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CONSELHO

POSICAO (UE) N.° 14/2010 DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEITURA

tendo em vista a adopcio de uma directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saiide transfronteirigos

Adoptada pelo Conselho em 13 de Setembro de 2010

(2010/C 275 EJ01)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.° e o artigo 168.,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3),

Considerando o seguinte:

1

Nos termos do n.° 1 do artigo 168.° do Tratado, deve ser
assegurado um elevado nivel de protec¢do da satide na
definicdo e execucdo de todas as politicas e accdes da
Unido. Tal implica que terd igualmente de ser assegurado
um elevado nivel de protec¢io da saiide humana quando
a Unido adoptar actos ao abrigo de outras disposi¢des do
Tratado.

O artigo 114.° do Tratado constitui a base legal adequada
uma vez que a maior parte das disposi¢des da presente
directiva visa melhorar o funcionamento do mercado
interno e a livre circulagdio de mercadorias, de pessoas
e de servicos. Dado que estdo preenchidas as condices
para a aplicacdo do artigo 114.° do Tratado como base
legal, a legislacio da Unido deve basear-se nesta base
legal mesmo quando a proteccdo da saide publica seja

() JO C 175 de 28.7.2009, p. 116.
() JO C 120 de 28.5.2009, p. 65.
() Posicdo do Parlamento Europeu de 23 de Abril de 2009 (JO C 184

E de 8.7.2010, p. 368) e posicdo do Conselho de 13 de Setembro de
2010, posicio do Parlamento Europeu de ...
no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de ... .

(ainda n3o publicada

um factor decisivo para as opcdes tomadas. A este res-
peito, 0 n.° 3 do artigo 114.° do Tratado prevé de forma
expressa que, ao realizar a harmonizagio, deve ser garan-
tido um elevado nivel de protec¢do da satide humana,
tendo nomeadamente em conta qualquer nova evolugio
com base cientifica.

Os sistemas de sadde da Unido sdo uma componente
essencial dos elevados niveis de protecgdo social da
Unido, e contribuem para a coesdo e a justica sociais,
bem como para o desenvolvimento sustentdvel. Fazem
igualmente parte do quadro mais amplo dos servigos
de interesse geral.

Tal como foi reconhecido pelos Estados-Membros nas
Conclusdes do Conselho de 1 e 2 de Junho de 2006
sobre «Valores e principios comuns aos sistemas de saide
da Unido Europeia» (¥, a seguir designadas «Conclusdes
do Conselho», existe um conjunto de principios de fun-
cionamento comuns que sdo partilhados pelos sistemas
de satide em toda a Unido. Na mesma declaragio, o
Conselho reconheceu que o modo como esses valores e
principios comuns se traduzem na pratica varia de forma
significativa entre os Estados-Membros. Em especial, é a
nivel nacional que devem ser tomadas as decisdes respei-
tantes ao conjunto de cuidados de satide a que os cida-
ddos tém direito e aos regimes para o seu financiamento
e prestagdo, como, por exemplo, a questdo de saber em
que medida é apropriado recorrer aos mecanismos do
mercado e as pressdes da concorréncia para gerir os
sistemas de satde.

Tal como foi confirmado em vadrias ocasides pelo Tribu-
nal de Justica da Unido Europeia, a seguir designado
«Tribunal de Justica», reconhecendo embora a sua natu-
reza especifica, todos os tipos de cuidados médicos estio
abrangidos pelo ambito de aplicagio do Tratado.

() JO C 146 de 22.6.2006, p. 1.
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(6)  Algumas questdes relacionadas com os cuidados de satde (10) A nocdo de «razdes imperiosas de interesse geral» a que
transfronteiricos, em particular o reembolso dos custos se referem determinadas disposi¢des da presente directiva
relativos a cuidados de satide prestados num Estado- foi elaborada pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica
-Membro diferente do Estado-Membro em que o benefi- relativa aos artigos 49.° e 56.° do Tratado, e pode con-
cidrio dos cuidados reside, ja foram abordadas pelo Tri- tinuar a evoluir. O Tribunal de Justica sustentou em
bunal de Justica. Uma vez que os cuidados de satide estio varias ocasides que um risco de prejuizo grave de equili-
excluidos do 4ambito de aplicagio da Directiva brio financeiro do sistema de seguranca social pode cons-
2006/123/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, tituir, por si s6, uma razdo imperiosa de interesse geral
de 12 de Dezembro de 2006, sobre os servicos no mer- susceptivel de justificar um entrave a livre prestacdo de
cado interno (1), é importante abordar aquelas questdes servicos. O Tribunal de Justica reconheceu, de igual
num diploma legal especifico da Unido, para assegurar modo, que o objectivo da manutengdo, por razdes de
uma aplicacdo mais geral e efectiva dos principios esta- sadde publica, de um servico médico e hospitalar equili-
belecidos pelo Tribunal de Justica de forma avulsa. brado e acessivel a todos pode igualmente ser abrangido
por uma das derrogacdes com base em razdes de satde
publica, previstas no artigo 52.° do Tratado, na medida
em que contribua para a realizagdo de um nivel elevado
de proteccdo da satide. O Tribunal de Justica sustentou
(7)  Nas Conclusdes do Conselho, o Conselho reconheceu a também que essa dlsp.os.lgao dq Tratado permite que 0s
. 0 o . Estados-Membros restrinjam a livre prestagio de servicos
particular utilidade de uma iniciativa no dominio dos i hospital did tenca
cuidados de satide transfronteiricos que assegure aos ci- Ene lcos ¢ q gsPEa atrest, na n:e 1aa zm que & manu 16,2930
daddos da Unido informagdes claras sobre os seus direi- 4 (;apaa Elt € 't’e' ra an}en(l) ou de umal especiaiida de
tos quando se deslocam entre Estados-Membros, a fim de mFbl{ca 1o fermtorno nacional seja essencial para a saude
garantir a seguranga juridica. publica.
— — 11) E claro que a obrigacio de reembolsar os custos dos
(8) A presente directiva tem por objectivo estabelecer regras (1 . 4 Dongas o . .
. o . . cuidados de sadde transfronteiricos deverd ser limitada
destinadas a facilitar o acesso a cuidados de satde trans- : , .
. . o aos cuidados de satide aos quais a pessoa segurada tem
fronteiricos seguros e de elevada qualidade na Unido, a o P
1. direito nos termos da legislacdo do seu Estado-Membro
assegurar a mobilidade dos doentes de acordo com os S
o . . . de afiliagio.
principios estabelecidos pelo Tribunal de Justica e a pro-
mover a cooperagdo entre os Estados-Membros em ma-
téria de cuidados de satide, respeitando simultaneamente
as responsabilidades dos Estados-Membros no que se re-
fere a definicdo das prestagdes de seguranga social no
dominio da satide e A organizagio e prestacdo de cuida- (12) A presente directiva ndo deverd aplicar-se aos servigos
dos de satde e de cuidados médicos, e de outras presta- cujo objectivo principal consista em ajudar as pessoas
(;f)es de seguranca social’ em particular ligadas a doenga. que precisam de assisténcia nos actos habituais da sua
vida quotidiana. Mais especificamente, a presente direc-
tiva ndo deverd aplicar-se aos cuidados continuados con-
siderados necessdrios para que a pessoa que precisa de
cuidados possa ter uma vida tdo plena e auténoma
o . . quanto possivel. Assim, a presente directiva ndo deverd
(99 A presente directiva deverd aplicar-se aos doentes que . : ;
. ) aplicar-se, por exemplo, aos cuidados continuados pres-
procurem receber cuidados de satde num Estado-Mem- . . o oigs Sis
. N, tados por servios de cuidados domicilidrios, em residén-
bro diferente do Estado-Membro de afiliagdo. Tal como . o .
. . . : cias assistidas ou em lares («casas de satide»).
foi confirmado pelo Tribunal de Justi¢a, nem a sua na-
tureza especial, nem a forma como estdo organizados ou
sdo financiados podem excluir os cuidados de sadde do
ambito de aplicagdo do principio fundamental da livre
prestagdo de servicos. No entanto, o Estado-Membro de
afiliagdo pode optar por limitar o reembolso dos cuida- (13 Dada a sua especificidade, o acesso a drgdos ¢ a sua
dos de satde transfronteiricos por motivos que se pren- atribui¢do para efeitos de transplante deverdo ser exclui-
dem com a qualidade e a seguranca dos cuidados de dos do ambito de aplicagdo da presente directiva.
satide prestados, caso isso se justifique por razdes impe-
riosas de interesse geral relacionadas com a satde pu-
blica. O Estado-Membro de afiliagio pode também tomar
medidas adicionais com base noutros fundamentos,
quando tal se justifique por razdes imperiosas de inte- (14)  Para efeitos de reembolso dos custos dos cuidados de

