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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

1331 Real decreto 81/2014, do 7 de febreiro, polo que se establecen normas para
garantir a asistencia sanitaria transfronteiriza, e polo que se modifica o Real
decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de
dispensacion.

A Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de marzo
de 2011, relativa a aplicacién dos dereitos dos pacientes na asistencia sanitaria
transfronteiriza, ten como obxectivos garantir a mobilidade dos pacientes, establecer
unhas regras para facilitar o seu acceso a unha asistencia sanitaria segura e de alta
calidade na Unién Europea, e promover a cooperacion en materia de asistencia sanitaria
entre os Estados membros, respectando plenamente as responsabilidades destes na
organizacion e prestacion desa asistencia. Tan pronto como se adopten os instrumentos
xuridicos correspondentes, a Directiva 2011/24/UE aplicarase, igualmente, aos Estados
parte do Espazo Econdémico Europeo.

A directiva aplicarase a aqueles pacientes que decidan solicitar asistencia sanitaria
nun Estado membro que non sexa o de afiliacion.

A base xuridica en que se apoia é dobre. Por unha parte, o artigo 168 do Tratado de
funcionamento da Unién Europea (TFUE), segundo o cal debe garantirse un nivel elevado
de proteccion da saude humana e, por outra, o artigo 114 do TFUE, sobre mellora do
funcionamento do mercado interior e a libre circulacién de mercadorias, persoas e
servizos. Por iso, na sUa parte expositiva saliéntase que os sistemas sanitarios da Unién
Europea, constituindo un compofiente esencial do alto nivel de proteccién social, forman
parte tamén do marco mais amplo de servizos de interese xeral e, por tanto, a asistencia
sanitaria non esta excluida do ambito do principio fundamental da libre prestacion de
servizos.

O espirito da directiva é garantir a mobilidade do paciente, e para iso fai posible a
liberdade de eleccidén deste e oponse a calquera tipo de discriminaciéon por razén de
nacionalidade. Todo isto en lifia coa consideracién da asistencia sanitaria como un servizo
que sempre mantefa a garantia dun alto nivel de proteccién da saide humana.

Un aspecto esencial da directiva € que as suas exixencias non constitien nin unha
nova regulacion dos sistemas sanitarios nin unha modificacion substancial deles, ainda
que a partir de agora se presente un novo escenario de atencion sanitaria na Union
Europea. Proclamase o respecto pleno as diferenzas dos sistemas nacionais de asistencia
sanitaria e as responsabilidades dos Estados membros, en canto a organizacion e a
prestacion de servizos sanitarios, e recofiécese a liberdade para estruturar os seus
propios sistemas de asistencia sanitaria e de seguridade social.

A directiva ten tamén por obxecto aclarar as relacidons da asistencia sanitaria
transfronteiriza que regula, co marco existente de coordinacién dos sistemas de
seguridade social contido no Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 29 de abril de 2004, sobre a coordinacion dos sistemas de seguridade
social, € no Regulamento (CE) n.° 987/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16
de setembro de 2009, polo que se adoptan as normas de aplicacion do Regulamento
(CE) n.° 883/2004, sobre a coordinacion dos sistemas de seguridade social.

Ambos os instrumentos coinciden amplamente nos seus ambitos subxectivos e
obxectivos de aplicacién. A diferenza practica mais notable é que, consonte a directiva, os
pacientes anticiparan os pagamentos da asistencia sanitaria recibida, que se
reembolsaran posteriormente segundo os casos; mentres que no ambito dos
regulamentos non existe esta obrigacidn con caracter xeral. Outra diferenza destacada é
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que a directiva é aplicable a todos os provedores de asistencia sanitaria, sexan publicos
ou privados, mentres que os regulamentos coordinan sé sistemas de seguridade social.

O nucleo da directiva, xunto coas garantias de informacién e de acceso a unha
asistencia sanitaria segura e de alta calidade, e a cooperacion en materia de asistencia
sanitaria entre os Estados membros, € a regulacion que fai do reembolso dos gastos e da
autorizacion previa aos asegurados. Estas figuras xa tefien a sua regulacién no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004, pero cunha amplitude e un
enfoque moi diferentes.

A asuncion dos gastos derivados da asistencia sanitaria transfronteiriza polos Estados
obrigados a iso ten como limite a contia que teria asumido tal Estado se a asistencia
sanitaria se prestase no seu territorio, sen exceder o custo real da asistencia efectivamente
prestada. Estes gastos de reembolso fixaranse cun procedemento transparente de
calculo, baseado en criterios obxectivos, non discriminatorios e cofiecidos de anteman.

Tan so6 por razéns imperiosas de interese xeral poderan limitarse as normas de
reembolso, restrinxindo ao que sexa necesario e proporcionado, sen que constitia un
medio de discriminacion aleatoria ou un obstaculo inxustificado a libre circulacion das
persoas, dos bens e dos servizos.

No noso pais tefien dereito ao reembolso dos gastos derivados de asistencia sanitaria
transfronteiriza as persoas aseguradas conforme a lexislaciéon espafiola e os seus
beneficiarios, asi como as persoas respecto das cales Espafia € competente para
conceder a autorizacidon previa necesaria para un tratamento programado, conforme os
regulamentos comunitarios de Seguridade Social.

O Estado espaiiol, como Estado membro de afiliacion, garante o reembolso dos
gastos a que tefia dereito un asegurado que recibise asistencia sanitaria transfronteiriza,
e a Administracién sanitaria competente en Espafia sera a obrigada a asumir tal
reembolso. Na regulacion do reembolso de gastos e autorizacidn previa, a opcidn elixida
neste real decreto € a mais coherente co noso Sistema Nacional de Saude.

O reembolso dos gastos limitase a asistencia sanitaria establecida na carteira comun
de servizos do Sistema Nacional de Saude e, de ser o caso, na carteira complementaria
da comunidade auténoma correspondente. Como é l6xico, exixense as mesmas
condicions e tramites que se imporian se a asistencia sanitaria a prestasen en territorio
nacional os correspondentes servizos sanitarios asignados.

O libre dereito a opcién sanitaria transfronteiriza sé se limita nun nimero reducido do
espectro de prestacidons sanitarias posibles, que son as que se someten a unha
autorizacién previa. Esta supdén un mecanismo que, ademais de permitir a adecuada
planificacion pola autoridade sanitaria competente, ofrece garantias ao paciente para
asegurar que cofece de anteman se a asistencia sanitaria, e as condiciéons en que se
solicita, estaria incluida na carteira de servizos para poder ser reembolsada.

Ao Estado espafol, como Estado membro de tratamento, correspdndelle ser
responsable e impulsor duns determinados niveis de calidade e seguranza na atencion
sanitaria, asi como garantir a existencia de mecanismos de reclamacion e reparacién dos
posibles danos derivados da asistencia sanitaria recibida, e facilitar o intercambio da
informacion que garanta a continuidade asistencial tanto para os seus cidadans como
para os cidadans comunitarios en xeral.

Isto compleméntase cunha ampla politica de informacién, con altos niveis de
transparencia, que se concreta no establecemento do «punto nacional de contacto»,
posto que para que os pacientes poidan exercer o seu dereito a asistencia sanitaria
transfronteiriza na practica é necesario que dispofian de informaciéon adecuada sobre os
seus aspectos esenciais.

En canto ao intercambio de informacién sobre profesionais sanitarios, deberase
garantir informacion sobre o dereito a exercer e a sla suspension ou inhabilitacion.

A directiva incorpora, ademais, unha epigrafe dedicada a cooperacion en materia
sanitaria que inclie o recofiecemento de receitas, as redes europeas de referencia, as
enfermidades raras, a sanidade electronica e a avaliacion das tecnoloxias sanitarias.
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En Espafia, o artigo 43 da Constitucion proporciona o marco legal basico sanitario
que permitiu establecer o modelo organizativo que garante unhas prestacions sanitarias
de calidade e fai efectivo un catalogo de dereitos dos pacientes. A iso responden a Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, a Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica
reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigacions en materia de
informacion e documentacion clinica, a Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacion
das profesiéns sanitarias, e a Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do
Sistema Nacional de Saude. Nestas normas e nas de desenvolvemento definese o
catalogo de dereitos dos usuarios do Sistema Nacional de Saude e incldese o relativo a
seguranza dos pacientes e a calidade da asistencia sanitaria.

O novo marco da directiva significa, en sintese, un incremento das garantias de
calidade e seguranza para os pacientes-usuarios, pero tamén a introduciéon da
liberalizacion no sector, 0 que comporta unha oportunidade para a sanidade privada e un
reto para o sector sanitario publico que, en calquera caso, deben respectar os valores
esenciais de universalidade, acceso a unha atencion sanitaria de elevada calidade,
equidade e solidariedade, para os pacientes e cidadans con independencia do seu Estado
membro de afiliacion. Os servizos de saude das comunidades auténomas deberan facer
fronte, por un lado, ao posible incremento de pacientes provenientes doutros Estados
membros e, por outro, deberan de reembolsar os gastos dos afiliados que decidan ser
atendidos noutro Estado da Union.

Este real decreto ordénase en vinte e catro artigos estruturados en seis capitulos,
sete disposicidns adicionais, unha disposicion transitoria, cinco disposiciéns derradeiras e
dous anexos.

O capitulo | recolle as disposicidns xerais, o obxecto e o ambito de aplicacién, do cal
quedan excluidos os coidados de longa duracién, a asignacion e transplante de 6rganos,
asi como os programas de vacinacién publica, sen prexuizo da cooperacion entre Espafia
e os demais Estados membros nesta materia, asi como as definicions aplicables.

O capitulo 1l determina as garantias para o acceso a unha asistencia sanitaria
transfronteiriza segura e de calidade, tanto en relacién cos cidadans cuxo Estado membro
de afiliaciéon é Espafia, que soliciten asistencia noutro Estado da Unién Europea, coma os
pacientes cuxo Estado de afiliacion é outro Estado membro, que soliciten asistencia por
provedores publicos ou privados no noso pais, a través de mecanismos como a
informacion, as reclamaciéns para pedir reparacion de eventuais danos, a continuidade
do tratamento e a proteccién da intimidade con respecto ao tratamento.

O capitulo Il refirese a informacién que facilitara, accesible e actualizada, o punto
nacional de contacto, que se establece e regula co fin de garantir informacion aos
pacientes cuxo Estado membro de afiliacion é Espafia e aos pacientes con outro Estado
membro de afiliacion que desexen asistencia en Espafia. Asi mesmo, refirese a
informacién que deberan facilitar os provedores de asistencia sanitaria no noso pais,
relativa as suas ofertas de servizo, acreditacion, calidade e seguranza, dispofiibilidade,
prezos e garantias necesarias para cubrir a responsabilidade por eventuais danos.

O capitulo IV recolle as disposicions relativas ao reembolso dos gastos derivados da
asistencia sanitaria transfronteiriza, incluindo os principios xerais para o reembolso de
gastos, as tarifas de reembolso aplicables e o procedemento establecido para o levar a
cabo.

O capitulo V dedicase a asistencia sanitaria que require autorizacion previa, incluindo
o procedemento de solicitude e as causas de denegacion.

O capitulo VI refirese a cooperacion entre Espafia e os demais Estados membros en
materia sanitaria nos seguintes ambitos: informacion sobre profesionais sanitarios,
recofiecemento de receitas expedidas noutro Estado membro, redes europeas de
referencia, enfermidades raras, sanidade electronica e avaliaciéon das tecnoloxias
sanitarias.

No referente ao intercambio de informacion sobre profesionais sanitarios, designanse
competentes para informar sobre o dereito a exercer e a suspensién ou inhabilitacion
para o exercicio dos profesionais sanitarios o érgano do Ministerio de Sanidade, Servizos
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Sociais e Igualdade encargado da organizacion e xestion do Rexistro estatal de
profesionais sanitarios, as consellerias de Sanidade das comunidades auténomas e os
consellos xerais dos colexios profesionais sanitarios, no ambito das stias competencias.
Neste ultimo caso s6 cando unha lei estableza, para os profesionais, a obrigaciéon de
estar colexiados para exercer actividades profesionais ou profesions sanitarias. Todo iso
se realizara a través do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, para
garantir a coordinacion da informacion que se remita, e que esta sexa coincidente coa do
Rexistro estatal de profesionais sanitarios.

