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20/06/2013

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE ESTABLECEN
NORMAS PARA GARANTIZAR LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA

La 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, tiene como objetivos garantizar la movilidad
de los pacientes, establecer unas reglas para facilitar su acceso a una
asistencia sanitaria segura y de alta calidad en la Unién Europea, y promover la
cooperacion en materia de asistencia sanitaria entre los Estados miembros,
respetando plenamente las responsabilidades de éstos en la organizacion y
prestacion de dicha asistencia.

El espiritu de la directiva es garantizar la movilidad del paciente y para ello
impone la libertad de eleccion de éste y rechaza -cualquier tipo de
discriminacion por razén de nacionalidad. Todo ello en linea con la
consideracion de la asistencia sanitaria como un servicio que, por muy social o
publico que sea, ha de someterse seguln este principio a la misma regla de
libertad que los demas servicios.

Un aspecto esencial de la directiva es que sus exigencias no constituyen ni
una nueva regulacion de los sistemas sanitarios ni una modificacion sustancial
de los mismos. Se proclama el respeto pleno a las diferencias de los sistemas
nacionales de asistencia sanitaria y las responsabilidades de los Estados
miembros en cuanto a la organizacion y la prestacion de servicios sanitarios,
reconociéndose libertad para estructurar sus propios sistemas de asistencia
sanitaria y de seguridad social.

La directiva tiene también por objeto aclarar las relaciones de la asistencia
sanitaria transfronteriza que regula, con el marco existente de coordinacion de
los sistemas de seguridad social contenido en el Reglamento (CE) 883/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la
coordinacion de los sistemas de seguridad social.

El ndcleo de la directiva sobre todo para aquellos Estados miembros que,
como Espafia, tienen un sistema sanitario basado en un servicio nacional de
salud con vocacion de universalidad, es la regulacién que hace del reembolso
de los gastos y de la autorizacion previa. Estas figuras ya tienen su regulacién
en el Reglamento (CE) N° 883/2004, pero con una amplitud y un enfoque muy
diferentes. En la directiva, el reembolso se establece de una forma muy amplia
y la autorizacion previa, de una forma restrictiva.

La asuncion de los gastos derivados de la asistencia sanitaria
transfronteriza por los Estados obligados a ello tiene como limite la cuantia que
habria asumido dicho Estado si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en
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su territorio, sin exceder del coste real de la asistencia efectivamente prestada.
Estos gastos de reembolso se fijaran segun costes, con un procedimiento
transparente de calculo, basado en criterios objetivos, no discriminatorios y
conocidos de antemano.

Tan so6lo por razones imperiosas de interés general podran limitarse las
normas de reembolso, restringiéndose ello a lo que sea necesario y
proporcionado, sin que constituya un medio de discriminacion aleatoria 0 un
obstaculo injustificado a la libre circulacion de las personas, los bienes y los
servicios.

En la regulacién de los esenciales apartados de reembolso de gastos y
autorizacion previa, la opcion elegida en este real decreto es la mas coherente
con nuestro sistema de servicio nacional de salud. El reembolso de los gastos
se limita a la asistencia sanitaria establecida en la cartera comudn de servicios
del Sistema Nacional de Salud, siendo la comunidad correspondiente la
obligada a asumirlo. Para ello se exigen las mismas condiciones y tramites que
se impondrian si la asistencia sanitaria se prestase en su territorio.

El papel que se reserva al Estado en esta regulacién, ademas de garante
de los reembolsos de los gastos de sus ciudadanos en el exterior, cuando
correspondan, es, fundamentalmente, el de responsable e impulsor de unos
determinados niveles de calidad y seguridad en la atencidn sanitaria, tanto para
sus ciudadanos como para los comunitarios en general.

Se complementa ello con una amplia politica de informacién, con altos
niveles de transparencia, que se concreta en el establecimiento de lo que se
denominan “puntos nacionales de contacto”, puesto que para que los pacientes
puedan ejercer su derecho a la asistencia sanitaria transfronteriza en la
practica, es necesario que dispongan de informacion adecuada sobre los
aspectos esenciales de la misma.

La directiva incorpora ademas un apartado dedicado a la cooperacion en
materia sanitaria que incluye el reconocimiento de recetas, las redes europeas
de referencia, las enfermedades raras, la sanidad electronica y la evaluacion de
las tecnologias sanitarias.

En Espafia, en base al mandato constitucional del articulo 43, el marco legal
basico sanitario ha establecido un modelo organizativo que garantiza unas
prestaciones sanitarias de calidad y hace efectivo un catalogo de derechos de
los pacientes. A ello responden la Ley general de Sanidad 14/1986, de 25 de
abril, la ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de
las profesiones sanitarias y la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema nacional de Salud. En estas normas y en las de desarrollo
se define ampliamente el catdlogo de derechos de los usuarios del servicio
publico sanitario, incluyéndose lo relativo a la seguridad de los pacientes y la
calidad en asistencia sanitaria.
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El nuevo marco de la directiva significa, en sintesis, un incremento de las
garantias de calidad y seguridad para los pacientes-usuarios, pero también la
introduccién de una buena dosis de liberalizacion y de competencia en el
sector, lo que conlleva una significativa oportunidad para la sanidad privada y
un doble reto para el sector sanitario publico. Los Servicios de Salud de las
comunidades deberan hacer frente, por un lado, al posible incremento de
pacientes provenientes de otros Estados miembros y, por otro, habran de
rembolsar los gastos de sus afiliados que decidan ser atendidos en otro Estado
de la Union.

El presente real decreto se ordena en veinticuatro articulos estructurados en
6 capitulos, 5 disposiciones adicionales, 5 disposiciones finales y dos anexos.

El capitulo | recoge las disposiciones generales, el objeto, ambito de
aplicacion del proyecto del que quedan excluidos los cuidados de larga
duracién, la asignacion y trasplante de 6rganos, asi como los programas de
vacunacion publica sin perjuicio de la cooperacion entre Espafia y los demas
Estados miembros en esta materia, asi como las definiciones aplicables.

El capitulo Il determina las garantias para el acceso a una asistencia
sanitaria transfronteriza segura y de calidad, tanto en relacibn con los
ciudadanos asegurados en Espafia que soliciten asistencia en otro Estado de
la Union Europea, como los pacientes de esos Estados que soliciten asistencia
en nuestro pais, a través de mecanismos como la informacién, las
reclamaciones para pedir reparacion por la asistencia prestada, la continuidad
del tratamiento y la proteccién de la intimidad con respecto al tratamiento.

El capitulo Il se refiere a la informacion a facilitar, accesible y actualizada,
tanto por el Punto Nacional de Contacto, que se establece y regula con el fin
de garantizar informacion a los pacientes asegurados en Espafia y a los
pacientes de otros Estados que deseen asistencia en Espafia, como por los
proveedores de asistencia sanitaria en nuestro pais, en lo que se refiere a sus
ofertas de servicio, acreditacion, calidad y seguridad, disponibilidad o precios
y al Seguro de responsabilidad civil que deben suscribir.

El capitulo IV recoge las disposiciones relativas al reembolso de los gastos
derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza, incluyendo los principios
generales para el reembolso de gastos, las tarifas de reembolso aplicables y el
procedimiento establecido para llevar a cabo el mismo.

El capitulo V se dedica a la asistencia sanitaria que requiere autorizacion
previa, incluyendo el procedimiento de solicitud y las causas de denegacion.

El capitulo VI se refiere a la cooperacion entre Espafia y los demas Estados
miembros en materia sanitaria en los siguientes ambitos: informacién sobre
profesionales sanitarios, reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado
miembro, Redes Europeas de Referencia, informacion sobre las enfermedades
raras, sanidad electronica y evaluacion de las tecnologias sanitarias.
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En lo referente al intercambio de informacion sobre profesionales sanitarios
y en coherencia con el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, se designa al Registro
Estatal de Profesionales Sanitarios como el 6rgano competente del Estado
espafol para informar sobre el derecho y la aptitud para el ejercicio de los
profesionales sanitarios.

En la disposicién final primera se modifican determinadas disposiciones del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes
de dispensacion, para dar cumplimiento a lo dispuesto en la directiva
2011/24/UE y en la Directiva de ejecucion 2012/52/UE de la Comisién, de 20
de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el
reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

Por ultimo cabe indicar que en los anexos se recoge, respectivamente, la
documentacion preceptiva para el procedimiento de reembolso y las
prestaciones sanitarias sometidos a autorizacion previa.

Este real decreto viene a incorporar al ordenamiento juridico interno la
Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de
2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza y la Directiva de ejecucion 2012/52/UE de la Comision,
de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el
reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado a las
comunidades auténomas Yy las ciudades con estatuto de autonomia,
habiéndose sometido al pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, asi como al Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud. Se ha
dado audiencia a los sectores afectados y también han sido consultadas las
Mutualidades de funcionarios civiles del estado, de las fuerzas armadas y del
personal al servicio de la administracién de justicia, asi como la Agencia
Espafola de Proteccion de Datos. Asimismo, se ha sometido a informe

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162
de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacién general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con la aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones
Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros, en su reunion del dia....,

DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones generales
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Articulo 1. Objeto

Este real decreto tiene por objeto establecer las normas para facilitar el
acceso a una asistencia sanitaria transfronteriza segura y de alta calidad, asi
como promover la cooperacion en materia de asistencia sanitaria entre Espafia
y los demas Estados miembros de la Uni6n Europea.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. El presente real decreto sera de aplicacion a la prestacion de asistencia
sanitaria transfronteriza en los términos definidos en el articulo 3.

2. Estan excluidos del &mbito de aplicacion del real decreto:

a) Los servicios en el ambito de los cuidados de larga duracion, cuya
finalidad sea ayudar a quienes requieran asistencia a la hora de realizar tareas
rutinarias y diarias;

b) La asignacion de 6rganos y el acceso a éstos con fines de trasplante;

c) Los programas de vacunacion publica contra las enfermedades
infecciosas, que tengan por finalidad exclusiva la proteccién de la salud de la
poblacion en el territorio espafol y que estén sujetas a medidas especificas de
planificacién y ejecucion sin perjuicio de lo relativo a la cooperacion entre
Espafay los demas Estados miembros en el ambito de la Unién Europea.

3. Lo dispuesto en este real decreto no afectara a las disposiciones legales
y reglamentarias relativas a la organizacion y financiaciébn de la asistencia
sanitaria en situaciones que no guardan relacion con la asistencia sanitaria
transfronteriza.

En particular, ninguna de las disposiciones de este real decreto obligara a
reembolsar a los pacientes los gastos derivados de la asistencia sanitaria que
les sea prestada por proveedores sanitarios establecidos en el territorio
nacional que se encuentren fuera del marco normativo de planificacion y de
derechos del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 3. Definiciones
A los efectos del presente real decreto, se entendera por:

1. “Asistencia sanitaria”: los servicios relacionados con la salud prestados
por un profesional sanitario a pacientes para evaluar, mantener o restablecer
su estado de salud, incluidos la prescripcion, dispensacion y provision de
medicamentos, productos sanitarios y alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales.

2. “Asegurado™
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a) Las personas, incluidos los familiares y sus supérstites, contempladas en
el articulo 2 del Reglamento (CE) n° 883/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de
seguridad social, que sean aseguradas en la acepcién del articulo 1, letra c) de
dicho reglamento, y

b) Los nacionales de un tercer pais que estén contemplados en el
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
Gnicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos por las mismas o en el
Reglamento (UE) n® 1231/2010, del Parlamento Europeo y del Consejo, 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
terceros paises que, debido Unicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos
por los mismos o0 que reunan las condiciones de la legislacion del Estado
miembro de afiliacion para tener derecho a las prestaciones .

3. “Estado miembro de afiliacion™:

a) Para las personas a que se hace referencia en el apartado 2 a), el Estado
miembro que es competente para conceder al asegurado una autorizacion
previa para recibir 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.

b) Para las personas incluidas en el apartado 2 b), el Estado miembro que
es competente para conceder al asegurado una autorizacion previa para recibir
un tratamiento en otro Estado miembro de conformidad con el Reglamento
(CE) n® 859/2003 o con el Reglamento (UE) n° 1231/2010. De no ser
competente ningun Estado miembro de conformidad con los citados
Reglamentos, el Estado miembro de afiliacion seré el Estado miembro en que
esté asegurada la persona o el Estado donde ésta tenga derecho a las
prestaciones por enfermedad con arreglo a la legislacibn de ese Estado
miembro;

4. "Estado miembro de tratamiento”: el Estado miembro en cuyo territorio se
preste la asistencia sanitaria al paciente. En el caso de la telemedicina, la
asistencia sanitaria se considerara prestada en el Estado miembro donde esté
establecido el proveedor de asistencia sanitaria.

5. “Asistencia sanitaria transfronteriza”. la asistencia sanitaria prestada o
recetada en un Estado miembro distinto del Estado miembro de afiliacion.

6. “Profesional sanitario”: toda persona considerada como tal por la
legislacion del Estado miembro de tratamiento. En el caso de Espafia, todo
aquel legalmente capacitado para ejercer una profesion sanitaria titulada y
regulada, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 de la Ley 44/2003, de 21
de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.
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7. “Proveedor de asistencia sanitaria”: toda persona fisica o juridica que
dispense legalmente asistencia sanitaria en el territorio de un Estado miembro.
En el caso de Espafia, los centros, servicios o unidades asistenciales y
establecimientos sanitarios autorizados, catalogados y registrados segun Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

8. “Paciente”. toda persona fisica que reciba o desee recibir asistencia
sanitaria en un Estado miembro.

9. “Medicamento”: toda sustancia o combinacién de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de
enfermedades en seres humanos, 0 que pueda usarse, 0 administrarse a seres
humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas
ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldégica o metabdlica, o de
establecer un diagnostico médico.

10. “Producto sanitario”: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion,
incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades
especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos
con fines de:

1° Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

2° Diagnaostico, control, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesion
o de una deficiencia,

3° Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso fisiolbgico,

4° Regulacion de la concepcion y que no ejerza la accion principal que
se desee obtener en el interior 0 en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos, ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan
contribuir tales medios.

11. “Receta” la receta de un medicamento o de un producto sanitario
extendida por quien ejerce una profesion sanitaria regulada, cuando esté
legalmente facultado para ello en el Estado miembro en el que haya sido
extendida. En el caso de Espafia, la extendida por quien ejerce una profesion
sanitaria regulada, cuando esté legalmente facultado para ello, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto 1837/2008, de 8 de
noviembre, por el que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol la
Directiva 2005/36/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de
septiembre de 2005, y la Directiva 2006/100/CE, del Consejo, de 20 de
noviembre de 2006, relativas al reconocimiento de cualificaciones
profesionales, asi como a determinados aspectos del ejercicio de la profesidn
de abogado.

12. “Tecnologias sanitarias”. conjunto de medicamentos, productos
sanitarios y procedimientos médicos o quirdrgicos usados en atencion sanitaria,
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asi como los sistemas organizativos y de apoyo dentro de los cuales se
proporciona dicha atencién.

13. “Historia clinica™

- El conjunto de documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, que contendra todos aquellos datos que, bajo criterio clinico,
permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente y
su evolucién. Esta tendra por finalidad facilitar la asistencia sanitaria.

- En el caso de Espaiia, se regira por lo dispuesto en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Articulo 4. Principios generales de la asistencia sanitaria transfronteriza
La asistencia sanitaria transfronteriza se prestard de conformidad con:

a) la normativa del Estado miembro donde la misma se suministre.

b) las normas y directrices sobre calidad y seguridad vigentes en dicho
Estado miembro.

c) la legislacion de la Unidn europea en materia de normas de seguridad,
teniendo en cuenta los principios de universalidad, acceso a una atencion de
elevada calidad, equidad y solidaridad.

CAPITULO Il
Garantias en relacién con la asistencia sanitaria transfronteriza

Articulo 5. Asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro a pacientes
asegurados en Espafia

1. Los gastos derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza que se
presten en otro Estado miembro a un paciente asegurado en Espafia seran
costeados por el paciente y se le reembolsardn de acuerdo con el
procedimiento previsto en este real decreto.

2. El Punto Nacional de Contacto suministrara la informacion suficiente para
ejercer sus derechos a la asistencia sanitaria transfronteriza, conforme a lo
establecido en este real decreto.

3. En aras de favorecer la continuidad de la atencién sanitaria, se
garantizara:

Pagina 8



Proyecto RD transposicion Directiva AST -)

- Que puedan disponer de una copia, en el soporte adecuado, de los
informes clinicos, asi como de los resultados de pruebas diagnésticas y/o
procedimientos terapéuticos, difundiendo el procedimiento para su acceso.

Desde las administraciones publicas se promovera el acceso electrénico a
la documentacion clinica por medio de los sistemas de informacion dispuestos
a tal efecto por el ordenamiento juridico.

- El seguimiento sanitario en Espafa tras la atencién sanitaria, de igual
forma que si la asistencia recibida en otro Estado miembro se hubiera prestado
en Espana.

- La cooperacion con otros Estados miembros en el intercambio de la
informacion oportuna que garantice dicha continuidad asistencial. En este
sentido, se tendran en cuenta las disposiciones de este real decreto sobre
sanidad electrénica.

- Que en el citado intercambio de informacion, Espafia aplicara los
estandares nacionales, europeos e internacionales de comunicacién de la
Historia Clinica Electronica o de sus componentes.

4. A la proteccion de su derecho a la intimidad con respecto al tratamiento
de los datos personales y de salud, de conformidad con la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre de protecciéon de datos de caracter personal, y por
lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién
y documentacion clinica.

Articulo 6. Asistencia sanitaria prestada en Espafia a pacientes asegurados en
otro Estado miembro.