resse geral. Com efeito, o Tribunal de Justica considerou
que a protec¢do da satide ptiblica constitui uma das ra-
zOes imperiosas de interesse geral que pode justificar
restricdes a livre circulacdo prevista nos Tratados.

() JO L 376 de 27.12.2006, p. 36.

satide transfronteiricos, a presente directiva devera abran-
ger ndo s6 as situagdes em que o doente recebe cuidados
de satide num Estado-Membro diferente do Estado-Mem-
bro de afiliagdo, mas também a prescricdo, a dispensa e o
fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos
caso estes sejam fornecidos no ambito de um servico
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(15)

(16)

(18)

de sadde. A definicio de cuidados de satide transfrontei-
ricos deverd abranger tanto a situa¢do em que um doente
adquire medicamentos e dispositivos médicos num Es-
tado-Membro diferente do Estado-Membro de afiliagdo,
como a situacdo em que o doente adquire esses medica-
mentos e dispositivos médicos num Estado-Membro di-
ferente daquele em que a receita foi emitida.

A presente directiva ndo deverd afectar as regras dos
Estados-Membros relativas a venda de medicamentos e
de dispositivos médicos pela internet.

A presente directiva ndo deverd atribuir a ninguém o
direito a entrada, a estada ou a residéncia num Estado-
-Membro a fim de receber cuidados de satide nesse Es-
tado. Caso a estada de uma pessoa no territério de um
Estado-Membro ndo esteja em conformidade com a le-
gislagdo desse Estado-Membro relativa ao direito a en-
trada ou a estada no seu territorio, essa pessoa ndo de-
verd ser considerada uma pessoa segurada de acordo com
a definicdo da presente directiva. Continuard a ser da
competéncia dos Estados-Membros especificar, na sua
legislacdo nacional, quem ¢ considerado uma pessoa se-
gurada para efeitos do seu sistema ptiblico de cuidados
de satde e da sua legislagio de seguranca social, desde
que os direitos dos doentes consagrados na presente di-
rectiva sejam assegurados.

Quando um doente recebe cuidados de satide transfron-
teirigos, é essencial que saiba previamente quais as nor-
mas aplicaveis. As normas aplicdveis aos cuidados de
satide deverdo ser as normas previstas na legislacio do
Estado-Membro de tratamento, uma vez que, nos termos
do n.° 7 do artigo 168.° do Tratado, a organiza¢do e
prestacdo de servios de satide e de cuidados médicos ¢é
da responsabilidade dos Estados-Membros. Tal deverd
ajudar o doente a fazer uma escolha informada e evitar
eventuais equivocos e problemas de compreensio. Além
disso, deverd estabelecer um elevado nivel de confianca
entre o doente e o prestador de cuidados de saude.

A fim de permitir que os doentes facam uma escolha
informada quando pretenderem receber cuidados de
satide noutro Estado-Membro, o Estado-Membro de tra-
tamento deverd assegurar que os doentes de outros Esta-
dos-Membros recebam, a seu pedido, as informagdes re-
levantes sobre as normas de seguranga e de qualidade
aplicadas no seu territrio, bem como sobre quais os
prestadores de cuidados de satide que estdo sujeitos a
essas normas. Além disso, os prestadores de cuidados
de satide deverdo prestar aos doentes, a seu pedido, in-
formacdes sobre aspectos especificos dos servigos de cui-
dados de satide que oferegam. A presente directiva ndo
deverd impor aos prestadores de cuidados de satide a
obrigagio de prestarem aos doentes provenientes de ou-
tros Estados-Membros informacdes mais amplas do que
aquelas que ja prestam aos doentes residentes no Estado-
-Membro de tratamento sobre os referidos aspectos espe-
cificos. A presente directiva ndo deverd impedir o Estado-
-Membro de tratamento de impor igualmente a outros

(19)

1)

(22)

agentes, que ndo sejam os prestadores de cuidados de
satide, como as seguradoras ou as autoridades ptiblicas,
a obrigacdo de prestarem informagdes sobre aspectos
especificos dos servicos de cuidados de satde que ofere-
cam, se tal for mais adequado tendo em conta a organi-
zacdo do seu sistema de cuidados de sadde.

Os Estados-Membros deverdo assegurar que todos os
doentes sejam tratados de forma equitativa, na base das
suas necessidades em termos de cuidados de satde, e nio
na base do seu Estado-Membro de afiliagdo. Ao proceder
desta forma, os Estados-Membros deverdo respeitar os
principios da livre circulacio de pessoas no mercado
interno, da nio discriminagdo, nomeadamente por razdes
de nacionalidade, e da necessidade e proporcionalidade
de quaisquer restricdes a livre circulagdo. Contudo, a
presente directiva ndo deverd obrigar os prestadores de
cuidados de satde a aceitar doentes de outros Estados-
-Membros para tratamentos planeados ou a dar a estes
doentes prioridade em detrimento de outros doentes, por
exemplo, aumentando o tempo de espera para trata-
mento de outros doentes. A afluéncia de doentes pode
gerar uma procura que exceda as capacidades existentes
num Estado-Membro para um determinado tratamento.
Nesses casos excepcionais, o Estado-Membro deverd man-
ter a possibilidade de remediar a situacdo por razdes de
sadde publica, nos termos dos artigos 52.° e 62.° do
Tratado. No entanto, esta limitagdo ndo deverd prejudicar
as obrigacdes dos Estados-Membros ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a coor-
denacdo dos sistemas de seguranca social ().

Deverdo ser envidados esfor¢os sistemdticos e continuos
para assegurar que as normas de qualidade e seguranca
sejam melhoradas, em harmonia com as Conclusdes do
Conselho, e que sejam tidos em conta os progressos da
ciéncia médica internacional e as boas préticas médicas
geralmente reconhecidas.

