los Estados miembros establecer otros puntos de con-
tacto vinculados a nivel regional o local, reflejando asi la
organizacién especifica de sus sistemas de asistencia sa-
nitaria.

Los Estados miembros deben facilitar la cooperacién en-
tre prestadores de servicios sanitarios, compradores y
reguladores de los distintos Estados miembros a nivel
nacional, regional o local, a fin de garantizar una asis-
tencia sanitaria transfronteriza segura, de gran calidad y
eficaz. Ello podria revestir particular importancia en las
regiones fronterizas, donde la prestacién transfronteriza
de servicios puede ser la manera mds eficaz de organizar
los servicios de salud para la poblacion local, pero exige
la cooperacién entre los sistemas sanitarios de distintos
Estados miembros para garantizar la continuidad de tal
prestacion transfronteriza. Esta cooperacion puede refe-
rirse a la planificacién conjunta, el reconocimiento mu-
tuo o la adaptacién de procedimientos o normas y la
interoperabilidad de los respectivos sistemas nacionales
de tecnologias de la informacién y la comunicacion, asi
como a los mecanismos practicos para garantizar la con-
tinuidad de la asistencia o la facilitacion practica de la
prestacion transfronteriza de asistencia sanitaria por parte
de los profesionales sanitarios de manera temporal u
ocasional. La Directiva 2005/36/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, relativa
al reconocimiento de cualificaciones profesionales (1), es-
tablece que la libre prestacién de servicios de cardcter

() DO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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temporal u ocasional, incluidos los prestados por profe-
sionales sanitarios, en otro Estado miembro no debe, sin
perjuicio de determinadas disposiciones especificas del
Derecho de la Unién, estar restringida por razones de
cualificaciéon profesional. La presente Directiva debe en-
tenderse sin perjuicio de la Directiva 2005/36/CE.

La Comisién debe fomentar la cooperacién entre los
Estados miembros en los dmbitos establecidos en el ca-
pitulo IV de la presente Directiva y, de conformidad con
el articulo 168, apartado 2, del TFUE, podrd adoptar, en
estrecho contacto con los Estados miembros, cualquier
iniciativa adecuada para facilitar y promover esta coo-
peracién. En ese contexto, la Comisién debe fomentar
la cooperacién en la prestacion de asistencia sanitaria
transfronteriza a nivel regional y local, en particular me-
diante la identificacién de los principales obstéculos a la
colaboracién entre prestadores de asistencia sanitaria en
las regiones fronterizas, y a través de la formulacién de
recomendaciones y la difusién de informacién y mejores
précticas sobre como superar tales obstdculos.

Es posible que el Estado miembro de afiliacién requiera la
confirmacion de que la asistencia sanitaria transfronteriza
serd o ha sido prestada por un profesional sanitario que
ejerza legalmente sus actividades. Por tanto, conviene
garantizar que la informacién sobre el derecho a ejercer
recogida en los registros de profesionales sanitarios na-
cionales o locales, caso de estar establecidos en el Estado
miembro de tratamiento, se ponga a disposicién de las
autoridades del Estado miembro de afiliacién, cuando la
soliciten.

Cuando determinados medicamentos estén autorizados
en un Estado miembro y hayan sido recetados en ese
Estado miembro por un miembro de una profesion re-
gulada en la acepcion de la Directiva 2005/36/CE a nom-
bre del paciente de que se trate, debe ser posible, en
principio, que dichas recetas se reconozcan desde el
punto de vista médico y se dispensen los medicamentos
en otro Estado miembro en el que los medicamentos
estén autorizados. La eliminacién de las trabas regulado-
ras y administrativas a dicho reconocimiento se entiende
sin perjuicio de la necesidad del acuerdo pertinente del
médico o el farmacéutico del paciente en cada caso con-
creto, siempre que esto esté justificado por la proteccion
de la salud humana y sea necesario y proporcionado para
ese objetivo. El reconocimiento de las recetas de otros
Estados miembros no debe afectar a ninguna obligacién
profesional ni ética que pudiera exigir del farmacéutico la
negativa a dispensar el producto recetado. Asimismo, este
reconocimiento médico debe entenderse sin perjuicio de
la decisién del Estado miembro de afiliacion relativa a la
inclusién de dichos medicamentos entre las prestaciones
cubiertas por el sistema de seguridad social de afiliacion.
Debe notarse asimismo que el reembolso de los medica-
mentos no queda afectado por las reglas del reconoci-
miento mutuo de las recetas, sino que se rige por las
reglas generales del reembolso de la asistencia sanitaria
transfronteriza del capitulo III de la presente Directiva.
Debe facilitarse la aplicacién del principio de reconoci-
miento mediante la adopcion de las medidas necesarias
para proteger la seguridad del paciente y evitar que los
medicamentos se utilicen mal o se confundan. Una de
estas medidas debe ser la adopcion de una lista no ex-
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haustiva de los elementos que deben figurar en las rece-
tas. Nada debe impedir a los Estados miembros obligar a
hacer constar mds elementos en sus recetas, siempre y
cuando ello no impida el reconocimiento de recetas de
otros Estados miembros que contengan la lista comiin de
elementos. El reconocimiento de las recetas debe apli-
carse igualmente a los productos sanitarios que se comer-
cialicen legalmente en el Estado miembro en el que vaya
a dispensarse el producto.

La Comisiéon debe ayudar al desarrollo continuado de
redes europeas de referencia entre los prestadores de
asistencia sanitaria y los centros de referencia de los
Estados miembros. Las redes europeas de referencia pue-
den mejorar el acceso al diagnostico y la prestacién de
una asistencia sanitaria de gran calidad a todos los pa-
cientes cuyas dolencias requieran una especial concentra-
cién de recursos o conocimientos especializados, y po-
drian convertirse, asimismo, en puntos focales para la
formacion y la investigacion médicas y para la difusion
de informacién y la evaluacion, especialmente en el caso
de enfermedades raras. Por lo tanto, la presente Directiva
debe incentivar a los Estados miembros para que refuer-
cen el desarrollo continuo de las redes europeas de refe-
rencia. Las redes de referencia europeas se basan en la
participacion voluntaria de sus miembros, pero la Comi-
sién debe desarrollar criterios y condiciones que las redes
deben reunir para poder optar a ayuda de la Comision.

Las enfermedades raras son las que tienen un limite de
prevalencia de no mas de cinco casos por cada 10 000
personas, de acuerdo con el Reglamento (CE)
n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huér-
fanos (1), y todas ellas son graves, cronicas y con frecuen-
cia ponen en peligro la vida. Algunos pacientes afectados
por enfermedades raras, en su bisqueda de un diagnds-
tico y de un tratamiento para mejorar su esperanza y
calidad de vida, afrontan dificultades que fueron recono-
cidas por la Recomendacién del Consejo, de 8 de junio
de 2009, relativa a una accién en el dmbito de las en-
fermedades raras (?).

El desarrollo tecnoldgico en la prestacion transfronteriza
de asistencia sanitaria a través del uso de las tecnologias
de la informacion y la comunicaciéon puede dar lugar a la
falta de claridad en el ejercicio de las responsabilidades de
supervisién de los Estados miembros, obstaculizando asi
la libre circulacién de la asistencia sanitaria y generando
posibles riesgos adicionales para la proteccion de la salud.
En la prestacion de asistencia sanitaria que recurre al uso
de las tecnologias de la informacion y la comunicacién
en la Unién, se emplean formatos y normas muy dife-
rentes e incompatibles, lo que crea obstdculos para esta
modalidad de prestacion transfronteriza de asistencia sa-
nitaria y posibles riesgos para la proteccién de la salud.
Por ello es necesario que los Estados miembros procuren
que los sistemas de tecnologias de la informacién y la
comunicacion sean compatibles entre si. Sin embargo, no
debe olvidarse que la implantacion de los sistemas de
tecnologias de la informacién y la comunicacién sobre
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la salud es una competencia exclusivamente nacional. La
presente Directiva debe reconocer por ello tanto la im-
portancia de trabajar en favor de la interoperabilidad, por
una parte, como la adecuada division de competencias,
por otra, disponiendo a tal fin lo necesario para que la
Comision y los Estados miembros sigan cooperando en
la elaboracién de medidas que, sin ser juridicamente vin-
culantes, constituyan herramientas entre las que los Esta-
dos miembros puedan elegir para facilitar una mayor
interoperabilidad de los sistemas de tecnologias de la
informacién y la comunicacién en el dmbito de la asis-
tencia sanitaria y respalden el acceso de los pacientes a
las aplicaciones de sanidad electronica en aquellos casos
en que los Estados miembros decidan introducirlos.