Los pacientes asegurados en otros Estados miembros tendran los siguientes
derechos en relacion con la asistencia sanitaria que les sea prestada en
Espana:

a) A recibir, a través del Punto Nacional de Contacto de Espafa y por parte
de los proveedores de asistencia sanitaria, la informacién suficiente para
ejercer sus derechos a la asistencia sanitaria transfronteriza, conforme a lo
establecido en este real decreto.

b) A acceder a los procedimientos y mecanismos de presentacion de
reclamaciones establecidos, para poder solicitar una indemnizacién cuando
sufran dafios como consecuencia de la asistencia sanitaria recibida, de
acuerdo con la legislacion espafola.

c) A que, en aras de favorecer la continuidad de la atencion sanitaria, se les
garantice:

- Que puedan disponer de una copia, en el soporte adecuado, de los
informes clinicos, asi como de los resultados de pruebas diagnésticas y/o
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procedimientos terapéuticos, difundiendo el procedimiento para su acceso.
Desde las administraciones publicas se promovera el acceso electrénico a la
documentacion clinica por medio de los sistemas de informacion dispuestos a
tal efecto por el ordenamiento juridico.

- La cooperacién con otros Estados miembros en el intercambio de la
informacion oportuna que garantice dicha continuidad asistencial. En este
sentido, se tendra en cuenta el articulo 14 en materia de Sanidad electrénica.

- Que en el citado intercambio de informacién, Espafia aplicara los
estandares nacionales, europeos e internacionales de comunicacién de la
Historia Clinica Electrénica o de sus componentes.

d) A la proteccion de su derecho a la intimidad con respecto al tratamiento de
los datos personales y de salud, de conformidad con la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal, y por lo
dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica.

e) A que se aplique el principio de no discriminacion en razon de la
nacionalidad con respecto a los pacientes asegurados en Espafia.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo informe del
Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra adoptar
condiciones sobre el acceso al tratamiento en Espafia de los ciudadanos de
otros estados cuando sean necesarias y proporcionadas para garantizar el
acceso suficiente y permanente a la asistencia sanitaria en territorio espafiol y
estén justificadas, especialmente por la necesidad de planificacién para
garantizar una gama equilibrada de tratamientos de elevada calidad, Estas
medidas seran valoradas previamente por la Comision europea y conocidas
de antemano por los pacientes de otros estados.

CAPITULO Il

Informacién sobre asistencia sanitaria transfronteriza

Articulo 7. Punto Nacional de Contacto.

1. Con el fin de facilitar la informacién necesaria en la materia prevista en
este real decreto, se establece un Punto Nacional de Contacto en el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2. El Punto Nacional de Contacto cooperara con la Comision Europea y con
los Puntos Nacionales de Contacto de otros Estados miembros, y facilitara a
los ciudadanos que lo soliciten los datos de contacto de éstos.
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3. La actividad del Punto Nacional de Contacto serd complementada con la
actividad informativa de las unidades responsables de las comunidades
auténomas, en el &mbito de sus competencias.

El Punto Nacional de Contacto podra consultar a las organizaciones de
pacientes, los proveedores de asistencia sanitaria y los organismos de seguros
sanitarios.

4. El Punto Nacional de Contacto facilitara a los pacientes asegurados en
nuestro pais y a los profesionales que lo soliciten informacion sobre los
derechos de los pacientes en relacion con la recepcion de asistencia sanitaria
transfronteriza.

En particular, informara sobre:

a) Las condiciones de reembolso de los gastos, de conformidad con lo
dispuesto en este real decreto.

b) Los procedimientos para acceder a la asistencia sanitaria transfronteriza y
para determinar su alcance y contenido.

c) Los procedimientos para formular reclamaciones o solicitar una
indemnizacion, cuando el paciente considere que no se han respetado sus
derechos, conforme a lo dispuesto en este real decreto.

La informacion relativa a la asistencia sanitaria transfronteriza distinguira
claramente entre los derechos reconocidos a los pacientes en virtud del
presente real decreto y los derivados de los reglamentos comunitarios de
coordinacion de sistemas de seguridad social.

5. El Punto Nacional de Contacto facilitara a los pacientes de otros Estados
Miembros, en relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza en Espafia,
informacion relativa a:

a) Los proveedores de asistencia sanitaria, incluyendo, si la solicitan,
informacion sobre el derecho de un proveedor especifico a prestar asistencia
sanitaria y de las posibles restricciones en su practica.

b) Las normas y directrices sobre calidad y seguridad establecidas en
Espafia, incluidas las disposiciones sobre supervision y evaluacion de los
proveedores de asistencia sanitaria, e informacion sobre cuéles de ellos estan
sometidos a estas normas y directrices.

c¢) Informacién sobre la accesibilidad de los hospitales para las personas con
discapacidad.

d) Informacion sobre los derechos de los pacientes, y los procedimientos
para presentar reclamaciones, los mecanismos para solicitar una
indemnizacién, asi como también las opciones juridicas y administrativas
disponibles para la resolucion de litigios, incluidos los casos de dafios
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derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza, de conformidad con lo
previsto en la legislacién espafiola.

6. La informacion a que se refiere este articulo sera facilmente accesible, y
estara disponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad, con formatos accesibles a las personas con discapacidad.
Esta informacion se mantendra actualizada.

Articulo 8. Informacién a facilitar por los proveedores de asistencia sanitaria.

1. El centro sanitario facilitara al ciudadano, usuario y paciente, informacién
sobre su ubicacion, organigrama, oferta de servicios, la actividad anual, los
indicadores de calidad del centro, su acreditacion o certificacion respecto a
sistemas de calidad como el sistema de formacion sanitaria especializada, el
de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR), sistemas de
acreditacion de la comunidad autbnoma, sistemas de gestion de la calidad o
certificaciones respecto a normas UNE/CEN/ISO u otras.

2. La informacion de la oferta de servicios del centro sanitario incluira la
descripcion de las caracteristicas organizativas de los servicios y unidades, el
conjunto de procedimientos y técnicas cientifico-sanitarios y lista de espera.

3. El centro sanitario facilitara las aclaraciones y ayudas de indole practica
que el usuario demande sobre procedimiento o tramite de acceso, horario de
funcionamiento, documentacion o condiciones administrativas y/o asistenciales
gue debe cumplir el paciente para acceder a los servicios incluidos en la oferta,
condiciones de visita y acompafamiento al paciente y condiciones de
accesibilidad para personas con discapacidad.

4. En la informacién que facilite el centro sanitario se especificara, al menos
en castellano y en la lengua oficial de la comunidad autbnoma correspondiente,
la/s lengua/s en la que se presta la atencidn sanitaria.

5. El centro sanitario expondra de forma visible, en las zonas de acceso al
mismo, la informacioén, siempre coincidente con la de la autorizacion sanitaria y
registro, sobre el tipo de centro y denominacion, y la relacién de unidades que
integran la oferta asistencial autorizada.

6. El centro sanitario debera facilitar al paciente la informacién adecuada que
le permita elegir, con pleno conocimiento de causa, las opciones de tratamiento
o alternativas asistenciales, asi como le informara acerca de los resultados
conocidos de estas opciones y de los resultados correspondientes al propio
centro.

7. El centro sanitario garantizara la disponibilidad de la informacion clinica
necesaria que permita la continuidad de la prestacion de la asistencia de los
pacientes atendidos que procedan de otros Estados miembros y que requieran
seguimiento dentro del &mbito de la asistencia sanitaria transfronteriza.
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8. El centro sanitario dispondra de una lista de precios a disposicion de los
ciudadanos, adaptada a su oferta de servicios y facilitara informacion clara
sobre facturas.

Articulo 9. Seguro de responsabilidad civil de los proveedores de asistencia
sanitaria.

1.Corresponde a cada comunidad autonoma, en el ambito de sus
respectivas competencias, determinar las condiciones esenciales de esta
obligacion, segun lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

2. El centro o servicio sanitario de titularidad privada debera disponer del
correspondiente seguro de responsabilidad, acorde con su actividad, para
cubrir posibles indemnizaciones derivadas de eventuales dafos causados a las
personas a consecuencia de la asistencia sanitaria prestada.

3. En el ambito de la asistencia sanitaria publica, sera de aplicacion el
régimen de responsabilidad previsto en el Titulo X de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Para dar cumplimiento a los preceptos citados en el apartado anterior, la
administracion sanitaria de la comunidad autonoma debera suscribir y
mantener los oportunos contratos de seguro que incluyan tanto la
responsabilidad civil del servicio publico de salud y sus trabajadores, como la
responsabilidad patrimonial del mismo.

4. En todos los casos, el proveedor de asistencia sanitaria esta obligado a
facilitar al usuario de los servicios, cuando asi le sea requerido por éste, la
oportuna informacion respecto a la cobertura de su seguro de responsabilidad
profesional, o de otros medios de proteccidn personal o colectiva que posea, en
relacion con su responsabilidad profesional.

CAPITULO IV
Reembolso de los gastos derivados de la asistencia sanitaria
transfronteriza

Articulo 10. Principios generales para el reembolso de gastos.

1. Los gastos abonados por un asegurado o beneficiario del Sistema Nacional
de Salud que haya recibido asistencia sanitaria transfronteriza seran
reembolsados por las comunidades autbnomas, el Instituto de Gestion
Sanitaria y mutualidades de funcionarios, segun corresponda, conforme al
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procedimiento previsto en este real decreto, siempre que dicha asistencia
sanitaria figure entre las prestaciones sanitarias a que el asegurado tiene
derecho a través de la cartera de servicios comun del Sistema Nacional de
Salud, sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 883/2004.

2. Se exceptla lo dispuesto en el apartado anterior:

a) En el caso de los titulares de una pensiéon y los miembros de su familia
que residen en Espafia, si son nacionales de un Estado miembro que figura en
el anexo IV del Reglamento (CE) n° 883/2004 y que haya reconocido, de
conformidad con las disposiciones de dicho Reglamento, los derechos a las
prestaciones sanitarias para dicho Estado cuando estén en su territorio. En
este caso, el Estado les proporcionard la asistencia sanitaria y correra con los
gastos correspondientes con arreglo a su legislacion y en las mismas
condiciones que si residiesen en ese Estado miembro.

b) Cuando la asistencia sanitaria prestada no esté sujeta a autorizacion
previa, no se presta de conformidad con el Reglamento (CE) n° 883/2004, y se
presta en el territorio del Estado miembro que, en virtud del mencionado
Reglamento es en ultima instancia responsable del reembolso de los gastos,
los gastos seran asumidos por el citado Estado miembro. Dicho Estado
miembro podra asumir los costes de la asistencia sanitaria con arreglo a los
términos, condiciones, criterios de admisibilidad y formalidades reglamentarias
o administrativas que haya establecido.

3. Los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza serdn reembolsados
por la comunidad autonoma donde tenga el domicilio el interesado hasta la
cuantia que habria asumido la Administracion competente, si la asistencia
sanitaria se hubiera prestado en su territorio, sin exceder del coste real de
la asistencia sanitaria efectivamente prestada y sin considerar los gastos
conexos.

4, El asegurado que solicite el reembolso de los gastos derivados de la
asistencia sanitaria transfronteriza debera cumplir las mismas condiciones
aplicables para el acceso a la asistencia sanitaria que si se hubiera
prestado en el territorio de su comunidad autébnoma.

En el caso de desplazamientos para recibir en otro estado un tratamiento
adecuado a su estado de salud sera necesaria la evaluacion por un médico de
atencion primaria u hospitalaria autorizado por nuestro Sistema Nacional de
Salud o por otro estado, que justifique la indicaciéon de la prestacion sanitaria
que se debe prestar al paciente y en el caso de dispensacién de
medicamentos, sera necesaria la prescripcion médica que la justifique.

5. El reembolso de los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza
requerira autorizacion previa en los casos establecidos en este real decreto.
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Articulo 11. Tarifas de reembolso aplicables a los pacientes asegurados en
Espafa que solicitan asistencia sanitaria en otro Estado miembro.

1. Las comunidades autbnomas garantizaran un procedimiento transparente
para el calculo de los costes de la asistencia sanitaria transfronteriza que se
haya de reembolsar al asegurado ajustandose a la normativa que esté
establecida sobre tasas y precios y teniendo en cuenta el coste real de la
asistencia.

2. Se utilizaran como tarifas aplicables para el reembolso de los costes
sufragados en otros Estados miembros por los pacientes que tengan derecho,
los precios publicos o tarifas que se aplican por la prestacion de servicios
sanitarios y que son aprobados y publicados en cada comunidad auténoma.

Articulo 12. Tarifas aplicables a pacientes de otros Estados miembros que
solicitan asistencia sanitaria en Espafia.

Los proveedores de asistencia sanitaria aplicaran a los pacientes de otros
Estados miembros las mismas tarifas que aplican a los pacientes nacionales
en situaciones médicas comparables.

a) Respecto a las prestaciones sanitarias recibidas en centros y servicios
del Sistema Nacional de Salud que estén sujetas a facturacion, se aplicaran los
precios publicos o tarifas publicadas indicados en el articulo anterior.

b) En el caso de que se haya facilitado asistencia por proveedores
privados, se aplicaran las tarifas que éstos tengan publicadas.

Articulo13. Publicidad de precios y tarifas.

Todos los casos de informacién sobre precios y tarifas previstos en este
capitulo, se haran publicos por los proveedores de asistencia sanitaria,
conforme a lo dispuesto en el capitulo II.

Articulo 14. Requisitos minimos del procedimiento de reembolso.

1. El procedimiento para el reembolso de los gastos sera el establecido por
las autoridades sanitarias competentes de las comunidades autbnomas.

2. La solicitud de reembolso se presentara ante el organismo competente
de la comunidad autdbnoma correspondiente al domicilio del asegurado, en un
plazo maximo de tres meses a partir de la fecha de pago de la asistencia
recibida y se ajustara al formato que la comunidad autonoma haya establecido
al efecto.

Pagina 15



Proyecto RD transposicion Directiva AST -)

3. La solicitud de reembolso irA acompafiada, como minimo, de los
documentos que se incluyen en el anexo | de este real decreto,

4. Recibida la documentacion requerida, el 6rgano competente de la
comunidad autébnoma realizara las comprobaciones oportunas para determinar
el derecho al reembolso y el importe correspondiente, de acuerdo con las
tarifas de la comunidad autbnoma.

5. Finalizada la instruccion del procedimiento, se dictard resolucion
motivada que se notificara al interesado, expresién de las reclamaciones y
recursos procedentes, de acuerdo con lo establecido en la Ley 30/1992, de 26
de noviembre,

6. . El plazo maximo para la notificacion de la resolucion del procedimiento
de reembolso serd de tres meses, a partir de la fecha de recepcion de la
solicitud por la autoridad sanitaria competente

CAPITULO V
Asistencia sanitaria que requiere autorizacion previa
Articulo 15. Autorizacion previa.

1. La prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza para los tratamientos
que se relacionan en el anexo Il estara sujeta a la previa autorizacion por
las autoridades competentes de la comunidad autbnoma del domicilio del
asegurado, por el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria o por la
mutualidad que, en su caso, corresponda.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud establecera
criterios comunes a aplicar por todas las comunidades autbnomas, Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria y mutualidades de funcionarios para llevar a
cabo las autorizaciones previas previstas en este articulo.

Articulo 16. Requisitos minimos del procedimiento de autorizacion previa.

1. El procedimiento de autorizacion previa serd el establecido por las
autoridades sanitarias competentes de las Comunidades auténomas. La
solicitud se presentara ante el organismo competente de la correspondiente
comunidad auténoma del domicilio del asegurado y se ajustara al formato
que haya establecido al efecto.

2. La administracion sanitaria competente comprobara debera comprobar si se
cumplen las condiciones establecidas en el articulo 20 del Reglamento (CE)
n° 883/2004. Si se cumplen esas condiciones, concedera la autorizacion
previa de conformidad con lo previsto en este Reglamento, salvo que el
paciente solicite que se apligue lo dispuesto en este real decreto.
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3. Finalizada la instruccién del procedimiento, se dictara resolucion motivada
que se notificar4 al interesado, con expresion de las reclamaciones y
recursos procedentes, de acuerdo con lo establecido en la Ley 30/1992, de
26 de noviembre.

4. El plazo maximo para la notificacion de la resolucion de concesion o, en su
caso, denegacién de la autorizacion serd de un mes, a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud por la autoridad sanitaria competente

5. Transcurrido dicho plazo sin que hubiera recaido resolucion expresa, se
podra entender estimada la solicitud por silencio administrativo, en los
términos previstos en el articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 17. Causas de denegacion de la autorizacién previa.

La administracion sanitaria competente podra denegar una autorizacion
previa en los siguientes casos:

a) Cuando exista un grado razonable de certeza de que el paciente, segin
una evaluacién clinica, vaya a exponerse a un riesgo que no pueda
considerarse aceptable, teniendo en cuenta la evidencia del beneficio potencial
que pueda obtener de la asistencia sanitaria transfronteriza solicitada.

b) Cuando exista un grado razonable de certeza de que la poblacion en
general pueda quedar expuesta a un riesgo sustancial como consecuencia de
la asistencia sanitaria transfronteriza considerada.

¢) Cuando la asistencia sanitaria vaya a ser proporcionada por un proveedor
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.

d) Cuando la atencién sanitaria pueda prestarse en territorio nacional / de la
correspondiente comunidad autbnoma en un plazo que sea meédicamente
justificable.

Para decidir sobre si el plazo se considera médicamente justificable se
realizara una evaluacion clinica individualizada que tendra en cuenta el estado
de salud de cada paciente y la posible evolucion de su enfermedad.

Adicionalmente, se tendran en cuenta los plazos determinados en el Real
Decreto 1039/2011, de 15 de julio, por el que se establecen los criterios marco
para garantizar un tiempo maximo de acceso a las prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud y las normas de garantias de tiempos de espera
vigentes en cada comunidad autbnoma.
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CAPITULO VI

Cooperacion en materia sanitaria

Articulo 18. Asistencia mutua y cooperacion.

Espafia cooperara con otros Estados miembros para facilitar la prestacion
de la asistencia sanitaria transfronteriza y colaborara en los ambitos que se
recogen en este capitulo.

Articulo 19. Intercambio de informacién sobre profesionales sanitarios.