£ essencial definir obrigacdes comuns claras nos regimes
de responsabilidade por danos resultantes da prestagio de
cuidados de sadde, a fim de evitar que a falta de con-
fianca nesses regimes constitua um entrave a utilizagdo
de cuidados de satde transfronteirigos. Os regimes rela-
tivos a responsabilidade por danos no Estado-Membro de
tratamento ndo deverdo prejudicar a possibilidade de os
Estados-Membros alargarem a cobertura dos seus siste-
mas nacionais a doentes do seu pais que procurem obter
cuidados de satide no estrangeiro, sempre que tal seja
mais apropriado para o doente.

Os Estados-Membros deverdo assegurar a existéncia de
regimes de protec¢do dos doentes e de reparacio de
danos em caso de danos resultantes de cuidados de saide
prestados no seu territério, e que esses regimes sejam
adaptados a natureza e a extensio do risco. Todavia,
deverd caber aos Estados-Membros determinar as carac-
teristicas e as formas de funcionamento desses regimes.

() JO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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(23) O direito a protecgdo dos dados pessoais é um direito relativo a aplicacdo dos regimes de segurancga social aos

(25)

(26)

fundamental reconhecido no artigo 8.° da Carta dos Di-
reitos Fundamentais da Unido Europeia. A continuidade
dos cuidados de satde transfronteiri¢os depende da trans-
feréncia de dados pessoais sobre a satide do doente. Esses
dados pessoais deverdo poder circular livremente entre os
Estados-Membros mas, simultaneamente, deverdo ser sal-
vaguardados os direitos fundamentais das pessoas. A Di-
rectiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 24 de Outubro de 1995, relativa a proteccdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (1), con-
fere aos individuos o direito de acederem a dados pes-
soais sobre a sua satide, nomeadamente aos dados cons-
tantes dos registos médicos que contenham informacdes
tais como diagndsticos, resultados dos exames médicos,
avaliagdes dos médicos e quaisquer intervengdes ou tra-
tamentos realizados. Estas disposi¢des deverdo aplicar-se
também no contexto dos cuidados de sadde transfrontei-
ricos abrangidos pela presente directiva.

O direito ao reembolso dos custos relativos a cuidados de
satide prestados noutro Estado-Membro pelo regime o-
brigatério de seguranca social dos doentes, enquanto pes-
soas seguradas, foi reconhecido pelo Tribunal de Justica
em diversos acérdios. O Tribunal de Justica considerou
que as disposi¢des do Tratado sobre a livre prestacio de
servi¢os incluem a liberdade de deslocagio dos destina-
tarios dos cuidados de satde, incluindo as pessoas que
necessitam de tratamento médico, a outro Estado-Mem-
bro, para af receberem esses cuidados. O mesmo se aplica
aos destinatdrios dos cuidados de satide que procuram
receber esses cuidados noutro Estado-Membro por outras
formas, nomeadamente através de servicos de saide por
via electrénica.

De acordo com os principios estabelecidos pelo Tribunal
de Justica, e sem comprometer o equilibrio financeiro dos
sistemas de sadde e de seguranca social dos Estados-
-Membros, deverd ser garantida maior seguranga juridica
em matéria de reembolso das despesas dos cuidados de
satide aos doentes, aos profissionais de satde, aos pres-
tadores de cuidados de satde e as instituicdes de segu-
ranga social.

A presente directiva ndo deverd afectar os direitos das
pessoas seguradas relativos a assungdo das despesas
com cuidados de satide que se tornem clinicamente ne-
cessdrios durante a estada tempordria noutro Estado-
-Membro, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 883/2004. Além disso, a presente directiva ndo de-
verd afectar o direito de uma pessoa segurada obter au-
torizagdo de tratamento noutro Estado-Membro, desde
que estejam preenchidas as condi¢des previstas nos regu-
lamentos da Unido relativos a coordenagdo dos regimes
de seguranga social, em particular no Regulamento (CEE)
n.° 1408/71 do Conselho, de 14 de Junho de 1971,

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(27)

(28)

(29)

(30)

)

trabalhadores assalariados, aos trabalhadores ndo assala-
riados e aos membros da sua familia que se deslocam no
interior da Comunidade (?), que ¢ aplicavel por forga do
Regulamento  (CE) n.° 859/2003 do Conselho,
de 14 de Maio de 2003, que torna extensivas as dispo-
sicoes do Regulamento (CEE) n.° 1408/71 e do
Regulamento (CEE) n.° 574/72 aos nacionais de Estados
terceiros que ainda ndo estio abrangidos por estas dis-
posicdes por razdes exclusivas de nacionalidade (?), e do
Regulamento (CE) n.° 883/2004.

Os doentes que procurem receber cuidados de satde
noutro Estado-Membro em circunstincias diferentes das
previstas no Regulamento (CE) n.° 883/2004 deverdo
também poder beneficiar dos principios de livre presta-
¢do de servicos, em conformidade com o Tratado e com
as disposi¢des da presente directiva. Deverd ser garantida
aos doentes a assungdo dos custos desses cuidados de
satide, num montante pelo menos equivalente ao do
reembolso devido, caso fossem prestados no Estado-
-Membro de afiliacdo. Esta medida deverd respeitar plena-
mente a responsabilidade dos Estados-Membros de deter-
minarem o nivel de cobertura dos riscos de doenca dis-
ponivel para os seus cidaddos e deverd evitar qualquer
efeito significativo no financiamento dos sistemas nacio-
nais de cuidados de satide.

Por conseguinte, para os doentes, os dois sistemas deve-
rdo ser coerentes: ou ¢ aplicavel a presente directiva ou
sdo aplicdveis os regulamentos da Unido relativos a coor-
denagdo dos regimes de seguranca social.

Caso as respectivas condi¢des sejam satisfeitas, o doente
ndo deverd ser privado da aplicagdo dos direitos mais
favordveis garantidos pelos regulamentos da Unido rela-
tivos a coordenacdo dos sistemas de seguranga social.
Assim sendo, qualquer doente que solicite autoriza¢do
para receber tratamento adequado ao seu estado de satde
noutro Estado-Membro deverd obter sempre essa autori-
zagdo nas condi¢des previstas nos regulamentos da
Unido, caso o tratamento em questdo esteja previsto
nas prestacdes concedidas pela legislagio do Estado-
-Membro em que o doente reside e caso o doente nio
possa receber esse tratamento num prazo razoavel do
ponto de vista médico, tendo em conta o seu estado
de satide e a evolugdo provdvel da sua condicdo. Se,
todavia, um doente solicitar expressamente receber trata-
mento nos termos da presente directiva, as prestacdes
susceptiveis de ser reembolsadas deverdo ser limitadas
as que estdo previstas na presente directiva.

Contudo, o doente ndo deverd em nenhuma circunstan-
cia obter uma vantagem financeira dos cuidados de satde
prestados noutro Estado-Membro, e a assungdo dos cus-
tos deverd restringir-se, consequentemente, aos custos
reais dos cuidados de satide que tenha recebido.

() JO L 149 de 5.7.1971, p. 2.
JO L 124 de 20.5.2003, p. 1.
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(31) A presente directiva ndo visa criar um novo direito em medicina geral e familiar junto do qual o doente estd

(32)

(33)

(34)

matéria de reembolso dos custos dos cuidados de satide
prestados noutro Estado-Membro, caso esses cuidados de
satide ndo estejam previstos nas prestagdes concedidas
pela legislagdo do Estado-Membro de afiliagdo da pessoa
segurada. Do mesmo modo, a presente directiva nio
impede os Estados-Membros de tornarem o seu regime
de prestagdes em espécie extensivo aos cuidados de satde
prestados noutro Estado-Membro. A presente directiva
devera reconhecer que os Estados-Membros tém liberdade
para organizar os seus sistemas de cuidados de satde e
de seguranga social de modo a assegurar o direito a
tratamento a nivel regional ou local.