La interoperabilidad de las soluciones de sanidad electré-
nica debe lograrse dentro del respeto de las normativas
nacionales sobre la prestacién de servicios de asistencia
sanitaria adoptadas para la proteccion del paciente, in-
cluida la legislacién sobre las farmacias por Internet, en
particular las prohibiciones nacionales de venta a distan-
cia de medicamentos dispensados tinicamente con receta
médica, en tanto en cuanto que sean conformes con la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia, la Directiva
97/7|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de mayo de 1997, relativa a la protecciéon de los
consumidores en materia de contratos a distancia (') y
la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados
aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la
informacién, en particular el comercio electrénico en el
mercado interior (?).

El avance constante de la ciencia médica y las tecnologias
sanitarias presenta oportunidades y desafios para los sis-
temas de salud de los Estados miembros. La cooperacién
en la evaluacion de las nuevas tecnologias sanitarias
puede beneficiar a los Estados miembros a través de las
economias de escala y evitando la duplicacién de esfuer-
z0s, y ofrecer una base factual mejor que permita hacer
un uso Optimo de las nuevas tecnologfas y garantizar una
asistencia sanitaria segura, de elevada calidad y eficaz.
Esta cooperacion requiere unas estructuras estables que
impliquen a todas las autoridades pertinentes de los Es-
tados miembros y que se basen en proyectos piloto exis-
tentes y la consulta de una amplia gama de partes inte-
resadas. Por lo tanto, la presente Directiva debe sentar la
base de la prosecuciéon del apoyo de la Unién a dicha
cooperacion.

De conformidad con el articulo 291 del TFUE, las nor-
mas y principios generales relativos a las modalidades de
control, por parte de los Estados miembros, del ejercicio
de las competencias de ejecucion atribuidas a Comision
serdn establecidos previamente mediante un reglamento
adoptado con arreglo al procedimiento legislativo ordi-
nario. Hasta que se adopte este nuevo reglamento, se
sigue aplicando la Decision 1999/468/CE del Consejo,
de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de
ejecucion atribuidas a la Comision (3) con excepcidén de

44 de 4.6.1997, p. 19.

DOL1
DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
DO L1

84 de 17.7.1999, p. 23.

(60)

(61)

(63)

(64)

procedimiento de reglamentacién con control, que no es

aplicable.

Debe autorizarse a la Comision a adoptar actos delegados
de conformidad con el articulo 290 del TFUE por lo que
se refiere a las medidas que excluyan categorias especifi-
cas de medicamentos o productos sanitarios del recono-
cimiento de recetas, conforme a lo dispuesto en la pre-
sente Directiva. Con el fin de determinar las redes de
referencia que deben beneficiarse de la ayuda de la Co-
mision, esta también debe estar facultada para adoptar
actos delegados en lo que respecta a los criterios y las
condiciones que han de cumplir las redes europeas de
referencia.

En los casos en que esté autorizada para adoptar actos
delegados de conformidad con el articulo 290 del TFUE,
es de especial importancia que la Comisién lleve a cabo
las consultas apropiadas durante el trabajo preparatorio,
también con expertos.

De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
titucional «sobre la mejora de la legislacion» (¥), se ex-
horta a los Estados miembros a que elaboren, por si
mismo y en interés de la Unién, sus propias tablas de
correspondencias, que, en la medida de lo posible, ilus-
trardn la correlaciéon entre la presente Directiva y las
medidas de incorporacion al Derecho nacional y a que
las hagan publicas.

El Supervisor Europeo de Proteccién de Datos ha emitido
igualmente su dictamen sobre la propuesta de la presente
Directiva (°).

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, la
fijacion de unas reglas para facilitar el acceso a una asis-
tencia sanitaria transfronteriza segura y de calidad en la
Unidn, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros y, por consiguiente, puede lograrse
mejor, debido a la escala y efectos de la accion, a nivel de
la Uni6n, la Unién puede adoptar medidas, de acuerdo
con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De confor-
midad con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, la presente Directiva no excede de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

1.

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1

Objetivo y dmbito de aplicacion

La presente Directiva establece normas para facilitar el

acceso a una asistencia sanitaria transfronteriza segura y de
alta calidad y promueve la cooperacién en la asistencia sanitaria
entre Estados miembros, con pleno respeto a las competencias
nacionales en la organizacién y la prestacién de asistencia sa-
nitaria. La presente Directiva tiene asimismo por objeto aclarar
su relacién con el marco existente para la coordinacién de los
sistemas de seguridad social, Reglamento (CE) n°® 883/2004, con
miras a la aplicacion de los derechos de los pacientes.

v
)

D
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C 321 de 31.12.2003, p. 1.
C 128 de 6.6.2009, p. 20.
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2. La presente Directiva es aplicable a la prestacion de asis-
tencia sanitaria a los pacientes, con independencia de cémo se
organice, se preste y se financie.

3. La presente Directiva no se aplicard a:

a) los servicios en el dmbito de los cuidados de larga duracién
cuya finalidad sea ayudar a personas que requieren asistencia
a la hora de realizar tareas rutinarias y diarias;

b) la asignacién de 6rganos y el acceso a los mismos con fines
de transplante de 6rganos;

¢) los programas de vacunacién publica, con excepcion del
capitulo IV, contra las enfermedades infecciosas, que tengan
por finalidad exclusiva la proteccién de la salud de la po-
blacién en el territorio de un Estado miembro y que estén
sujetas a medidas especificas de planificacién y ejecucion.

4. La presente Directiva no afectard a las disposiciones legales
y reglamentarias de los Estados miembros relativas a la organi-
zacién y financiacién de la asistencia sanitaria en situaciones
que no guardan relacién con la asistencia sanitaria transfronte-
riza. En particular, nada de lo dispuesto en la presente Directiva
obligard a un Estado miembro a reembolsar los gastos de la
asistencia sanitaria prestada por prestadores establecidos en su
propio territorio, si dichos prestadores no forman parte del
sistema de seguridad social o de sanidad ptblica de dicho Es-
tado miembro.

Articulo 2
Relacién con otras disposiciones de la Unién

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

a) la Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la transparencia de las medidas que regulan
la fijacién de los precios de los medicamentos para uso
humano y su inclusién en el dmbito de los sistemas nacio-
nales del seguro de enfermedad (');

b) la Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos sanitarios im-
plantables activos (%), la Directiva 93/42/CEE del Consejo,
de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanita-
rios (}) y la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagndstico in vitro (*);

) la Directiva 95/46/CE y la Directiva 2002/58/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002,
relativa al tratamiento de los datos personales y a la pro-
teccion de la intimidad en el sector de las comunicaciones
electronicas (°);

() DO L 40 de 11.2.1989, p. 8.

() DO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
() DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
(4 DO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
() DO L 201 de 31.7.2002, p. 37.

=

la Directiva 96/71/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de diciembre de 1996, sobre el desplazamiento
de trabajadores efectuado en el marco de una prestacién de
servicios (°);

la Directiva 2000/31/CE;

la Directiva 2000/43/CE del Consejo, de 29 de junio de
2000, relativa a la aplicacién del principio de igualdad de
trato de las personas independientemente de su origen racial
o étnico ();

la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de buenas practicas
clinicas en la realizaciéon de ensayos clinicos de medicamen-
tos de uso humano (%);

la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
cédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (°);

la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 27 de enero de 2003, por la que se establecen
normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verifi-
cacion, tratamiento, almacenamiento y distribucién de san-
gre humana y sus componentes (1°);

el Reglamento (CE) n°® 859/2003;

la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de
normas de calidad y de seguridad para la donacion, la ob-
tencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos huma-
nos (');

el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se esta-
blecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y
el control de los medicamentos de uso humano y veterina-
rio y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamen-
tos (1%);

el Reglamento (CE) n° 883/2004 y el Reglamento (CE)
n°® 987/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de septiembre de 2009, por el que se adoptan las nor-
mas de aplicacion del Reglamento (CE) n® 883/2004, sobre
la coordinacién de los sistemas de seguridad social ('3);

la Directiva 2005/36/CE;

el Reglamento (CE) n® 1082/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de julio de 2006, sobre la Agrupacion
europea de cooperacion territorial (AECT) (14);

18 de 21.1.1997, p. 1.
180 de 19.7.2000, p. 22.
121 de 1.5.2001, p. 34.
311 de 28.11.2001, p. 67.
33 de 8.2.2003, p. 30.
102 de 7.4.2004, p. 48.
136 de 30.4.2004, p. 1.
284 de 30.10.2009, p. 1.
210 de 31.7.2006, p. 19.
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p) el Reglamento (CE) n° 1338/2008 del Parlamento Europeo ii) para las personas a que se hace referencia en la letra b,

s)

y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre estadis-
ticas comunitarias de salud publica y de salud y seguridad
en el trabajo (1);

el Reglamento (CE) n® 593/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la ley aplicable
a las obligaciones contractuales (Roma I) (3), el Reglamento
(CE) n° 864/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
11 de julio de 2007, relativo a la ley aplicable a las obli-
gaciones extracontractuales (Roma II) (°) y otras normas de
la Unién de Derecho internacional privado, en particular
normas relativas a la competencia de los tribunales y al
Derecho aplicable;

la Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de calidad y
seguridad de los o6rganos humanos destinados al tras-
plante (¥);

el Reglamento (UE) n® 1231/2010.