1. EI ¢6rgano administrativo responsable del Registro Estatal de
Profesionales Sanitarios, regulado en la disposicion adicional décima de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de
Salud, sera el competente para informar, previa solicitud, a las
administraciones publicas de otros Estados miembros de la Union Europea,
sobre el derecho y la aptitud para el ejercicio de los profesionales sanitarios, a
efectos de la asistencia sanitaria transfronteriza.

2. Este dérgano dara respuesta a las solicitudes de informacion a través del
Sistema de Informacion del Mercado Interior establecido en virtud de la
Decisién 2008/49/CE de la Comision, de 12 de diciembre de 2007, relativa a la
proteccion de los datos personales en la explotacion del Sistema de
Informacién del Mercado Interior (IMI).

Articulo 20. Reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado miembro.

1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, cuya comercializacion haya sido autorizada por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, extendidas en otro Estado
miembro a nombre de un paciente determinado, podran dispensarse, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y el Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y Ordenes de
dispensacion.

2. Queda prohibida cualquier restriccion a su reconocimiento, a menos que
esta restriccion:

a) Tenga como fin proteger la salud y no resulte discriminatoria para los
nacionales de otros Estados miembros, o

b) Se base en dudas legitimas y justificadas sobre la autenticidad, el
contenido o la inteligibilidad de una receta determinada.

Pagina 18



Proyecto RD transposicion Directiva AST -)

3. El reconocimiento de las recetas no afectard a las normas sobre
financiacion puablica de los medicamentos. El reembolso de los gastos de
medicamentos se regira conforme a lo dispuesto en el presente real decreto.

4. El reconocimiento de la receta no afectara el derecho del farmacéutico, a
negarse por razones éticas a dispensar el medicamento recetado en otro
Estado miembro, cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o
validez de la receta presentada, salvo que pueda comprobar la legitimidad de la
prescripcion.

5. Cuando se extienda una receta en otro Estado miembro para
medicamentos y productos sanitarios disponibles en Espafia, y la dispensacion
se solicite en Espafa, se tomaran todas las medidas necesarias ademas del
reconocimiento de la receta, para garantizar la continuidad del tratamiento.

6. Lo dispuesto en el apartado anterior sera igualmente de aplicacion para
los productos sanitarios que se comercialicen legalmente en Espafa.

Articulo 21. Redes Europeas de Referencia.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, establecera el
procedimiento correspondiente para que los Servicios y Unidades de
Referencia ubicados en territorio espafiol, previo informe del Comité de
Designacion de centros, servicios y unidades de referencia, dependiente del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, puedan pertenecer o
colaborar con las Redes Europeas de Referencia, una vez que la Comision
Europea haya publicado los actos de implementacion de éstas.

Articulo 22. Informacion sobre las Enfermedades Raras.

1. Con el fin de desarrollar las capacidades de diagnostico y tratamiento de
las enfermedades raras, asi como facilitar el conocimiento de las mismas, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, ofrecera:

a) A los profesionales sanitarios: la informacion disponible para
concienciarles de las herramientas existentes en Espafia y en la Union Europea
para facilitar la practica clinica en las enfermedades raras, tales como los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de
Espafa (CSUR) y las Redes Europeas de Referencia relacionada con estas
enfermedades.

b) A los pacientes: la informacién sobre las herramientas existentes, tales
como los Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de
Salud de Espafna (CSUR) y las Redes Europeas de Referencia relacionada con
estas enfermedades.

2. Se facilitara también informacion a los pacientes, profesionales
sanitarios y los financiadores de la asistencia sanitaria sobre las posibilidades
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que ofrece el 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, para la remision de los pacientes con enfermedades raras a
otros Estados miembros, incluso para el diagndstico y tratamientos de probada
eficacia que no estén disponibles en Espafia.

Articulo 23. Red europea de sanidad electrénica.

1. Con el objeto de favorecer la cooperacion y el intercambio de
informacion con otros Estados miembros, Espafia formara parte de la red
europea de sanidad electronica, regulada en la Decision 2011/890/UE de la
Comision, de 22 de diciembre de 2011, por la que se establecen las normas de
establecimiento, gestion y funcionamiento de la red de autoridades nacionales
responsables en materia de salud electrénica.

2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad designara la
autoridad nacional responsable en materia de sanidad electrénica,
comunicandolo a la Comision Europea.

3. Esta red conectara la autoridad nacional designada con las autoridades
nacionales responsables de sanidad electronica de los diferentes Estados
Miembros.

4. La autoridad nacional responsable de sanidad electrénica tendra como
principios informadores los recogidos en el Real Decreto 4/2010, de 8 de enero,
por el que se regula el Esquema Nacional de Interoperabilidad en el &mbito de
la Administracion Electronica que recoge los principios adoptados por la
Estrategia Europea de Interoperabilidad y el Marco Europeo de
Interoperabilidad.

5 La autoridad nacional responsable de sanidad electronica dentro del
Sistema Nacional de Salud observara el cumplimiento de los objetivos de la red
europea de salud electréonica con respeto y observancia de la legislacion
existente en materia de proteccién de datos y autonomia del paciente.

Articulo 24. Red europea de evaluacion de las tecnologias sanitarias.

1. Espafna participara en la Red Europea de evaluacion de tecnologias
sanitarias, a través de la cual la Unién facilitard la cooperacién, la
comunicacion y el intercambio de informacién cientifica entre los Estados
Miembros.

2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad designara a las
agencias o unidades, miembros de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del SNS, como organismos
nacionales encargados de la evaluacion de las tecnologias sanitarias,
para que participen en la Red europea, informando a la Comision
Europea de esta designacion.
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3. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, valorara la
naturaleza y las conclusiones de los trabajos realizadas en el seno de la
Red europea, Yy decidird sobre la posibilidad de su incorporacion en las
lineas de trabajo de la Red Esparfola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias y Prestaciones del SNS.

Disposicion adicional primera. Aplicacion al Instituto Nacional de Gestidon
Sanitaria.

Las referencias que este real decreto hace a las comunidades autonomas
seran de aplicacion al Instituto de Gestion Sanitaria (INGESA) adscrito al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, en los supuestos que
estén bajo su ambito de aplicacion, al tener atribuidas las competencias en
materia de asistencia sanitaria en las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla.

Disposicion adicional segunda. Relacion con otras disposiciones

El presente real decreto se aplicara sin perjuicio de lo establecido en las
disposiciones siguientes:

a) Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del sistema nacional de salud y el procedimiento
para su actualizacion.

b) Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizaciéon de la
intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano.

c) Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos, Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico
"In vitro".

d) Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de
caracter personal

e) Ley 45/1999, de 29 de noviembre, sobre el desplazamiento de
trabajadores en el marco de una prestacién de servicios transnacionales.

f) Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacion
y de comercio electronico.

g) Capitulo 1l del Titulo Il de la Ley 62/2000, de 30 de diciembre de
medidas fiscales, administrativas y del orden social, en el que se establece las
medidas para la aplicacion del principio de igualdad de trato.

h) Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.

i) Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y Real Decreto
1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.
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j) Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen
los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y los centros
y servicios de transfusion.

k) Reglamento (CE) n° 859/2003 del Consejo de 14 de mayo de 2003 por
el que se amplian las disposiciones del Reglamento (CEE) y del Reglamento
(CEE) n° 574/72 a los nacionales de terceros paises que, debido Unicamente a
su nacionalidad, no estén cubiertos por las mismas.

I) Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la
evaluacion, el procedimiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

m) Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

n) 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 normas de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 883/2004, sobre la
coordinacion de los sistemas de seguridad social.

i) Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, por el que se incorporan al
ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2005/36, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, y la Directiva 2006/100/CE, del
Consejo, de 20 de noviembre de 2006, relativas al reconocimiento de
cualificaciones profesionales, asi como a determinados aspectos del ejercicio
de la profesion de abogado.

0) Reglamento (CE) n° 1082/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de julio de 2006, sobre la Agrupacion europea de cooperacién territorial
(AECT).

p) Reglamento (CE) n° 1338/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre estadisticas comunitarias de salud publica y
seguridad en el trabajo.

g) 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 1), Reglamento (CE) n° 864/2007, relativo a la ley aplicable a las
obligaciones extracontractuales (Roma IlI) y otras normas de la Unién de
Derecho internacional privado, en particular normas relativas a la competencia
de los tribunales y al Derecho aplicable.

r) Real 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencion, utilizacion clinica y coordinacion territorial de los
organos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de
calidad y seguridad.

s) Reglamento (UE) n° 1231/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 24 de noviembre de 2010 por el que se amplia la aplicacion del Reglamento
(CE) n° 883/2004 y el Reglamento n® 987/2009 a los nacionales de terceros
paises, debido Unicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos por los
mismos.

Disposicion adicional tercera. Asistencia sanitaria transfronteriza en regimenes
especiales de funcionarios.
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1. Las comunidades autonomas y el INGESA seran las administraciones
competentes en los procedimientos relativos a la asistencia transfronteriza de
las personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales de la
Seguridad Social gestionados por las mutualidades de funcionarios que
hubieran sido adscritas a sus correspondientes servicios de salud por el
procedimiento establecido.

2. Para las personas encuadradas en dichas mutualidades que hayan
optado por recibir asistencia sanitaria a través de otras modalidades, la
respectiva mutualidad, como administracion competente, establecera en los
instrumentos juridicos especificos la forma y el procedimiento de gestion para
hacer efectivo el derecho a la asistencia sanitaria transfronteriza, en los
términos estipulados en este real decreto, asi como las tarifas aplicables para
el reembolso.

Disposicion adicional cuarta. Informes

1. Con el fin de prestar asistencia a la Comisién para la evaluacion y
elaboracion de los informes que, de acuerdo con la normativa comunitaria , le
corresponde realizar, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
facilitara toda la informacion disponible que se solicite a tal efecto .

2. Para poder dar cumplimiento a lo previsto en el apartado anterior, las
comunidades autéonomas y el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria
suministraran informacion sobre los flujos de pacientes, la magnitud financiera
de la movilidad de los pacientes, aspectos relativos al reembolso de los gastos
de asistencia transfronteriza.

Disposicion adicional quinta. Actualizacion del anexo I

El Consejo Interterritorial del SNS, a través de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, analizara durante el primer afio tras la entrada
en vigor de este real decreto, y posteriormente con la periodicidad que se
determine, los flujos de pacientes, los aspectos financieros y organizativos de
la movilidad de los pacientes, la aplicacion de los procedimientos de reembolso
y autorizacién previa y el tipo de prestaciones solicitadas en relacién con la
asistencia sanitaria transfronteriza, valorando la evolucion de estos factores,
con el fin de poder actualizar las prestaciones sometidas a autorizacion previa
contenidas en el anexo II.

Disposicion final primera. Modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, queda modificado en los
siguientes términos:

Uno. El articulo 3, queda redactado de la siguiente forma:
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“Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas médicas.

1. Las recetas médicas, publicas o privadas, pueden emitirse en soporte
papel, para cumplimentacion manual o informatizada, y en soporte electronico,
y deberadn ser complementadas con una hoja de informacion al paciente, de
entrega obligada al mismo, en la que se recogera la informacion del tratamiento
necesaria para facilitar el uso adecuado de los medicamentos o productos
sanitarios prescritos.

2. El prescriptor debera consignar en la receta y en la hoja de informacion
para el paciente los datos basicos obligatorios, imprescindibles para la validez
de la receta médica, indicados a continuacion:

a) Datos del paciente:

1.° El nombre, dos apellidos, y afio de nacimiento.

2.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria publica, el codigo de
identificacion personal del paciente, recogido en su tarjeta sanitaria individual,
asignado por su Servicio de Salud o por las Administraciones competentes de
los regimenes especiales de asistencia sanitaria. En el caso de ciudadanos
extranjeros que no dispongan de la mencionada tarjeta, se consignara el
codigo asignado en su tarjeta sanitaria europea o0 su certificado provisional
sustitutorio (CPS), o el numero de pasaporte para extranjeros de paises no
comunitarios. En todo caso se deberd consignar, asimismo, el régimen de
pertenencia del paciente.

3.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria privada, el nUumero de
DNI o NIE del paciente. En el caso de que el paciente no disponga de esa
documentacion se consignara en el caso de menores de edad el DNI o NIE de
alguno de sus padres o, en su caso, del tutor, y para ciudadanos extranjeros el
namero de pasaporte.

b) Datos del medicamento:

1.° Denominacién del principio/s activo/s.

2.° Denominacion del medicamento si se trata de un medicamento biol6gico
o el profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de
vista médico; en tal caso, en la receta se justificara brevemente el uso del
nombre comercial.

3.° Dosificacion y forma farmacéutica y, cuando proceda, la menciéon de los
destinatarios: lactantes, nifios, adultos.

4.° Via o forma de administracion, en caso necesario.

5.° Formato: numero de unidades por envase o contenido del mismo en
peso o volumen.

6.° Numero de envases o numero de unidades concretas del medicamento
a dispensar.
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7.° Posologia: niamero de unidades de administracién por toma, frecuencia
de las tomas (por dia, semana, mes) y duracion total del tratamiento.

Los datos referidos en los epigrafes 5.° y 6.° sbélo seran de obligada
consignacién en las recetas médicas emitidas en soporte papel. En las recetas
médicas emitidas en soporte electrénico so6lo serdn de cumplimentacion
obligada por el prescriptor cuando el sistema electronico no los genere de
forma automatica.

c) Datos del prescriptor:
1.° El nombre y dos apellidos.

2.° Datos de contacto directo (correo electrénico y teléfono o fax, estos con
el prefijo internacional)

3.° Direccion profesional, incluyendo la poblacién y el nombre de Espafia.
La referencia a establecimientos instituciones u organismos publicos solamente
podré figurar en las recetas médicas oficiales de los mismos.

4.° Cualificacion profesional

5.° Numero de colegiado o, en el caso de recetas médicas del Sistema
Nacional de Salud, el cbdigo de identificacion asignado por las
Administraciones competentes y, en su caso, la especialidad oficialmente
acreditada que ejerza.

En las recetas médicas de la Red Sanitaria Militar de las Fuerzas Armadas,
en lugar del nimero de colegiado podra consignarse el numero de Tarjeta
Militar de Identidad del facultativo. Asimismo se hard constar, en su caso, la
especialidad oficialmente acreditada que ejerza.

6.° La firma sera estampada personalmente una vez cumplimentados los
datos de consignaciéon obligatoria y la prescripcién objeto de la receta. En las
recetas electronicas se requerira la firma electronica, que debera producirse
conforme con los criterios establecidos por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos.

En las recetas del Sistema Nacional de Salud, los datos del prescriptor, a
los que se refieren los epigrafes 3.° y 5.° se podran consignar ademas de forma
que se permita la mecanizacion de dichos datos por los servicios de salud y las
mutualidades de funcionarios.

d) Otros datos:

1.° La fecha de prescripcién (dia, mes, afio): fecha del dia en el que se
cumplimenta la receta.
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2.° La fecha prevista de dispensacion (dia, mes, afio): fecha a partir de la
cual corresponde dispensar la receta, en el caso de dispensaciones sucesivas
de tratamientos crénicos o medicamentos de dispensaciéon renovable.

3.° N.° de orden: numero que indica el orden de dispensacion de la receta,
en el caso de dispensaciones sucesivas de tratamientos cronicos o
medicamentos de dispensacion renovable.

Ademas de los datos sefialados en los epigrafes anteriores, en su caso,
debera ser consignado el visado por las Administraciones sanitarias, de
acuerdo con el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el
procedimiento para el establecimiento, mediante visado, de reservas singulares
a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos. En
caso de recetas electronicas, el visado se realizar4 en la forma prevista en el
articulo 8.7 de este real decreto.

En las recetas médicas en soporte papel y en la hoja de informacion al
paciente para el caso de receta electrénica se incluird una clausula que informe
al paciente en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

3. La hoja de informacion para el paciente estara diferenciada de la receta
pudiendo ser separable de la misma, o0 bien constituir un impreso
independiente, donde el prescriptor podra relacionar todos los medicamentos y
productos sanitarios prescritos, facilitando al paciente la informacién del
tratamiento completo y el diagndstico, si procede, a juicio del prescriptor.

4. Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica
deberan ser claramente legibles, sin perjuicio de su posible codificacion
adicional con caracteres oOpticos. Las recetas meédicas no presentaran
enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacion obligatoria, a no ser que
éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

Dos. Se afiade un nuevo articulo 15.bis que tendra la siguiente redaccion:

Articulo 15.bis. Reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado miembro
de la Unién Europea

1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
cuya comercializacion haya sido autorizada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitario, o autorizados conforme al Reglamento
(CE) N° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de
2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea de Medicamentos, extendidas en otro Estado
miembro a nombre de un paciente determinado podran dispensarse de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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2. A estos efectos, los elementos que como minimo deben figurar en la
receta son los indicados a continuacion:

a)

b)

d)

Identificacion del paciente: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo
las iniciales) y fecha de nacimiento

Autenticacion de la receta: Fecha de expedicidon

Identificacion del profesional sanitario prescriptor: Apellido(s), nombre
(in extenso, no solo las iniciales), cualificacion profesional, datos de
contacto directo (correo electronico y teléfono o fax, estos con el
prefijo internacional), direccion profesional (y Estado miembro), y
firma (escrita o digital, segun el medio elegido para expedir la receta)

Identificacion del medicamento o producto sanitario: Denominacion
del principio/s activo/s, marca comercial si se trata de un
medicamento biolégico o el profesional sanitario prescriptor lo
considera necesario desde un punto de vista médico y, en tal caso,
en la receta se justificara brevemente el uso del nombre comercial
forma farmacéutica; cantidad, dosis y pauta posoldgica.

3. Queda prohibida cualquier restriccidbn a su reconocimiento, a menos que
dichas restricciones se limiten a lo que sea necesario y proporcionado para
proteger la salud humana y no sean discriminatorias, o se basen en dudas
legitimas vy justificadas sobre la autenticidad, el contenido o la inteligibilidad de
una receta determinada.