A presente directiva ndo deverd prever a transferéncia dos
direitos de seguranga social entre Estados-Membros nem
outro sistema de coordenacdo dos regimes de seguranga
social. O dnico objectivo das disposi¢des relativas a au-
torizacdo prévia e ao reembolso dos cuidados de saide
prestados noutro Estado-Membro deverd ser permitir a
livre prestagdo de cuidados de satide aos doentes e elimi-
nar os entraves injustificados a essa liberdade fundamen-
tal no Estado-Membro de afiliacio do doente. Por con-
seguinte, a presente directiva deverd respeitar plenamente
as diferencas de cada sistema nacional de cuidados de
satde e as responsabilidades dos Estados-Membros pela
organizagdo e prestagdo dos servicos de satde e de cui-
dados médicos.

A presente directiva devera estabelecer o direito de o
doente receber qualquer medicamento cuja comercializa-
¢do esteja autorizada no Estado-Membro de tratamento,
mesmo que a comercializagio desse medicamento nio
esteja autorizada no Estado-Membro de afiliagio, uma
vez que tal é indispensdvel para assegurar um tratamento
eficaz noutro Estado-Membro. Nada deverd obrigar o
Estado-Membro de afiliagio a reembolsar uma pessoa
segurada por um medicamento receitado no Estado-
-Membro de tratamento caso esse medicamento ndo fi-
gure entre as prestagdes fornecidas a essa pessoa segurada
pelo regime obrigatério de seguranca social ou pelo sis-
tema nacional de satide do Estado-Membro de afiliacio.

Os Estados-Membros podem aplicar condi¢des gerais, cri-
térios de elegibilidade e formalidades legais e administra-
tivas a prestacdo de cuidados de satde e ao reembolso
dos custos respectivos, nomeadamente prever a realiza-
¢do de uma consulta de clinica geral antes da consulta de
especialidade ou antes da prestacdo de cuidados hospita-
lares, inclusive aos doentes que desejem obter cuidados
de sadde noutro Estado-Membro, desde que essas condi-
cdes sejam necessarias, proporcionadas ao seu objectivo,
ndo discriciondrias nem discriminatérias. Tal pode incluir
uma avaliagdo por um profissional de saidde ou por um
administrador de cuidados de satide que preste servicos
no ambito do regime obrigatdrio de seguranca social ou
do sistema nacional de satide do Estado-Membro de afi-
liagdo, como o médico de clinica geral ou o médico de

registado, se tal for necessario para determinar o direito
do doente aos cuidados de satide. Consequentemente, é
necessario assegurar que essas condigdes gerais, esses cri-
térios e essas formalidades sejam aplicados de forma ob-
jectiva, transparente e ndo discriminatéria, sejam conhe-
cidos previamente, assentem essencialmente em conside-
ragdes médicas, ndo representem um encargo adicional
para os doentes que procurem cuidados de sadde noutro
Estado-Membro, em comparagdo com os doentes que sio
tratados no Estado-Membro de afiliacdo, e que as deci-
sdes necessdrias sejam tomadas o mais rapidamente pos-
sivel.

Tal ndo deverd prejudicar o direito de os Estados-Mem-
bros estabelecerem critérios ou condi¢des de autorizagio
prévia para os doentes que procurem cuidados de satide
no seu Estado-Membro de afiliagio. Na medida em que
as condigOes, os critérios e as formalidades respeitantes
ao direito aos cuidados de satde, como, por exemplo, a
determinacio da relagdo custo-eficicia de um tratamento
especifico, sio da competéncia do Estado-Membro de
afiliagdo, tais condigdes, critérios e formalidades ndo po-
dem ser exigidos no Estado-Membro de tratamento, jd
que isso constituiria um entrave a livre circulacio de
mercadorias, pessoas e servicos. No entanto, o Estado-
-Membro de tratamento pode impor condicdes, critérios e
formalidades respeitantes as circunstincias clinicas, como,
por exemplo, a avaliacdo dos riscos de seguranca para
determinado doente decorrentes da aplicacio de determi-
nado procedimento. Além disso, essas condi¢des, critérios
e formalidades poderdo incluir um procedimento para
assegurar que uma pessoa que procure cuidados de saide
noutro Estado-Membro compreenda que os cuidados de
satide recebidos estardo sujeitos as leis e regulamentacdes
do Estado-Membro de tratamento, nomeadamente as
normas de qualidade e seguranga e a outras normas
impostas por esse Estado-Membro, e que essa pessoa
receba todo o apoio téenico, profissional e médico ne-
cessdrio para fazer uma escolha informada do prestador
de cuidados de satde, contanto que tal procedimento nio
seja discriminatério nem constitua um entrave a livre
circulagdo de mercadorias, pessoas ou servicos.

A luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, constitui
uma restricio a livre prestagdo de servigos sujeitar a au-
torizagdo prévia a assungdo, por um regime obrigatorio
de seguranca social ou por um sistema nacional de satde,
dos custos relativos a cuidados de sadde prestados noutro
Estado-Membro. Consequentemente, o Estado-Membro
de afiliacio ndo deverd, regra geral, sujeitar a autorizagio
prévia a assuncdo dos custos de cuidados de satide pres-
tados noutro Estado-Membro, desde que os custos desses
cuidados de satide, caso tivessem sido prestados no seu
territorio, fossem suportados pelo seu regime obrigatorio
de seguranca social ou pelo seu sistema nacional de
satde.
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(36) De acordo com a jurisprudéncia constante do Tribunal de circulagdo dos cuidados de sadde. O Tribunal identificou

Justica, os Estados-Membros podem sujeitar a autoriza¢io
prévia a assungdo, pelo sistema nacional, dos custos re-
lativos a cuidados hospitalares prestados noutro Estado-
-Membro. O Tribunal de Justi¢a considerou que este re-
quisito é ndo sé necessdrio mas também razodvel, uma
vez que o nimero de hospitais, a sua distribui¢do geo-
grafica, a forma como estdo organizados, os equipamen-
tos de que dispdem e mesmo a natureza dos servigos
médicos que tém capacidade para oferecer, sio questdes
que exigem obrigatoriamente um planeamento, em geral
destinado a satisfazer variadas necessidades. O Tribunal
de Justica entendeu que esse planeamento visa assegurar
um acesso suficiente e permanente a um leque equili-
brado de cuidados hospitalares de elevada qualidade no
Estado-Membro em causa. Além disso, contribui para a
consecu¢do do objectivo de controlar os custos e evitar,
tanto quanto possivel, o desperdicio de recursos financei-
ros, técnicos e humanos. De acordo com o Tribunal de
Justica, esse desperdicio seria tanto mais prejudicial
quanto se reconhece geralmente que o sector dos cuida-
dos hospitalares gera custos considerdveis e tem de res-
ponder a necessidades cada vez maiores, a0 mesmo
tempo que os recursos financeiros disponibilizados para
os cuidados de satide ndo sdo ilimitados, seja qual for o
modo de financiamento aplicado.