Articulo 3

Definiciones

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

«asistencia sanitaria»: los servicios relacionados con la salud
prestados por un profesional sanitario a pacientes para eva-
luar, mantener o restablecer su estado de salud, incluidos la
receta, dispensacion y provision de medicamentos y produc-
tos sanitarios;

«asegurado»:

i) las personas, incluidos los familiares y sus supérstites,
contempladas en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n° 883/2004, que sean aseguradas en la acepcién del
articulo 1, letra ¢) de dicho Reglamento, y

i) los nacionales de un tercer pais que estén contemplados
en el Reglamento (CE) n® 859/2003 o en el Reglamento
(UE) n° 12312010, o que retinan las condiciones de la
legislacién del Estado miembro de afiliacién para tener
derecho a las prestaciones;

«Estado miembro de afiliacion»:

i) para las personas a que se hace referencia en la letra b),
inciso i): el Estado miembro que es competente para
conceder al asegurado una autorizacién previa para re-
cibir un tratamiento adecuado fuera del Estado miembro
de residencia de conformidad con el Reglamento (CE) n°
883/2004 y el Reglamento (CE) n° 987/2009,

354 de 31.12.2008, p. 70.
177 de 4.7.2008, p. 6.
199 de 31.7.2007, p. 40.
207 de 6.8.2010, p. 14.

d)

inciso ii): el Estado miembro que es competente para
conceder al asegurado una autorizacién previa para re-
cibir un tratamiento en otro Estado miembro de confor-
midad con el Reglamento (CE)
n° 859/2003 o con el Reglamento (UE) n® 1231/2010.
De no ser competente ningin Estado miembro de con-
formidad con dichos Reglamentos, el Estado miembro de
afiliacién serd el Estado miembro en que esté asegurada
la persona o donde esta tenga derecho a las prestaciones
por enfermedad con arreglo a la legislacion de dicho
Estado miembro;

«Estado miembro de tratamiento» el Estado miembro en
cuyo territorio se preste efectivamente al paciente la asis-
tencia sanitaria. En el caso de la telemedicina, la asistencia
sanitaria se considerard prestada en el Estado miembro
donde esté establecido el prestador;

«asistencia sanitaria transfronteriza» la asistencia sanitaria
prestada o recetada en un Estado miembro distinto del
Estado miembro de afiliacion;

«profesional sanitario»: todo doctor en medicina, enfermero
responsable de cuidados generales, odont6logo, matrona o
farmacéutico a tenor de lo dispuesto en la Directiva
2005/36/CE u otro profesional que ejerza actividades en
el sector de la asistencia sanitaria que estén restringidas a
una profesion regulada segiin se define en el articulo 3,
apartado 1, letra a), de la Directiva 2005/36/CE, o toda
persona considerada profesional sanitario conforme a la
legislacion del Estado miembro de tratamiento;

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

«paciente». toda persona fisica que reciba o desee recibir
asistencia sanitaria en un Estado miembro;

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

«producto sanitario» producto sanitario tal como se define
en la Directiva 90/385/CEE, en la Directiva 93/42/CEE o en
la Directiva 98/79/CE;

«aeceta»: la receta de un medicamento o de un producto
sanitario extendida por un miembro de una profesién sani-
taria regulada en la acepci6n del articulo 3, apartado 1, letra
a), de la Directiva 2005/36/CE legalmente facultado para
ello en el Estado miembro en el que haya sido extendida;
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l) «tecnologfas sanitarias»: un medicamento, producto sanita-
rio, o procedimientos médicos o quirtirgicos, asi como las
medidas para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento
de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria;

m) <historial médico»: el conjunto de documentos que contie-
nen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier
indole sobre la situacién y la evolucién clinica de un pa-
ciente a lo largo del proceso asistencial.

CAPITULO 1I

RESPONSABILIDADES DE LOS ESTADOS MIEMBROS EN RE-
LACION CON LA ASISTENCIA SANITARIA TRANSFRONTE-
RIZA

Atticulo 4
Responsabilidades del Estado miembro de tratamiento

1. La asistencia sanitaria transfronteriza se prestard de con-
formidad con:

a) la legislacion del Estado miembro de tratamiento;

b) las normas y directrices sobre calidad y seguridad estableci-
das por el Estado miembro de tratamiento, y

¢) la legislacién de la Unién en materia de normas de seguri-
dad; teniendo en cuenta los principios de universalidad, ac-
ceso a una atencion de elevada calidad, equidad y solidaridad.

2. El Estado miembro de tratamiento garantizard que:

a) los pacientes reciban del punto nacional de contacto a que se
refiere el articulo 6, cuando la soliciten, la informacién per-
tinente sobre las normas y directrices a que se refiere el
apartado 1, letra b), del presente articulo, incluidas las dis-
posiciones sobre supervisién y evaluacion de los prestadores
de asistencia sanitaria, informaciéon sobre cudles de ellos
estan sometidos a las normas y directrices citadas e infor-
macion sobre la accesibilidad de los hospitales para las per-
sonas con discapacidad;

=

los prestadores de asistencia sanitaria faciliten informacion
oportuna para ayudar a cada paciente a elegir con pleno
conocimiento de causa, especialmente en lo que se refiere
a las opciones de tratamiento, sobre la disponibilidad, la
calidad y la seguridad de la asistencia que prestan en el
Estado miembro de tratamiento y que faciliten igualmente
facturas claras e informacién clara sobre precios, asi como
informacion sobre su situacion respecto del registro o la
autorizaciéon pertinente, la cobertura de su seguro u otros
medios de proteccion personal o colectiva en relacién con su
responsabilidad profesional. Siempre que los prestadores de
asistencia sanitaria estén ya facilitando a los pacientes resi-
dentes en el Estado miembro de tratamiento la informacién
pertinente sobre estos asuntos, la Directiva no obligard a los
prestadores de asistencia sanitaria a ampliar la informacién a
los pacientes procedentes de otros Estados miembros;

¢) se instauren procedimientos y mecanismos transparentes de
presentacién de reclamaciones para que los pacientes puedan
pedir reparacion, de acuerdo con la legislacién del Estado
miembro de tratamiento, cuando sufran dafios de resultas
de la asistencia sanitaria recibida;

d) se disponga de sistemas de seguro de responsabilidad profe-
sional o garantias similares que sean equivalentes o esencial-
mente comparables en cuanto a su finalidad y adecuados a la
naturaleza y el alcance del riesgo, para los tratamientos dis-
pensados en su territorio;

e) el derecho fundamental a la intimidad con respecto al trata-
miento de los datos personales quede protegido de confor-
midad con las medidas nacionales de aplicaciéon de las dis-
posiciones de la Unién relativas a la proteccién de los datos
personales, en particular las Directivas 95/46/CE y
2002/58/CE;

f) en aras de garantizar la continuidad de la atencién, los pa-
cientes que hayan recibido tratamiento tengan derecho a
obtener en papel o en forma electrénica la historia clinica
de dicho tratamiento y como minimo una copia del mismo,
de conformidad con las medidas nacionales de aplicacién de
las disposiciones de la Unién de proteccion de los datos
personales, en particular las Directivas 95/46/CE y
2002/58/CE.