Na disposicion derradeira primeira modificanse determinadas disposiciéns do Real
decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion,
para dar cumprimento ao disposto na Directiva 2011/24/UE, do 9 de marzo de 2011, e na
Directiva de execucion 2012/52/UE da Comisioén, do 20 de decembro de 2012, pola que
se establecen medidas para facilitar o recofiecemento das receitas médicas expedidas
noutro Estado membro.

Por ultimo, nos anexos recollense a documentacion para o procedemento de
reembolso e as prestacidns sanitarias sometidas a autorizacién previa.

Este real decreto incorpora ao ordenamento xuridico interno a Directiva 2011/24/UE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de marzo de 2011, relativa a aplicacion dos
dereitos dos pacientes na asistencia sanitaria transfronteiriza, e a Directiva de execucién
2012/52/UE da Comisién, do 20 de decembro de 2012, pola que se establecen medidas
para facilitar o recofiecemento das receitas médicas expedidas noutro Estado membro.

No proceso de elaboracion desta norma foron consultadas as comunidades
auténomas e cidades de Ceuta e Melilla e someteuse ao pleno do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude e ao seu comité consultivo. Deuse audiencia aos sectores
afectados e tamén se consultaron as mutualidades administrativas de funcionarios civis
do Estado, das forzas armadas e do persoal ao servizo da Administracion de xustiza, asi
como se someteu a informe da Axencia Espafola de Proteccion de Datos. Asi mesmo,
consultouse a Comisién interministerial para o estudo dos asuntos con transcendencia
orzamentaria para o equilibrio financeiro do Sistema Nacional de Saude ou implicaciéns
econodmicas significativas.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion xeral
da sanidade. Exceptliase do anterior a modificacion do Real decreto 1718/2010, do 17 de
decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion, que leva a cabo a disposicion
derradeira primeira, a cal se ampara na competencia estatal para ditar a lexislacién sobre
produtos farmacéuticos.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros, na sua reunion do
dia 7 de febreiro de 2014,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto establecer as normas para facilitar o acceso a unha
asistencia sanitaria transfronteiriza segura e de alta calidade, asi como promover a
cooperacién en materia de asistencia sanitaria entre Espafia e os demais Estados
membros da Unidon Europea.

A presente disposicion non afecta os dereitos dos pacientes establecidos no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004, sobre a coordinacién dos
sistemas de seguridade social, e polo Regulamento (CE) n.° 987/2009, do 16 de setembro
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de 2009, polo que se adoptan as normas de aplicacion do Regulamento (CE) n.°
883/2004. Cando resulten aplicables as disposicidons sobre a asistencia sanitaria
transfronteiriza previstas nos ditos regulamentos, este real decreto non sera aplicable,
salvo que o paciente solicite expresamente a sua aplicacion.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto sera de aplicacion a prestacion de asistencia sanitaria
transfronteiriza definida no artigo 3, con independencia de como se organice, se preste e
se financie esta.

2. Estan excluidos do seu ambito de aplicacion:

a) Os servizos no ambito dos coidados de longa duracién cuxa finalidade sexa
axudar a quen requiran asistencia a hora de realizar tarefas rutineiras e diarias;

b) A asignacién de 6rganos e o acceso a estes con fins de transplante;

c) Os programas de vacinacion publica contra as enfermidades infecciosas que
tefAan por finalidade exclusiva a proteccién da saude da poboacion no territorio espafiol e
que estean suxeitas a medidas especificas de planificacidon e execucion sen prexuizo do
relativo a cooperaciéon entre Espafia e os demais Estados membros no ambito da Unién
Europea.

3. Odisposto neste real decreto non afectara as disposicions relativas a organizacién
e ao financiamento da asistencia sanitaria en situacidons que non gardan relaciéon coa
asistencia sanitaria transfronteiriza.

En particular, ningunha das disposicions deste real decreto obrigara a reembolsar aos
pacientes os gastos derivados da asistencia sanitaria que lles sexa prestada por
provedores sanitarios establecidos no territorio nacional que se encontren féra do marco
normativo de planificacion e de dereitos do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 3. Definiciéns.
Para os efectos deste real decreto, entenderase por:

1. «Asistencia sanitaria»: os servizos relacionados coa saude prestados por un
profesional sanitario a pacientes para avaliar, manter ou restablecer o seu estado de
saude, incluida a prescricidon, dispensacion e provision de medicamentos, produtos
sanitarios e alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiais.

2. «Asistencia sanitaria transfronteiriza»: a asistencia sanitaria prestada ou receitada
nun Estado membro distinto do Estado membro de afiliacion.

3. «Aseguradoy:

a) Segundo o artigo 2 do Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 29 de abril de 2004, sobre a coordinacion dos sistemas de seguridade
social, as persoas que sexan nacionais dun Estado membro, apatridas ou refuxiados
residentes en un Estado membro, que estean ou estivesen suxeitas a lexislacion dun ou
de varios Estados membros, asi como os membros da familia e os supérstites dos
anteriores, e os supérstites das persoas que estivesen suxeitas a lexislacién dun ou de
varios Estados membros, calquera que sexa a nacionalidade de tales persoas, cando os
ditos supérstites sexan nacionais dun dos Estados membros ou apatridas ou refuxiados
que residan nun dos Estados membros.

Todo o anterior, sempre que reunan as condicions requiridas pola lexislaciéon do
Estado membro competente consonte o titulo Il do Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29
de abril de 2004, para ter dereito as prestaciéns de asistencia sanitaria.

b) Os nacionais dun terceiro pais que estean incluidos no Regulamento (CE) n.°
859/2003 do Consello, do 14 de maio de 2003, polo que se amplian as disposiciéns do
Regulamento (CEE) n.° 1408/71 e do Regulamento (CEE) n.° 574/72 aos nacionais de
terceiros paises que, debido unicamente a sua nacionalidade, non estean cubertos por
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aquelas, ou no Regulamento (UE) n.° 1231/2010, do Parlamento Europeo e do Consello,
do 24 de novembro de 2010, polo que se amplia a aplicacion do Regulamento (CE) n.°
883/2004 e do Regulamento (CE) n.° 987/2009 aos nacionais de terceiros paises que,
debido unicamente a sua nacionalidade, non estean cubertos por estes ou que relnan
as condicions da lexislaciéon do Estado membro de afiliaciéon para ter dereito as
prestacions.

4. «Estado membro de afiliacion»:

a) Para as persoas a que se fai referencia na alinea 3.a), o Estado membro que é
competente para conceder ao asegurado unha autorizacion previa para recibir un
tratamento adecuado féra do Estado membro de residencia, de conformidade co
Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004, e co Regulamento (CE) n.°
987/2009, do 16 de setembro de 2009.

b) Para as persoas incluidas na alinea 3.b), o Estado membro que é competente
para conceder ao asegurado unha autorizacion previa para recibir un tratamento noutro
Estado membro de conformidade co Regulamento (CE) n° 859/2003, do 14 de maio de
2003, ou co Regulamento (UE) n.° 1231/2010, do 24 de novembro de 2010. De non ser
competente ningun Estado membro de conformidade cos citados regulamentos, o Estado
membro de afiliaciéon sera aquel en que estea asegurada a persoa ou o Estado onde esta
tefia dereito as prestacions por enfermidade consonte a lexislacion dese Estado membro.

5. «Estado membro de tratamento»: aquel en cuxo territorio se preste a asistencia
sanitaria ao paciente. No caso da telemedicina, a asistencia sanitaria considerarase
prestada no Estado membro onde estea establecido o provedor.

6. «Administracién sanitaria competente»: a Administracién publica sanitaria que
tefia ao seu cargo a prestacion de asistencia sanitaria do asegurado e, en materia de
financiamento publico de medicamentos e produtos sanitarios que se inclian na
prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, o Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade.

7. «Profesional sanitario»: toda persoa considerada como tal pola lexislacién do
Estado membro de tratamento. No caso de Espafa, todo aquel con capacidade legal para
exercer unha profesion sanitaria titulada e regulada, de acordo co disposto na Lei
44/2003, do 21 de novembro, de ordenacion das profesidns sanitarias, e a disposicion
adicional sétima da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica.

8. «Provedor de asistencia sanitaria»: toda persoa fisica ou xuridica que preste
legalmente asistencia sanitaria no territorio dun Estado membro. No caso de Espafia, os
centros, servizos ou unidades asistenciais e establecementos sanitarios autorizados,
catalogados e rexistrados segundo o Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, polo que
se establecen as bases xerais sobre autorizacion de centros, servizos e establecementos
sanitarios.

9. «Paciente»: toda persoa fisica que reciba ou desexe recibir asistencia sanitaria
nun Estado membro.

10. «Medicamento»: de conformidade co artigo 8 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, toda substancia ou
combinacién de substancias que se presente como posuidora de propiedades para o
tratamento ou prevencion de enfermidades en seres humanos, ou que se poida usar, ou
administrar a seres humanos co fin de restaurar, corrixir ou modificar as funciéns
fisioléxicas exercendo unha accion farmacoldxica, inmunoldxica ou metabdlica, ou de
establecer un diagndstico médico.

11. «Produto sanitario»: de conformidade co artigo 8 da Lei 29/2006, do 26 de xullo,
de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, calquera instrumento,
dispositivo, equipamento, programa informatico, material ou outro artigo, utilizado sé ou en
combinacion, incluidos os programas informaticos destinados polo seu fabricante a
finalidades especificas de diagnéstico e/ou terapia e que interveian no seu bo
funcionamento, destinado polo fabricante a ser utilizado en seres humanos con fins de:
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1.° Diagnéstico, prevencion, control, tratamento ou alivio dunha enfermidade,

2.° Diagndstico, control, tratamento, alivio ou compensaciéon dunha lesiéon ou dunha
deficiencia,

3.° Investigacion, substituciéon ou modificacion da anatomia ou dun proceso
fisioloxico,

4.° Regulacion da concepcion,

€ que non exerza a accion principal que se desexe obter no interior ou na superficie
do corpo humano por medios farmacoléxicos, inmunoléxicos nin metabdlicos, pero a cuxa
funcién poidan contribuir tales medios.

12. «Receita»: o documento onde se prescriba un tratamento cun medicamento ou
un produto sanitario expedido por quen exerce unha profesién sanitaria regulada, cando
estea legalmente facultado para iso no Estado membro en que fose expedida. No caso de
Espafa, a expedida por quen exerce unha profesidon sanitaria regulada, cando estea
legalmente facultado para iso, de conformidade co disposto no artigo 4 do Real decreto
1837/2008, do 8 de novembro, polo que se incorporan ao ordenamento xuridico espafiol
a Directiva 2005/36/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 7 de setembro de 2005,
e a Directiva 2006/100/CE do Consello, do 20 de novembro de 2006, relativas ao
recofiecemento de cualificaciéns profesionais, asi como a determinados aspectos do
exercicio da profesion de avogado.

13. «Tecnoloxias sanitarias»: un medicamento, produto sanitario ou procedementos
medicos ou cirurxicos, asi como as medidas para a prevencion, o diagndstico ou o
tratamento de enfermidades utilizados na asistencia sanitaria.

14. «Historia clinica ou historial médico»: conxunto de documentos, calquera que
sexa o seu formato, que contén os datos, valoracions e informacions de calquera indole
sobre a situacién e a evolucion clinica dun paciente ao longo do proceso asistencial. No
caso de Espafia, réxese polo disposto na Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica
reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigaciéns en materia de
informacion e documentacion clinica.

Artigo 4.  Principios xerais da asistencia sanitaria transfronteiriza.