El reconocimiento de la receta no afectara el derecho del farmacéutico, a
negarse por razones éticas a dispensar el medicamento recetado en otro
Estado miembro, cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o
validez de la receta presentada, salvo que pueda comprobar la legitimidad de la
prescripcion.

4. Lo dispuesto en este articulo sera igualmente de aplicacion para los
productos sanitarios que se comercialicen legalmente en Espafia.

Tres Se sustituye el anexo, que queda redactado de la siguiente forma:

ANEXO

Criterios basicos de las recetas médicas y 6rdenes de dispensacion

PRIMERO.- Receta Médica Oficial del Sistema Nacional de Salud vy de

las Mutualidades de Funcionarios.
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Las recetas médicas oficiales que han de utilizarse para la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud incluidas las de las Mutualidades
de Funcionarios, asi como las de medicamentos no financiados, se adaptaran
a las caracteristicas comunes que se establecen en este Anexo.

1. En el angulo superior izquierdo de los modelos que se incorporan en este
Anexo, se hard constar la identidad de la Administracion u Organismo
competente que emite la receta y en el angulo superior derecho la leyenda
Sistema Nacional de Salud.

Las dimensiones de los espacios destinados a cada uno de los datos que
deben figurar en la receta se adaptardn a los requisitos de ediciébn o
impresion que las Administraciones sanitarias establezcan.

2. Especificaciones técnicas de los modelos de recetas meédicas.
a. Dimensiones aproximadas: 22 por 12 centimetros.

b. Las recetas oficiales se adaptaran a los siguientes criterios
bésicos de diferenciacion:

- Conforme a lo sefialado en el punto 1, en el espacio destinado a
Administracion u Organismo competente se consignara la
denominacion de la Entidad Gestora o del Organismo que emite la
receta.

- En el espacio destinado a “Contingencia”, se consignaran las siglas
o codigo de clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria
individual, que figuraran impresos alfanuméricamente o codificados
de acuerdo al siguiente esquema:

a) Codigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Cédigo TSI 002 para los usuarios con aportacion de un 10 %.

c) Codigo TSI 003 para los usuarios con aportacion de un 40 %.

d) Cédigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.

e) Cddigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.

f) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad
profesional.

g) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios
no financiados.

- En el espacio destinado a “Régimen de uso”, para las recetas de
las Mutualidades de Funcionarios se consignara la condicién de
mutualista.

- El espacio de “Cddigo de receta” estard reservado para la
identificacion codificada de la receta.

- El espacio “Informacién al farmacéutico y visado en su caso”,
estara reservado a la informacién que el prescriptor considere
trasladar al farmacéutico, y en caso de requerir visado a su
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consignacion.

c. En las recetas de accidente de trabajo o enfermedad profesional,
los datos correspondientes a la denominacion y domicilio de la
Empresa, deberan constar adicionalmente a continuacion de los datos
referidos a prescriptor y fecha de prescripcion.

d. En las recetas para medicamentos no financiados se hara
constar la leyenda: “No valido para facturacién”. No se incluiran en el
documento espacios reservados a cupones precinto o asimilados,
utilizandose dicho espacio para hacer constar la citada leyenda.

e. Los talonarios se confeccionaran segun los requisitos que
establezcan los Servicios de Salud y Administraciones competentes
de las Mutualidades de Funcionarios.

f. Hoja de informacion al paciente: Dimensiones aproximadas 22
por 12 centimetros o tamafio DIN A-4, adoptandose la que se estime
mas adecuada para facilitar al paciente la informacion de su
tratamiento.

3. Hoja de medicaciéon activa e informacién al paciente para el sistema de
receta electronica.

a. Dimensiones aproximadas: Tamaiio DIN A-4.

b. Conforme a lo sefalado en el punto 1 debera figurar la
denominacién de la Entidad Gestora o del Organismo que emite la
receta. En relacién con los datos a consignar:

- En el espacio destinado a “Régimen de uso”, se consignaran las
siglas o cdodigo de clasificacibn en la base de datos de tarjeta
sanitaria individual, o mutualista en recetas de las Mutualidades de
Funcionarios

- “Cddigo de prescripcion”: espacio reservado al dato asignado por
el sistema electronico, con caracter unico e irrepetible, para la
identificacion de la prescripcibn de cada medicamento o producto
sanitario.

c. Se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los
Servicios de Salud y Administraciones competentes de las
Mutualidades de Funcionarios.

SEGUNDO.- Receta Médica para la Asistencia Sanitaria Privada.

Las recetas médicas utilizadas en la asistencia sanitaria que se desarrolle
fuera del ambito hospitalario y no sean las recetas médicas oficiales del
Sistema Nacional de Salud incluidas las de las Mutualidades de Funcionarios,
se atendran en sus especificaciones técnicas, a lo dispuesto en el punto
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primero del presente Anexo, con las salvedades especificas correspondientes
como son los espacios destinados a: Régimen de uso y cupones precinto o
asimilados, que no seran incluidos en el documento.

En el espacio “Contingencia”, se hara constar Receta médica para asistencia
sanitaria privada.

En el &ngulo superior izquierdo, podran incluirse elementos de numeracién y
codigos de identificacién de las recetas.

En el angulo superior derecho, podra constar la denominacién de la Institucion,
si procede.

TERCERO.- Orden de Dispensacion Hospitalaria.

Las ordenes de dispensacién hospitalaria utilizadas en el ambito hospitalario
para pacientes no ingresados, se adaptaran a lo dispuesto para la receta
médica en el presente Anexo, con las salvedades correspondientes, como son
los espacios destinados a: Régimen de uso, y cupones precinto o asimilados,
que no seran incluidos en el documento, asi como para posibilitar la
prescripcion de varios medicamentos.

En el espacio “Contingencia”, se hara constar Orden de dispensacion
hospitalaria.

Ademas, en la Orden de dispensacion hospitalaria, se especificara el servicio
de farmacia en lugar de la oficina de farmacia, incluyendo asimismo, el nimero
de Historia Clinica en los datos del paciente y el servicio médico o unidad
clinica, ademas del prescriptor.

Como comprobante de la dispensacion, constard la fecha del recibi del
paciente y su firma.

Por los hospitales, en la asistencia sanitaria privada, asi como por las
Administraciones y Organismos competentes, en caso de estimarlo oportuno,
podran incluirse en las érdenes de dispensacion hospitalaria las referencias o
datos y las copias necesarias para su correcta utilizacion y control.

CUARTO.- Orden de Dispensacion.

La orden de dispensacion a la que se refiere el articulo 1 apartado c) del
presente real decreto, con caracter general, se atendra a los criterios basicos
establecidos en este Anexo para la receta médica y se adecuara a las
caracteristicas que se describen en el correspondiente modelo.

En particular, la orden de dispensacién oficial del Sistema Nacional de Salud
incluida la de las Mutualidades de Funcionarios se atendra a los criterios
basicos establecidos en el punto primero, mientras que la orden de
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dispensacién para la asistencia sanitaria privada debera atenerse a los criterios
béasicos establecidos en el punto segundo.
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estos datos seran incorporados al fichero “...” para la gestion y control de

prexcrlpcmn La medicacion prescrlta no superara los tres meses

Ibl Rk Cd Qb OVRGAR S Gl QMIRERENTE

CONTINGENCIA

la prestacion farmacéutica, cuyo organo responsable es “...” Puede ejercer

sus derechos%ﬁﬁsMﬁcM&(@ﬂQNﬂki@E %HHQnte “.0

en la farmacia.

Duracion del tratamiento

en el telf....

WH’NWW/R&%’!\P% Hﬂﬂm?gﬂ% %O‘WﬁgTEI\‘ITE “

INCEMNE

Paciente{Nombre—y—apelidos—aho—denacimientoy nimerode——
|dent|ﬁcacw@|STEMA NACIONAL DE SALUD

PIEMH’G'W?’(Q%ugnar el medicamento — forma farmacéutica, via
- acion, dosis por unidad y unidades por envase)

envases/unidades

\./UI\ITI, I\I%El\l\.z II"'\
Duracion del tFatamiento

Paciente (Nombre y apellidos, afio de nacimiento y nimero de
identificacion)

unidades pauta
Posologia
N® orden dispensacion
unidades pauta
Fecha prevista dispensacion
I

7

J
7. .
|nformac|6n gl iarmacéutico y visado, en su

Enfermero/a (datos de identificacion y firma)

ORDEN DE DISPENSACION — REGIMEN DE USO

| caso Prescriptor (datos de identificacion y firma)
CUPON | CUPON Fecha prevista dispensacion
PRECINTO E PRECINTO O / /
DiagndsHica/S (¥ pote ! ASIMILADO
i Fecha de la indicacion / /
| Motivo de la sustitucion Farmacia (NIF/CIF, datos de identificacion, fecha de dispensacion)
| Urgencia -
CUPON | CUPON Desabastecimiento Fecha de la prescripcion / /
. . PRECINTO Firmradet-Farmacéutico
srucgong® g FHES s pocede) 5 ASIMILADO

La validez de esta orden expira a los 10 dias naturales de la
fecha prevista para dispensacion o en su defecto de la fecha de
indicacién La medicacion prescrita no superara Ios tres meses de

CODIGO DE ORDEN

En cumplimiento del art. 5 de La Ley Organica 15/99, se informa de
que estos datos seran incorporados al fichero “...” para la gestién y
control de la prestaclon farmacéutica, cuyo organo responsahle es

(ODIGO DE RECETA

ento art. d
st OPOSICION ante. * . g 6"

Maﬂn validez del tratamiento.

la prestacion farmacéutica, cuyo organo responsable es “..." Puede ejercer
sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante “...” o
en el telf....
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ADMINISTRACION U ORGANISMO COMPETENTE

CONTINGENCIA

SISTEMA NACIONAL DE SALUD

INDICACION (Consignar el medicamento — forma farmacéutica, via de
administracion, dosis por unidad y unidades por envases)

Duracion del tratamiento

Paciente (Nombre y apellidos, afio de nacimiento y nimero de

INFORMACION AL PACIENTE - REGIMEN DE USO

Nam.
envases/unidades

[ ]

identificacion)

Posologia

unidades pauta

N® orden dispensacion

Fecha prevista dispensacion
/ /

Diagnastico/s (si procede)

Fecha de la indicacion /

Enfermero/a (datos de identificacion y firma)

Instrucciones al paciente (si procede)

El paciente conservard este

periodo de validez del tratamiento.

documento de informacion durante el

CODIGO DE ORDEN

“.oeneltelf ...

En cumplimiento del art. 5 de la Ley Organica 15/99, se informa de que
estos datos seran incorporados al fichero
de la prestacion farmacéutica, cuyo Organo responsable es “...” Puede
ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante

“

...” para la gestion y control

ADMINISTRACION

U ORGANISMO
COMPETENTE

Régimen de uso

Sistema de Receta Electrénica del Sistema Nacional de Salud

HOJA DE MEDICACION ACTIVA E INFORMACION AL PACIENTE

Nombre y apellidos del prescriptor/ enfermero PACIENTE (Nombre y apellidos) y nimero de
identificacion

Direccion

Poblacién Fecha de emision / /

Firma del prescriptor/ enfermero

N° Colegiado o N° de Identificacion

Especialidad

Afo
Nacimiento

Cddigo o Numero de

prescripcion

Prescripcion/Indicacién (Consignar el medicamento — forma farmacéutica, Posologia

via de administracién, dosis por unidad y nimero de unidades por envase)

Unidades Pauta

Duracion del tratamiento
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Diagnéstico/s (si procede)

Instrucciones para el paciente:

El paciente autoriza el acceso por el farmacéutico a los tratamientos incluidos en esta relacion.

El paciente conservara este documento de informacion durante el periodo de validez del tratamiento.

En cumplimiento del art. 5 de la Ley Organica 15/99, se informa de que estos datos seran incorporados al fichero “...” para la gestion y control de la prestacion farmacéutica, cuyo érgano responsable es “...” Puede
ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion ante “...” o en el telf. ...
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Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.162
de la Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicion final tercera. Incorporacion de derecho de la Unidn Europea.

Mediante el presente real decreto se incorpora al ordenamiento juridico
espafiol la Directiva 2011/24/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9
de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en
la asistencia sanitaria transfronteriza y la Directiva de Ejecucion 2012/52/UE de
la Comision, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas
para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro
Estado miembro.

Disposicion final cuarta. Desarrollo normativo y actualizaciones de anexos.

Se habilita a la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y el desarrollo de este
real decreto, asi como para la modificacion de sus anexos, previo informe del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con el fin de adecuarlos
al avance de los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la
normativa de la Union Europea.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor en el plazo de un mes a partir de
su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid, el... de... de 2013
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ANA MATO ADROVER
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ANEXO |
Documentacion preceptiva para el procedimiento de reembolso

1. Facturas originales, en las que debera acreditarse por el centro que las
expida que han sido abonadas. Debera constar, al menos:

a) el nombre y residencia del paciente,

b) el nombre o denominacién social y domicilio de la persona fisica o juridica
gque emita las facturas

c) el nombre del Servicio o Unidad clinica

d) datos de identificacion del profesional responsable de la asistencia sanitaria
transfronteriza

e) los diversos conceptos asistenciales realizados de forma detallada, en la
forma en que se especifique en cada comunidad autdbnoma, el importe de cada
uno y la fecha de realizacion.

2. Fotocopia de la prescripcion médica o el informe clinico correspondiente, que
deberd incluir inexcusablemente:

a) Breve resumen de la historia clinica del paciente, en la que se recoja la
razon clinica por la que se presta la asistencia sanitaria transfronteriza.

b) Asistencia sanitaria transfronteriza prestada:
1°. Diagnéstico principal (indicando el cédigo CIE-9-MC)

2°. Patologia, técnica, tecnologia o procedimiento para el que se solicita la
asistencia sanitaria transfronteriza

c) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos principales y secundarios
realizados (indicando el cédigo CIE-9-MC) relacionados con el motivo de la
asistencia sanitaria transfronteriza

d) Revisiones que deben realizarse y plazo estimado para las mismas

e) Otros datos que se considere oportuno resefiar. Se tendran en cuenta las
disposiciones del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se
aprueba el Conjunto Minimo de Datos del SNS, asi como las especificaciones
de interoperabilidad adoptadas por el Sistema HCDSNS para el intercambio de
informacion clinica.
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ANEXO Il

Prestaciones sanitarias sometidos a autorizacion previa

Estan sujetos a autorizacion previa:

1. Cualquier tipo de atencion sanitaria que implique que el paciente tenga que
pernoctar en el hospital al menos una noche.

2. Aguellas técnicas, tecnologias o procedimientos incluidos en la cartera
comun de servicios del Sistema Nacional de Salud que han sido
seleccionadas en base a la exigencia del uso de procedimientos o equipos
meédicos sumamente especializados, a la necesidad de atencion a pacientes
con problemas complejos, 0 a su elevado coste econémico:

a)
b)
c)

d)
e)

)
K)

Tomografia por emision de positrones (PET), y combinada con el
TC (PET-TC) y SPECT.

Dialisis.

Litotricia renal.

Reproduccion humana asistida.

Cirugia mayor ambulatoria intervencionista o que requiera la
utilizacion de un implante quirdrgico incluido en la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud.

Tratamientos oncologicos: Radioterapia y quimioterapia.
Radiocirugia.

Los andlisis genéticos incluidos en la cartera de servicios,
orientados a diagnésticos de casos complejos, incluidos el
diagnéstico prenatal y el preimplantacional, analisis genéticos
presintomaticos y de portadores, andlisis de farmacogenética y
farmacogenomica.

Tratamientos de discapacidades que requieran los siguientes
productos incluidos en la prestacion ortoprotésica suplementaria
para su correccién o mejoria: Sillas de ruedas eléctricas, proétesis
de miembro superior excepto las protesis parciales de mano,
prétesis de miembro inferior excepto las proétesis parciales de pie,
audifonos (en las condiciones de uso recogidas en el anexo VI del
Real Decreto 1030/2006) y bitutores.

Tratamientos con formulas completas para nutricion enteral
domiciliaria.

Tratamientos con férmulas y mddulos nutricionales para
trastornos congénitos del metabolismo de los hidratos de
carbono, aminoacidos y lipidos.

Atencion a patologias y realizacion de procedimientos para los
cuales se han designado servicios de referencia, de acuerdo con
el Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las bases del procedimiento para la designacion y
acreditacion de los centros, servicios y unidades de referencia del
Sistema Nacional de Salud, incluidos en el anexo Ill del Real
Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el que se regula la
gestion del Fondo de Cohesion Sanitaria, o se han designado
servicios de referencia en Europa.
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E IGUALDAD

MEMORIA DE ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

PROYECTO DE REAL DECRETO SOBRE
LA APLICACION DE LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES EN LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA




I. RESUMEN EJECUTIVO.

Il. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. MOTIVACION
2. OBJETIVOS
3. ALTERNATIVAS

lIl. CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1. CONTENIDO
2. ANALISIS JURIDICO
3. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

IV. ANALISIS DE IMPACTOS

1. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS
2. IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

3. IMPACTO POR RAZON DE GENERO

4, OTROS IMPACTOS



La presente memoria del andlisis de impacto normativo se dicta de conformidad con lo
sefialado en el Real Decreto 1083/2009, de 3 de julio, por el que se regula la memoria del
analisis de impacto normativo, asi como con la Guia Metodoldgica para su elaboracién

aprobada por el Consejo de Ministros en su reunién del dia 11 de diciembre de 2009.

I- RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo propo- | Ministerio de Sanidad, Servicios Fecha 20/06/2013

nente Sociales e lgualdad

Titulo de la norma PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE ESTABLECEN
NORMAS PARA GARANTIZAR LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA

Tipo de Memoria

Normal Ll Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

. » El objeto de este Real Decreto es la transposicion de la Di-
Situacion que se regula rectiva 24/2011 relativa a la aplicacién de los derechos de
los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza.