Aplica-se 0 mesmo raciocinio aos cuidados de satide ndo
prestados num hospital, mas sujeitos a necessidades de
planeamento semelhantes no Estado-Membro de trata-
mento. Pode ser o caso de cuidados de satide que exigem
planeamento por envolverem a utiliza¢do de infra-estru-
turas ou de equipamentos médicos altamente especializa-
dos e onerosos. Tendo em conta os progressos tecnol6-
gicos, o desenvolvimento de novos métodos de trata-
mento e as diferentes politicas dos Estados-Membros
em relagdo ao papel desempenhado pelos hospitais nos
seus sistemas de cuidados de satide, a questdo de saber se
este tipo de cuidados de satde é prestado nos hospitais
ou em instalagdes de cuidados ambulatérios ndo é um
factor determinante para decidir se exige planeamento ou
ndo.

Dado que os Estados-Membros sdo responsiveis pelo
estabelecimento de regras aplicdveis a gestdo, aos requi-
sitos, as normas de qualidade e seguranga e a organizagio
e prestagdo de cuidados de satide, e que as necessidades
de planeamento diferem de Estado-Membro para Estado-
-Membro, deverd incumbir aos Estados-Membros decidir
se é necessirio introduzir um sistema de autorizacio
prévia e, em caso afirmativo, identificar os cuidados de
satide que requerem autorizagdo prévia no ambito do seu
sistema, em conformidade com os critérios definidos pela
presente directiva e a luz da jurisprudéncia do Tribunal
de Justica. As informagdes relativas a esses cuidados de
satde deverdo ser tornadas publicas.

Os critérios associados a concessdo de autorizagdo prévia
deverdo ser justificados a luz das razdes imperiosas de
interesse geral susceptiveis de legitimar os entraves a livre
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varias consideragdes que podem ser invocadas: o risco de
prejudicar gravemente o equilibrio financeiro de um sis-
tema de seguranca social, o objectivo de manter, por
razdes de satide ptiblica, um servigo médico e hospitalar
equilibrado e acessivel a todos e o objectivo de manter a
capacidade de tratamento ou uma especialidade médica
no territorio nacional, essenciais para a satde ptblica e
mesmo para a sobrevivéncia da populagio. E igualmente
importante ter em conta o principio geral da garantia da
protec¢do da seguranca do doente, num sector sobeja-
mente conhecido pela assimetria da informacdo, na ges-
tdo de um sistema de autorizagio prévia. Inversamente, a
recusa de concessdo de autorizagdo prévia ndo pode ba-
sear-se unicamente no facto de existirem listas de espera
no territorio nacional destinadas a permitir que a presta-
¢do de cuidados hospitalares seja planeada e gerida com
base em prioridades clinicas gerais pré-determinadas, sem
que se efectue uma avaliagio médica objectiva da condi-
¢do clinica do doente, da sua histéria clinica e da evolu-
¢do provéavel da sua doenga, da intensidade de dor por
ele sofrida e da natureza da sua incapacidade na altura
em que foi apresentado ou renovado o pedido de auto-
rizacdo.

De acordo com a jurisprudéncia constante do Tribunal de
Justiga, os critérios para conceder ou recusar a autoriza-
¢do prévia deverdo limitar-se ao que é necessirio e pro-
porcional a luz dessas razdes imperiosas de interesse
geral. E de referir que o impacto causado pela mobilidade
dos doentes nos sistemas nacionais de satide poderd va-
riar entre Estados-Membros ou entre regides no interior
de um mesmo Estado-Membro, em funcdo de factores
como a localizacdo geogréfica, as barreiras linguisticas,
a localizacdo dos hospitais nas regides fronteiricas ou a
dimensdo da populagdo e do orgamento para os cuidados
de satde. Por conseguinte, deverd caber aos Estados-
-Membros estabelecer os critérios para a recusa de auto-
rizagdo prévia que sejam necessarios e proporcionados
no contexto especifico, tendo igualmente em conta quais
os cuidados de satide que recaem no ambito de aplicagio
do sistema de autorizagdo prévia, uma vez que certos
tratamentos de natureza altamente especializada serdo
mais facilmente afectados, mesmo por um fluxo de saida
de doentes limitado, do que outros. Por conseguinte, os
Estados-Membros deverdo poder estabelecer critérios di-
ferentes para regides diferentes ou para outros niveis
administrativos pertinentes para a organizacdo dos cuida-
dos de sadde, ou mesmo para tratamentos diferentes,
desde que o sistema seja transparente e facilmente aces-
sivel e que os critérios sejam levados de antemdo ao
conhecimento do publico.

De qualquer modo, se um Estado-Membro decidir aplicar
um sistema de autorizacdo prévia para a assungdo dos
custos de cuidados hospitalares ou especializados presta-
dos noutro Estado-Membro em conformidade com as
disposicdes da presente directiva, esses custos deverdo
igualmente ser reembolsados pelo Estado-Membro de afi-
liagdo, num nivel equivalente ao do reembolso devido se
o doente tivesse recebido cuidados idénticos no Estado-
-Membro de afiliagio, sem contudo exceder o custo real
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dos cuidados de satide prestados. Todavia, sempre que
estejam  preenchidas as condi¢des definidas no
Regulamento ~ (CEE)  n.° 1408/71 ou  no
Regulamento (CE) n.° 883/2004, a autoriza¢io deverd
ser concedida e as prestacdes deverdo ser realizadas em
conformidade com esses regulamentos, salvo pedido em
contrério do doente. Tal aplica-se, em particular, nos caso
em que a autorizacdo seja concedida na sequéncia de
recurso gracioso ou contencioso relativo ao pedido de
autoriza¢do e em que a pessoa em causa tenha recebido
o tratamento noutro Estado-Membro. Nestes casos, os
artigos 7.° e 8.° da presente directiva ndo deverdo ser
aplicados. O que precede respeita a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica, na qual se especifica que, caso um
pedido de autorizacdo seja indeferido por razdes que
venham ulteriormente a ser consideradas infundadas, os
doentes tém direito ao reembolso da totalidade dos cus-
tos dos tratamentos recebidos noutro Estado-Membro, de
acordo com a legislacio do Estado-Membro em que os
tratamentos tenham sido realizados.

Os procedimentos adoptados pelos Estados-Membros no
dominio dos cuidados de satde transfronteiricos deverdo
dar aos doentes garantias de objectividade, ndo discrimi-
nagdo e transparéncia que assegurem que as decisdes das
autoridades nacionais sejam tomadas atempadamente e
tendo na devida conta esses principios gerais e as cir-
cunstancias individuais de cada caso. Tal deverd aplicar-
-se, igualmente, ao reembolso efectivo dos custos dos
cuidados de satde incorridos noutro Estado-Membro,
ap6s o doente ter recebido o tratamento.

E necessdria uma informacio adequada sobre todos os
aspectos essenciais dos cuidados de satde transfronteiri-
¢cos, para permitir que os doentes exercam na pratica os
seus direitos. No que diz respeito aos cuidados de saide
transfronteiricos, uma das formas de divulgar essa infor-
magdo consiste na criagdo de pontos de contacto nacio-
nais em cada Estado-Membro. Deverdo ser especificadas
as informacdes que tém de ser obrigatoriamente comu-
nicadas aos doentes. Contudo, os pontos de contacto
nacionais podem prestar mais informacdes numa base
facultativa e também com o apoio da Comissdo. Os
pontos de contacto nacionais deverdo prestar as informa-
¢des aos doentes em qualquer das linguas oficiais do
Estado-Membro em que estdo situados. As informagdes
podem ser, embora ndo devam sé-lo obrigatoriamente,
prestadas em qualquer outra lingua.