A asistencia sanitaria transfronteiriza prestarase de conformidade coa normativa do
Estado membro de tratamento, incluidas as normas e directrices sobre calidade e
seguranza, e coa lexislacion da Unién Europea en materia de normas de seguranza,
tendo en conta os principios de universalidade, acceso a unha atencién de elevada
calidade, equidade e solidariedade.

Cando a atencion sanitaria se preste en Espana a pacientes cuxo Estado de afiliacién
sexa outro Estado membro, aplicarase, asi mesmo, o principio de non discriminacion por
razén de nacionalidade.

CAPITULO I

Garantias en relacién coa asistencia sanitaria transfronteiriza

Artigo 5. Asistencia sanitaria prestada noutro Estado membro a pacientes cuxo Estado
de afiliacion é Espanha.

1. Os gastos derivados da asistencia sanitaria que se preste noutro Estado membro
a un paciente cuxo Estado de afiliacién sexa Espafa seran custeados polo paciente e o
seu reembolso efectuarase de acordo coas condiciéns e requisitos previstos neste real
decreto, sempre que non sexa de aplicacién o Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de
abril de 2004, ou que, mesmo séndoo, asi o solicite o paciente.

2. O punto nacional de contacto regulado no artigo 7 subministrara a informacién
necesaria para que os pacientes poidan exercer os seus dereitos a asistencia sanitaria
transfronteiriza. Estes tamén se poderan dirixir ao punto nacional de contacto do Estado
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membro de tratamento. Asi mesmo, facilitarase o acceso & informacion relativa aos
dereitos derivados do Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004.

3. Para favorecer a continuidade da atencion sanitaria, garantiraselle ao paciente
que reciba atencion sanitaria noutro Estado membro:

a) Adisponibilidade dunha copia, no soporte adecuado, dos informes clinicos e dos
resultados de probas diagndsticas e/ou procedementos terapéuticos, difundindose o
procedemento para o seu acceso. Desde as administracions publicas promoverase o
acceso electronico a documentacion clinica por medio dos sistemas de informacién
dispostos para tal efecto polo ordenamento xuridico.

b) O seguimento sanitario en Espafia tras recibir a atencion sanitaria, de igual forma
que se a asistencia recibida noutro Estado membro se prestase en Espaia.

c) A cooperacién con outros Estados membros no intercambio da informacion
oportuna que garanta a continuidade asistencial. Neste sentido, terase en conta o
artigo 23 en materia de sanidade electronica. No citado intercambio de informacion,
Espana aplicara os estandares nacionais, europeos e internacionais de comunicacion da
historia clinica electrénica ou dos seus compofentes.

d) As garantias de seguranza no tratamento de datos establecidas na lexislacién
espafiola en materia de proteccion de datos de caracter persoal.

Artigo 6. Asistencia sanitaria prestada en Espafa a pacientes cuxo Estado de afiliacién
sexa outro Estado membro.

Sen prexuizo dos dereitos conferidos polo Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de
abril de 2004, e polo Regulamento (CE) n.° 987/2009, do 16 de setembro de 2009, os
pacientes cuxo Estado de afiliacion sexa outro Estado membro teran as seguintes
garantias en relacion coa asistencia sanitaria que lles sexa prestada, en aplicacion deste
real decreto, en Espanfia:

1. Facilitarase a informacién necesaria para exercer o dereito a asistencia sanitaria
transfronteiriza a través do punto nacional de contacto de Espafia e os provedores de
asistencia sanitaria.

2. Facilitarase o acceso aos procedementos e mecanismos de reclamacion
establecidos, para solicitar reparacién de danos como consecuencia da asistencia
sanitaria recibida, de acordo co ordenamento xuridico espaniol.

3. Garantirase, co fin de favorecer a continuidade da atencion sanitaria:

a) Adisponibilidade dunha copia, no soporte adecuado, dos informes clinicos e dos
resultados de probas diagnosticas e/ou procedementos terapéuticos ao paciente,
difundindose o procedemento para o seu acceso. Desde as administraciéns publicas
promoverase 0 acceso electrénico 4 documentacion clinica por medio dos sistemas de
informacion dispostos para tal efecto polo ordenamento xuridico.

b) A cooperacion con outros Estados membros no intercambio da informacion
oportuna que garanta a continuidade asistencial. Neste sentido, terase en conta o artigo
23 en materia de sanidade electréonica. No citado intercambio de informacion, Espaia
aplicara os estandares nacionais, europeos € internacionais de comunicacién da historia
clinica electrénica ou dos seus compofientes.

c) A proteccion do dereito a intimidade con respecto ao tratamento dos datos
persoais e de saude, de conformidade coa Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal, e coa Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica
reguladora da autonomia do paciente e de dereitos e obrigacions en materia de
informacion e documentacion clinica.

4. A aplicacion do principio de non discriminacion por razén da nacionalidade, entre
os pacientes doutros Estados membros e os pacientes cuxo Estado de afiliacion sexa
Espana.
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Sen prexuizo do anterior, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
logo de informe do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, podera
establecer condicidns respecto ao acceso ao tratamento en Espafa dos cidadans cuxo
Estado de afiliacion sexa outro Estado membro, cando sexan necesarias e proporcionadas
para garantir o acceso suficiente e permanente & asistencia sanitaria ofertada polos
servizos autondmicos de saude. Asi mesmo, deben estar xustificadas por razéns
imperiosas de interese xeral, especialmente pola necesidade de planificacion para
garantir unha gama equilibrada de tratamentos de elevada calidade, ou pola vontade de
asegurar un uso racional dos recursos financeiros, técnicos e humanos. As medidas que
se adopten seran valoradas previamente pola Comision Europea e publicadas polo punto
nacional de contacto para que poidan ser cofiecidas de anteman polos pacientes doutros
Estados.

CAPITULO Il

Informacion sobre asistencia sanitaria transfronteiriza

Artigo 7. Punto nacional de contacto.

1. Co fin de facilitar a informacioén necesaria na materia prevista neste real decreto,
establécese un punto nacional de contacto na unidade administrativa responsable da
informacion ao cidadan do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

2. O punto nacional de contacto cooperara coa Comisién Europea e cos puntos
nacionais de contacto doutros Estados membros e facilitara aos cidadans que o soliciten
os datos de contacto destes.

3. A actividade do punto nacional de contacto sera complementada coa actividade
informativa das unidades responsables das comunidades auténomas, do Instituto
Nacional de Xestion Sanitaria e das mutualidades de funcionarios, no ambito das suas
competencias.

Ademais, o punto nacional de contacto podera requirir informacion das organizaciéns
de pacientes, das organizaciéns profesionais, dos provedores de asistencia sanitaria de
caracter privado e dos organismos e entidades de seguros sanitarios.

Todas as unidades, organizaciéns e entidades mencionadas nos dous paragrafos
anteriores proporcionaran ao punto nacional de contacto calquera informacién solicitada
para o adecuado cumprimento das suas funcions.

4. O punto nacional de contacto facilitara aos pacientes cuxo Estado de afiliacion é
Espafa e aos profesionais que o soliciten informacién sobre os dereitos dos pacientes en
relacion coa recepcion de asistencia sanitaria transfronteiriza.

En particular, informara sobre:

a) As condicions de reembolso dos gastos.

b) Os procedementos para acceder a asistencia sanitaria transfronteiriza e para
determinar o seu alcance e contido, en particular a asistencia sanitaria que requira
autorizacion previa, segundo o establecido no anexo Il, asi como a informacion relativa ao
sistema de autorizacion previa.

c) Os procedementos para formular reclamacions ou solicitar reparacién de danos,
cando o paciente considere que non se respectaron os seus dereitos, conforme o disposto
neste real decreto.

d) Os elementos que de acordo co disposto na lexislacién europea deben figurar
nas receitas expedidas nun Estado membro e dispensadas noutro.

A informacion relativa & asistencia sanitaria transfronteiriza distinguira claramente
entre os dereitos recofiecidos aos pacientes en virtude deste real decreto e os derivados
dos regulamentos comunitarios de coordinacion de sistemas de seguridade social.

5. O punto nacional de contacto facilitara aos pacientes cuxo Estado de afiliacion é
outro Estado membro informacién relativa a asistencia sanitaria en Espafia.
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En particular, informara sobre:

a) Os provedores de asistencia sanitaria, incluindo, se a solicitan, informacioén sobre
o dereito dun provedor especifico a prestar asistencia sanitaria e das posibles restricions
na sua practica.

b) As normas e directrices de calidade e seguranza establecidas en Espafa,
incluidas as disposicions sobre supervisién e avaliacion dos provedores de asistencia
sanitaria, e informacién sobre cales deles estan sometidos a estas normas e directrices.

c) Informacion sobre a accesibilidade dos hospitais para as persoas con
discapacidade.

d) Informacion sobre os dereitos dos pacientes e os procedementos para presentar
reclamacions, os mecanismos para solicitar reparaciéon de danos, asi como as opcions
xuridicas e administrativas dispofibles para a resolucion de litixios derivados da asistencia
sanitaria transfronteiriza, de conformidade co previsto no ordenamento xuridico espafiol.

e) Os elementos que a teor do disposto na lexislacién europea deben figurar nas
receitas expedidas nun Estado membro e dispensadas noutro.

6. A informacién a que se refire este artigo sera facilmente accesible e estara
dispoiiible na paxina web do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, con
formatos accesibles as persoas con discapacidade. Esta informacién manterase
actualizada.

Artigo 8. Informacion que deberéan facilitar os provedores de asistencia sanitaria.

1. O provedor de asistencia sanitaria facilitara ao cidadan, usuario e paciente,
informacion sobre a sua localizacion, organigrama, oferta de servizos, a actividade anual,
os indicadores de calidade do centro, a sua acreditacion ou certificacidon respecto a
sistemas de calidade como o sistema de formacion sanitaria especializada, o dos centros,
servizos e unidades de referencia, sistemas de acreditaciéon da comunidade auténoma,
sistemas de xestidén da calidade ou certificacions respecto a normas UNE/CEN/ISO ou
outras.

2. Ainformacioén da oferta de servizos do provedor de asistencia sanitaria incluira a
descricion das caracteristicas organizativas dos servizos e unidades, o conxunto de
procedementos e técnicas sanitarias e o estado da lista de espera.

3. O provedor de asistencia sanitaria facilitara as aclaracions e axudas de indole
practica que o usuario demande sobre procedemento ou tramite de acceso, horario de
funcionamento, documentacion ou condiciéns administrativas e/ou asistenciais que debe
cumprir o paciente para acceder aos servizos incluidos na oferta, condiciéns de visita e
acompafamento do paciente e condicions de accesibilidade para persoas con
discapacidade.

4. Na informacién que facilite o provedor de asistencia sanitaria especificarase, ao
menos en castelan e na lingua oficial da comunidade auténoma correspondente, a/s
lingua/s en que se presta a atencion sanitaria.

5. O provedor de asistencia sanitaria expora de forma visible, nas zonas de acceso,
a informacion, sempre coincidente coa da autorizacion sanitaria e rexistro, sobre o tipo de
centro e denominacion, e a relacion de unidades que integran a oferta asistencial
autorizada, de acordo co Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, e coa normativa
autondmica que regule esta materia.

6. O provedor de asistencia sanitaria debera facilitar ao paciente a informacién
adecuada que lle permita elixir, con pleno cofiecemento de causa, entre as opciéns de
tratamento ou alternativas asistenciais. Tamén lle facilitara, cando o solicite, informacion
acerca dos resultados cofiecidos destas opcions na practica xeral e no propio centro.

7. O provedor de asistencia sanitaria garantira ao paciente a dispofiibilidade dunha
copia da sua historia clinica que permita a continuidade da prestacién da asistencia dos
pacientes atendidos que procedan doutros Estados membros e que requiran seguimento
dentro do ambito da asistencia sanitaria transfronteiriza.
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8. O provedor de asistencia sanitaria dispora dunha lista actualizada de prezos
adaptada a sua oferta de servizos, a disposicién dos cidadans, e facilitara informacién
clara sobre facturas.