Esta Directiva tiene como objetivos garantizar la movilidad
de los pacientes, establecer unas reglas para facilitar su ac-
ceso a una asistencia sanitaria segura y de alta calidad en la
Union Europea, y promover la cooperacién en materia de
asistencia sanitaria entre los Estados miembros, respetando
plenamente las responsabilidades de éstos en la organiza-
cion y prestacion de dicha asistencia.




Objetivos que se persiguen

a) Facilitar el acceso de los pacientes a una asistencia sanita-
ria transfronteriza segura y de alta calidad, incluyendo tanto
la asistencia sanitaria prestada en otros Estados miembros
de la Unidn Europea a pacientes asegurados en Espafia co-
mo la asistencia sanitaria prestada en Espana a pacientes

procedentes de otros Estados miembros.

b) Permitir que los pacientes puedan optar entre la asisten-
cia sanitaria transfronteriza que se regula en este real decre-
toy la que se establece, en el marco vigente de coordinacién
de los sistemas de seguridad social, por el Reglamento n?
883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre la coordinacién de los sistemas de segu-

ridad social.

c) Facilitar la cooperacién con otros Estados miembros de la

Unidn Europea en materia de asistencia sanitaria.

Principales alternativas

consideradas

No caben otras alternativas.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto.

Estructura de la Norma

El Proyecto esta constituido por:

= Preambulo

= 6 capitulos

= 24 articulos

= 5 disposiciones adicionales
= 5 disposiciones finales

= 2 .anexos




Informes recabados

El real decreto se dicta a propuesta del Ministerio de Sani-

dad, Servicios Sociales e Igualdad (Secretaria General de Sa-

nidad y Consumo).

El proyecto, de conformidad con lo dispuesto en el articu-

lo 24.1.b) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Go-

bierno, debe someterse a los siguientes informes:

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Defensa.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Hacienda y Administraciones Publicas.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Educacién, Cultura y Deporte.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Justicia.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Empleo y Seguridad Social.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio del Interior.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministe-
rio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad.
Informe del Ministerio de Hacienda y Administracio-
nes Publicas.

Informe de los demas departamentos ministeriales.
Informe de la Agencia Espanola de Proteccion de Da-
tos.

Informe de la Comisidon de Recursos Humanos del Sis-
tema Nacional de Salud.

Informe del Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud.

Dictamen del Consejo de Estado.




Tramite de audiencia.

El proyecto debe someterse, de conformidad con lo dispues-
to en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de noviem-
bre, del Gobierno, a audiencia de:

Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria (INGESA)
Consejerias de Sanidad de todas las Comunidades
Auténomas

Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos

Consejo General de Colegios de Odontdlogos y Esto-
matélogos de Espaiia

Consejo General de Poddlogos

Consejo General de Colegios Oficiales de Diplomados
en Enfermeria

Consejo General de Colegios de Fisioterapeutas
Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios
Consejo General de Colegios Oficiales de Opticos Op-
tometristas

Consejo General de Colegios de Logopedas

Consejo de Colegios de Dietistas y Nutricionistas de la
Comunidad de Castilla-La Mancha

Consejo General de Colegios de Psicélogos

Consejo General de Colegios Oficiales de Bidlogos y
Bioquimicos

Consejo General de Colegios Oficiales de Quimicos
Colegio Oficial de Fisicos

Federacién de Asociaciones Cientifico Médicas Espa-
fiolas (FACME)

Sociedad Espafiola de Medicina General

Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunita-
ria (SEMFYC)

Sociedad Espafiola de Medicina Rural y Generalista
(SEMERGEN)

Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencién
Primaria

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria




Federacién Empresarial de Farmacéuticos Espafioles
(FEFE)

Federacién Nacional de Clinicas Privadas (FNCP)
Confederacién Nacional de Clinicas y Hospitales Pri-
vados (CNCHP)

Instituto para el Desarrollo e Integracion de la Sani-
dad (IDIS)

Federacién Espafiola de Municipios y Provincias
(FEMP)

Confederacién Espanola de Organizaciones Empresa-
riales (CEOE) (CEPYME)

Asociacion Empresarial del Seguro (UNESPA)
Asociacion de Mutuas de Accidentes de Trabajo
(AMAT)

Asociacion Nacional de Entidades Preventivas Acredi-
tadas (ANEPA)

Asociacion Nacional para la promocion de la Excelen-
cia en las Actividades Sanitarias Privadas (ANEASP)
Asociacion Nacional de Actividades Médicas y Odon-
toldgicas de la Sanidad Privada (AMOSP)

Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFASS)
Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil
del Estado (MUFACE)

Mutualidad General Judicial (MUJEJU)

Consejo de Consumidores y Usuarios

Organizacion de Consumidores y Usuarios (OCU)

Red Ciudadana del SNS

Federacidn Espanola de Enfermedades Raras (FE-
DER):

Comité Espaiol de Representantes de Personas con
Discapacidad (CERMI)

Coaliciéon de Ciudadanos con Enfermedades Crénicas
Asociacion de Alérgicos al Latex

Asociacion Nacional de Empresarios de la Industria
Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA)

Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria
(AEFI)

Asociacion Espafiola de Fabricantes de Sustancias y
Especialidades Farmacéuticas Genéricas (AESEG)




= Federacién Nacional de Asociaciones de Mayoristas
Distribuidores de Especialidades Farmacéutica y Pro-
ductos Parafarmacéuticos (FEDIFAR)

= Asociacién Espafiola de Bioempresas (ASEBIO)

= Federacién Espafola de Empresas de Tecnologia Sa-
nitaria (FENIN)

= Confederacién Espafiola de Ortopedia (CEO)

= Federaciéon Nacional de Empresarios de Ambulancias
(ANEA)

= Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnolo-
gias y Prestaciones del SNS

= Asociaciéon Nacional de Fabricantes de Productos de
Dietética Infantil (ANDI)

= Asociacién Espafiola de Fabricantes y Distribuidores
de Productos de Nutricion Enteral (AENE)

= European Hospital and Healthcare Federation (HOPE)

= Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA)

= Colaboracién Cochrane Iberoamericana

= |nstituto Avedis Donabedian

= Asociacidn espafiola de riesgos sanitarios (AEGRIS)

= ADESLAS

= SANITAS

= AENOR

= |nstituto para el uso seguro de los medicamentos
(ISMP Espaia)

= Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios

ANALISIS DE IMPACTOS




ADECUACION AL ORDEN
DE COMPETENCIAS.

El Real Decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de
la Constitucion que atribuye al Estado la competencia exclu-
siva en materia de bases y coordinacion general de la sani-

dad.

IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO.

Efectos sobre la economia

en general

Significa una cierta pero real
liberalizacién del sector de los
servicios sanitarios y por ello
tendrd un impacto econédmico
positivo.

La mayor movilidad y posibili-
dad de eleccién asi como una
mayor garantia en la calidad y
la seguridad son factores posi-
tivos para los usuarios y para el

sector.

En relacién con la compe-

tencia

la norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

la norma tiene efectos po-

sitivos sobre la competencia.

|:| la norma tiene efectos ne-

gativos sobre la competencia.



http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/constitucion.t8.html#a149
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/constitucion.t8.html#a149

Desde el punto de vista de

las cargas administrativas

|:| Supone una reduccién de

cargas administrativas.
Cuantificacién estimada:__
Incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacion estima-

da:236.000euros____

No afecta a las cargas

administrativas.

Desde el punto de vista de

los presupuestos, la norma

No afecta a los presu-

puestos

Afecta a los presupues-

tos de la AGE.

Afecta a los presupues-

tos de otras Administra-

ciones Territoriales

implica un gasto:

Cuantificacion estimada: 32

millones de euros

Implica un ingreso.

Cuantificacion estima-

da: indeterminada

IMPACTO DE GENERO.

La norma tiene un impacto

de género

Negativo |:|

Nulo
Positivo |:|
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Es previsible una mayor movilidad de los ciudadanos euro-
OTROS IMPACTOS CONSI-

peos por motivos sanitarios. Ello sera favorable tanto para el
DERADOS

sector privado como para el publico si saben adaptarse a la

nueva situacion de liberalizacion.

OTRAS CONSIDERACIONES | Las previsiones expuestas se formulan sin antecedentes sufi-
cientes por la novedad del cambio. Por ello las cuantificacio-
nes pueden estar sometidas a variaciones notables. No obs-

tante en el aspecto econdmico son mas previsibles unas

consecuencias positivas que negativas

1l- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. MOTIVACION

El proyecto se justifica en la necesidad de incorporar al ordenamiento juridico es-
pafiol la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de
2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria.

Esta Directiva tiene como objetivo garantizar la movilidad de los pacientes de con-
formidad con los principios establecidos por el Tribunal de Justicia, establecer unas reglas
para facilitar su acceso a una asistencia sanitaria transfronteriza segura y de elevada cali-
dad en la Unién Europea, asi como y promover la cooperacién en materia de asistencia
sanitaria entre los Estados miembros, respetando plenamente responsabilidades de éstos
en la organizacién y prestacién de asistencia sanitaria.

La Directiva tiene también por objeto aclarar las relaciones de la asistencia sanita-
ria transfronteriza que regula, con el marco existente de coordinacion de los sistemas de
seguridad social contenido en los Reglamentos (CE) 883/2004 y 987/2009. Estos Regla-
mentos garantizan la proteccion sanitaria de los ciudadanos europeos cuando se mueven
por el espacio europeo, tanto en el caso de estancia temporal como permanente. Ahora

bien, los desplazamientos intencionados cuyo propdsito es recibir asistencia sanitaria fue-
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ra del Estado competente con el reembolso de los gastos por parte de éste, se contem-
plan de manera muy restringida.

Esta limitacién de los Reglamentos ha constituido una materia sobre la que ha ha-
bido numerosos pronunciamientos por parte del Tribunal de Justicia Europeo, que siem-
pre ha tenido un papel importante a la hora de definir y ampliar el derecho de los ciuda-
danos a tener cobertura sanitaria fuera de su Estado de aseguramiento. En estos casos ha
venido cuestionando si tal regulacién es acorde o no con los derechos vy libertades fun-
damentales proclamados en los Tratados de la Unidn, especialmente con la libre presta-
cion de servicios y la libre circulacién de mercancias.

La Directiva ha traido a una norma positiva lo que hasta ahora han sido sentencias
del Tribunal Europeo de Justicia y cubre situaciones y aspectos que no estan contempla-
dos o cubiertos por los Reglamentos. Se ha de aplicar por lo tanto sin perjuicio del exis-
tente marco de coordinacién de seguridad social establecido y no afecta a las prestacio-
nes que los actuales Reglamentos ya ofrecen a los ciudadanos.

Asi, mediante esta propuesta normativa de Real Decreto se pretende dar cumpli-
miento a lo establecido en la Directiva clarificando los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza y regulando las responsabilidades del Estado espafiol
en relacién con esa asistencia. Ademas se recoge un amplio marco de cooperacién entre
los Estados miembros de la Unidn Europea en materia de asistencia sanitaria.

Los colectivos afectados por esta regulacion son aquellos ciudadanos que reciban
o deseen recibir asistencia sanitaria en otros Estados de la Unién Europea y los ciudada-
nos de otros Estados que deseen solicitar o reciban asistencia sanitaria en Espaiia.

También afecta a los proveedores de asistencia sanitaria, tanto publicos como pri-
vados, puesto que la Directiva que se transpone no hace diferencia entre los que estan
vinculados a los sistemas de Seguridad Social y Sistemas Nacionales de Salud y los que no

lo estan, y cualquiera de ellos puede ser elegido por los pacientes.

2. OBJETIVOS

Este proyecto de real Decreto tiene los siguientes objetivos principales:
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a) Facilitar el acceso de los pacientes a una asistencia sanitaria transfronteriza sequra
y de alta calidad, incluyendo tanto la asistencia sanitaria prestada en otros Estados
miembros de la Union Europea a pacientes asegurados en Espafia como la asistencia sani-
taria prestada en Espaia a pacientes procedentes de otros Estados miembros.

A tal efecto:
19 Se establecen los principios generales y los derechos de los pacientes en relacién
con la asistencia sanitaria transfronteriza, de manera que esa prestacién de servicios sani-
tarios se otorgue en condiciones de calidad, seguridad y transparencia a través de meca-
nismos como la informacion, la posibilidad de presentar reclamaciones para pedir repara-
cién por la asistencia prestada, la continuidad del tratamiento y la proteccion de su dere-
cho a la intimidad.
20 Se presta una especial atencion a la informacion a facilitar a los pacientes, tanto a
través del Punto Nacional de Contacto como directamente por los propios proveedores
de la asistencia sanitaria, que les permita ejercitar sus derechos en relacién con la asis-
tencia sanitaria transfronteriza.
3¢ Se regulan las normas aplicables al reembolso de gastos contraidos en otros Esta-
dos por asegurados en Espaia. Se procede a determinar qué personas tienen derecho al
rembolso, qué gastos se consideran reembolsables, las tarifas aplicables y el procedimien-
to para solicitar y proceder al reembolso. En este sentido se reembolsara hasta la cuantia
gue se habria asumido si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en Espafia, sin exce-
der del coste real de la asistencia sanitaria efectivamente prestada. Los servicios cubiertos
son los definidos por el Sistema Nacional de Salud y las tarifas que se reembolsardn seran
las que se apliquen por éste.
49 Se establece un sistema de autorizacién previa para el reembolso de los gastos de
la asistencia sanitaria transfronteriza, los supuestos en los que se requerird la misma, el

procedimiento previsto y las posibles causas de denegacién de la autorizacion.

b) Permitir que los pacientes puedan optar entre la asistencia sanitaria transfronteri-
za que se regula en este real decreto y la que se establece, en el marco vigente de coordi-

nacion de los sistemas de seguridad social, por el Reglamento n2 883/2004 del Parlamen-
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to Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de
seguridad social.

A lo largo del real decreto se hacen continuas referencias al marco vigente de
coordinacion de los sistemas de seguridad social, con el fin de aclarar la relacién de cohe-
rencia entre esta reglamentacion, que seguira vigente, y la nueva regulacidon que supone
el presente real decreto, conforme a lo establecido en la Directiva 24/2011.

c) Facilitar la cooperacion con otros Estados miembros de la Unidn Europea en mate-
ria de asistencia sanitaria.

Para ello:

12 Se facilitara el intercambio de informacién con otros Estados miembros sobre el dere-
cho vy la aptitud para el ejercicio de los profesionales sanitarios.
22 Se asegurara el reconocimiento de las recetas médicas extendidas en otros Estados
miembros, para garantizar asi el adecuado seguimiento de la asistencia recibida en otro
Estado.
392 Se establecera el procedimiento correspondiente para que los centros del Sistema Na-
cional de Salud puedan pertenecer o colaborar con las Redes Europeas de Referencia, una
vez que la Comisidn Europea haya publicado los actos de implementacién de éstas.
42 Espaina formard parte de la Red europea de sanidad electrénica, de caracter volunta-
rio, para favorecer la cooperacion y el intercambio de informacidon con otros Estados
Miembros en este ambito.
592 |3 Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias participara como
miembro de la Red europea de evaluacion de las tecnologias sanitarias, para facilitar la
cooperacion y el intercambio de informacion cientifica entre los Estados.
62 Con el fin de desarrollar las capacidades de diagndstico y tratamiento de las enferme-
dades raras, se ofrecerd, a pacientes y profesionales sanitarios, la informacion disponible
para concienciarles de las herramientas existentes en Espafia y en la Unién Europea para
facilitar la practica clinica en relacidn con estas enfermedades.
3. ALTERNATIVAS

De conformidad con lo sefialado en el articulo 21 de la Directiva 2011/24/UE de 9 de
marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la asistencia

sanitaria transfronteriza, los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales,
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reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva antes del 25 de octubre de 2013.

Puesto que resulta preciso recoger lo establecido en la Directiva en una propuesta
normativa y siendo correcta la forma juridica de real decreto, se considera que no existe
otra solucidn alternativa para cumplir el mandato de la norma comunitaria precitada.

Ill.- CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1. CONTENIDO
El presente real decreto se ordena en veintisiete articulos estructurados en siete capitu-
los, seis disposiciones adicionales, tres disposiciones finales y dos anexos.

a) El CAPITULO | (articulos 1 a 4) recoge, bajo el epigrafe “Disposiciones genera-
les”, los 4 primeros articulos.

El articulo 1 determina el objeto del real decreto, que es triple: en primer lugar,
regular el derecho de los pacientes a una asistencia sanitaria transfronteriza segura y de
alta calidad; en segundo lugar, promover la cooperacidon en materia de asistencia sanita-
ria con otros Estados miembros; y en tercer lugar, regular el derecho de los pacientes a
optar entre la asistencia sanitaria transfronteriza a que se refiere este real decreto y la
gue se establece, en el marco vigente de coordinacion de los sistemas de seguridad social,
por el Reglamento n2 883/2004.

El articulo 2 se refiere a su ambito de aplicacion, sera aplicable a todo paciente
gue decida solicitar asistencia sanitaria en otro Estado miembro de la Unién Europea, con
independencia de cdmo se organice, se preste y se financie ésta.

Quedan excluidos de su dmbito de aplicacién los cuidados de larga duracidn, la
asignacion y trasplante de drganos, asi como los programas de vacunacién publica salvo
en lo relativo a la cooperacion entre Estados miembros.

El articulo 3 incluye las definiciones aplicables efectos de este real decreto: asis-
tencia sanitaria, asegurado, Estado miembro de afiliacidn, Estado miembro de tratamien-
to, asistencia sanitaria transfronteriza, profesional sanitario, proveedor de asistencia sani-
taria, paciente, medicamento, producto sanitario, alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales, receta, tecnologias sanitarias, historia clinica.

El articulo 4 establece los principios generales aplicables a la asistencia sanitaria

transfronteriza prestada en otros Estados miembros a pacientes asegurados en Espaiia.
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b) EI CAPITULO Il del real decreto recoge bajo el epigrafe “Garantias de los pacien-
tes en relacidn con la asistencia sanitaria transfronteriza” los articulos 5y 6.