3. En relacién con los pacientes de otros Estados miembros
se aplicard el principio de no discriminacion en razén de la
nacionalidad.

Esto se entenderd sin perjuicio de que el Estado miembro de
tratamiento pueda, cuando esté justificado por razones imperio-
sas de interés general, tales como necesidades de planificacién
con respecto al objetivo de garantizar un acceso suficiente y
permanente a una gama equilibrada de tratamientos de elevada
calidad en el Estado miembro de que se trate, o la voluntad de
controlar los costes y evitar, en la medida de lo posible, cual-
quier despilfarro de los recursos financieros, técnicos y huma-
nos, adoptar medidas respecto del acceso al tratamiento que
tengan por objeto cumplir su responsabilidad fundamental de
garantizar un acceso suficiente y permanente a la asistencia
sanitaria en su territorio. Estas medidas deberdn limitarse a lo
que sea necesario y proporcionado y no podrdn constituir un
medio de discriminacién arbitraria, y serdn accesibles publica-
mente de antemano.

4. Los Estados miembros garantizardn que los prestadores de
asistencia sanitaria de su territorio apliquen a los pacientes de
otros Estados miembros el mismo baremo de tarifas que aplican
a los pacientes nacionales en situaciones médicas comparables,
o cobren un precio calculado con criterios objetivos y no dis-
criminatorios, si no existe precio comparable para los pacientes
nacionales.
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El presente apartado se entenderd sin perjuicio de la legislacién
nacional que permita a los prestadores de asistencia sanitaria
fijar sus propios precios, siempre que no discriminen a los
pacientes de otros Estados miembros.

5. La presente Directiva no afectard a las disposiciones legales
y reglamentarias de los Estados miembros respecto del uso de
idiomas. Los Estados miembros podran optar por facilitar infor-
macion en lenguas distintas de las oficiales en el Estado miem-
bro afectado.

Articulo 5
Responsabilidades del Estado miembro de afiliacion

El Estado miembro de afiliacién garantizara:

a) que los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza se
reembolsen de conformidad con el capitulo III;

=z

la existencia de procedimientos que permitan facilitar a los
pacientes que la soliciten informacién sobre sus derechos en
dicho Estado miembro en relacion con la recepcion de asis-
tencia sanitaria transfronteriza, en particular en lo que res-
pecta a las condiciones de reembolso de los gastos de con-
formidad con el articulo 7, apartado 6, y a los procedimien-
tos para acceder a dichos derechos y para determinar cudles
son, asi como para reclamar y pedir reparacion, cuando el
paciente considere que no se han respetado sus derechos de
conformidad con el articulo 9. La informacion relativa a la
asistencia sanitaria transfronteriza distinguird claramente en-
tre los derechos reconocidos a los pacientes en virtud de la
presente Directiva y los derechos derivados del Reglamento
(CE) n°® 883/2004;

¢) que, cuando un paciente haya recibido asistencia sanitaria
transfronteriza y resulte necesario un seguimiento sanitario,
esté disponible el mismo seguimiento que si dicha asistencia
sanitaria se hubiera prestado en su territorio;

d) que los pacientes que busquen o se sometan a asistencia
sanitaria transfronteriza tengan acceso remoto a su historial
médico o dispongan como minimo de una copia del mismo,
de conformidad con las medidas nacionales de aplicacién de
las disposiciones de la Unién sobre proteccién de los datos
personales, en particular las Directivas 95[/46/CE vy
2002/58/CE.

Articulo 6

Puntos nacionales de contacto para la asistencia sanitaria
transfronteriza

1. Los Estados miembros designardn uno o varios puntos
nacionales de contacto para la asistencia sanitaria transfronteriza
y comunicardn sus nombres y datos de contacto a la Comisién.
La Comisién y los Estados miembros pondrdn dicha informa-
cién a disposicién del puablico. Los Estados miembros garanti-
zardn que los puntos nacionales de contacto consulten a las
organizaciones de pacientes, los prestadores de asistencia sani-
taria y los organismos de seguros sanitarios.

2. Los puntos nacionales de contacto facilitardn el intercam-
bio de informacién mencionado en el apartado 3 y cooperardn

estrechamente entre si y con la Comisién. Los puntos naciona-
les de contacto facilitardn a los pacientes que lo soliciten los
datos de contacto de los puntos de contacto de otros Estados
miembros.

3. A fin de permitir a los pacientes ejercer sus derechos en
relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza, los puntos
nacionales de contacto del Estado miembro de tratamiento les
facilitardn informacion relativa a los prestadores de asistencia
sanitaria, incluyendo, si la solicitan, informacion sobre el dere-
cho de un prestador especifico a prestar asistencia sanitaria y de
las posibles restricciones en su practica, informacién a que se
refiere el articulo 4, apartado 2, letra a), asi como informacién
sobre los derechos de los pacientes y los procedimientos para
presentar reclamaciones y mecanismos para pedir reparacion, de
conformidad con la legislacion de dicho Estado miembro, y
también las opciones juridicas y administrativas disponibles
para la resolucién de litigios, incluidos los casos de dafios de-
rivados de la asistencia sanitaria transfronteriza.

4. Los puntos nacionales de contacto del Estado miembro de
afiliacion facilitardn a los pacientes y a los profesionales de la
asistencia sanitaria la informacién a que se refiere el articulo 5,

letra b).

5. La informacién a que se refiere el presente articulo serd
facilmente accesible, y estard disponible por medios electrénicos
y en formatos accesibles a las personas con discapacidad, en su
caso.

CAPITULO III

REEMBOLSO DE GASTOS DE ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA

Articulo 7
Principios generales para el reembolso de gastos

1. Sin perjuicio del Reglamento (CE) n® 883/2004 y a re-
serva de las disposiciones de los articulos 8 y 9, el Estado
miembro de afiliacién garantizard el reembolso de los gastos
contraidos por un asegurado que haya recibido asistencia sani-
taria transfronteriza, siempre que dicha asistencia sanitaria figure
entre las prestaciones a que el asegurado tiene derecho en el
Estado miembro de afiliacién.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1:

a) si un Estado miembro figura en el anexo IV del Reglamento
(CE) n°® 883/2004 y ha reconocido, de conformidad con las
disposiciones de dicho Reglamento, los derechos a las pres-
taciones sanitarias para los titulares de una pension y los
miembros de sus familia que residen en otro Estado miem-
bro, en virtud de la presente Directiva les proporcionard
asistencia sanitaria y correrd con los gastos correspondientes
a la misma cuando estén en su territorio, con arreglo a su
legislacion, en las mismas condiciones que si las personas de
que se trate residiesen en este Estado miembro incluido en el
mencionado anexo;
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b) si la asistencia sanitaria prestada con arreglo a las disposi-
ciones de la presente Directiva no estd sujeta a autorizacion
previa, no se presta de conformidad con el titulo III, capitulo
1, del Reglamento (CE) n® 883/2004 y se presta en el te-
rritorio del Estado miembro que, en virtud del mencionado
Reglamento y del Reglamento (CE) n® 987/2009, es en ul-
tima instancia responsable del reembolso de los gastos en
virtud de dichos reglamentos, los gastos serdn asumidos por
el citado Estado miembro. Dicho Estado miembro podrd
asumir los costes de la asistencia sanitaria con arreglo a
los términos, condiciones, criterios de admisibilidad y forma-
lidades reglamentarias o administrativas que haya establecido,
siempre que ello sea compatible con el TFUE.

3. Corresponde al Estado miembro de afiliacién, ya sea a
nivel local, regional o nacional, determinar la asistencia sanitaria
a la asuncion de cuyos gastos tiene derecho un asegurado, asi
como el nivel de asuncién de dichos gastos, con independencia
de donde se preste la asistencia sanitaria.

4. Los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza serdn
reembolsados o abonados directamente por el Estado miembro
de afiliacién hasta la cuantia que habria asumido dicho Estado si
la asistencia sanitaria se hubiera prestado en su territorio, sin
exceder del coste real de la asistencia sanitaria efectivamente
prestada.

Los Estados miembros de afiliacion podran decidir reembolsar el
coste total de la asistencia sanitaria transfronteriza, incluso si
este excede la cuantia que habrian asumido si la asistencia
sanitaria se hubiera prestado en su territorio.