Artigo 9. Responsabilidade dos provedores de asistencia sanitaria.

1. Os profesionais sanitarios que exerzan no ambito da asistencia sanitaria privada,
asi como as persoas xuridicas ou entidades de titularidade privada que presten calquera
clase de servizos sanitarios, estan obrigados a subscribir o oportuno seguro de
responsabilidade, un aval ou outra garantia financeira que cubra as indemnizacioéns que
poidan derivar dun eventual dano as persoas causado con ocasion da prestacion de tal
asistencia ou servizos, de acordo co disposto no artigo 46 da Lei 44/2003, do 21 de
novembro, de ordenacion das profesions sanitarias.

2. No ambito da asistencia sanitaria publica, sera de aplicacion o réxime de
responsabilidade previsto no titulo X da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administracions publicas e do procedemento administrativo comun. Non
obstante, a Administracion sanitaria de cada comunidade autbnoma podera subscribir e
manter os oportunos contratos de seguro, avais ou garantias financeiras que incluan
tanto a responsabilidade civil do servizo publico de saude e dos seus traballadores como
a responsabilidade patrimonial deste.

3. En todos os casos, o provedor de asistencia sanitaria esta obrigado a facilitar ao
usuario dos servizos, cando asi lle sexa requirido por este, a oportuna informacion
respecto a cobertura do seu seguro de responsabilidade profesional, ou doutros medios
de proteccién persoal ou colectiva que posua, en relacion coa sua responsabilidade
profesional.

CAPITULO IV

Reembolso dos gastos derivados da asistencia sanitaria transfronteiriza

Artigo 10. Principios xerais para o reembolso de gastos.

1. Os gastos aboados por un asegurado cuxo Estado de afiliacién é Espaia, que
recibise asistencia sanitaria transfronteiriza, seran reembolsados pola Administracion
sanitaria competente que corresponda, de conformidade co artigo 14, sempre que esa
asistencia sanitaria figure entre as prestacions a que o asegurado ten dereito segundo a
carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude ou, de ser o caso, a carteira
complementaria da comunidade auténoma correspondente, sen prexuizo do disposto no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004.

2. Non obstante o disposto no numero anterior, o reembolso estara suxeito as
seguintes excepcions:

a) Para os titulares dunha pensién e os membros da sua familia que residen en Espana,
se a asistencia sanitaria € a cargo dun Estado membro que figura no anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004, e que recofiecese, de
conformidade coas disposiciéns do citado regulamento, os dereitos as prestacions
sanitarias para esas persoas cando estean no seu territorio. Neste caso, ese Estado
proporcionaralles a asistencia sanitaria e correra cos gastos correspondentes consonte a
sUa lexislacion e nas mesmas condicidns que se residisen nese Estado membro.

b) Se a asistencia sanitaria prestada non esta suxeita a autorizacion previa segundo
o establecido neste real decreto nin se presta de conformidade co Regulamento (CE) n.°
883/2004, do 29 de abril de 2004, e se presta no territorio do Estado membro que, en
virtude do mencionado regulamento, é en ultima instancia responsable do reembolso dos
gastos, os gastos seran asumidos polo citado Estado membro. Ese Estado membro
podera asumir os custos da asistencia sanitaria consonte os termos, condiciéns, criterios
de admisibilidade e formalidades regulamentarias ou administrativas que establecese.
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3. Os gastos da asistencia sanitaria transfronteiriza seran reembolsados pola
Administracion sanitaria competente ata a contia que esta teria asumido e nos mesmos
termos e condicions que se a asistencia sanitaria a prestasen en territorio nacional os
correspondentes servizos asignados. Este reembolso sera conforme as tarifas aprobadas
pola Administracion sanitaria competente, sen exceder o custo real da asistencia sanitaria
efectivamente prestada e sen considerar os gastos conexos.

4. O asegurado que solicite o reembolso dos gastos derivados da asistencia
sanitaria transfronteiriza debera cumprir as mesmas condiciéns aplicables para o acceso
a asistencia sanitaria prestada en territorio nacional a través dos correspondentes
servizos asignados.

No caso de que se reciba asistencia sanitaria noutro Estado membro, sera necesaria,
cando asi sexa requirido no Sistema Nacional de Saude, unha avaliacién previa que
xustifique a indicacién da prestacion sanitaria que se debe proporcionar ao paciente. Esta
avaliacién levaraa a cabo un médico de atencion primaria cando se realice en Espafa. En
ningun caso estas avaliacions poderan constituir situacions de discriminaciéon ou
obstaculos a libre circulacion dos pacientes, os servizos ou os bens, salvo xustificacions
obxectivas.

5. O reembolso dos gastos da asistencia sanitaria transfronteiriza estara supeditado
a autorizacion previa nos casos establecidos no anexo Il.

6. Sen prexuizo do anterior, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
logo de informe do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, podera limitar
a aplicacion das normas de reembolso por razdns imperiosas de interese xeral,
especialmente pola necesidade de planificacion para garantir unha gama equilibrada de
tratamentos de elevada calidade, ou pola vontade de asegurar un uso racional dos
recursos financeiros, técnicos e humanos. Esta decisidon restrinxirase ao que sexa
necesario e proporcionado sen que iso poida constituir un medio de discriminacién
arbitraria nin un obstaculo a libre circulacién das persoas cuxo Estado de afiliacién sexa
Espafa. As medidas que se adopten neste sentido seran notificadas previamente a
Comisién Europea.

Artigo 11. Tarifas de reembolso aplicables aos pacientes cuxo Estado membro de
afiliacién é Espafia e que solicitan asistencia sanitaria noutro Estado membro.

1. Garantirase un procedemento transparente para o calculo dos custos da
asistencia sanitaria transfronteiriza que se tefia que reembolsar ao paciente cuxo estado
de afiliacion é Espafa, axustandose a normativa establecida sobre taxas e prezos
publicos e tendo en conta, ademais, o custo real da asistencia.

2. Utilizaranse como tarifas aplicables para o reembolso dos custos aboados noutros
Estados membros polos pacientes que tefian dereito a el, e de conformidade co
establecido no artigo 10.3, os prezos publicos ou tarifas que se aplican pola prestacion de
servizos sanitarios aprobados e publicados pola respectiva Administraciéon sanitaria
competente. Cando non se dispofa de tarifas publicadas para a prestacion dalgun tipo de
asistencia sanitaria, estas fixaranse aplicando criterios obxectivos, non discriminatorios e
cofiecidos de anteman.

Artigo 12. Tarifas aplicables a pacientes cuxo Estado de afiliaciéon é outro Estado
membro e que solicitan asistencia sanitaria en Espana.

Os provedores de asistencia sanitaria aplicaran aos pacientes cuxo Estado de
afiliacién sexa outro Estado membro as mesmas tarifas que aplican aos pacientes
nacionais en situacions médicas comparables.

a) Respecto as prestacions sanitarias recibidas en centros e servizos do Sistema
Nacional de Saude que estean suxeitas a facturacion, aplicaranse os prezos publicos ou
tarifas publicadas indicados no artigo anterior.

b) No caso de que facilitasen asistencia provedores privados, aplicaranse as tarifas
que estes tefan publicadas.
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Artigo 13. Publicidade de prezos e tarifas.

Os provedores de asistencia sanitaria faran publica a informacion sobre prezos e
tarifas previstos neste capitulo, conforme o disposto no capitulo lIl.

Artigo 14. Requisitos minimos do procedemento de reembolso.

1. O procedemento para o reembolso dos gastos serda o establecido polas
autoridades competentes.

2. A solicitude de reembolso dirixirase ao organismo asignado para tal efecto pola
Administracion sanitaria competente, nun prazo maximo de tres meses a partir da data de
pagamento da asistencia recibida, e axustarase ao formato que se establecese para o
efecto.

3. A solicitude de reembolso ira acompafada, ao menos, dos documentos que se
incluen no anexo |, para facilitar a valoracion da procedencia e contia do reintegro do
custo real da prestacion sanitaria.

4. Recibida a documentacidon requirida, o 6rgano competente realizard as
comprobacions oportunas para determinar o dereito ao reembolso, 0 cumprimento das
condicions en que foi concedida a autorizacion previa, de ser o caso, e o importe
correspondente, de acordo coas tarifas aplicables en cada caso.

5. Finalizada a instrucion do procedemento, ditarase resolucion motivada que se
notificara ao interesado, con expresion das reclamacions e recursos procedentes, de
acordo co establecido na Lei 30/1992, do 26 de novembro.

6. O prazo maximo para a notificacion da resolucion do procedemento de reembolso
sera de tres meses a partir da data de recepcion da solicitude pola autoridade sanitaria
competente.

7. Transcorrido o prazo sen se ter ditado resoluciéon expresa, poderase entender
estimada a solicitude por silencio administrativo, nos termos previstos no artigo 43 da Lei
30/1992, do 26 de novembro.

CAPITULO V

Asistencia sanitaria que require autorizacién previa

Artigo 15. Autorizacion previa.

1. A prestacién de asistencia sanitaria transfronteiriza para as técnicas ou
procedementos que se relacionan no anexo |l estard suxeita, para o reembolso dos
gastos en aplicacion deste real decreto, & autorizacion previa polas autoridades
competentes da comunidade auténoma onde estea domiciliado o asegurado, polo
Instituto Nacional de Xestiéon Sanitaria ou pola mutualidade de funcionarios que, de ser o
caso, corresponda.

2. O Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude emitira informe
favorable sobre a proposta de criterios comuns, acordados pola Comisién de Prestacions,
Aseguramento e Financiamento, que deberan aplicar todas as comunidades auténomas,
o Instituto Nacional de Xestidon Sanitaria e as mutualidades de funcionarios para levar a
cabo as autorizacions previas previstas neste artigo.

Artigo 16. Requisitos minimos do procedemento de autorizacion previa.

1. O procedemento de autorizacién previa sera o establecido polas autoridades
sanitarias competentes. A solicitude dirixirase ao organismo asignado por aquela e
axustarase ao formato establecido para o efecto.

2. A Administracion sanitaria competente debera comprobar se se cumpren as
condicions establecidas no artigo 20 do Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril
de 2004. Se se cumpren esas condicidéns, concedera a autorizacién previa de
conformidade co previsto no citado regulamento, salvo que o paciente opte por que se
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aplique o disposto neste real decreto. Co fin de facilitar esta eleccién, deberase informar
sobre as consecuencias derivadas da aplicacién das duas opcions.

3. Finalizada a instrucion do procedemento, ditarase resolucién motivada que se
notificara ao interesado, con expresion das reclamacions e recursos procedentes, de
acordo co establecido na Lei 30/1992, do 26 de novembro.

4. O prazo maximo para a notificacién da resolucién de concesion ou, de ser o caso,
denegacion da autorizacion previa sera de 45 dias a partir da data de recepcion da
solicitude pola autoridade sanitaria competente. Sen prexuizo do anterior, a autoridade
sanitaria competente tera en conta a afeccién especifica, a urxencia e as circunstancias
individuais do paciente a hora de avaliar unha solicitude de asistencia sanitaria
transfronteiriza.

5. Transcorrido o prazo sen se ter ditado resolucion expresa, poderase entender
estimada a solicitude por silencio administrativo, nos termos previstos no artigo 43 da Lei
30/1992, do 26 de novembro.

Artigo 17. Causas de denegacion da autorizacion previa.

A Administracion sanitaria competente podera denegar unha autorizacion previa nos
seguintes casos:

a) Cando se trate dunha prestacion non incluida na carteira comudn de servizos do
Sistema Nacional de Saude ou, de ser o caso, a carteira complementaria da comunidade
auténoma correspondente, ou non relna as condiciéns en que se presta.

b) Cando exista un grao razoable de certeza de que o paciente, segundo unha
avaliacién clinica, se vaia expor a un risco que non se poida considerar aceptable, tendo
en conta a evidencia do beneficio potencial que poida obter da asistencia sanitaria
transfronteiriza solicitada.

c) Cando exista un grao razoable de certeza de que a poboacion en xeral poida
quedar exposta a un risco substancial como consecuencia da asistencia sanitaria
transfronteiriza considerada.

d) Cando a prestacion vaia ser proporcionada por un provedor de asistencia
sanitaria que suscite motivos graves e especificos de inquietude respecto &s normas e
directrices de calidade e seguranza do paciente.

e) Cando a atencion sanitaria se poida prestar no territorio nacional nun prazo que
sexa medicamente xustificable.