Competird aos Estados-Membros decidir sobre a forma e
o niimero dos respectivos pontos de contacto nacionais.
Esses pontos de contacto nacionais poderdo também es-
tar integrados em centros de informacio ja existentes ou
apoiar-se nas actividades desses centros, desde que seja
claramente indicado que essas estruturas funcionam si-
multaneamente como pontos de contacto nacionais para
os cuidados de satde transfronteiricos. Os pontos de
contacto nacionais deverdo dispor de infra-estruturas
apropriadas para facultar informagdes sobre os principais
aspectos dos cuidados de satde transfronteiricos. A Co-
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missdo deverd trabalhar em conjunto com os Estados-
-Membros para facilitar a cooperacio relacionada com
os pontos de contacto nacionais para os cuidados de
satide transfronteiricos, nomeadamente facultando toda
a informacdo pertinente a nivel da Unido. A existéncia
de pontos de contacto nacionais ndo deverd impedir os
Estados-Membros de criarem outros pontos de contacto
interligados a nivel regional ou local, reflectindo a orga-
nizagdo especifica dos seus sistemas de cuidados de
sadde.

Para garantir cuidados de satide transfronteiri¢os seguros,
eficientes e de elevada qualidade, os Estados-Membros
deverdo facilitar a cooperagdo entre os prestadores, 0s
utentes e os reguladores dos diferentes Estados-Membros,
a nivel nacional, regional ou local. Tal poderd assumir
particular importincia nas regides fronteiricas, onde a
prestacdo de servicos transfronteiricos pode constituir a
forma mais eficiente de organizar os servicos de satde
para as populacdes locais, mas onde a prestagdo conti-
nuada desses servicos exige uma cooperacdo entre 0s
sistemas de sadde dos diferentes Estados-Membros. Essa
coopera¢do pode incluir o planeamento conjunto, o re-
conhecimento mituo ou a adaptagdo de procedimentos
ou normas, a interoperabilidade dos respectivos sistemas
nacionais de tecnologias de informagdo e comunicagio
(TIC), mecanismos praticos que assegurem a continuidade
dos cuidados de saide ou medidas que facilitem na pra-
tica a prestagdo, por profissionais de sadde, de cuidados
de satde transfronteiricos numa base tempordria ou oca-
sional. Nos termos da Directiva 2005/36/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 7 de Setembro
de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificagdes
profissionais (1), a prestagdo gratuita de servicos tempo-
rdrios ou ocasionais noutro Estado-Membro, incluindo os
servicos prestados por profissionais de satide, ndo ¢é res-
tringida por qualquer razdo relativa as qualificagdes pro-
fissionais, salvo quando previsto especificamente pelo di-
reito da Unido. A presente directiva deverd aplicar-se sem
prejuizo do disposto na Directiva 2005/36/CE.

A Comissdo deverd incentivar a cooperacdo entre os Es-
tados-Membros nos dominios referidos no Capitulo IV da
presente directiva e, pode tomar todas as iniciativas ade-
quadas que facilitem e promovam essa cooperagdo nos
termos do n.° 2 do artigo 168.° do Tratado e em estreito
contacto com os Estados-Membros.

Sempre que um medicamento autorizado num Estado-
-Membro seja receitado a um determinado doente num
Estado-Membro por uma pessoa que exerca uma profis-
sdo de satide regulamentada na acepcdo da Directiva
2005/36/CE, essa receita médica deverd poder, em prin-
cipio, ser reconhecida por um médico e o medicamento
deverd poder ser fornecido noutro Estado-Membro em
que esse medicamento seja autorizado. A eliminagdo de

() JO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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barreiras reguladoras e administrativas a esse reconheci-
mento ndo deverd dispensar a necessidade de um acordo
apropriado por parte do médico ou do farmacéutico em
causa, para cada caso individual, quando justificado por
razdes de proteccio da satide humana e desde que seja
necessdrio e proporcional para atingir esse objectivo. O
reconhecimento de receitas médicas provenientes de ou-
tros Estados-Membros ndo deverd afectar os deveres pro-
fissionais ou éticos que exijam que o farmacéutico se
recuse a aviar a receita. Esse reconhecimento médico
também ndo deverd prejudicar a decisdo do Estado-Mem-
bro de afiliacio sobre uma eventual inclusio desse me-
dicamento nas prestagdes abrangidas pelo regime de se-
guranca social em que o doente estd afiliado. E de notar
ainda que o reembolso dos medicamentos ndo ¢ afectado
pelas regras relativas ao reconhecimento mdatuo das re-
ceitas médicas, mas sim abrangido pelas regras gerais
aplicdveis ao reembolso de cuidados de satide transfron-
teiricos previstas no Capitulo IIl da presente directiva. A
aplicagdo do principio do reconhecimento deverd ser fa-
cilitada pela adopgdo das medidas necessarias para pro-
teger a seguranca dos doentes e evitar qualquer utilizagio
indevida ou confusdo relacionada com os medicamentos.
Entre essas medidas conta-se a adopcdo de uma lista ndo
exaustiva de elementos a incluir nas receitas médicas.
Nada obsta a que os Estados-Membros introduzam nas
suas receitas médicas outros elementos, desde que tal ndo
impeca o reconhecimento das receitas provenientes de
outros Estados-Membros nas quais figure a lista comum
de elementos. O reconhecimento das receitas médicas
deverd aplicar-se também aos dispositivos médicos legal-
mente colocados no mercado no Estado-Membro em que
o dispositivo é fornecido.

A Comissdo deverd apoiar o desenvolvimento continuado
de redes europeias de referéncia entre os prestadores de
cuidados de sadde e os centros especializados nos Esta-
dos-Membros. As redes europeias de referéncia podem
melhorar o acesso ao diagndstico e a prestagdo de cui-
dados de saide de elevada qualidade a todos os doentes
cuja condicdo clinica exija uma concentragdo especial de
recursos ou de conhecimentos especializados, e podem
também servir de pontos focais de formagdo e investiga-
¢do médica, divulgacio de informacgio e avaliagdo. Por
conseguinte, a presente directiva deverd incentivar os Es-
tados-Membros a facilitarem o desenvolvimento continuo
das redes europeias de referéncia. As redes europeias de
referéncia baseiam-se na participacdo voluntdria dos seus
membros, mas a Comissdo deverd definir os critérios e as
condi¢des que deverdo ser preenchidos pelas redes para
obterem o apoio da Comisséo.