El articulo 5 se refiere a la asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro a
pacientes asegurados en Espaiia

El articulo 6 se refiere a la asistencia sanitaria prestada en Espana a pacientes ase-
gurados en otros Estados miembro.

c) EI CAPITULO Ill del real decreto recoge bajo el epigrafe “Informacién sobre asis-
tencia sanitaria transfronteriza” articulos 7 a 9.

El articulo 7 se refiere al establecimiento del Punto Nacional de Contacto y a la
informacién que se facilitara a través del mismo.

El articulo 8 se refiere a la informacidn a facilitar por los proveedores de asistencia
sanitaria.

El articulo 9 se refiere al Seguro de responsabilidad civil que deben suscribir los
proveedores de asistencia sanitaria.

d) El CAPITULO IV del real decreto recoge bajo el epigrafe “Reembolso de los gas-
tos derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza” los articulos 10 a 14.

El articulo 10 recoge los principios generales para el reembolso de gastos.

El articulo 11 se refiere a las tarifas de reembolso aplicables a los pacientes asegu-
rados en Espafia que solicitan asistencia sanitaria en otro Estado miembro.

El articulo 12 se refiere a las tarifas aplicables a pacientes de otros Estados miem-
bros que solicitan asistencia sanitaria en Espafa.

El articulo 13 establece la publicidad de precios y tarifas.

El articulo 14 establece el procedimiento de reembolso.

e) El CAPITULO V del real decreto recoge bajo el epigrafe “Asistencia sanitaria que
requiere autorizacion previa” los articulos 15 a 17.

El articulo 15 se refiere al establecimiento de un sistema de autorizacién previa.

El articulo 16 establece el procedimiento de autorizacidn previa.

El articulo 17 recoge las causas de denegacidn de la autorizacién previa.

f) EI CAPITULO VI del real decreto recoge bajo el epigrafe “Cooperacién en materia

sanitaria” los articulos 18 a 24.
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El articulo 18 sirve de introduccidn a este capitulo sobre asistencia mutua y coope-
racion. En él se establece que Espaina cooperara con otros Estados miembros para facilitar
la prestacién de la asistencia sanitaria transfronteriza y colaborara en los dmbitos que se
recogen en este capitulo.

El articulo 19 se refiere al intercambio de informacién sobre profesionales sanita-
rios. Coherentemente con el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgen-
tes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones, se designa al Registro Estatal de Profesionales Sanitarios
como el érgano competente del Estado espafiol para informar sobre el derecho y la apti-
tud para el ejercicio de los profesionales sanitarios.

En el articulo 20 se regula el reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado
miembro. Asimismo, para dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 2011/24/EU y
en la Directiva de ejecucién 2012/52/UE de la Comisidn, de 20 de diciembre de 2012, por
la que se establecen medidas para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas ex-
pedidas en otro Estado miembro, se modifica el Real Decreto Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispensacién.

El articulo 21 se centra en las Redes Europeas de Referencia.

El articulo 22 se refiere a la informacidn en relacion con las enfermedades raras a
facilitar tanto a pacientes como a profesionales sanitarios.

El articulo 23 se refiere a la participacion de Espana en la Red voluntaria de sani-
dad electrénica de la Unidn Europea, asi como recoge los objetivos de esta red.

El articulo 24 se refiere a la participacién de Espaiia en la Red europea de evalua-
cion de tecnologias sanitarias, también de cardcter voluntario, asi como recoge los objeti-
vos de esta red.

h) El real decreto recoge cinco DISPOSICIONES ADICIONALES, cinco DISPOSICIONES
FINALES y dos ANEXOS.

La primera disposicion adicional trata sobre la aplicacion al INGESA de lo regulado
en el presente real en relacion con las Comunidades Auténomas, al tener atribuidas las
competencias en materia de asistencia sanitaria en las ciudades autdnomas de Ceuta y

Melilla.
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La segunda disposicion adicional establece que real decreto se aplicara sin perjui-
cio de lo establecido en una serie de disposiciones vigentes.

La tercera disposicion adicional establece la asistencia sanitaria transfronteriza en
regimenes especiales de funcionarios.

La cuarta disposicion adicional establece los informes a facilitar por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y las comunidades auténomas con el fin de pres-
tar asistencia sanitaria a la Comisién. para que lleve a cabo la evaluacién y elaboracion de
informes en aplicacién del articulo 20 de la Directiva 2011/24/UE.

La quinta disposicion adicional se refiere a la actualizacion de las prestaciones so-
metidas a autorizacion previa contenidas en el Anexo Il de este real decreto.

La primera disposicion final recoge la modificacion del Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion, con el fin de dar cum-
plimiento a lo dispuesto en la Directiva 2011/24/EU y en la Directiva de ejecucion
2012/52/UE de la Comisién, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medi-
das para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado
miembro.

La segunda disposicion final se refiere al titulo competencial al amparo del que se
dicta este real decreto.

La tercera disposicion final se refiere a la incorporacion al ordenamiento juridico
espanol, mediante el presente real decreto, de la Directiva 2011/24/UE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de
los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza.

La cuarta disposicion final se refiere a la habilitacion para el desarrollo normativo,
asi como para la modificacién de sus anexos, con el fin de adecuarlos al avance de los
conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa de la Unién Euro-
pea.

La quinta disposicion final se refiere a la entrada en vigor de este real decreto, en
el plazo de un mes desde de su publicacidn en el Boletin Oficial del Estado.

El Anexo | del real decreto recoge la documentacién preceptiva para el procedi-

miento de reembolso.
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El Anexo Il del real decreto recoge los servicios sanitarios sometidos a autorizacion

previa.
ANALISIS JURIDICO
a) Marco juridico existente

La proteccién sanitaria de los ciudadanos europeos cuando se mueven por el espacio
europeo viene regulada por el Reglamento (CE) n? 883/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril, sobre la coordinacidon de los sistemas de Seguridad social, y en
el Reglamento (CE) n2 987/2009, de 16 de septiembre, de aplicacion. Estos Reglamentos
son de aplicacidn directa en todos los Estados miembros de la Unién Europea.

La normativa comunitaria de seguridad social es un sistema de coordinacién. La orga-
nizacién de la seguridad social, y dentro de ella los servicios sanitarios y la atencion médi-
ca, sigue siendo responsabilidad de los Estados asi como el alcance de la proteccién publi-
ca. Lo que hacen las disposiciones comunitarias es establecer normas y principios comu-
nes, que todos los Estados deben respetar, a fin de garantizar la proteccion de los ciuda-
danos europeos que trabajan, residen o permanecen en otro Estado miembro. Se trata de
clarificar dénde y bajo qué condiciones esa asistencia a que se tiene derecho en el pais de
aseguramiento se puede tener en otro Estado, qué legislacion determinard dicha exten-
sion del derecho y quién cubrird los costes.

b) Antecedentes de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9
de marzo de 2011

La necesidad de una convivencia entre la libre prestacion de servicios y la adminis-
tracién de unos sistemas publicos de seguridad social provocé decisiones por parte del
Tribunal de Justicia Europeo con un enfoque expansivo, que terminaron dando origen a
un sistema de asistencia transfronteriza doble, al establecer procedimientos basados en
los Tratados y mantener por otra parte el procedimiento de coordinacidn existente a tra-
vés de los Reglamentos de Seguridad Social.

Ello propicié que se requiriera una intervencién normativa con la intencion, por
una parte, de mejorar la seguridad juridica relativa a las reglas de aplicacién de la libre
movilidad en servicios sanitarios y, por otra parte, de apoyar a los Estados miembros a
fomentar la cooperacidn entre ellos en algunos ambitos en materia de asistencia sanita-
ria.
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El primer intento de codificar la jurisprudencia establecida y regular un nuevo mo-
delo de organizacién ajeno a los Reglamentos de coordinacién se realizé con la propuesta
de Directiva relativa a los servicios en el mercado interior, que en su borrador inicial in-
cluia los servicios sanitarios, recogiendo la jurisprudencia sobre la asuncion de costes de
la asistencia prestada en otros Estados v lo relativo a la autorizacién previa. Sin embargo,
el Parlamento Europeo desaprobd este enfoque por la naturaleza especial de los servicios
sanitarios y finalmente quedaron excluidos de la Directiva 2006/123/CE de 12 de diciem-
bre.

Como consecuencia, en julio de 2008, la Comisién Europea presentd una iniciativa
legal separada para los servicios sanitarios, la propuesta de Directiva relativa a la aplica-
cion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza. El proceso
fue muy complejo, con mds de dos afios de debates intensos y deliberaciones, durante el
cual Espafia mantuvo su reserva general a las primeras propuestas.

A pesar de que Espaia siempre defendié la necesidad de una Directiva de servicios
sanitarios, sin embargo, el texto propuesto no respondia a las expectativas. Algunos de
los argumentos bdsicos por los que Espana no estaba satisfecha con la propuesta son los
siguientes:

1. El enfoque era demasiado restringido: La Directiva no deberia limitarse a abordar la
atencidn sanitaria transfronteriza, sino los servicios de salud en general.

2. Se priorizaba la libre circulacién sobre otras libertades, como la autonomia de los Es-
tados miembros para organizar sus sistemas sanitarios.

3. Se solapaba con la normativa comunitaria vigente en materia de coordinacién de sis-
temas de seguridad social y establecia dos sistemas paralelos de asistencia sanitaria
transfronteriza opcionales para los pacientes.

4. No se abordaban adecuadamente cuestiones fundamentales, tales como la prestacion
farmacéutica y otras, como la salud publica y los criterios de calidad de los servicios

sanitarios.
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Finalmente se aprobd la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asis-
tencia sanitaria transfronteriza, que entré en vigor el 24 de abril de 2011.

Su base juridica es doble. Por una parte, el articulo 168 del Tratado de Funcionamien-
to de la Unidn Europea (TFUE), segun el cual debe garantizarse un nivel elevado de pro-
teccién de la salud humana. Y por otra, el articulo 114 del TFUE, sobre mejora del funcio-
namiento del mercado interior y la libre circulacién de mercancias, personas y servicios.

c) Incorporacidn al ordenamiento juridico espaiol

1.- Plazos de transposicion:

La Directiva genera la obligacion de resultado de su incorporacion al ordenamiento juri-
dico interno. El plazo establecido para su transposicion expira el 25 de octubre de 2013.
2.- Rango de la norma de transposicion:

En base al mandato constitucional del articulo 43, el marco legal basico sanitario
ha establecido un modelo organizativo que garantiza unas prestaciones sanitarias de cali-
dad y hace efectivo un catdlogo de derechos de los pacientes. A ello responden la Ley
general de Sanidad 14/1986, de 25 de abril, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud y la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordena-
cion de las profesiones sanitarias. En estas normas y en las de desarrollo se regula lo rela-
tivo a la seguridad de los pacientes y la calidad en asistencia sanitaria.

La norma de transposicion tiene el rango de Real Decreto en cuanto que tiene un
caracter marcadamente técnico y funcional y asimismo incluye aspectos procedimentales
gue no estaban desarrollados en nuestra normativa.

El presente real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucién Espaiiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
en materia de bases y coordinacién general de la sanidad.

3.- Indicacidn y control de obligaciones periddicas contenidas en la norma comunitaria:

El articulo 20 de la Directiva 24/2011 dispone que la Comisién elaborara antes del
25 de octubre de 2015, y posteriormente cada tres afios, un informe sobre la aplicacién

de la Directiva y lo presentara al Parlamento Europeo y al Consejo.
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El informe incluird en particular informacion sobre los flujos de pacientes, la mag-
nitud financiera de la movilidad de los pacientes, la aplicacion de la limitacion del reem-
bolso, la autorizacién previa y el funcionamiento de las redes europeas de referencia y de
los puntos nacionales de contacto.

Los Estados miembros prestardn a la Comision asistencia y le facilitaran toda la in-
formacién disponible para que lleve a cabo la evaluacién y elabore los informes.

Con este fin, el Real Decreto de transposicién establece la obligacidn para el Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y para las Comunidades Auténomas de
facilitar periddicamente a la Comisién toda la informacion disponible que se requiera.

4.- Identificacion de obligaciones derivadas de la transposicion que puedan recaer en
competencias de las Comunidades Auténomas:

Las Comunidades Autdnomas, en virtud del articulo 148.1.212, han asumido com-
petencias en materia de sanidad como un medio de aproximar la gestidn a los ciudada-
nos. Por otro lado, la Directiva reconoce el derecho de los Estados a organizar sus siste-
mas sanitarios y la posible aplicacién de ésta al nivel regional.

Desde el primer momento se han identificado los aspectos de la transposicién que
inciden en la gestién de las Comunidades Auténomas, principalmente los referentes a la
calidad y seguridad en la asistencia, los procedimientos de reembolso, la autorizacién
previa, asi como la informacidn a facilitar a los ciudadanos a través del Punto Nacional de
Contacto y directamente por parte de los proveedores de asistencia sanitaria.

En este sentido, en el proceso de transposicion se ha mantenido un contacto con-
tinuo con las Comunidades Autonomas a través de reuniones periddicas de las Comisio-
nes correspondientes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

5.- Elaboracidn de las tablas de correspondencia
Ver anexo |.
2. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

a) Elaboracion

El real decreto se dicta a propuesta del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (Secretaria General de Sanidad y Consumo).

b) Informes preceptivos a solicitar por la Secretaria General Técnica
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El proyecto de real decreto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 24.1.b)

de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, debe someterse a los siguientes

informes:

c)

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Defensa.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Administra-
ciones Publicas.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Educacién, Culturay
Deporte.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Justicia.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Empleo y Seguridad So-
cial.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio del Interior.

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad y Servicios So-
ciales e Igualdad.

Informe del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.

Informe de los demas departamentos ministeriales.

Informe de la Agencia Espafola de Proteccién de Datos.

Informe de la Comisidn de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud.
Informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Dictamen del Consejo de Estado.

Otros informes a solicitar por la Secretaria General Técnica

El proyecto debe someterse, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 24.1.c)

de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, a audiencia de:

= |nstituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)

= Consejerias de Sanidad de todas las Comunidades Auténomas

= Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos

= Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

= Consejo General de Colegios de Odontdlogos y Estomatdlogos de Espafia

= Consejo General de Poddlogos

= Consejo General de Colegios Oficiales de Diplomados en Enfermeria

= Consejo General de Colegios de Fisioterapeutas

= Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios

» Consejo General de Colegios Oficiales de Opticos Optometristas

= Consejo General de Colegios de Logopedas

= Consejo de Colegios de Dietistas y Nutricionistas de la Comunidad de Castilla-
La Mancha

= Consejo General de Colegios de Psicdlogos

= Consejo General de Colegios Oficiales de Bidlogos y Bioquimicos

= Consejo General de Colegios Oficiales de Quimicos

= Colegio Oficial de Fisicos

= Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espafiolas (FACME)

= Sociedad Espafiola de Medicina General
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Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC)

Sociedad Espafola de Medicina Rural y Generalista (SEMERGEN)

Sociedad Espafola de Farmacéuticos de Atencidn Primaria

Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria

Federacién Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE)

Federacién Nacional de Clinicas Privadas (FNCP)

Confederacién Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (CNCHP)

Instituto para el Desarrollo e Integracidn de la Sanidad (IDIS)

Federacién Espaiola de Municipios y Provincias (FEMP)

Confederacién Espafnola de Organizaciones Empresariales (CEOE) (CEPYME)
Asociacion Empresarial del Seguro (UNESPA)

Asociacion de Mutuas de Accidentes de Trabajo (AMAT)

Asociacion Nacional de Entidades Preventivas Acreditadas (ANEPA)
Asociacion Nacional para la promocidn de la Excelencia en las Actividades Sani-
tarias Privadas (ANEASP)

Asociacion Nacional de Actividades Médicas y Odontolégicas de la Sanidad Pri-
vada (AMOSP)

Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFASS)

Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado (MUFACE)
Mutualidad General Judicial (MUJEJU)

Consejo de Consumidores y Usuarios

Organizacion de Consumidores y Usuarios (OCU)

Red Ciudadana del SNS

Federacién Espaiola de Enfermedades Raras (FEDER):

Comité Espaiol de Representantes de Personas con Discapacidad (CERMI)
Coalicién de Ciudadanos con Enfermedades Crénicas
Asociacioén de Alérgicos al Latex
Asociacién Nacional de Empresarios de la Industria Farmacéutica (FARMAIN-
DUSTRIA)
Asociacién Espafola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI)
Asociacioén Espafola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Farmacéuti-
cas Genéricas (AESEG)

Federacidén Nacional de Asociaciones de Mayoristas Distribuidores de Especia-
lidades Farmacéutica y Productos Parafarmacéuticos (FEDIFAR)
Asociacidn Espafiola de Bioempresas (ASEBIO)

Federacién Espainola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN)
Confederacién Espafola de Ortopedia (CEO)

Federacién Nacional de Empresarios de Ambulancias

Red Espanola de Agencias de Evaluacidén de Tecnologias y Prestaciones del SNS
Asociacion Nacional de Fabricantes de Productos de Dietética Infantil (ANDI)
Asociacion Espafiola de Fabricantes y Distribuidores de Productos de Nutricion
Enteral (AENE)

European Hospital and Healthcare Federation (HOPE)

Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA)

Colaboracién Cochrane Iberoamericana

Instituto Avedis Donabedian
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=  Asociacion espafiola de riesgos sanitarios (AEGRIS)

=  ADESLAS
= SANITAS
= AENOR

= |nstituto para el uso seguro de los medicamentos (ISMP Espafia)
=  Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Ver datos de contacto de estas entidades en el anexo Il.

IV__ANALISIS DE IMPACTOS

1. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS
a) Titulo competencial prevalente

La norma se adecua al orden constitucional de distribucion de competencias, siendo
dictada de acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafio-
la, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad.
b) Analisis de la participacién autonédmica en la elaboracion del proyecto

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad ha procurado impulsar la
participacién de las Comunidades Autédnomas en el procedimiento de elaboracion de este
Real Decreto.