Para decidir que prazo se considera medicamente xustificable realizarase unha
avaliacioén clinica individualizada que tera en conta o estado de saude de cada paciente, a
posible evolucién da sua enfermidade, o grao de dor que padeza ou a natureza da sua
discapacidade no momento en que a solicitude de autorizacion foi efectuada.

Adicionalmente, teranse en conta os prazos determinados no Real decreto 1039/2011,
do 15 de xullo, polo que se establecen os criterios marco para garantir un tempo maximo
de acceso as prestacions sanitarias do Sistema Nacional de Saude, e as normas de
garantias de tempos de espera vixentes en cada comunidade auténoma.

CAPITULO VI

Cooperaciéon en materia sanitaria

Artigo 18. Asistencia mutua e cooperacion.

1. Espafia cooperara con outros Estados membros para facilitar a prestacién da
asistencia sanitaria transfronteiriza e colaborara nos ambitos que se recollen neste
capitulo.

2. A asistencia mutua incluira a cooperacion no que respecta a normas e directrices
en materia de calidade e seguranza e o intercambio de informacion.
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Artigo 19. Intercambio de informacion sobre profesionais sanitarios.

1. Para os efectos da asistencia sanitaria transfronteiriza, serdn autoridades
competentes para informar as administraciéns publicas doutros Estados membros que
asi o soliciten, do dereito a exercer e da suspensién ou inhabilitacién para o exercicio dos
profesionais sanitarios con titulo universitario ou de especialista en ciencias da saude:

a) O odrgano administrativo responsable do Rexistro Estatal de Profesionais
Sanitarios, regulado na disposicion adicional décima da Lei 16/2003, do 28 de maio, de
cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude.

b) As consellerias de Sanidade das comunidades auténomas no ambito das suas
competencias. Neste caso contestarase a través do Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade, quen coordinara a informacion que se remita.

c) Os consellos xerais dos colexios profesionais sanitarios no ambito das suas
competencias, cando unha lei estableza a obrigacién de estar colexiado para exercer
actividades profesionais ou profesidns sanitarias. Neste caso contestarase a través do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, quen coordinara a informacién que
se remita.

2. A resposta as solicitudes de informacion realizarase a través do Sistema de
Informacién do Mercado Interior, de conformidade co disposto no Regulamento 1024/2012
do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012, relativo a cooperacién
administrativa a través do Sistema de Informacion do Mercado Interior e polo que se
derroga a Decision 2008/49/CE da Comision («Regulamento IMI»).

Artigo 20. Recofiecemento de receitas expedidas noutro Estado membro.

1. As receitas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente cuxa
comercializacion fose autorizada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, ou autorizados conforme o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, polo que se establecen procedementos
comunitarios para a autorizacion e o control dos medicamentos de uso humano e
veterinario, e polo que se crea a Axencia Europea de Medicamentos, expedidas noutro
Estado membro a nome dun paciente determinado, poderanse dispensar, de conformidade
co disposto na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios, e co Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita
médica e ordes de dispensacion.

2. Queda prohibida calquera restricion ao recofiecemento das receitas sinaladas no
numero anterior, a menos que esta restricion:

a) Se limite ao que sexa necesario e proporcionado para protexer a saude humana
e non sexa discriminatoria.

b) Se basee en dubidas lexitimas e xustificadas sobre a autenticidade, o contido ou
a intelixibilidade dunha receita determinada.

3. O recoifiecemento destas receitas sera sen prexuizo da normativa nacional sobre
prescricion e dispensacion de medicamentos, incluidos os medicamentos xenéricos ou
outros substitutos. O recofiecemento das receitas non afectara as normas sobre
financiamento publico dos medicamentos. O reembolso dos gastos de medicamentos
incluidos na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude rexerase polo
disposto neste real decreto.

4. Cando se expida unha receita noutro Estado membro para medicamentos e
produtos sanitarios dispofiibles en Espafa e a dispensacion se solicite en Espafa,
tomaranse todas as medidas necesarias, ademais do recofiecemento da receita, para
garantir a continuidade do tratamento.

5. O disposto nos nimeros anteriores non sera aplicable aos medicamentos suxeitos
a receita médica especial.
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6. O disposto neste artigo sera igualmente de aplicacion para os produtos sanitarios
que se comercialicen legalmente en Espania.

Artigo 21. Redes europeas de referencia.

O Ministerio de Sanidade Servizos Sociais e Igualdade, logo de acordo do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, por proposta do Comité de designacion de
centros, servizos e unidades de referencia dependente deste consello, establecera o
procedemento correspondente para que os servizos e unidades de referencia do Sistema
Nacional de Saude designados de acordo co procedemento establecido no Real decreto
1302/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as bases do procedemento para
a designacion e acreditacion dos centros, servizos e unidades de referencia do Sistema
Nacional de Saude, logo de informe do citado comité, poidan pertencer ou colaborar coas
redes europeas de referencia, unha vez que a Comisién Europea publicase os actos de
implementacion destas.

Artigo 22. Informacion sobre as enfermidades raras.

1. Co fin de desenvolver as capacidades de diagnéstico e tratamento das
enfermidades raras, asi como facilitar o seu cofiecemento, o Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade ofrecera:

a) Aos profesionais sanitarios, a informacién dispoiible sobre as ferramentas
existentes en Espafa e na Unién Europea para facilitar a practica clinica nas enfermidades
raras, tales como os centros, servizos e unidades de referencia do Sistema Nacional de
Saude de Espafia e as redes europeas de referencia relacionadas con estas
enfermidades.

b) Aos pacientes, a informacion sobre as ferramentas existentes, tales como os
centros, servizos e unidades de referencia do Sistema Nacional de Saude de Espaina e
as redes europeas de referencia relacionadas con estas enfermidades.

2. Facilitarase informacion aos pacientes, profesionais sanitarios e aos financiadores
da asistencia sanitaria sobre as posibilidades que ofrece o Regulamento (CE) n.°
883/2004, do 29 de abril de 2004, para a remision dos pacientes con enfermidades raras
a outros Estados membros, para diagndsticos e tratamentos que non estean disporibles
en Espafia.

Artigo 23. Rede Europea de Sanidade Electronica.

1. Co obxecto de favorecer a cooperacion e o intercambio de informacién con outros
Estados membros, Espafia formara parte da Rede Europea de Sanidade Electroénica,
regulada na Decision 2011/890/UE da Comision, do 22 de decembro de 2011, pola que se
establecen as normas de establecemento, xestion e funcionamento da rede de
autoridades nacionais responsables en materia de saude electrénica.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade designara a autoridade
nacional responsable en materia de sanidade electrénica e comunicarallo a Comision
Europea.

3. Esta rede conectara a autoridade nacional designada coas autoridades nacionais
responsables de sanidade electrénica dos diferentes Estados membros.

4. A autoridade nacional responsable de sanidade electronica tera como principios
informadores os recollidos no Real decreto 4/2010, do 8 de xaneiro, polo que se regula o
Esquema Nacional de Interoperabilidade no ambito da administracién electrénica, que
recolle os principios adoptados pola Estratexia Europea de Interoperabilidade e o Marco
Europeo de Interoperabilidade.

5. A autoridade nacional responsable de sanidade electrénica dentro do Sistema
Nacional de Saude observara o cumprimento dos obxectivos da Rede Europea de Saude
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Electrénica con respecto e observancia da lexislacion existente en materia de proteccion
de datos e autonomia do paciente.

Artigo 24. Rede Europea de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias.

1. O Ministerio de Sanidade Servizos Sociais e Igualdade participara na Rede
Europea de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias, a través da cal a Unién Europea
facilitara a cooperacion, a comunicacion e o intercambio de informacion cientifica entre os
Estados membros.

2. As axencias ou unidades da Rede Espafiola de Axencias de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias e Prestaciéns do Sistema Nacional de Saude participaran nas
actividades da rede europea, de acordo co establecido nas regras de procedemento da
citada rede europea.

3. O Consello da rede espafiola de Axencias de Avaliaciéon de Tecnoloxias Sanitarias
e Prestaciéns do Sistema Nacional de Saude valorara a natureza e as conclusions dos
traballos realizados no seo da rede europea, e decidira sobre a posibilidade da sua
adaptacion e incorporacion nas lifias de traballo da rede espafola.

Disposicion adicional primeira. Aplicacién ao Instituto Nacional de Xestion Sanitaria.

As referencias que este real decreto fai as comunidades auténomas seran de
aplicacion ao Instituto Nacional de Xestién Sanitaria (INXESA), adscrito ao Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, nos supostos que estean baixo o seu ambito de
aplicacion, ao ter atribuidas as competencias en materia de asistencia sanitaria nas
cidades de Ceuta e Melilla.

Disposicién adicional segunda. Relacién con outras disposicions.
Este real decreto aplicarase sen prexuizo do establecido nas disposicions seguintes:

a) Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de
servizos comuns do Sistema Nacional de Saude e o procedemento para a suUa
actualizacion.

b) Real decreto 271/1990, do 23 de febreiro, sobre a reorganizacion da intervencion
de prezos das especialidades farmacéuticas de uso humano.

c) Real decreto 1616/2009, do 26 de outubro, polo que se regulan os produtos
sanitarios implantables activos, Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro, polo que se
regulan os produtos sanitarios, e Real decreto 1662/2000, do 29 de setembro, sobre
produtos sanitarios para diagndstico «in vitro».

d) Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter
persoal.

e) Lei 45/1999, do 29 de novembro, sobre o desprazamento de traballadores no
marco dunha prestacién de servizos transnacional.

f) Lei 34/2002, do 11 de xullo, de servizos da sociedade da informacion e de
comercio electrénico.

g) Capitulo Il do titulo Il da Lei 62/2003, do 30 de decembro, de medidas fiscais,
administrativas e da orde social, no que se establece as medidas para a aplicacién do
principio de igualdade de trato.

h) Real decreto 223/2004, do 6 de febreiro, polo que se regulan os ensaios clinicos
con medicamentos.

i) Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicions de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, e Real decreto 577/2013, do 26 de xullo, polo que se regula a
farmacovixilancia de medicamentos de uso humano.

j) Real decreto 1088/2005, do 16 de setembro, polo que se establecen os requisitos
técnicos e condiciéns minimas da hemodoazdén e dos centros e servizos de transfusion.
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k) Regulamento (CE) n.° 859/2003 do Consello, do 14 de maio de 2003, polo que se
amplian as disposicions do Regulamento (CEE) e do Regulamento (CEE) n.° 574/72 aos
nacionais de terceiros paises que, debido unicamente a sta nacionalidade, non estean
cubertos por elas.

I) Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as normas
de calidade e seguranza para a doazoén, a obtencion, a avaliacion, o procedemento, a
preservacion, o almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos e se
aproban as normas de coordinacién e funcionamento para o seu uso en humanos.

m) Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de
marzo de 2004, polo que se establecen procedementos comunitarios para a autorizacion
e o control dos medicamentos de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia
Europea de Medicamentos.

n) Regulamento (CE) n.° 883/2004, do 29 de abril de 2004, e o Regulamento (CE)
n.° 987/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de setembro de 2009, polo
que se adoptan as normas de aplicacion do Regulamento (CE) n.° 883/2004, sobre a
coordinacién dos sistemas de seguridade social.

i) Real decreto 1837/2008, do 8 de novembro, polo que se incorporan ao
ordenamento xuridico espafol a Directiva 2005/36 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 7 de setembro de 2005, e a Directiva 2006/100/CE do Consello, do 20 de novembro de
2006, relativas ao recofiecemento de cualificacions profesionais, asi como a determinados
aspectos do exercicio da profesion de avogado.

o) Regulamento (CE) n.° 1082/2006 do Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de
xullo de 2006, sobre a Agrupacion europea de cooperacion territorial (AECT).

p) Regulamento (CE) n.° 1338/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 16 de
decembro de 2008, sobre estatisticas comunitarias de saude publica e seguranza no traballo.

gq) Regulamento (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 17 de
xufio de 2008, sobre a lei aplicable as obrigacions contractuais (Roma 1), Regulamento (CE)
n.° 864/2007, relativo a lei aplicable as obrigacions extracontractuais (Roma Il) e outras
normas da Union de dereito internacional privado, en particular normas relativas a
competencia dos tribunais e ao dereito aplicable.

r) Real decreto 1723/2012, do 28 de decembro, polo que se regulan as actividades
de obtencion, utilizacion clinica e coordinacion territorial dos érganos humanos destinados
ao transplante e se establecen requisitos de calidade e seguranza.

s) Regulamento (UE) n.° 1231/2010 do Parlamento Europeo e do Consello, do 24
de novembro de 2010, polo que se amplia a aplicacion do Regulamento (CE) n.° 883/2004
e do Regulamento n.° 987/2009 aos nacionais de terceiros paises que, debido unicamente
a sua nacionalidade, non estean cubertos por eles.

Disposicién adicional terceira. Asistencia sanitaria transfronteiriza en réximes especiais
de funcionarios.

1. As comunidades auténomas e o INXESA seran as administracions competentes
nos procedementos relativos a asistencia sanitaria transfronteiriza das persoas titulares
ou beneficiarias dos réximes especiais da Seguridade Social xestionados polas
mutualidades de funcionarios que fosen adscritas aos seus correspondentes servizos de
saude polo procedemento establecido.

2. Para as persoas encadradas nesas mutualidades que optasen por recibir
asistencia sanitaria a través doutras modalidades, a respectiva mutualidade, como
Administracién competente, establecera nos instrumentos xuridicos especificos a forma e
o procedemento de xestion para facer efectivo o dereito & asistencia sanitaria
transfronteiriza, nos termos estipulados neste real decreto, asi como as tarifas aplicables
para o reembolso.
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Disposicion adicional cuarta. Informacién que se debera subministrar @ Unién Europea.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade prestara a debida
asistencia e facilitara @ Comision Europea a informacién dispofiible para a elaboracion
dos informes que a esa institucion lle corresponde realizar conforme a normativa
comunitaria e respectando as garantias de seguranza no tratamento de datos de caracter
persoal establecidas na lexislacion espafiola.

2. Para os efectos de dar cumprimento a obrigacién indicada no niumero anterior, os
servizos rexionais de saude das comunidades auténomas, o Instituto Nacional de Xestién
Sanitaria e as distintas mutualidades de funcionarios deberan subministrar ao citado
departamento ministerial a informacién que resulta precisa, en particular, os datos sobre
os fluxos de pacientes, a magnitude financeira da mobilidade dos pacientes, a autorizacién
previa e demais aspectos relativos ao reembolso dos gastos de asistencia sanitaria
transfronteiriza.

Disposicién adicional quinta. Analise, avaliacion da sua aplicacion e actualizacion deste
real decreto.

1. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, a través da Comision de
Prestacions, Aseguramento e Financiamento analizard durante o primeiro ano tras a
entrada en vigor deste real decreto, e posteriormente coa periodicidade que se determine,
os fluxos de pacientes, os aspectos financeiros e organizativos da mobilidade dos pacientes,
a aplicacién dos procedementos de reembolso e autorizacion previa e o tipo de prestaciéns
solicitadas en relacidon coa asistencia sanitaria transfronteiriza, valorando a evoluciéon destes
factores, co fin de que se introduzan os elementos de mellora na garantia dos dereitos dos
pacientes no marco deste real decreto.

2. A referida Comisién de Prestacions, Aseguramento e Financiamento analizara
tamén o tipo de prestacidons sometidas a autorizacién previa e, en funcién do resultado da
sUa analise, procederase, de ser o caso, a actualizacion das incluidas no anexo Il nos
termos previstos na disposicion derradeira cuarta.

Disposicién adicional sexta. Non incremento do gasto publico.

As medidas incluidas nesta norma non poderan supor incremento de dotaciéns nin de
retribuciéns nin doutros gastos de persoal.

Disposicion adicional sétima. Aplicaciéon ao Espazo Econémico Europeo.

Todas as previsions efectuadas neste real decreto respecto a asistencia sanitaria
transfronteiriza nos Estados membros da Unién Europea se entenderan aplicables aos
Estados parte no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo tan pronto como se adopten
os instrumentos xuridicos correspondentes.

Disposicién transitoria Unica. Coexistencia de modelos de receitas e ordes de
dispensacion.

A partir da entrada en vigor deste real decreto, durante o prazo de 12 meses poderan
coexistir as receitas médicas e as ordes de dispensacion hospitalaria que se axustan ao
disposto neste real decreto coas vixentes no momento da sua publicacion. Unha vez
transcorrido o citado periodo, unicamente teran validez as receitas médicas e as ordes de
dispensacion hospitalaria que se adapten ao disposto nesta norma.

Non obstante, as receitas médicas expedidas para a sua dispensacion noutro Estado
membro da UE axustaranse ao disposto neste real decreto desde o0 momento da sua
entrada en vigor.
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Disposicion derradeira primeira. Modificaciéon do Real decreto 1718/2010, do 17 de
decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion.

O Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, queda modificado nos seguintes
termos:

Un. O artigo 3 queda redactado da seguinte forma:
«Artigo 3. Formatos e datos comuns das receitas médicas.

1. As receitas médicas, publicas ou privadas, pédense expedir en soporte
papel, para formalizacion manual ou informatizada, e en soporte electrénico, e
deberan ser complementadas cunha folla de informacion ao paciente, de entrega
obrigada a este, en que se recollera a informacion do tratamento necesaria para
facilitar o uso adecuado dos medicamentos ou produtos sanitarios prescritos.

2. O prescritor debera consignar na receita e na folla de informacién para o
paciente os datos basicos obrigatorios, imprescindibles para a validez da receita
médica, indicados a continuacion:

a) Datos do paciente:

1.° O nome, dous apelidos e a data de nacemento.

2.° Nas receitas médicas de asistencia sanitaria publica, o cédigo de
identificacion persoal do paciente, recollido na sua tarxeta sanitaria individual,
asignado polo seu servizo de saude ou polas administracions competentes dos
réximes especiais de asistencia sanitaria. No caso de cidadans estranxeiros que
non dispofian da mencionada tarxeta, consignarase o codigo asignado na sua
tarxeta sanitaria europea ou o seu certificado provisional substitutorio (CPS) ou no
formulario europeo de dereito & asistencia que corresponda, ou o numero de
pasaporte para estranxeiros de paises non comunitarios. En todo caso, deberase
consignar, asi mesmo, o réxime de achega que corresponda ao paciente.

3.° Nas receitas médicas de asistencia sanitaria privada, o nimero de DNI ou
NIE do paciente. No caso de que o paciente non dispofa desa documentacion
consignarase, no caso de menores de idade, o DNI ou NIE dalgun dos seus pais
ou, de ser o caso, do representante legal, e para cidadans estranxeiros, o nimero
de pasaporte.

b) Datos do medicamento:

1.° Denominacion do/os principio/s activo/s.

2.° Denominacion do medicamento se se trata dun medicamento bioldxico ou
o profesional sanitario prescritor o considera necesario desde un punto de vista
médico, sempre de conformidade co establecido na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios. En tal caso, na
receita xustificarase brevemente o uso do nome comercial.

3.° Dosificacién e forma farmacéutica e, cando proceda, a mencién dos
destinatarios: lactantes, nenos, adultos.

4.° Via ou forma de administracién, en caso necesario.

5.° Formato: nimero de unidades por envase ou contido deste en peso ou
volume.

6.° Numero de envases ou numero de unidades concretas do medicamento
que se dispensaran.

7.° Posoloxia: numero de unidades de administraciéon por toma, frecuencia
das tomas (por dia, semana, mes) e duracion total do tratamento.

Os datos referidos nos ordinais 5.° e 6.° s6 seran de obrigada consignacién nas
receitas médicas emitidas en soporte papel. Nas receitas médicas emitidas en
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soporte electronico s6 seran de consignacion obrigada polo prescritor cando o
sistema electrénico non os xere de forma automatica.
c) Datos do prescritor:

1.° Nome e dous apelidos.

2.° Datos de contacto directo (correo electrénico e teléfono ou fax, estes co
prefixo internacional).

3.° Enderezo profesional, incluindo a localidade e o nome de Espana. A
referencia a establecementos, instituciéns ou organismos publicos soamente
podera figurar nas suas receitas médicas oficiais.

4.° Cualificacion profesional.

5.° Numero de colexiado ou, no caso de receitas médicas do Sistema
Nacional de Saude, o codigo de identificacion asignado polas administracions
competentes e, de ser o caso, a especialidade oficialmente acreditada que exerza.

Nas receitas médicas da Rede Sanitaria Militar das Forzas Armadas, en lugar
do numero de colexiado poderase consignar o niumero de tarxeta militar de
identidade do facultativo. Asi mesmo, farase constar, de ser o caso, a especialidade
oficialmente acreditada que exerza.

6.° A sinatura sera estampada persoalmente unha vez cubertos os datos de
consignacion obrigatoria e a prescricion obxecto da receita. Nas receitas
electrénicas requirirase a sinatura electrénica, que se debera producir conforme os
criterios establecidos pola Lei 11/2007, do 22 de xufio, de acceso electrénico dos
cidadans aos servizos publicos.

Nas receitas do Sistema Nacional de Saude, os datos do prescritor a que se
refiren os ordinais 3.° e 5.° poderanse consignar, ademais, de forma que se permita
a mecanizacion deses datos polos servizos de saude e polas mutualidades de
funcionarios.

d) Outros datos:

1.° A data de prescricién (dia, mes, ano): data do dia en que se expide a
receita.

2.° A data prevista de dispensacion (dia, mes, ano): data a partir da cal
corresponde dispensar a receita, no caso de dispensacions sucesivas de
tratamentos créonicos ou medicamentos de dispensacion renovable.

3.° N.°de orde: numero que indica a orde de dispensacion da receita, no caso
de dispensacions sucesivas de tratamentos crénicos ou medicamentos de
dispensacion renovable.

Os datos referidos nos ordinais 2.° e 3.° s6 seran de obrigada consignacién nas
receitas médicas en soporte papel.

Ademais dos datos sinalados nos ordinais anteriores, de ser o caso, debera ser
consignado o visado das administraciéns sanitarias, de acordo co Real decreto
618/2007, do 11 de maio, polo que se regula o procedemento para o
establecemento, mediante visado, de reservas singulares as condicions de
prescricion e dispensacion dos medicamentos. En caso de receitas electrénicas, o
visado realizarase na forma prevista no artigo 8.7 deste real decreto.

Nas receitas médicas en soporte papel e na folla de informacién ao paciente
para o caso de receita electrénica incluirase unha clausula que informe o paciente
nos termos establecidos na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccién de datos de caracter persoal.

3. A folla de informacién para o paciente estara diferenciada da receita e
poderase separar dela, ou ben constituir un impreso independente, onde o
prescritor podera relacionar todos os medicamentos e produtos sanitarios
prescritos, facilitando ao paciente a informacién do tratamento completo e o
diagndstico, se procede, a xuizo do prescritor.
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4. Todos os datos e instrucidons consignados na receita médica deberan ser
claramente lexibles, sen prexuizo da suUa posible codificacién adicional con
caracteres opticos. As receitas médicas non presentaran emendas nin riscadas nos
datos de consignacion obrigatoria, a non ser que estas fosen salvadas por unha
nova sinatura do prescritor.»