Los Estados miembros de afiliacion podran decidir reembolsar
otros costes conexos, como los gastos de alojamiento y de viaje,
o los gastos adicionales en que puedan incurrir las personas con
discapacidad cuando reciban asistencia sanitaria transfronteriza
debido a una o mds discapacidades, de conformidad con la
legislacién nacional y a condicién de que se aporte documen-
tacion suficiente en la que se precisen esos gastos.

5. Los Estados miembros podrdn adoptar disposiciones de
conformidad con el TFUE con el fin de garantizar que los
pacientes disfruten cuando reciban asistencia sanitaria transfron-
teriza, de los mismos derechos que hubieran disfrutado de ha-
berla recibido en una situaciéon comparable en el Estado miem-
bro de afiliacion.

6. A los efectos del apartado 4, los Estados miembros ten-
drdn un procedimiento transparente para el célculo de los costes
de la asistencia sanitaria transfronteriza que haya de reembolsar
al asegurado el Estado miembro de afiliacién. Este procedi-

miento se basard en criterios objetivos, no discriminatorios,
conocidos de antemano y aplicados en el nivel administrativo
pertinente (local, regional o nacional).

7. El Estado miembro de afiliacién puede imponer a un
asegurado que pida el reembolso de gastos de asistencia sanita-
ria transfronteriza, incluida la asistencia sanitaria recibida me-
diante telemedicina, las mismas condiciones, criterios de admi-
sibilidad y trdmites reglamentarios y administrativos, ya sea en
el nivel local, regional o nacional, que impondria si la asistencia
sanitaria se prestase en su territorio. Esto podrd incluir una
evaluacién por un profesional de la salud o un administrador
sanitario que presten servicios en el sistema de seguridad social
o el sistema nacional de sanidad obligatorio del Estado miembro
de afiliacion, tal como el médico generalista o de atencidén
primaria que tiene atribuido el paciente, si ello es necesario
para determinar el derecho de ese paciente a la asistencia sani-
taria. Sin embargo, ninguna condicion, criterio de elegibilidad ni
trdmite reglamentario o administrativo que se imponga de
acuerdo con el presente apartado podrd constituir discrimina-
cién ni obstdculo a la libre circulaciéon de los pacientes, los
servicios o los bienes, salvo que se justifique de forma objetiva
por necesidades de programacién con respecto al objetivo de
garantizar un acceso suficiente y permanente a una gama equi-
librada de tratamientos de elevada calidad en el Estado miembro
interesado, o el deseo de controlar los costes y evitar, en la
medida de lo posible, cualquier despilfarro de los recursos fi-
nancieros, técnicos y humanos.

8.  El Estado miembro de afiliacién no supeditard el reem-
bolso de los gastos de asistencia sanitaria transfronteriza a au-
torizacién previa, salvo en los casos establecidos en el
articulo 8.

9.  El Estado miembro de afiliacion podrd limitar la aplicacion
de las normas de reembolso de la asistencia sanitaria transfron-
teriza por razones imperiosas de interés general, como necesi-
dades de planificacién relacionadas con el objeto de garantizar
un acceso suficiente y permanente a una gama equilibrada de
tratamientos de elevada calidad en el Estado miembro de que se
trate, o la voluntad de controlar los costes y evitar, en la medida
de lo posible, cualquier despilfarro de los recursos financieros,
técnicos y humanos.

10.  No obstante lo dispuesto en el apartado 9, los Estados
miembros velardn por que la asistencia sanitaria transfronteriza
en relaciéon con la cual se haya concedido una autorizacién
previa sea reembolsada de conformidad con la autorizacion.

11.  La decisién de limitar la aplicacion del presente articulo
al amparo del apartado 9 se restringird a lo que sea necesario y
proporcionado, y no podrd constituir un medio de discrimina-
cién arbitraria ni un obstdculo injustificado a la libre circulacion
de las personas, los bienes y los servicios. Los Estados miembros
notificardn a la Comisioén cualquier decision de limitar el reem-
bolso por los motivos estipulados en el apartado 9.
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Articulo 8
Asistencia sanitaria que puede requerir autorizacion previa

1. El Estado miembro de afiliacién podréd establecer un sis-
tema de autorizacion previa para el reembolso de los gastos de
asistencia sanitaria transfronteriza, conforme al presente articulo
y al articulo 9. El sistema de autorizacién previa, incluidos los
criterios y la aplicaciéon de los mismos, asi como las decisiones
individuales de denegacion de la autorizacion previa, se restrin-
gird a lo que sea necesario y proporcionado al objetivo que se
pretende, y no podrd constituir un medio de discriminacién
arbitraria ni un obsticulo injustificado a la libre circulacién de
los pacientes.

2. La asistencia sanitaria que puede requerir autorizaciéon
previa se limitard a aquella que:

a) requiera necesidades de planificacion relacionadas con el ob-
jeto de garantizar un acceso suficiente y permanente a una
gama equilibrada de tratamientos de elevada calidad en el
Estado miembro de que se trate, o la voluntad de controlar
los costes y evitar, en la medida de lo posible, cualquier
despilfarro de los recursos financieros, técnicos y humanos y:

i) suponga que el paciente tenga que pernoctar en el hos-
pital al menos una noche, o

ii) exija el uso de infraestructuras o equipos médicos suma-
mente especializados y costosos;

b) entrafle tratamientos que presenten un riesgo particular para
el paciente o la poblacién, o

c) sea proporcionada por un prestador de asistencia sanitaria
que, en funcién de las circunstancias concretas de cada caso,
pueda suscitar motivos graves y especificos de inquietud en
relacion con la calidad o seguridad de los cuidados, a excep-
cién de la asistencia sanitaria sujeta a la legislacion de la
Unién que garantiza un nivel minimo de seguridad y calidad
en toda la Uni6n.

Los Estados miembros notificardn a la Comisién las categorias
de asistencia sanitaria a que se refiere la letra a).

3. En lo que respecta a las solicitudes de autorizacion previa
que realice una persona asegurada con objeto de recibir asisten-
cia sanitaria transfronteriza, el Estado miembro de afiliacion
deberd comprobar que se cumplen las condiciones establecidas
en el Reglamento (CE) n® 883/2004. Cuando se cumplan esas
condiciones, la autorizacién previa se concederd de conformidad
con dicho Reglamento, salvo que el paciente solicite otra cosa.

4. Cuando un paciente aquejado o sospechoso de padecer de
una enfermedad rara solicite una autorizacion previa, podran

llevar a cabo una evaluacion clinica expertos en ese dmbito.
En caso de que no puedan encontrarse expertos en el Estado
miembro de afiliacién o de que el dictamen del experto no sea
concluyente, el Estado miembro de afiliacion podrd solicitar
asesoramiento cientifico.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 6, letras a) a
c), el Estado miembro de afiliacién no podra denegar una au-
torizacién previa cuando el paciente tenga derecho a la asisten-
cia sanitaria de que se trate, de acuerdo con el articulo 7, y
cuando esa asistencia sanitaria no pueda prestarse en su terri-
torio en un plazo que esté médicamente justificado, sobre la
base de una evaluacion médica objetiva del estado de salud del
paciente, su historial y la evolucién probable de su enfermedad,
el grado de dolor que padezca o la naturaleza de su discapaci-
dad en el momento en que la solicitud de autorizaciéon fue
efectuada o renovada.

6.  El Estado miembro de afiliacion podrd denegar una auto-
rizacién previa por las razones siguientes:

a) cuando exista un grado razonable de certeza de que el pa-
ciente, segiin una evaluacién clinica, vaya a exponerse a un
riesgo que no pueda considerarse aceptable, teniendo en
cuenta el beneficio potencial que pueda obtener de la asis-
tencia sanitaria transfronteriza solicitada;

b) cuando exista un grado razonable de certeza de que la po-
blacién en general pueda quedar expuesta a un riesgo sus-
tancial como consecuencia de la asistencia sanitaria trans-
fronteriza considerada;

¢) cuando dicha asistencia sanitaria sea proporcionada por un
prestador de asistencia sanitaria que suscite motivos graves y
especificos de inquietud respecto a las normas y directrices
relativas a la calidad y a la seguridad del paciente, incluidas
las disposiciones en materia de supervisién, tanto cuando
dichas normas y directrices se establezcan mediante disposi-
ciones legales y reglamentarias, como cuando lo sean por
medio de sistemas de acreditacién establecidos por el Estado
miembro de tratamiento;

d) cuando la atencién sanitaria pueda prestarse en su territorio
en un plazo que sea médicamente justificable, teniendo en
cuenta el estado de salud de cada paciente y la posible
evolucién de su enfermedad.