Teniendo la intencidn de realizar la transposicién en un proceso de completa
transparencia y colaboraciéon con las Comunidades Auténomas, se remitié a éstas el cues-
tionario que la Comision Europea habia enviado a los Estados miembros para su contesta-
cion, con el objetivo de llegar a una mayor concrecién en las preguntas que afectaran al
ambito de competencias de las Comunidades.

Se identificaron los aspectos de la transposicion que inciden en la gestién de las
Comunidades Auténomas, principalmente los referentes a calidad y seguridad de la asis-
tencia, los procedimientos de reembolso, la autorizacién previa, asi como la informacién a
facilitar a los ciudadanos a través del Punto Nacional de Contacto y directamente por par-
te de los proveedores de asistencia sanitaria.

En este sentido, en el proceso de transposicion se ha mantenido un contacto continuo
con las Comunidades Auténomas a través de reuniones de los grupos de trabajo consti-
tuidos al efecto dentro de las Comisiones correspondientes del Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud, con el fin de llegar a posiciones comunes en estos ambitos.
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2.- IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

a) Impacto econdémico general

La Directiva y este Real Decreto que la transpone significan una amplia liberalizacién del
sector de los servicios sanitarios y por ello tendrd un impacto econdmico positivo.

La mayor movilidad y posibilidad de elecciéon asi como una mayor garantia en la calidad y

la seguridad son factores positivos para los usuarios y para el sector.

Para Espafia, dadas las caracteristicas de sus servicios sanitarios y su probado atractivo
turistico, puede significar un incremento notable en el flujo de ciudadanos europeos que
vengan a tratarse aqui bajo el principio (esta es una de las esencias de la Directiva) de
pagar primero y que les reembolsen en su estado de afiliacion. El saldo acreedor (bene-
cioso) que estos flujos supondran para nuestro pais resulta imposible de cuantificar en la

actualidad.

La otra cara de la moneda seria el flujo de ciudadanos espafioles que salgan pera ser asis-
tidos en Europa. Nuestro SNS no sélo tendra que hacer frente a estos reembolsos de gas-
tos (a través de los Servicios de Salud de las CCAA) sino que también se tendra que ade-

cuar a competir en calidad, seguridad y precios.
b) Efectos sobre la competencia en el mercado

La mayor liberalizacion significa mayor competencia. A ello tendrdn que adaptarse tanto
la sanidad publica como la privada en Espafia. Son retos significativos que se traducen en
oportunidades en un sector como el sanitario de notable crecimiento en una envejecida y
exigente Europa.

En el Real Decreto no se establecen nuevas limitaciones de la competencia.

Sin dejar de ser una parte esencial del Estado del Bienestar, la sanidad es contemplada en
la Directiva como un sector dinamico y competitivo del que se pretende una mayor aper-
tura y una mayor calidad.

c) Analisis de las cargas administrativas
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De conformidad con lo sefialado en el articulo 2.1.d) del Real Decreto 1083/2009,
el impacto econdmico y presupuestario de los proyectos normativos debe contener la
deteccidén y medicion de las cargas administrativas sobre los sectores, colectivos o agen-

tes afectados por esta norma.

A efectos de la presente memoria del anadlisis de impacto normativo, se consideran
cargas administrativas todas aquellas tareas de naturaleza administrativa que deben lle-
var a cabo las empresas y los ciudadanos para cumplir con las obligaciones derivadas del

proyecto de real decreto.
1. Cargas introducidas con el proyecto y su justificacion
A continuacién se expone la valoracién de las nuevas cargas administrativas

Estas nuevas cargas administrativas, que recaen sustancialmente sobre las personas
aseguradas ya sean espanolas o extranjeras residentes en Espafa, se circunscriben a la
necesidad de presentar una solicitud de reembolso de la asistencia recibida y/ o de solici-
tud de autorizacidn previa necesaria para aquellas prestaciones que se especifican en el
anexo |l de este borrador del RD, solicitudes que en una primera etapa podran realizarse
de forma presencial ante los centros que a dicho efecto destinen las CCAA pero que de-
seablemente deberian poderse hacer por via telematica, una vez lo permitan la adecua-

cion de los Sistemas de Informacidn.
12. Presentacion de solicitudes de reembolso de la asistencia sanitaria

Segun la informacidén sefialada en el apartado de impacto presupuestario, el nUmero
de personas que se prevé pueda resultar afectado por esta medida de reembolso, se es-

tima como méaximo en unas 5.000 personas anuales.

Esta carga administrativa se vera reducida al permitirse que la solicitud pueda ha-
cerse electronicamente, pues en términos de costes, cada solicitud pasaria de costar 80 €
(presencial) a 5 € (electrdnica). No obstante se asume que un 20% de casos no tendrian
acceso a la presentacién de solicitud electrdnica, por lo que deberia posibilitarse simulta-

neamente la solicitud presencial.
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La solicitud de reembolso deberd también acompafiarse de la presentacién pre-

sencial o telemdtica de diferentes documentos: facturas originales, informes clinicos, jus-

tificantes, etc..como esta recogido en el articulo 16. punto 2 del proyecto del RD

La presentacion de dichos documentos implica la incorporacion de nuevas cargas admi-

nistrativas a las que deberan sumarse las derivadas de la obligacién de conservar docu-

mentos.

Tipo de carga N2 Asegurados a | Valor unitario de | Importe
gue se aplica lacargaen€ en €/afio

Solicitud presencial de reembolso 1.000 80 80.000

Solicitud electrénica de reembolso 4.000 5 20.000

Presentaciéon convencional de docu- | 1.000 5

mentos y requisitos 5.000

Presentacién electrénica de documen- | 4.000 4

tos y requisitos 16.000

Obligacion de conservar documentos 5.000 20 100.000

TOTAL CARGAS POR REEMBOLSO 221.000

29, Presentacién de solicitudes de autorizacion previa

Segun la informacion sefialada anteriormente, el nimero de personas que se pre-

vé pueda resultar afectado por esta medida, se estima como maximo en un 15% del total

de la AST demandada, por lo que, a priori, afectaria a unas 750 personas al afio.

Esta carga administrativa se vera reducida al permitirse que la solicitud pueda ha-

cerse electrénicamente, pues en términos de costes, cada solicitud pasaria de costar 80 €

(presencial) a 5 € (electrénica). No obstante se asume que un 20% de casos no tendrian
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acceso a la presentacion de solicitud electrénica por lo que deberia posibilitarse simulta-

neamente la solicitud presencial.

La valoracion final de las cargas:

Tipo de carga N2 Asegurados a | Valor unitario | Importe en
gue se aplica de la cargaen € | €/afio

Solicitud presencial de reembolso 150 80 12.000

Solicitud electrénica de reembolso 600 5 3.000

TOTAL CARGAS PR. AUTORIZACION

PREVIA 15.000

El total de cargas administrativas introducidas derivadas de los procedimientos de

reembolso y autorizacién previa se estima en 236.000 €.

d) Impacto presupuestario:

Resulta muy dificil calcular la repercusion presupuestaria derivada de la aplicacion

de la Directiva de Asistencia Sanitaria Transfronteriza (DAST) en Espaiia, debido a la inde-

finicidn de:

* |os supuestos a incluir, es decir del alcance de la “asistencia hospitalaria” contem-

plada en la directiva y susceptible de autorizacion previa, ya que este tipo de asis-

tencia sera en principio la mas compleja.

* |os posibles flujos de poblacién afectada, por esta Directiva.

* la escasez y dispersion de la informacidn, tanto asistencial como poblacional, que

dificulta un calculo mas ajustado.

En este sentido, la estimacion que se ofrece tiene un caracter de minimo, en cuanto

al tipo de asistencia, ya que se basa en los datos de lista de espera quirurgica a realizar en

los hospitales del SNS. Esto supone que se incluyen procesos que no implican necesaria-
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mente internamiento, pero si el uso de quiréfanos hospitalarios y por tanto entran dentro
del concepto de asistencia hospitalaria, usado en los textos de la directiva.

No considera sin embargo la lista de espera de los llamados procedimientos diagnds-
ticos especializados, es decir que impliquen equipos de alta tecnologia e incluso interna-
mientos de al menos una noche para la preparacion o recuperacién del paciente.

Tampoco incluye valoracidn de las consultas y otros tipos de asistencia no hospitalaria
—que pueden tener una repercusién importante, como por ejemplo, procesos de rehabili-
tacion o tratamiento, o adquisicion de medicamentos- cuyo impacto parece inevitable en
aplicacién de la jurisprudencia de TEJ.

Tiene sin embargo un caracter maximo en cuanto al uso del “derecho” establecido
por la DAST, por parte de la poblacion afectada, es decir plantea que toda la poblacién en
lista de espera quirurgica se podria desplazar para recibir asistencia y deberia ser reem-
bolsada a costes espafioles.

Esto a su vez plantea la cuestion de los proveedores privados de asistencia sanitaria,
ya que, en los términos actuales de legislacion espafola y comunitaria —dando por aplica-
ble la DAST- un paciente espafol tendria derecho al reembolso de una intervencidon en
territorio europeo pero no al de una realizada por un hospital privado espafol. Esto su-
pondria una diferencia de trato con repercusiones econdmicas susceptibles de reclama-
cidn por ese sector de poblacidn espafiola que utiliza la asistencia sanitaria privada.

Asi pues, cabe examinar el impacto econdmico en el sistema sanitario publico espafiol
desde varios puntos de vista y considerando distintos colectivos de poblacién y caracteris-
ticas del mismo:

0 El efecto de la regulacion de un plazo maximo de atencidn que permitiria el des-

plazamiento a centros en el extranjero.

0 Los efectos econdmicos de una mayor presién sobre los recursos del SNS y las lis-
tas de espera y un incremento de los procedimientos de gestion necesarios.

1- Plazo de atencidn a la poblacion actualmente cubierta.

Puesto que un plazo maximo de atencidon quirurgica ya estd establecido en la gran

mayoria de los Servicios Sanitarios de las CCAA, se podria decir que este coste ya esta
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incorporado al SNS espafiol. Esto NO es cierto en la medida que existen mecanismos pre-
vistos en esa legislacidon por los que los procesos no atendidos se derivan
* bien a proveedores privados que han sido concertados por el sector publi-
co con, entre otros, ese objetivo.
* bien entre CCAA cuando sus recursos asistenciales resultan insuficientes
para cubrirlos. Esta es una de las previsiones por las que se instituyd el
Fondo de Cohesion Sanitaria para garantizar la igualdad de acceso a los
servicios sanitarios en un marco de equidad y cohesién del SNS.

Es importante sefalar que, en las dos situaciones, ya existen dotaciones presu-
puestarias a nivel estatal o autonémico para la cobertura de estos casos. Pero con la apli-
cacion de la DAST se podrian crear necesidades financieras fuera del marco definido, pa-
ra el SNS.

Como punto de partida objetivable, la situacién de la lista de espera quirurgica
(LEQ) en el Sistema Nacional de Salud, a fecha 30 de junio de 2012 segun la especialidad

se observa en la tabla
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Tabla 1:_ Pacientes en Lista de Espera Quirtirgica, en el Sistema Nacional de Sa-

lud. Ao 2.012

SITUACION DE LA LISTA DE ESPERA QUIRURGICA EN EL SNS i
DATOS A 30 DE JUNIO DE 2012

Distribucion por Especialidades

Total pacientes en | Num. Pacientes

espera estructural por Porcentaje mas de & | Tiempo medio de
ESPECIALIDADES {2) 1000 hakb. Meses espera (dias)
Cirugia General y de Digestivo 101322 233 788 TG
Ginecologia 25029 0,64 3,29 55
Oftalmologia 108134 276 946 G5
ORL 38.086 097 5,64 GB
Traumatologia 152102 388 13,62 a0
Urologia 38155 097 5086 63
Cirugia Cardiaca 3258 0,08 052 55
Angiclogia fCir. Vasoular 14120 036 5,05 e
Cirugia Maxdlofacial 7341 013 9,52 83
Cirugia Pediatrica 13.420 0,34 749 80
Cirugia Plastica 14687 037 13.22 101
Cirugia Tordcica 1.563 0,04 17,59 107
Meurocirugia 8920 023 13,28 111
Dematologia 10774 028 0,53 3B
TOTAL 536,911 11,82 5,40 76
Fuent=: Blsiera o Imomacion o Lists o Sspera el 5HE

(1] S Incluyen por primem ez datos de iodas las comunidades auttnomas

(21 En un Servici de Saiud ke daios ded fotal e LS ha shdo estimadcs 3 partr de oo procescs selsosionaccs/s pomentye de mas de sl meses y fempo e de mspeny
coemesmondan & dhos procascs

Hola: Rokua de serde - an ey adicdn mo s propordonan |as disnencias nespecio a periodos anberon=s debido a a #aia de comparabliidad (s= Inciues ura comunidad auddnoma ma:
Disponible en:

http://www.msps.es/estadEstudios/estadisticas/inforRecopilaciones/docs/LISTAS PUBLIC

ACION CI JUN12 18122012.pdf

De la anterior informacion se desprende que existe un total de 50.450 personas,
cuyo tiempo de espera superaba en ese momento los 180 dias, y por tanto podrian des-
plazarse al extranjero para ser atendidos.

Para estimar el coste que supone la asistencia quirurgica de los pacientes incluidos en
la LEQ con mds de 6 meses de espera (>180 dias) segun grupos de edad (menores de 65
afios y personas de 65 o mas afios), especialidades médicas o medico-quirurgicas y segun
el régimen de la intervencidn quirdrgica (dmbito hospitalario o régimen ambulatorio), se
han realizado los siguientes céalculos y asunciones:
1. Se han analizado los datos del CMBD de 2011 para saber la distribucién por grupos
de edad y segun el régimen de intervencion (de las altas hospitalarias a las que se les

ha asignado un GRD de tipo quirurgico y cuya especialidad de alta es una de las 14 si-
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guientes: Cirugia General y Digestivo, Obstetricia y Ginecologia, Oftalmologia, Otorri-
nolaringologia, Cirugia Ortopédica y Traumatologia, Urologia, Cirugia Cardiaca, Angio-
logia y C. vascular, Cirugia Pediatrica, Cirugia Plastica y Reparadora, Cirugia Toracica,
Neurocirugia y Dermatologia.

2. Se hainferido la distribucion encontrada en el CMBD a la LEQ, asumiendo que ésta se
comporta de la misma manera que la distribucién del CMBD.

3. Para los casos de LEQ de hospitales se ha calculado el coste utilizando los costes me-
dios por GRD-AP que han sido estimados para las altas hospitalarias registradas en el
CMBD para cada especialidad y grupo de edad. Se asume que los costes medios por
GRDs-AP son iguales independientemente del tamafio de hospital.

4. Para los casos de LEQ de procedimientos ambulatorios se ha calculado el coste utili-
zando como valor de referencia global medio para toda la poblacién y todas las espe-
cialidades 975 euros. Este valor ha sido estimado para el afo 2010 a partir de los da-
tos de una muestra representativa de hospitales. Se asume que el coste es igual para
todos los procedimientos e independiente de la edad.

5. Como los costes para hospitalizacion estan referidos a 2011 y para ambulatorizacién
estan referidos al 2010, en ambos casos se ha tenido en cuenta el IPC y el factor de-
flactor.

En las Tablas 2 y 3 se expone el nimero de pacientes potenciales usuarios de AST, por
especialidades y tramos de edad, y los costes estimados por especialidad y grupos etarios.

Tabla 2: .Pacientes en LEQ > 180 dias estimado en funcidn de las especialidades, el tipo

de régimen de la intervencion y para los dos grupos etarios

TOTAL poblacién
LEQ > 180 dias

< 65 afios 65 afiosy mas

Pacientes >180
dias LEQ

Pacientes > 180
dias LEQ

Pacientes > 180
dias LEQ

Pacientes > 180

dias LEQ Pacientes total LEQ

ESPECIALIDAD

D ) T D > 180 dias
Hospitalizacion Ambulatorizacion Hospitalizacién Ambulatorizacion

Cirugia General y Digestiva 3.083] 2.472) 1.846 573 7.974
Obstetricia y Ginecologia 467 260 52 24 803]
Oftalmologia 248 2377 304 7.300 10.229
Otorrinolaringologia 987 907 146 108 2.148
Traumatologia y C. Ortopédica 7.437 5217 6.452 1.610 20.716
Urologia 410 65 1] 526 344 1.931]
Cirugia Cardiaca 9 1] 18 2 30
Angiologia y Cirugia Vascular 316 40:1_.I 409 15%I 1.278]
Cirugia Maxilofacial 126 47 0| 39 64 699
Cirugia Pediatrica 488| 517 [o] [o] 1.005]
Cirugia Plastica y Reparadora 668| 737 212 325 1.942]
Cirugia Toracica 170 o) 105 [o] 275
Neurocirugia 859 89 386 29 1.363]
Dermatologia o) 34 1 22 57

Suma: 15.268| 14.133 10.496 10.553 50.450|
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Tabla 3: Coste estimado en funcién de las especialidades y el tipo de régimen de la in-

tervencion, para los dos grupos etarios.