Dous. O numero 1 do artigo 5 queda redactado da seguinte forma:

«1. As receitas médicas oficiais utilizadas na prestacion farmacéutica do
Sistema Nacional de Saude seran prescritas polos profesionais sanitarios
autorizados, no exercicio das suas funcions, no ambito do Sistema Nacional de
Saude, e deberanse axustar ao disposto neste real decreto, coas especificacions
contidas neste capitulo e cos requisitos que as administracions sanitarias
competentes introduzan no marco das suas competencias.

As receitas oficiais adaptaranse aos seguintes criterios basicos de
diferenciacion de acordo coa expresién das siglas ou do cédigo de clasificacién na
base de datos de tarxeta sanitaria individual, que figuraran impresos
alfanumericamente ou codificados na parte superior dereita das receitas de acordo
co seguinte esquema:

a) Caodigo TSI 001 para os usuarios exentos de achega.

b) Caddigo TSI 002 para os usuarios con achega reducida dun 10 %.

c) Caddigo TSI 003 para os usuarios con achega dun 40 %.

d) Cddigo TSI 004 para os usuarios con achega dun 50 %.

e) Cadigo TSI 005 para os usuarios con achega dun 60 %.

f) Codigo TSI 006 para os usuarios de mutualidades de funcionarios con
achega dun 30%.

g) ATEP para as receitas de accidentes de traballo ou enfermidade
profesional.

h) NOFIN para as receitas de medicamentos e produtos sanitarios non
financiados.

i) DAST para as receitas de medicamentos e produtos sanitarios prescritas a
usuarios no marco de aplicacion da Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 9 de marzo de 2011, relativa a aplicaciéon dos dereitos dos
pacientes na asistencia sanitaria transfronteiriza: os usuarios deben aboar o
importe integro.»

Tres. Engadese un novo artigo 15 bis que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 15 bis. Dispensacion de receitas expedidas noutro Estado membro da
Unién Europea.

1. As receitas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
cuxa comercializacion fose autorizada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, ou autorizados conforme o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, polo que se
establecen procedementos comunitarios para a autorizacién e o control dos
medicamentos de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia Europea
de Medicamentos, expedidas noutro Estado membro a nome dun paciente
determinado, poderanse dispensar de conformidade co disposto na Lei 29/2006,
do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
en materia de prescricion e dispensacion de medicamentos.

2. Para estes efectos, os elementos que como minimo deben figurar na
receita son os indicados a continuacion:

a) ldentificacién do paciente: apelido(s), nome (in extenso, non s6 as iniciais)
e data de nacemento
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b) Autenticacion da receita: data de expedicion

c) Identificacién do profesional sanitario prescritor: apelido(s), nome (in
extenso, non so6 as iniciais), cualificacion profesional, datos de contacto directo
(correo electronico e teléfono ou fax, estes co prefixo internacional), enderezo
profesional (e Estado membro), e sinatura (escrita ou dixital, segundo o medio
elixido para expedir a receita)

d) Identificacion do medicamento ou produto sanitario: denominaciéon comun,
tal como se define no artigo 1 da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 6 novembro 2001, pola que se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano; marca comercial se se trata dun
medicamento bioléxico ou o profesional sanitario prescritor o considera necesario
desde un punto de vista médico e, en tal caso, na receita xustificarase brevemente
o uso do nome comercial, forma farmacéutica, cantidade, doses, tal e como se
define no artigo 1 da Directiva 2001/83/CE, do 6 novembro 2001, e pauta
posoloxica.

3. O recofiecemento da receita non afectard o dereito do farmacéutico a
negarse, por razéns éticas, a dispensar o medicamento receitado noutro Estado
membro cando xurdan dubidas razoables sobre a autenticidade ou validez da
receita presentada, salvo que poida comprobar a lexitimidade da prescricion.

4. O disposto nos numeros anteriores non sera aplicable aos medicamentos
suxeitos a receita médica especial.

5. O disposto neste artigo sera igualmente de aplicacién para os produtos
sanitarios que se comercialicen legalmente en Espafa.»

Catro. Substituese o anexo, que queda redactado da seguinte forma:

«ANEXO
Criterios basicos das receitas médicas e ordes de dispensacion

Primeiro. Receita médica oficial do Sistema Nacional de Saude e das
mutualidades de funcionarios.

As receitas médicas oficiais que se deberan utilizar para a prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, incluidas as das mutualidades de
funcionarios, as receitas de medicamentos e produtos sanitarios prescritas a
usuarios en aplicacion da asistencia sanitaria transfronteiriza, asi como as de
medicamentos non financiados, adaptaranse as caracteristicas comins que se
establecen neste anexo.

1. No angulo superior esquerdo dos modelos que se incorporan neste anexo,
farase constar a identidade da Administracién ou organismo competente que emite
a receita e no angulo superior dereito a lenda «Sistema Nacional de Saude».

As dimensions dos espazos destinados a cada un dos datos que deben figurar
na receita adaptaranse aos requisitos de edicién ou impresidon que as
administracions sanitarias establezan.

2. Especificacions técnicas dos modelos de receitas médicas.

a) Dimensiéns aproximadas: 22 por 12 centimetros.
b) As receitas oficiais adaptaranse aos seguintes criterios basicos de
diferenciacion:

Conforme o sinalado no punto 1, no espazo destinado a Administracion ou
organismo competente consignarase a denominacion da entidade xestora ou do
organismo que emite a receita.
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No espazo destinado a «Continxencia» consignaranse as siglas ou o codigo de
clasificacion na base de datos de tarxeta sanitaria individual, que figuraran impresos
alfanumericamente ou codificados de acordo co seguinte esquema:

a) Caodigo TSI 001 para os usuarios exentos de achega.

b) Cddigo TSI 002 para os usuarios con achega dun 10 %.

c) Cdbdigo TSI 003 para os usuarios con achega dun 40 %.

d) Caodigo TSI 004 para os usuarios con achega dun 50 %.

e) Caodigo TSI 005 para os usuarios con achega dun 60 %.

f) Codigo TSI 006 para os usuarios de mutualidades de funcionarios con
achega dun 30%.

g) ATEP para as receitas de accidentes de traballo ou enfermidade
profesional.

h) NOFIN para as receitas de medicamentos e produtos sanitarios non
financiados.

i) DAST para as receitas de medicamentos e produtos sanitarios prescritas a
usuarios no marco de aplicacion da Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 9 de marzo de 2011, relativa a aplicaciéon dos dereitos dos
pacientes na asistencia sanitaria transfronteiriza: os usuarios deben aboar o
importe integro.

No espazo destinado a «Réxime de uso», para as receitas das mutualidades
de funcionarios consignarase a condicién de mutualista.

O espazo de «Codigo de receita» estara reservado para a identificacion
codificada da receita.

O espazo «Informacién ao farmacéutico e visado, de ser o caso», estara
reservado a informacion que o prescritor considere oportuno trasladar ao
farmacéutico e, en caso de requirir visado, a stia consignacion.

c) Nas receitas de accidente de traballo ou enfermidade profesional, os datos
correspondentes a denominacion e domicilio da empresa deberan constar
adicionalmente a continuacién dos datos referidos a prescritor e data de prescricion.

d) Nas receitas para medicamentos non financiados e nas receitas de
medicamentos e produtos sanitarios prescritas a usuarios en aplicacion da
asistencia sanitaria transfronteiriza farase constar a lenda: «Non valido para
facturacion». Non se incluirdn no documento espazos reservados a cupons precinto
ou asimilados. Utilizarase ese espazo para facer constar a citada lenda.

e) Os talonarios confeccionaranse segundo os requisitos que establezan os
servizos de saude e administracions competentes das mutualidades de
funcionarios.

f) Folla de informaciéon ao paciente: dimensions aproximadas 22 por 12
centimetros ou tamafo DIN A-4. Adoptarase a que se considere mais adecuada
para facilitar ao paciente a informacion do seu tratamento.

3. Folla de medicacion activa e informacién ao paciente para o sistema de
receita electronica.

a) Dimensions aproximadas: tamafio DIN A-4.

b) Conforme o sinalado no punto 1, debera figurar a denominacién da
entidade xestora ou do organismo que emite a receita. En relacion cos datos que
se deben consignar:

No espazo destinado a «Réxime de uso» consignaranse as siglas ou o cédigo
de clasificacién na base de datos de tarxeta sanitaria individual, ou mutualista en
receitas das mutualidades de funcionarios.
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«Cabdigo de prescricidon»: espazo reservado ao dato asignado polo sistema
electrénico, con caracter Unico e irrepetible, para a identificaciéon da prescricion de
cada medicamento ou produto sanitario.

c) Confeccionaranse segundo os requisitos que establezan os servizos de
saude e administracions competentes das mutualidades de funcionarios.

Segundo. Receita médica para a asistencia sanitaria privada.

As receitas médicas utilizadas na asistencia sanitaria que se desenvolva fora
do ambito hospitalario e non sexan as receitas médicas oficiais do Sistema
Nacional de Saude, incluidas as das mutualidades de funcionarios, ateranse nas
stas especificacions técnicas ao disposto no punto primeiro do presente anexo,
coas excepciéns especificas correspondentes, como son os espazos destinados a
réxime de uso e cupons precinto ou asimilados, que non seran incluidos no
documento.

No espazo «Continxencia» farase constar «Receita médica para asistencia
sanitaria privada».

No angulo superior esquerdo poderanse incluir elementos de numeracién e
cédigos de identificacion das receitas.

No angulo superior dereito podera constar a denominacion da institucion, se
procede.

Terceiro. Orde de dispensacién hospitalaria.

As ordes de dispensacion hospitalaria utilizadas no ambito hospitalario para
pacientes non ingresados adaptaranse ao disposto para a receita médica no
presente anexo, coas excepcidns correspondentes, como son 0s espazos
destinados a cupdns precinto ou asimilados, que non seran incluidos no documento,
asi como para posibilitar a prescricion de varios medicamentos.

No espazo «Réxime de uso» farase constar «Orde de dispensacion
hospitalaria», e no ambito do Sistema Nacional de Saude, no espazo
«Continxencia», consignharanse as siglas ou cédigo de clasificacion na base de
datos de tarxeta sanitaria individual, que figuraran impresos alfanumericamente ou
codificados de acordo co esquema indicado no punto primeiro deste anexo.

Ademais, na orde de dispensacion hospitalaria especificarase o servizo de
farmacia en lugar da oficina de farmacia, e incluiranse, asi mesmo, o numero de
historia clinica nos datos do paciente e o servizo médico ou unidade clinica,
ademais do prescritor.

Como comprobante da dispensacion, constara a data do recibo do paciente e a
suUa sinatura.

Os hospitais, na asistencia sanitaria privada, asi como as administraciéns e
organismos competentes, en caso de o coidaren oportuno, poderan incluir nas
ordes de dispensacion hospitalaria as referencias ou datos e as copias necesarias
para a sua correcta utilizacién e control.

Cuarto. Orde de dispensacion.

A orde de dispensacion a que se refire o artigo 1, letra c) deste real decreto,
con caracter xeral, aterase aos criterios basicos establecidos neste anexo para a
receita médica e adecuarase as caracteristicas que se describen no correspondente
modelo.