7. El Estado miembro de afiliaciéon hard publica la informa-
cién sobre qué asistencia sanitaria requiere autorizacion previa a
los efectos de la presente Directiva, asi como toda la informa-
cién relativa al sistema de autorizacion previa.
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Articulo 9

Procedimientos administrativos relativos a la asistencia
sanitaria transfronteriza

1. El Estado miembro de afiliacién garantizard que los pro-
cedimientos administrativos relativos al disfrute de asistencia
sanitaria transfronteriza y el reembolso de los gastos sanitarios
contraidos en otro Estado miembro se basen en criterios obje-
tivos y no discriminatorios, que sean necesarios y proporciona-
dos al objetivo que se ha de lograr.

2. Todo procedimiento del tipo al que se refiere el apartado
1 serd facilmente accesible y la informacion al respecto de tal
procedimiento deberd ponerse a disposicién al nivel adecuado.
Tal procedimiento deberd ser capaz de garantizar que las soli-
citudes se tramitan con objetividad e imparcialidad.

3. Los Estados miembros establecerdn plazos razonables en
los que deban tramitarse las solicitudes de asistencia sanitaria
transfronteriza y los divulgardn con antelacion. A la hora de
evaluar una solicitud de asistencia sanitaria transfronteriza, los
Estados miembros tendrdn en cuenta:

a) la afeccién especifica;

b) la urgencia y las circunstancias individuales.

4. Los Estados miembros se asegurardn de que las decisiones
individuales relativas al disfrute de asistencia sanitaria transfron-
teriza y al reembolso de los gastos contraidos en otro Estado
miembro se motiven oportunamente y estén sujetas a control
en funcion de las circunstancias concretas de cada caso y pue-
dan ser impugnadas en procedimientos judiciales, lo que incluye
la adopcién de medidas cautelares.

5. La presente Directiva se entiende sin perjuicio del derecho
de los Estados miembros a ofrecer a los pacientes un sistema
voluntario de notificacién previa segiin el cual, como resultado
de dicha notificacion, el paciente deberd recibir por escrito una
estimacion del importe méximo reembolsable. Dicha estimacién
tendrd en cuenta el caso clinico del paciente, especificando los
procedimientos médicos que puedan aplicarse.

Los Estados miembros podran optar por aplicar los mecanismos
de compensacion financiera entre las instituciones competentes
prevista en el Reglamento (CE) n® 883/2004. Los Estados
miembros de afiliacion que no apliquen tales mecanismos vela-
rdn por que los pacientes reciban el reembolso sin demoras

indebidas.

CAPITULO IV
COOPERACION EN MATERIA DE ASISTENCIA SANITARIA
Articulo 10
Asistencia mutua y cooperacién

1. Los Estados miembros se prestardn la asistencia mutua
necesaria para dar cumplimiento a la presente Directiva; dicha

asistencia incluird la cooperacion en lo que respecta a normas y
directrices en materia de calidad y seguridad y el intercambio de
informacion, especialmente entre sus puntos nacionales de con-
tacto de conformidad con el articulo 6, incluido en lo relativo a
las disposiciones sobre supervision y la asistencia mutua para
aclarar el contenido de las facturas.

2. Los Estados miembros facilitardn la colaboracién en la
prestacién de asistencia sanitaria transfronteriza en los niveles
local y regional y a través de las tecnologias de la informacién y
la comunicacién y otras modalidades de cooperacién transfron-
teriza.

3. La Comisién animard a los Estados miembros, en particu-
lar los paises vecinos, a que celebren acuerdos entre si. La
Comision animard igualmente a los Estados miembros a que
cooperen en la prestacién transfronteriza de asistencia sanitaria
en las regiones fronterizas.

4. Los Estados miembros de tratamiento velardin por que la
informacion sobre el derecho a ejercer de los profesionales
sanitarios que figuran en los registros nacionales o locales esta-
blecidos en su territorio se ponga a disposicién de las autori-
dades de otros Estados miembros, previa solicitud, a los efectos
de asistencia sanitaria transfronteriza, de conformidad con los
capitulos Il y IIl y con las medidas nacionales de aplicacion de
las disposiciones de la Uni6n en materia de proteccién de los
datos personales, en particular las Directivas 95/46/CE y
2002/58/CE, asi como con el principio de presuncién de ino-
cencia. El intercambio de informacién se llevard a cabo a través
del Sistema de Informacion del Mercado Interior establecido en
virtud de la Decision 2008/49/CE de la Comision, de 12 de
diciembre de 2007, relativa a la proteccion de los datos perso-
nales en la explotacion del Sistema de Informacion del Mercado
Interior (IMI) (1).

Articulo 11

Reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado
miembro

1. Cuando la comercializacién de un medicamento esté au-
torizada en su territorio de conformidad con la Directiva
2001/83|CE o el Reglamento (CE) n® 726/2004, los Estados
miembros se asegurardn de que las recetas extendidas en otro
Estado miembro a nombre de un paciente determinado pueden
dispensarse en su territorio de conformidad con la legislacién
nacional vigente, y de que estd prohibida cualquier restriccion a
su reconocimiento, a menos que dichas restricciones:

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

b) se basen en dudas legitimas y justificadas sobre la autentici-
dad, el contenido o la inteligibilidad de una receta determi-
nada.

(") DO L 13 de 16.1.2008, p. 18.



4.42011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 88/61

El reconocimiento de dichas recetas serd sin perjuicio de las
normas nacionales sobre prescripcién y dispensacion de medi-
camentos, siempre que sean compatibles con el Derecho de la
Uni6n, incluidos los medicamentos genéricos u otros sustitutos.
El reconocimiento de las recetas no afectard a las normas sobre
reembolso de los gastos de medicamentos. El reembolso de los
gastos de medicamentos se regird en el capitulo III de la pre-
sente Directiva.

En particular, el reconocimiento de la receta no afectard el
derecho del farmacéutico, reconocido por las normas naciona-
les, a negarse por razones éticas a dispensar el medicamento
recetado en otro Estado miembro, en caso de que el farmacéu-
tico hubiera tenido derecho a negarse a dispensar el medica-
mento si la receta se hubiera extendido en el Estado miembro
de afiliacion.

Cuando se extienda una receta en el Estado miembro de trata-
miento para medicamentos y productos sanitarios disponibles
en el Estado miembro de afiliacion y la dispensa se solicite en el
Estado miembro de afiliacién, dicho Estado miembro tomard
todas las medidas necesarias ademds del reconocimiento de la
receta, para garantizar la continuidad del tratamiento.

El presente apartado se aplicard igualmente a los productos
sanitarios que se comercialicen legalmente en los Estados miem-
bros.

2. Para facilitar la aplicacién del apartado 1, la Comisién
adoptara:

a) medidas que permitan a los profesionales sanitarios verificar
la autenticidad de la receta y si fue extendida en otro Estado
miembro por un miembro de una profesion sanitaria regu-
lada legalmente facultado para hacerlo, mediante la elabora-
cién de una lista no exhaustiva de elementos que deberdn
figurar en las recetas y que deben ser claramente identifica-
bles en todos los formatos de receta, incluidos elementos
para facilitar, en caso necesario, el contacto entre la parte
que prescribe el producto y la que lo dispensa con el fin de
contribuir a un pleno entendimiento del tratamiento, con el
debido respeto de la proteccién de datos;

=

directrices de ayuda a los Estados miembros para que desa-
rrollen la interoperabilidad de las recetas electrénicas;

¢) medidas para facilitar el reconocimiento correcto de los me-
dicamentos y productos sanitarios recetados en un Estado
miembro y dispensados en otro, incluidas medidas para tra-
tar los asuntos relativos a la seguridad de los pacientes en
relacion con la sustitucién en caso de asistencia sanitaria
transfronteriza, cuando la legislacion del Estado miembro
en que se dispensen permita dicha sustitucion. Dichas medi-
das deberdn tener en cuenta, entre otras cosas, la utilizaciéon
de la denominaciéon comun internacional y la posologia de
medicamentos;

d) medidas para facilitar que la informaciéon a los pacientes
relativa a la receta, el prospecto de los medicamentos y las
instrucciones de uso del producto, incluida una indicacién
del principio activo y de la dosis, sean comprensibles.