< 65 afios

Coste > 180 dias

Coste > 180 dias

65 afiosy mas

Coste > 180 dias

Coste >180 dias

TOTAL poblacién
LEQ > 180 dias

Coste total LEQ >

ESPECIALIDAD LEQ LEQ LEQ LEQ 180 dias
Hospitalizacion Ambulatorizacion Hospitalizacion Ambulatorizacion
Cirugia General y Digestiva 23.999.437 2.587.871 21.619.826 599.858 48.806.992
Obstetricia y Ginecologia 10.476.561 272.187 1.138.910 25.125 11.912.783]
Oftalmologia 1.383.676 2.488.418 2.454.547 7.642.175 13.968.816
Otorrinolaringologia 6.879.112 949.514 1.239.945 113.062 9.181.633]
Traumatologia y C. Ortopédica 40.035.311 5.461.538, 104.130.155 1.685.466 151.312.470
Urologia 2.323.641 681.515 3.359.339 360.124 6.724.619|
Cirugia Cardiaca 89.708 1.047 177.809 2.094 270.658
Angiologia y Cirugia Vascular 1.660.687 419.796 2.073.281 159.125 4.312.889
Cirugia Maxilofacial 1.889.279 492.030 683.182 67.000 3.131.491
Cirugia Pediatrica 2.024.769 541.234 0] [0] 2.566.003
Cirugia Plastica y Reparadora 3.830.66 3| 771.546 1.128.303 340.234 6.070.746
Cirugia Toracica 691.802 0 812.647 0 1.504.449
Neurocirugia 5.069.169 93.172 3.414.332 30.359 8.607.032
Dermatologia 0 35.594 5.450 23.031 64.075
Suma: 100.353.815 14.795.462 142.237.726 11.047.653 268.434.656

Utilizando los costes medios por especialidad para cada uno de los tipos de asis-
tencia y estratos de edad se obtiene el coste estimado de atender, por vias distintas a las
actuales, a esos pacientes, considerando los costes medios resefiados, como tarifas de
reembolso.

Por tanto, si los pacientes espafioles o residentes y afiliados en Espafia, al serles
notificada una demora de mas de 180 dias para su atencidn quirurgica en hospitales es-
pafoles, solicitasen autorizacién previa para desplazarse a paises europeos en busca de
asistencia sanitaria, el impacto econdmico en coste adicional para el SNS superaria los
268 millones de euros a coste de 2013.

2- Poblacidn extranjera residente
La poblacion extranjera, procedente de la Unidn Europea empadronada en Espafia

segun la ultima revisién del Padrén continuo, a 1 Enero 2013 (INE) era la siguiente:
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Datos de la estadistica del Padrén continuo. Datos provisionales a 1 de enero de 2013

Extranjeros residentes (empadronados) en Espafia INE

Ambos sexos

65 afos
Total 0-14 afios 15-44 afios  45-64 aflos mas
UNION EUROPEA
TOTAL ESPANA 2.352.978 274.198 1.244.552 551.096 283.132

y

Un total superior a los 2 millones de personas, de los cuales unos 283.000 tienen
65 0 mas afios que podemos asimilar a pensionistas, lo que sin ser totalmente cierto es
la medida mas aproximada que puede obtenerse de datos poblacionales.

Una parte de estos pacientes, podria generar un nimero mayor de desplazamien-
tos (a su pais de origen?) y probablemente también una parte de estos pacientes estén en
LEQ que superen los 180 dias, pero incluso considerando este supuesto, no es previsible
qgue se incremente significativamente el impacto anteriormente referido por encontrarse
estas personas, entre los 50.450 anteriormente comentados, ya que la informacién agre-
gada obtenida corresponde al total de asegurados que estan en LEQ, sin que resulte posi-
ble precisar que porcentaje de ellos son extranjeros y cual nacionales

Segun el Informe sobre afiliacion de extranjeros a la Seguridad Social, en Marzo
2.013, del total de 1.384.474 extranjeros afiliados, 605.481 (317.940 hombres y 287.540

mujeres) son ciudadanos de la Unién Europea, segun se desprende de la Tabla 3.
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Tabla 3: Afiliacién de extranjeros a la Seguridad Social. Distribucidn por regimenes

AFILIACION DE EXTRANJEROS
DISTRIBUCION POR REGIMENES

Media Marzo 2013

Ll General o ¢ agrario O AUTONOMOS  MAR CARBON  TOTAL
GENERAL (1) Hogar
DE LA UNION
. 371.383 83176 45008 . .

EUROPEA 499.568 104.655 903 354  605.481

DE PAISES NO
884.907 571.801 129815 183.290 110.208 3.534 8 998.657

UNION EUROPEA

TOTAL 1.384.474 943.184 212.992 228.299 214.863 4.437 363 1.604.138

EXTRANJEROS

(1) No se incluyen los afiliados de los Sistemas Especiales Agrario y Hogar

La no inclusién de este colectivo en los célculos previos se justifica incluso si consi-
deramos que esta poblacion esta protegida por normas de extensidon de cobertura de
alguna CCAA en particular. Ello no le daria derecho a buscar la asistencia susceptible de
autorizacion previa con la normativa vigente, lo que si seria posible en la DAST, en ausen-
cia de otros requisitos de registro anteriormente requeridos, para los ciudadanos de la
UE.

3- Poblacidén extranjera atendida por el SNS

No existen datos homogéneos que permitan establecer cuantos pacientes extran-
jeros son atendidos por el SNS. Los ofrecidos por el conjunto minimo basico de datos al
alta hospitalaria (CMBD) desde el SNS no son comparables con los resultantes de la factu-
racion internacional ofrecidos por el INSS, debido a que no existe una conexién clara en-
tre el concepto “formulario de facturacion” manejado por el INSS y el alta hospitalaria
considerado en el CMBD. Pese a estas dificultades, se constata que el importe global de la
facturacién anual resulta muy aproximado al coste de la asistencia hospitalaria, calculado
a partir de los datos del CMBD, y los datos del Grupo de Contabilidad Analitica Hospitala-
ria del Consejo Interterritorial del SNS.

4- Estimacion de costes directos de la transposicion de la DAST.

El conjunto de las situaciones consideradas nos ofrece el posible coste directo de

la aplicacién de la DAST, valorando el flujo de pacientes espafioles o residentes en Espaia

que podrian buscar atencidn en otros estados. En este método de valoracidn subyace la
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hipotesis de que el posible flujo de pacientes de otros estados de la UE hacia Espafia, no
originaria en principio una aportacion de recursos al SNS puesto que el mantenimiento de
una lista de espera semejante a la actual implicaria que por cada persona que se incorpo-
rara a ella daria lugar a una nuevas peticion o situacion objetiva de solicitud de atencion
fuera del SNS que habria de ser compensada a su vez a los costes calculados por especia-
lidades en el mismo.

Se debe mantener especial atencién a que la atencién a ciudadanos de otros pai-
ses que soliciten asistencia en Centros del Sistema Nacional de Salud, no conlleve un in-
cremento en la demora en la atencién en dicho centro, con el correspondiente deterioro
de la situacién que se traduciria en un coste no valorable en términos monetarios sino de
pérdida de confianza y eficacia del sistema. De hecho el tiempo de espera es una de las
principales preocupaciones y causa de quejas de los ciudadanos espanoles respecto al
funcionamiento del SNS (Encuesta Nacional de Salud y Barémetro sanitario 2011)
Valoracion de la asistencia que se presta en los hospitales publicos

(Escala 1-10)

El equipamiento y a * 7.01

tecnologia médica

Los cuidados de [T T—

enfermeria 744

La informacidn clinica 7.38

Los cuidados médicos 7,35

- [T —
Los consejos sobre 728

habitos saludables
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El impacto presupuestario, por otro lado, exige valorar los costes de implantacién
de este proyecto de RD . Sin embargo, es necesario subrayar que, mucho mas alld de es-
tos analisis, este proyecto viene a garantizar el derecho de los ciudadanos europeos a la
asistencia sanitaria en el Espacio Europeo, con cargo al pais de origen, a través de la aten-
cién sanitaria transfronteriza de las personas aseguradas, lo cual es un logro social sin
precedentes, largamente reclamado por el TEJ,

En resumen, la valoracién del impacto econdmico directo seria la derivada de la
atencién a un volumen de pacientes imposible de estimar en el momento actual, pero
gue aun considerando todos los supuestos de asistencia transfronteriza ya comentados,
no superaria los 50.000 pacientes estimando un coste de 268 millones a euros de 2013.

La adecuada gestién de la informacion derivada de la AST requiere la modificacion
y ajuste de la pagina web del MSSI para establecer el punto nacional de contacto, que
deberd presentarse al menos en dos idiomas (espafiol e inglés) en su etapa inicial y resul-
tar accesible a personas con discapacidad.

También se precisara agilizar la gestion mediante procesos mecanizados e infor-
matizados que permitan gestionar los procesos de reembolso y autorizacidn previa, para
lo cual serd preciso implementar y/o modificar y/o complementar los sistemas de infor-
macion ya existentes en el MSS| y en otras Administraciones.

Se contempla la puesta en marcha de un Punto Nacional de Contacto que facilite
informacién tanto a los asegurados en nuestro pais como a los asegurados en otros Esta-

dos miembros que estén interesados en recibir asistencia sanitaria transfronteriza.
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El sistema de informacién a los ciudadanos va a tener como principal herramienta
de comunicacion una seccion especifica de la Web del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, cuya informacidn se actualizara de forma continua, adaptandose a las

nuevas demandas informativas.

Esta herramienta se complementa con la posibilidad de comunicarse con el punto

nacional de contacto a través de correo electrénico, teléfono y presencial.

Dado que se manejan estimaciones en torno al 1% de los presupuestos sanitarios
publicos, esto podria trasladarse a una estimacion de un de incremento entre el 1-10 %
de demanda de informacién que recibira la unidad administrativa en la que se ubicara el

Punto Nacional de Contacto.

En la actualidad dicha unidad recibe anualmente una demanda de informacién re-
lacionada con servicios sanitarios y cartera de servicios de 3.000 consultas (datos prome-
dios ultimos ejercicios). De ellos el 55% se recibe via telefénica, el 35% via correo y el 10%
via presencial. En base a estos datos y dado que muchas consultas tendran su origen en
ciudadanos asegurados en otros Estados miembros, se estima que estas consultas se rea-
lizardn mayoritariamente via telefénica y a través de correo electrdnico. Es por ello que
suponiendo que se produzca un incremento en una horquilla del 1 al 10% de las deman-
das en este apartado esto supone una estimacion desde entre 30 a 300 consultas anuales
gue pueden ser asumidas por la dotacion actual del servicio de informacidon administrati-

va, que estara apoyada por otras unidades competentes en la materia.

No obstante se requerira una adecuacion de las tecnologias de informacién y co-
municacién, un andlisis de viabilidad de la informatizacién de la gestion, el disefio del sis-
tema de informacion y un estudio piloto y traduccidn al inglés de la Web del Punto Na-
cional de Contacto asi como adaptacién de las Webs que proporciones informacion de las

diferentes Administraciones competentes

El coste estimado de la adecuacidon de las tecnologias de informacion y comuni-
cacion, se estima en 700.000 Euros
Se requeriria establecer nuevas tareas administrativas a desarrollar en las diferen-

tes CCAA, como consecuencia de la aplicacion de este proyecto de RD, y asi mismo seran
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necesarios mecanismos de coordinacién. Surgiran gastos derivados de estas nuevas com-
petencias, tareas y procedimientos y se producird un incremento de la carga de trabajo
especialmente en las Unidades competentes para gestionar los procedimientos de reem-
bolso y autorizacién previa asi como en las Unidades de informacién presencial, si las hu-
biese, siendo presumiblemente necesario llevar a cabo actividades de formacion en rela-
cién a la atencion personalizada.
El coste derivado de las nuevas tareas administrativas a desarrollar a nivel periférico se
estima en 4 millones de Euros

Es posible que se precise asignar a ciertas unidades mas recursos humanos para la
gestion de la AST, caso que la misma sea solicitada por un nimero mayor de ciudadanos
gue los estimados en esta memoria

Dado que nuestro pais es receptor de turismo, resulta previsible que pueda incre-
mentarse la demanda de asistencia sanitaria por esta causa, siendo dificil una estimacion
del impacto econdmico que puedan suponer dichos ingresos, cuando se aplique la AST,
aunque en principio en el marco de la Directiva la asistencia a extranjeros asegurados en
otros paises no deberia suponer un coste adicional, pues el ciudadano paga el importe de
la prestacion y esta le es posteriormente reembolsada. S6lo cabria pues imputar gastos
derivados de la necesaria gestion de esta prestacidn, en el caso de que el nimero de ciu-
dadanos que optasen por AST en nuestro pais fuese muy elevado, lo que a priori parece
poco probable, ya que los flujos de ciudadanos Europeos hacia nuestro pais, en el marco
de la AST vendrdn fundamentalmente de los paises limitrofes, Francia y Portugal o de los
paises fundamentalmente emisores de turismo, Reino Unido, Alemania y Francia. El nu-
mero de ciudadanos Europeos que han visitado nuestro pais segun datos del INE se refle-

janenlaTabla4
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Tabla 4. Poblacidn turista por pais de origen en 2011

TURISMO RECEPTOR 2011 (P) INE

Reino Unido 24%
13.611.003
Alemania 9.030.69716%
Francia 8.498.43015%
Italia 3.766.5977%

Paises Bajos  2.776.0585%

Portugal 1.787.7053%
Bélgica 1.779.0733%
Suiza 1.373.6432%

Segln datos de gasto real de asistencia sanitaria internacional, en el Espacio Euro-
peo, proporcionados por el INSS en el afio 2.012 se han generado cargos por un valor
aproximados de 123 millones de Euros y pagos por valor de 50 millones de Euros, con un
saldo neto resultante de 73 millones de Euros, en aplicacion de los Reglamentos Comuni-
tarios.

La prestacidn de asistencia sanitaria a ciudadanos asegurados en otros Estados de la
UE y del Espacio Econdmico Europeo ha generado unos ingresos netos por cuota global
estimados en 345 millones de Euros en el afio 2.010, siendo imposible concretar en la
actualidad, que parte de este colectivo se desplazaria a su pais de origen solicitando el
reembolso de las prestaciones.

5- Costes indirectos

Para mantener, para no empeorar al menos, la situacion de la LEQ actual pode-
mos calcular un coste de gestidn clinica y administrativa de la poblacion que se puede
incorporar a las listas de espera con el objetivo de obtener una autorizacién previa ya sea
esta expresa o tacita por el transcurso de los tiempos maximos regulados.

Existen algunos otros factores de dificil cuantificacién que pueden influir en el im-

pacto econdmico de la directiva, incrementando estas cifras, presionando sobre el volu-
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men de poblacién incluida en las listas de espera del SNS, y costes derivados de la coordi-
nacion con los diferentes Servicios de Salud de las CCAA.

Por otra parte, no se debe ignorar que la AST pueda tener un impacto positivo en
la red de asistencia privada de nuestro pais.

6- Impacto de gasto derivado de la aplicacion

También es dificil de cuantificar el volumen de poblacién europea que pueda pre-
tender su asistencia sanitaria en Espafia, pero con las mismas consideraciones tenidas en
cuenta en el cdlculo de costes indirectos y aunque, segln se dijo, el saldo neto de reem-
bolsos sea cero es indudable que su “llegada” —légicamente en igualdad de condiciones
que los ciudadanos espafioles- estaria incrementando la necesidad de recursos necesarios
para la gestion del SNS y de sus listas de espera, manteniéndolas en limites aceptables.

Atendiendo a lo expuesto en los apartados anteriores, el coste total a asumir por
parte del MSSI a raiz de la puesta en marcha de la Directiva de asistencia transfronteriza
se estimaria con caracter “maximo” en cuanto al uso del derecho (50.000 personas), pero
un cdlculo mas realista, deberia basarse en que nuestro SNS ofrece una asistencia sanita-
ria de calidad a la que el ciudadano asegurado en nuestro pais, no renuncia, pese a las
listas de espera, por lo que no seria previsible que las personas optasen por la AST, en
otro pais de la UE, teniendo que sufragar los costes derivados de la misma y debiendo
hacer frente a los gastos conexos, maxime en el momento de crisis econdmica por el que
atravesamos.

Por esta razén y, aunque desconocemos cual pueda ser el movimiento real de pa-
cientes, en virtud de la DAST, seria asumible la asuncién de que de la poblacién con dere-
cho a la AST, sélo optarian por esta modalidad de asistencia un 10% de los ciudadanos
con derecho potencial a la misma (unas 5.000 personas) con lo que el coste estimado se
reduciria notablemente, minimizandose el impacto de la aplicacion de este proyecto de
RD.

Resulta de todo punto imposible una estimacion, a priori, del impacto de las pres-
taciones que se ofertarian en Atencidén Primaria, ni tampoco de las prestaciones de la
cartera comun suplementaria (farmacia proétesis, dietéticos y transporte sanitario no ur-
gente). Para paliar esta repercusién en el impacto, en la estimacidon global del impacto se

incrementa entre un 2% vy un 2,5% los costes directos de la asistencia,
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Costes directos de la asistencia a 5.000 personas + | 27.500.000
incremento por prestaciones de primaria y cartera

suplementaria

Costes de adecuacion de TIC 700.000

Costes derivados nuevas tareas administrativas 4.000.000

Saldos resultantes de la asistencia a extranjeros de | O

la UE por DAST

TOTAL 32.200.000

El impacto presupuestario resultante de la Aplicacion de la Asistencia Sanitaria
Transfronteriza se estima en unos 32.millones de Euros, derivados de los desplazamien-
tos de los asegurados en Espaia para recibir atencién sanitaria en otros paises de la UE,
ya que el flujo de pacientes extranjeros que acudan a nuestro pais, no supone un impacto
econdémico significativo en el gasto del SNS, puesto que serd reembolsado y en todo caso
como ya se ha comentado puede suponer un impacto positivo en los ingresos del circuito
de asistencia sanitaria privada
De este impacto presupuestario la mayor parte (27,5 millones de euros) seran con cargo a
las CCAA en sus partidas de asistencia sanitaria. También serian las CCAA las que se bene-
ficiarian de los ingresos por los flujos de ciudadanos europeos que acudan a su asistencia

sanitaria.

La Administracién del Estado tan sélo tendria un impacto presupuestario de 4,7 millones

de euros por adecuacién de sus tecnologias de informacion y por tareas administrativas.
IMPACTO POR RAZON DE GENERO

El proyecto de real decreto no distingue su aplicacion para hombres y mujeres. Por
tanto, no tiene incidencia en materia de igualdad de oportunidades.

En consecuencia, el impacto por razén de género del proyecto de real decreto es nulo.

20.6.2013
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