A evolugdo tecnoldgica verificada na prestagdo transfron-
teirica de cuidados de satde mediante a utiliza¢io de TIC
pode tornar o exercicio das responsabilidades de controlo
pelos Estados-Membros menos claro e, dessa forma, pre-
judicar a livre circulagdo dos cuidados de satide e gerar
possiveis riscos adicionais para a protec¢do da saide. Na
Unido, os cuidados de satde que utilizam TIC obedecem
a normas e modelos significativamente diferentes e in-
compativeis, o que dificulta a prestacio deste tipo de
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cuidados transfronteiricos e pode gerar riscos para a pro-
tecgdo da satide. Por conseguinte, é necessrio que os
Estados-Membros procurem assegurar a interoperabili-
dade dos sistemas de TIC. No entanto, a implantagdo
de sistemas de TIC no dominio da satide é inteiramente
da competéncia nacional. A presente directiva deverd re-
conhecer, por conseguinte, tanto a importancia dos tra-
balhos sobre a interoperabilidade como a reparticio ade-
quada de competéncias, prevendo disposi¢des para que a
Comissdo e os Estados-Membros prossigam os trabalhos
destinados a elaborar medidas que, embora ndo sendo de
forma alguma juridicamente vinculativas, figurardo entre
os instrumentos que os Estados-Membros podem decidir
utilizar para facilitar uma maior interoperabilidade.

A evolucio constante da ciéncia médica e das tecnologias
da sadde representa simultaneamente uma oportunidade
e um desafio para os sistemas de saide dos Estados-
-Membros. A cooperacdo na avaliacdo das novas tecnolo-
gias da satide pode ajudar os Estados-Membros ao gerar
economias de escala e evitar duplica¢des de esforcos,
além de fornecer uma base de conhecimentos mais ade-
quada, que permite optimizar a utilizacio das novas tec-
nologias, assegurando cuidados de satide seguros, de ele-
vada qualidade e eficientes. Esta cooperacdo exige a cria-
cdo de estruturas estdveis, que envolvam todas as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros e que se ba-
seiem nos projectos-piloto existentes. Por conseguinte, a
presente directiva deverd constituir uma base para um
apoio continuado da Unido a essa cooperacio.

Nos termos do artigo 291.° do Tratado, as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias
de execugdo pela Comissdo devem ser previamente defi-
nidos num regulamento adoptado de acordo com o pro-
cesso legislativo ordindrio. Enquanto se aguarda a adop-
¢do desse novo regulamento, a Decisio 1999/468/CE,
de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio
das competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo (1),
continua a aplicar-se, com excep¢do do procedimento de
regulamentacdo com controlo, que ndo é aplicdvel.

A Comissdo deverd ter poderes para adoptar actos dele-
d do artigo 290.° do Tratad di
gados nos termos do artigo 290.° do Tratado no que diz
respeito a medidas que excluiriam certas categorias de
medicamentos ou dispositivos médicos do principio de
reconhecimento das receitas médicas, previsto na pre-

sente directiva.

E particularmente importante que, quando lhe forem atri-
buidos poderes para adoptar actos delegados nos termos
do artigo 290.° do Tratado, a Comissdo proceda a con-
sultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, in-
clusive a nivel de peritos.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(54) Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar melhor», os Estados-Membros sio encorajados
a elaborar, para si préprios e no interesse da Unido, os
seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do pos-
stvel, a concordancia entre a presente directiva e as me-
didas de transposicdo, e a publicd-los.

(55) A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados tam-
bém emitiu parecer sobre a proposta referente a presente
directiva (1).

(56) Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, a definicio de regras para facilitar o acesso a cui-
dados de sadde transfronteiricos seguros e de elevada
qualidade na Unido, ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode, pois, devido a sua
dimensdo e aos seus efeitos, ser melhor alcancado a nivel
da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado
no mesmo artigo, a presente directiva ndo excede o ne-
cessario para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e dmbito de aplicagio

1. A presente directiva estabelece regras para facilitar o
acesso a cuidados de satde transfronteirigos seguros e de ele-
vada qualidade e promove a cooperagdo sobre cuidados de
satde entre os Estados-Membros, no pleno respeito das compe-
téncias nacionais em matéria de organizacdo e prestagdo de
cuidados de satde.

2. A presente directiva aplica-se a prestacdo de cuidados de
saide aos doentes, independentemente da forma como sejam
organizados, prestados ou financiados.

3. A presente directiva ndo se aplica:

a) Aos servicos no dominio dos cuidados de sadde continuados
destinados a apoiar as pessoas que necessitam de assisténcia
para a realizacdo das tarefas rotineiras da sua vida quoti-
diana;

b) A atribuicdo de Orgdos e ao acesso aos mesmos para efeitos
de transplante;

(") JO C 128 de 6.6.2009, p. 20.

¢) Com excepgdo do Capitulo 1V, aos programas de vacinagio
publica contra doengas infecciosas destinados exclusivamente
a proteger a saide da populacio no territério de um Estado-
-Membro e que sdo objecto de planeamento e de medidas de
aplicacdo especificos.

4. A presente directiva ndo afecta as disposicdes legislativas e
regulamentares dos Estados-Membros no que diz respeito a
organizacdo e ao financiamento dos cuidados de satde em
situagdes ndo relacionadas com os cuidados de sadde transfron-
teiricos. Designadamente, nenhuma disposicio da presente di-
rectiva obriga um Estado-Membro a reembolsar os custos dos
cuidados de satide ministrados por prestadores de cuidados de
satde estabelecidos no seu territorio se esses prestadores nio
estiverem integrados no regime de seguranca social ou no sis-
tema de satide publica desse Estado-Membro.

Artigo 2.°
Articulacio com outros actos da Unido

A presente directiva é aplicdvel sem prejuizo do disposto:

a) Na Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a transparéncia das medidas que regula-
mentam a formagdo do preco das especialidades farmacéu-
ticas para uso humano e a sua inclusio nos sistemas nacio-
nais de seguro de sadde (%);

=

Na Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho
de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Esta-
dos-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais im-
plantdveis activos (*), na Directiva 93/42/CEE do Conselho,
de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médi-
cos (%, e na Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos
dispositivos médicos de diagndstico in vitro (°);

(a)
-~

Na Directiva 95/46/CE e na Directiva 2002/58/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 12 de Julho de 2002,
relativa ao tratamento de dados pessoais e a proteccdo da
privacidade no sector das comunicag¢des electronicas (°);

d) Na Directiva 96/71/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 16 de Dezembro de 1996, relativa ao destaca-
mento de trabalhadores no ambito de uma prestacio de
servicos (7);

e) Na Directiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de Junho de 2000, relativa a certos aspectos
legais dos servigos da sociedade de informagdo, em especial
do comércio electrénico, no mercado interno (3);

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

() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
(9 JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
(6 JO L 201 de 31.7.2002, p. 37.
() JO L 18 de 21.1.1997, p. 1.