Las medidas a que se refiere la letra a) serdn adoptadas por la
Comisién a mds tardar el 25 de diciembre de 2012, mientras
que las medidas a que se refieren las letras ¢) y d) serdn adop-
tadas por la Comisién a mds tardar el 25 de octubre de 2012.

3. Las medidas y directrices a que se refiere el apartado 2,
letras a) a d), se adoptardn de conformidad con el procedi-
miento de reglamentacion a que se refiere el articulo 16, apar-
tado 2.

4. Al adoptar las medidas o directrices a que se refiere el
apartado 2, la Comisién tomard en consideracion la proporcio-
nalidad de los costes que se deriven de su cumplimiento, asi
como los beneficios que es probable que se deriven de ellas.

5. A los efectos del apartado 1, la Comisién adoptard, por
medio de actos delegados con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 17 y supeditado a las condiciones de los articulos 18
y 19, y, a mds tardar el 25 de octubre de 2012, medidas para
excluir categorias especificas de medicamentos o productos sa-
nitarios del reconocimiento de las recetas que se establece en el
presente articulo, cuando sea necesario para proteger la salud
publica.

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

Articulo 12
Redes europeas de referencia

1. La Comision apoyard a los Estados miembros en el desa-
rrollo de redes europeas de referencia entre los prestadores de
asistencia sanitaria y los centros de referencia de los Estados
miembros, en particular en el dmbito de las enfermedades raras.
La participacién en las redes serd voluntaria y sus miembros
participardn y contribuirdn a las actividades de la red atenién-
dose a la legislacién del Estado miembro en que los miembros
estén establecidos. Las redes estardn abiertas en todo momento
a nuevos prestadores de asistencia sanitaria que deseen unirse a
ellas, a condicién de que dichos prestadores de asistencia sani-
taria cumplan todos los criterios y las condiciones exigidos a
que se refiere el apartado 4.

2. Las redes europeas de referencia tendrdn como minimo
tres de los siguientes objetivos:

a) contribuir a aprovechar el potencial de la cooperacion euro-
pea en materia de asistencia sanitaria sumamente especiali-
zada para los pacientes y los sistemas de asistencia sanitaria,
haciendo uso de las innovaciones en la ciencia médica y las
tecnologias sanitarias;
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b) contribuir a la puesta en comtin de conocimientos referentes
a la prevencion de enfermedades;

¢) contribuir a mejorar los diagndsticos y a prestar una aten-
cién sanitaria de gran calidad, accesible y coste-efectiva a
todos los pacientes con afecciones que requieran una parti-
cular concentraciéon de experiencia en campos médicos en
los que el conocimiento sea escaso;

d) rentabilizar al maximo los recursos concentrdndolos donde
sea oportuno;

e) contribuir a reforzar la investigacion, la vigilancia epidemio-
légica mediante, por ejemplo, registros, y a proporcionar
formacion a los profesionales de la sanidad;

f) contribuir a facilitar la movilidad del conocimiento y la
experiencia, virtual o fisicamente, y a producir, compartir y
difundir informaci6n, conocimiento y buenas practicas, asi
como a promover progresos en el diagndstico y el trata-
miento de las enfermedades raras, dentro y fuera de las
redes;

g) alentar el desarrollo de patrones de referencia en materia de
calidad y seguridad y contribuir a desarrollar y difundir las
mejores practicas dentro y fuera de la red;

h) ayudar a los Estados miembros con un nimero insuficiente
de pacientes con una afeccién concreta o que carezcan de
tecnologia o de experiencia a prestar unos servicios alta-
mente especializados de gran calidad.

3. Se anima a los Estados miembros a facilitar el desarrollo
de las redes europeas de referencia:

a) conectando a los prestadores de asistencia sanitaria con los
centros de referencia adecuados en todo su territorio nacio-
nal y garantizando la difusién de informacién hacia los
prestadores de asistencia sanitaria y los centros de referencia
adecuados en todo su territorio nacional;

=

fomentando la participacion de los prestadores de asistencia
sanitaria y de los centros de referencia en las redes europeas
de referencia.

4. A los efectos del apartado 1, la Comision:

a) adoptard una lista de los criterios y condiciones especificos
que habran de cumplir las redes europeas de referencia y las
condiciones y los criterios exigidos a los prestadores de asis-
tencia sanitaria que deseen ingresar en las redes europeas de
referencia; dichos criterios y condiciones deberdn garantizar,
entre otras cosas, que las redes europeas de referencia:

i) dispongan de los conocimientos y la experiencia necesa-
rios para diagnosticar, hacer el seguimiento y gestionar a

los pacientes, con pruebas que demuestren unos buenos
resultados en lo que les sea aplicable,

ii) sigan un enfoque multidisciplinar,

iif) ofrezcan un alto nivel de experiencia y dispongan de la
capacidad necesaria para elaborar guias sobre buenas
practicas, aplicar medidas basadas en resultados y llevar
a cabo un control de calidad,

iv) contribuyan a la investigacion,

v) organicen actividades de docencia y formacion, y

vi) colaboren estrechamente con otros centros de conoci-
miento y redes nacionales e internacionales;

=z

elaborard y publicard los criterios de creacién y evaluacion
de las redes europeas de referencia;

¢) facilitard el intercambio de informacién y conocimientos en
relacion con la creacion de las redes europeas de referencia y
con su evaluacion.

5. La Comisioén adoptard mediante actos delegados, de con-
formidad con el articulo 17 y a reserva de las condiciones
establecidas en los articulos 18 y 19, las medidas mencionadas
en el apartado 4, letra a). Las medidas contempladas en el
apartado 4, letras b) y ), se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de reglamentacion mencionado en el articulo 16,
apartado 2.

6.  Las medidas adoptadas en virtud del presente articulo no
armonizaran disposiciones legales o reglamentarias de los Esta-
dos miembros y respetardn plenamente las competencias de
estos en cuanto a la organizacién y prestacién de asistencia
sanitaria y atenciéon médica.

Articulo 13
Enfermedades raras

La Comision apoyard a los Estados miembros cooperando en el
desarrollo de capacidades de diagndstico y tratamiento, en par-
ticular procurando:

a) concienciar a los profesionales sanitarios de las herramientas
a su disposicion a escala de la Unién para ayudarles a diag-
nosticar correctamente las enfermedades raras, en particular,
la base de datos Orphanet y las redes europeas de referencia;

b) concienciar a los pacientes, los profesionales sanitarios y los
financiadores de la asistencia sanitaria de las posibilidades
ofrecidas por el Reglamento (CE) n° 883/2004 para la remi-
sién de los pacientes con enfermedades raras a otros Estados
miembros, incluso para el diagndstico y para tratamientos
que no estén disponibles en el Estado miembro de afiliacion.
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Articulo 14
Sanidad electrénica

1. La Unibén apoyard y facilitard la cooperacion y el inter-
cambio de informacion entre los Estados miembros dentro de
una red voluntaria que conecte a las autoridades nacionales
encargadas de la sanidad electrénica que designen los Estados
miembros.

2. Los objetivos de la red de la sanidad electrénica son los
siguientes:

a) esforzarse para conseguir unos beneficios econdémicos y so-
ciales sostenibles merced a sistemas y servicios europeos de
sanidad electrénica y a aplicaciones interoperables que per-
mitan alcanzar un alto grado de confianza y seguridad, me-
jorar la continuidad de los cuidados y garantizar el acceso a
una asistencia sanitaria segura y de calidad;

=

elaborar directrices en relacién con:

i) una lista no exhaustiva de datos que deberdn incluirse en
el historial de los pacientes y podrdn ser compartidos por
los profesionales sanitarios para propiciar una continui-
dad en los cuidados y la seguridad de los pacientes a
través de las fronteras, y

ii) unos métodos eficaces que permitan utilizar los datos
médicos en beneficio de la salud ptblica y la investiga-
cién;

¢) apoyar a los Estados miembros para que impulsen medidas
comunes de identificacién y autenticacion para facilitar la
transferibilidad de los datos en la asistencia sanitaria trans-
fronteriza.

Los objetivos contemplados en las letras b) y ¢) se perseguirdn
con la debida observancia de los principios de proteccién de
datos tal y como se encuentran establecidos en las Directivas
95/46/CEy 2002/58|CE.

3. De conformidad con el procedimiento de reglamentacién
al que se refiere el articulo 16, apartado 2, la Comisién adoptard
las medidas necesarias para el establecimiento, la gestién y el
funcionamiento transparente de esta red.