En particular, a orde de dispensacion oficial do Sistema Nacional de Saude,
incluida a das mutualidades de funcionarios, aterase aos criterios basicos
establecidos no punto primeiro, mentres que a orde de dispensacién para a
asistencia sanitaria privada se debera ater aos criterios basicos establecidos no
punto segundo.»
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ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE CONTINXENCIA SISTEMA NACIONAL DE SAUDE
] Duracién do tratamento
PRESCRICION (Consignar o principio activo - Paciente (nome e apelidos, data de
forma farmacéutica, via de administracion, nacemento e nimero de identificacién)
doses por unidade e unidades por envase) Posoloxia
Nam.
envases/unidades Unidades Pauta
5 - —
Xustificacion denominacién comercial: N.2 orde dispensacion I:'

1 Medicamento bioléxico

1 Medicamento non substituible . . .,
1 Principio de eficiencia SNS Data prevista dispensacin

] Qutros: indicar / /

Informacion ao farmacéutico e
visado, de ser o caso

Prescritor (datos de identificacion e sinatura)

CUPON ! CUPON
PRECINTO ! PRECINTO L
OU ASIMILADO ! OU ASIMILADO Data da prescricion ___ /[
' Motivo da substitucion Farmacia (NIF/CIF, datos de identificacion,
: Urxencia data de dispensacién)
CUPON CUPON Desabastecemento
PRECINTO i PRECINTO Prezo menor
OU ASIMILADO i OU ASIMILADO Sinatura do farmacéutico
A validez desta receita expira aos 10 dias CODIGO DE RECEITA En cumprimento do artigo 5 da Lei organica
naturais da data prevista para dispensacién 15/99, inférmase de que estes datos serdn
ou, na sla falta, da data de prescricién. A incorporados ao ficheiro “..." para a xestién e
medicacién prescrita non superarad os tres control da prestacién farmacéutica, cuxo
meses de tratamento. A receita é viélida érgano responsable é “..." Pode exercer os seus
para unha Unica dispensacién na farmacia. dereitos de acceso, rectificacién, cancelacién e

oposicién ante “..." ou no tel. ...
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ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE CONTINXENCIA SISTEMA NACIONAL DE SAUDE
) Duracién do tratamento

PRESCRICION (Consignar o  principio activo - Paciente (nome e apelidos, data de

forma farmacéutica, via de administracion, nacemento e nimero de identificacion)

doses por unidade e unidades por envase) Posoloxia

NUm.

envases/unidades Unidades Pauta

Xustificacién denominacién comercial: N.¢ orde dispensacion I:'

[ Medicamento bioldxico _ i I ;

- Medicamento non substituible o . Prescritor (datos de identificacion e sinatura)

O Principio de eficiencia SNS Data prevista dispensacion

"1 Outros: indicar / /

Diagndstico/s (se procede)
Data da prescricion / /

Instrucidns para o paciente (se procede)

O paciente conservara este documento de CODIGO DE RECEITA En cumprimento do artigo 5 da Lei organica

informacién durante o periodo de validez do 15/99, inférmase de que estes datos seran

tratamento. incorporados ao ficheiro “...” para a xestion e
control da prestacion farmacéutica, cuxo
organo responsable é “...” Pode exercer 0s

seus dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacién e oposicién ante “...” ou no tel. ...
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ADMINISTRACION OU ORGANISMO COMPETENTE

CONTINXENCIA

SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

INDICACION (Consignar o principio activo -
forma farmacéutica, via de administracién,
doses por unidade e unidades por envase)
NUm.

envases/unidades

Xustificacion denominaciéon comercial:
1 Medicamento bioldxico

[ Medicamento non substituible

1 Principio de eficiencia SNS

[ Outros: indicar

Duracién do tratamento

Posoloxia

Unidades

Pauta

N.2 orde dispensacion

[ ]

Data prevista dispensacion

/ /

Paciente (nome e apelidos, data de
nacemento e nimero de identificacién)

Informacion ao farmacéutico e

visado, de ser o caso

Enfermeiro/a (datos de identificacion e
sinatura)

OU ASIMILADO

CUPON i CUPON

PRECINTO PRECINTO

OU ASIMILADO i OU ASIMILADO
: Data da indicacion / /
: Motivo da substitucion Farmacia (NIF/CIF, datos de identificacion,
E Urxencia data de dispensacién)

CUPON ! CUPON Desabastecemento

PRECINTO ! PRECINTO Prezo menor

OU ASIMILADO : Sinatura do farmacéutico

naturais da data prevista para dispensacion
ou, na sla falta, da data de indicacién. A
medicacién prescrita non superard os tres
meses de tratamento. A orde é vélida para
unha Unica dispensacién na farmacia.

A validez desta orde expira aos 10 dias CODIGO DE ORDE

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica
15/99, inférmase de que estes datos seran
incorporados ao ficheiro “...” para a xestion
e control da prestaciéon farmacéutica, cuxo
6rgano responsable é ” Pode exercer os seus
dereitos de acceso, rectificacién, cancelacién
e oposicién ante “...” ou no tel. ...
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ADMINISTRACION U ORGANISMO COMPETENTE CONTINXENCIA SISTEMA NACIONAL DE SAUDE
. Duracién do tratamento

INDICACION (Consignar o principio activo - Paciente (nome e apelidos, data de

forma farmacéutica, via de administracion, nacemento e nimero de identificacién)

doses por unidade e unidades por envases) Posoloxia

NUm.

envases/unidades Unidades Pauta

Xustificacién denominacién comercial: N.¢ orde dispensacion I:I

[1 Medicamento bioléxico Enfermeiro/a (datos de identificacion ¢

[1 Medicamento non substituible . . » sinatura)

U Principio de eficiencia SNS Data prevista dispensacion

(1 Outros: indicar / /

Diagndstico/s (se procede)
Data da indicacion / /

Instrucions para o paciente (se procede)

O paciente conservara este documento de CODIGO DE ORDE En cumprimento do artigo 5 da Lei organica

informacién durante o periodo de validez do 15/99, inférmase de que estes datos seran

tratamento. incorporados ao ficheiro “...” para a xestién e
control da prestacion farmacéutica, cuxo érgano
responsable é “..” Pode exercer os seus
dereitos de acceso, rectificaciéon, cancelacién e
oposicion ante “..."” ou no tel. ...
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Sistema de receita electréonica do Sistema Nacional de Satlide

FOLLA DE MEDICACION ACTIVA E INFORMACION AO PACIENTE

Nome e apelidos do prescritor/ enfermeiro PACIENTE (nome e || Data
apelidos) e nimero de || nacemento
identificacién

ADMINISTRACION End
OU ORGANISMO nderezo
COMPETENTE

Localidade
Data de emisiéon __ / /

» N.° colexiado ou N.° de identificacion Sinatura do prescritor/enfermeiro
Réxime de uso

Especialidade

Caédigo ou Prescricion/indicacién (consignar o medicamento — Posoloxia Duracién do
numero forma farmacéutica, via de administracion, doses por - tratamento
de prescricién | unidade e nimero de unidades por envase) Unidades | Pauta

Diagnésticols (se procede)

Instrucions para o paciente:

O paciente autoriza o acceso do farmacéutico aos tratamentos incluidos nesta relacién.

0 paciente conservara este documento de informacién durante o periodo de validez do tratamento.

En cumprimento do artigo 5 da Lei organica 15/99, inférmase de que estes datos seran incorporados ao ficheiro “...”
para a xestion e control da prestacién farmacéutica, cuxo érgano responsable é “...” Pode exercer os seus dereitos
de acceso, rectificacion, cancelacién e oposicién ante “...” ou no tel. ...
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Disposicion derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do previsto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que atrible ao Estado competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion xeral
da sanidade. Exceptuase do anterior a modificacion dos artigos 3 e 5 e do anexo do Real
decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion,
que leva a cabo a disposicién derradeira primeira, a cal se ampara na competencia estatal
para ditar a lexislacion sobre produtos farmacéuticos.

Disposicién derradeira terceira. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpdranse ao ordenamento xuridico espanol a Directiva
2011/24/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de marzo de 2011, relativa a
aplicaciéon dos dereitos dos pacientes na asistencia sanitaria transfronteiriza, e a Directiva
de execucion 2012/52/UE da Comisién, do 20 de decembro de 2012, pola que se
establecen medidas para facilitar o recofiecemento das receitas médicas expedidas
noutro Estado membro.

Disposicion derradeira cuarta. Desenvolvemento normativo e actualizacions de anexos.

Habilitase a ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para ditar as
disposicidons necesarias para a aplicacion e o desenvolvemento deste real decreto, asi
como para a modificacién dos seus anexos, logo de informe do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, co fin de adecualos ao avance dos cofiecementos cientificos
e técnicos ou para adaptalos a normativa da Unién Europea.

Disposicion derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 7 de febreiro de 2014.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
ANA MATO ADROVER
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ANEXO |
Documentacién para o procedemento de reembolso

1. Facturas orixinais do provedor de asistencia sanitaria ou establecemento
dispensador, nas cales o expendedor debera acreditar que foron aboadas. Debera
constar, ao menos:

a) ldentificacién do paciente: nome, apelidos e numero de DNI ou NIE ou pasaporte.

b) Identificacion da persoa fisica ou xuridica que emita as facturas: nome ou
denominacioén social e domicilio.

c) Nome do servizo ou unidade clinica.

d) Datos de identificacién do profesional responsable da asistencia sanitaria
transfronteiriza.

e) Os diversos conceptos asistenciais realizados de forma detallada, na forma en
que especifique a autoridade sanitaria competente, o importe de cada un e a data de
realizacion.

f) De ser o caso, a denominacion do medicamento, produto sanitario ou alimento
dietético de usos médicos especiais dispensado, o0 numero de envases dispensados, a
contia aboada polo paciente e a data de dispensacion.

2. Copia da prescricion médica ou do informe clinico da atencion prestada, en que
debera incluir inescusablemente:

a) Razon clinica pola que se presta a asistencia sanitaria transfronteiriza.

b) Procedementos diagnésticos ou procedementos terapéuticos principais e
secundarios realizados con motivo da asistencia sanitaria transfronteiriza (indicando,
sempre que sexa posible, cédigo de identificacién homologado, tal como CIE9-MC ou
similares).

c) Revisidéns que se deben realizar e prazo estimado para elas.

d) Calquera outro dato que se considere oportuno destacar para clarificar a
asistencia sanitaria recibida ou o seu custo real, sempre que sexa estritamente necesario
para a valoracion da procedencia e contia do reintegro.

ANEXO Il
Prestacions sanitarias sometidas a autorizacion previa
Estan suxeitos a autorizacion previa:

1. Calquera tipo de atencion sanitaria que implique que o paciente tefia que pasar
no hospital ao menos unha noite.

2. Independentemente do exposto no punto 1, aquelas técnicas, tecnoloxias ou
procedementos incluidos na carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude
que foron seleccionados con base na exixencia do uso de procedementos ou
equipamentos médicos sumamente especializados, na necesidade de atencion a
pacientes con problemas complexos, ou no seu elevado custo econémico:

a) Tomografia por emisién de positréons (PET), e combinada co TC (PET-TC) e
SPECT.

b) Reproducion humana asistida.

c) Dialise.

d) Cirurxia maior ambulatoria que requira a utilizacion dun implante cirtrxico.

e) Tratamentos con radioterapia.

f) Tratamentos farmacoldxicos ou con produtos bioléxicos, cuxo importe mensual
sexa superior a 1.500 €.

g) Radiocirurxia.
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h) Analises xenéticas orientadas a diagnésticos de casos complexos, incluidos o
diagndstico prenatal e o preimplantacional, analises xenéticas presintomaticas e de
portadores e analises de farmacoxenética e farmacoxendmica.

i) Tratamentos de discapacidades que requiran para a sua correccion ou melloria
cadeiras de rodas eléctricas, proteses de membro superior excepto as préteses parciais
de man, préteses de membro inferior excepto as proteses parciais de pé, audifonos e
bititores.

j) Tratamentos con férmulas completas para nutricién enteral domiciliaria e con
férmulas e modulos nutricionais para trastornos conxénitos do metabolismo dos hidratos
de carbono, aminoacidos e lipidos.

k) Atencién a patoloxias e realizacion de procedementos para os cales se designaron
servizos de referencia, de acordo co Real decreto 1302/2006, do 10 de novembro, polo
que se establecen as bases do procedemento para a designacién e acreditacion dos
centros, servizos e unidades de referencia do Sistema Nacional de Saude, incluidos no
anexo lll do Real decreto 1207/2006, do 20 de outubro, polo que se regula a xestion do
Fondo de Cohesién Sanitaria, ou se estableceron redes de referencia en Europa.
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