Articulo 15
Cooperacién en la evaluacion de las tecnologias sanitarias

1. La Unibén apoyard y facilitard la cooperacion y el inter-
cambio de informacién cientifica entre los Estados miembros
dentro de una red voluntaria formada por las autoridades u
organismos nacionales encargados de la evaluacion de las tec-
nologias sanitarias que designen los Estados miembros. Los
Estados miembros comunicardn sus nombres y datos de con-

tacto a la Comisién. Los miembros de la red de evaluacién de
las tecnologias sanitarias participardn y hardn contribuciones a
ella de conformidad con la legislacién del Estado miembro en
que estén establecidos. Dicha red se basard en los principios de
buena gobernanza, incluidas la transparencia, la objetividad, la
independencia de los conocimientos, la equidad de los procedi-
mientos y consultas oportunas de las partes interesadas.

2. El objetivo de la red de evaluaciéon de las tecnologias
sanitarias serd:

a) apoyar la cooperacion entre las autoridades u organismos
nacionales;

b) apoyar a los Estados miembros en la comunicaciéon de in-
formacion objetiva, fiable, oportuna, transparente, compara-
ble y transferible sobre la eficacia relativa, asi como sobre la
eficacia a corto y largo plazo, cuando proceda, de las tecno-
logias sanitarias y permitir un intercambio eficaz de dicha
informacién entre las autoridades u organismos nacionales;

¢) respaldar el andlisis de la naturaleza y el tipo de informacio-
nes que pueden intercambiarse;

d) evitar la duplicacién de las evaluaciones.

3. Para alcanzar los objetivos establecidos en el apartado 2,
la red sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias podrd reci-
bir ayuda de la Unién. La ayuda podrd concederse para:

a) contribuir a la financiacién del apoyo técnico y administra-
tivo;

b) apoyar la colaboracion entre Estados miembros para conce-
bir y compartir métodos de evaluacién de las tecnologfas
sanitarias, incluida la evaluacion de su eficacia relativa;

¢) contribuir a la financiacién de la comunicacién de informa-
cién cientifica transferible para su uso en la presentacion de
informes nacionales y en los estudios de casos encargados
por la red;

R

facilitar la cooperacién entre la red y otras instituciones u
organismos pertinentes de la Unidn;

e) facilitar la consulta de los participantes en la labor de la red.

4. De conformidad con el procedimiento de reglamentacion
al que se refiere el articulo 16, apartado 2, la Comisién adoptara
las medidas necesarias para el establecimiento, la gestién y el
funcionamiento transparente de esta red.

5. Las disposiciones para la concesién de la ayuda, las con-
diciones a que puede estar sujeta y su importe, se determinardn
de acuerdo con el procedimiento de reglamentacién a que se
refiere el articulo 16, apartado 2. Solo las autoridades y orga-
nismos de la red que hayan sido designados como beneficiarios
por los Estados miembros participantes podrdn optar a la ayuda
de la Unién.
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6. El importe de los créditos necesarios para las medidas
previstas en el presente articulo se fijard cada afio en el marco
del procedimiento presupuestario.

7. Las medidas adoptadas de conformidad con el presente
articulo no interferirin con la competencia de los Estados
miembros para decidir sobre la aplicaciéon de la conclusiones
de la evaluacién de las tecnologias sanitarias ni armonizard
disposiciones legales o reglamentarias de los Estados miembros
y respetard plenamente las competencias de estos en cuanto a la
organizacién y prestacion de asistencia sanitaria y atenciéon mé-
dica.

CAPITULO V
DISPOSICIONES DE APLICACION Y DISPOSICIONES FINALES
Articulo 16
Comité

1. La Comisi6n estard asistida por un Comité compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por el re-
presentante de la Comision.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468|CE queda fijado en tres meses.

Articulo 17
Ejercicio de la delegacion

1. Los poderes para adoptar los actos delegados indicados en
el articulo 11, apartado 5, y en el articulo 12, apartado 5, serdn
atribuidos a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir
del 24 de abril de 2011. La Comisién elaborard un informe
respecto a los poderes delegados a mds tardar seis meses antes
de que termine el mencionado periodo de cinco afios. La dele-
gacién de poderes se prorrogard automdticamente por periodos
de una duracién idéntica, a no ser que el Parlamento o el
Consejo la revoquen de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 18.

2. Tan pronto como adopte un acto delegado, la Comisién
lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Con-
sejo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados se conferirdn
a la Comisién en las condiciones establecidas en los articulos
18 y 19.

Articulo 18
Revocacion de la delegacién

1. La delegacion de poderes atribuida en virtud del
articulo 11, apartado 5, y del articulo 12, apartado 5, podrd

ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo
o por el Consejo.

2. La institucién que haya comenzado un procedimiento in-
terno para decidir si revoca la delegacién de poderes procurard
informar a la otra institucién y a la Comisiéon en un plazo
razonable antes de que adopte la decisién definitiva, indicando
los poderes delegados que podrian estar sujetos a revocacion y
las posibles razones para dicha revocacion.

3. La decision de revocacién pondrd fin a la delegacién de
poderes especificada en dicha decisién. Surtird efecto inmedia-
tamente o en una fecha posterior que se especificard en la
misma decisién. No afectard a la validez de los actos delegados
ya en vigor. Se publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 19
Objeciones a los actos delegados

1. El Parlamento Europeo y el Consejo podran objetar al acto
delegado dentro de un periodo de dos meses a partir de la fecha
de notificacion.

A iniciativa del Parlamento Europeo y de la Comision, dicho
periodo podrd prorrogarse dos meses.

2. Siuna vez expirado el periodo mencionado en el apartado
1, ni el Parlamento Europeo ni la Comisién hubieren objetado
al acto delegado, este se publicard en el Diario Oficial de la Unién
Europea y entrard en vigor en la fecha que en él se indique.

El acto delegado podré publicarse en el Diario Oficial de la Unién
Europea y entrar en vigor con anterioridad a la fecha de expi-
racién de dicho periodo en caso de que tanto el Parlamento
Europeo como el Consejo hayan informado a la Comisién de su
intencién de no presentar objeciones.

3. Siel Parlamento Europeo o el Consejo objetaren a un acto
delegado durante el periodo mencionado en el apartado 1, no
entrard en vigor. La instituciéon que haya objetado expondrd los
motivos de su objecién al acto delegado.

Articulo 20
Informes

1. La Comisién elaborard antes del 25 de octubre de 2015, y
posteriormente cada tres afios, un informe sobre la aplicacién
de la presente Directiva y lo presentard al Parlamento Europeo y
al Consejo.

2. El informe incluird en particular informacién sobre los
flujos de pacientes, la magnitud financiera de la movilidad de
los pacientes, la aplicacién de los articulos 7, apartado 9,y 8 y
el funcionamiento de las redes europeas de referencia y de los
puntos nacionales de contacto. Para ello, la Comisién evaluard
los sistemas y practicas que se apliquen en los Estados miem-
bros, a la luz de los requisitos establecidos en la presente Di-
rectiva y en las demds normas de la Unién en materia de
movilidad de los pacientes.
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Los Estados miembros prestardn a la Comisién asistencia y le
facilitardn toda la informacién disponible para que lleve a cabo
la evaluacién y elabore los informes.

3. Los Estados miembros y la Comisién podran recurrir a la
Comisién administrativa creada con arreglo al articulo 71 del
Reglamento (CE) n® 883/2004, con objeto de tratar las conse-
cuencias financieras de la aplicaciéon de la presente Directiva
para los Estados miembros que hayan optado por un sistema
de reembolso basado en cantidades a tanto alzado, en los casos
cubiertos por los articulos 20, apartado 4, y 27, apartado 5, del
mismo Reglamento.

La Comisién supervisard e informard periédicamente sobre el
efecto del articulo 3, letra ¢), inciso i), y del articulo 8 de la
presente Directiva. Se presentard un primer informe a mads tar-
dar el 25 de octubre de 2013. Sobre la base de dichos informes,
la Comision presentard, en su caso, propuestas para paliar cual-
quier desajuste.

Articulo 21
Incorporacién al Derecho nacional

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva antes
del 25 de octubre de 2013. Informaran de ello inmediatamente
a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas incluirdin una referencia a la presente Directiva o irdn

acompafadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 22
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 23
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de marzo de 2011.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BUZEK

Por el Consejo
La Presidenta
GYORI E.