(%) JO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
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f) Na Directiva 2000/43/CE do Conselho, de 29 de Junho p) No Regulamento (CE) n.° 1338/2008 do Parlamento Euro-

n)

0)

de 2000, que aplica o principio da igualdade de tratamento
entre as pessoas, sem distingdo de origem racial ou ét-
nica (V);

Na Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a aproximagdo
das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas
praticas clinicas na conducdo dos ensaios clinicos de me-
dicamentos para uso humano (?);

Na Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitirio relativo aos medicamentos para
uso humano (3);

Na Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece normas
de qualidade e seguranca em relacio a colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuigdo de sangue
humano e de componentes sanguineos (*);

No Regulamento (CE) n.° 859/2003;

Na Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa ao estabeleci-
mento de normas de qualidade e seguranca em relagio a
déddiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, arma-
zenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem
humana (°);

No Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabe-
lece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fisca-
lizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (°);

No  Regulamento (CE) n.° 883/2004 e no
Regulamento (CE) n.° 987/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 16 de Setembro de 2009, que estabelece
as modalidades de aplicagio do Regulamento (CE)
n.° 883/2004 relativo a coordenagdo dos sistemas de se-
guranca social (7);

Na Directiva 2005/36/CE;

No Regulamento (CE) n.° 1082/2006 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 5 de Julho de 2006, relativo aos
agrupamentos  europeus de  cooperagdo  territorial
(AECT) (%);

180 de 19.7.2000, p. 22.
121 de 1.5.2001, p. 34.
311 de 28.11.2001, p. 67.
33 de 8.2.2003, p. 30.
102 de 7.4.2004, p. 48.
136 de 30.4.2004, p. 1.
284 de 30.10.2009, p. 1.
210 de 31.7.2006, p. 19.
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peu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo
as estatisticas comunitdrias sobre saide ptblica e satde e
seguranca no trabalho (%);

No Regulamento (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008, sobre a lei
aplicdvel as obrigacdes contratuais (Roma 1) (19, no
Regulamento (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 11 de Julho de 2007, relativo a lei
aplicdvel as obrigacdes extracontratuais (Roma II) (1), e
noutras normas da Unido de direito internacional privado,
em particular no que se refere a competéncia judicidria e ao
direito aplicavel.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a)

9

()
(')
()

«Cuidados de satide», os servicos de satide prestados por
profissionais de saide aos doentes com o objectivo de ava-
liar, manter ou reabilitar o seu estado de satde, incluindo a
prescrigdo, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e
dispositivos médicos;

«Pessoa seguradar:

i) as pessoas, incluindo os membros da sua familia e os
seus sobreviventes, abrangidas pelo artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 883/2004 e que sejam pessoas
seguradas na acepcdo da alinea ¢) do artigo 1.° do
mesmo regulamento, e

ii) os nacionais de um pais terceiro abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 859/2003, ou que satisfacam as
condi¢des estabelecidas na legislagdo do Estado-Membro
de afiliagdo relativa ao direito as prestagdes;

«Estado-Membro de afiliagio,

i) para as pessoas a que se refere a subalinea i) da alinea b),
o Estado-Membro competente para conceder as pessoas
seguradas uma autorizagio prévia para receber trata-
mento adequado fora do Estado-Membro de residéncia
nos termos do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e do
Regulamento (CE) n.° 987/2009,

ii) para as pessoas a que se refere a subalinea ii) da
alinea b), o Estado-Membro competente para conceder
as pessoas seguradas uma autorizagdo prévia para receber
tratamento adequado noutro Estado-Membro nos termos
do Regulamento (CE) n.° 859/2003. Se nenhum Estado-
-Membro for competente nos termos do referido

54 de 31.12.2008, p. 70.
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99 de 31.7.2007, p. 40.
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regulamento, o Estado-Membro de afiliagio é o Estado-
-Membro em que as pessoas estio seguradas ou tém
direito a prestacdes de doenca nos termos da legislacdo
desse Estado-Membro;

«Estado-Membro de tratamento», o Estado-Membro em cujo
territorio os cuidados de satide sdo efectivamente prestados
ao doente. No caso da telemedicina, considera-se que os
cuidados de satde sio prestados no Estado-Membro em
que o prestador dos cuidados de satide estd estabelecido;

«Cuidados de satide transfronteiri¢os», os cuidados de satde
prestados ou prescritos num Estado-Membro diferente do
Estado-Membro de afiliagio;

«Profissional de satide», um médico, um enfermeiro respon-
sdvel por cuidados gerais, um dentista, uma parteira ou um
farmacéutico na acepcio da Directiva 2005/36/CE, ou outro
profissional cuja actividade no sector dos cuidados de satide
constitua uma profissio regulamentada na acepcdo da
alinea a) do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2005/36/CE,
ou ainda uma pessoa considerada profissional de sadde nos
termos da legislacio do Estado-Membro de tratamento;

«Prestador de cuidados de satide», uma pessoa singular ou
colectiva ou outra entidade que preste legalmente cuidados
de sadde no territério de um Estado-Membro;

«Doente», uma pessoa singular que procure receber ou re-
ceba cuidados de satde num Estado-Membro;

«Medicamento», qualquer medicamento na acepgio da Di-
rectiva 2001/83/CE;

«Dispositivo médico», um dispositivo médico na acepgio da
Directiva 90/385/CEE, da Directiva 93/42/CEE ou da Direc-
tiva 98/79/CE;

«Receita médica», uma receita de medicamentos ou de dis-
positivos médicos prescrita por uma pessoa que exer¢a uma
profissio de satide regulamentada na acepgio da alinea a)
do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2005/36/CE e que esteja
legalmente habilitada a fazé-lo no Estado-Membro em que a
receita ¢ prescrita;

«Tecnologia da saidde», um medicamento, um dispositivo
médico ou procedimentos médicos ou cirtrgicos, bem
como medidas de prevencdo, diagndstico ou tratamento
de doencas utilizadas na prestacdo de cuidados de sadde;

«Registo médico», o conjunto de documentos com todo o
tipo de dados, avaliagdes e informagdes sobre a situacdo e a
evolugdo clinica de um doente ao longo do processo de
tratamento.

CAPITULO 1I

OBRIGACOES DOS ESTADOS-MEMBROS NO QUE DIZ
RESPEITO AOS CUIDADOS DE SAUDE TRANSFRONTEIRICOS

1.

Artigo 4.°
Obrigacdes do Estado-Membro de tratamento

Os cuidados de satide transfronteiri¢os sdo prestados nos

termos da legislagio do Estado-Membro de tratamento e de
acordo com as normas e orientacdes em matéria de qualidade
e seguranca estabelecidas por esse Estado-Membro.

2.

a)

O Estado-Membro de tratamento assegura que:

Os doentes recebam a seu pedido informacio relevante sobre
as normas e orientagdes a que se refere o n.° 1, incluindo
disposi¢des relativas a supervisdo e a avaliagdo dos prestado-
res de cuidados de satide, bem como informagio sobre os
prestadores de cuidados de satide sujeitos a essas normas e
orientagoes;

Os prestadores de cuidados de satide facultem individual-
mente aos doentes informagio relevante sobre a disponibili-
dade, a qualidade e a seguranca dos cuidados de sadde que
prestam no Estado-Membro de tratamento, facturas claras e
informacdes claras sobre os precos, bem como sobre a si-
tuacdo do prestador de cuidados de saide em termos de
autorizacdo ou de registo, sobre a sua cobertura de seguros
ou sobre outros meios de proteccdo individual ou colectiva
no tocante a responsabilidade profissional. Na medida em
que os prestadores de cuidados de saide ja fornecam aos
doentes residentes no Estado-Membro de tratamento infor-
macoes relevantes nesta matéria, a presente directiva ndo
obriga os prestadores de cuidados de saide a facultarem
informacdes mais amplas aos doentes provenientes de outros
Estados-Membros;

Os doentes disponham de procedimentos de reclamacio e de
vias de reparacdo de danos resultantes da prestacdo de cui-
dados de satde nos termos da legislagio do Estado-Membro
de tratamento;

Exista um regime de seguro de responsabilidade profissional,
ou uma garantia ou disposi¢do similar que seja equivalente
ou no essencial comparavel quanto ao seu objectivo e esteja
adaptada a natureza e a dimensdo do risco, para os trata-
mentos realizados no seu territério;

O direito fundamental a privacidade, no que se refere ao
tratamento dos dados pessoais, esteja salvaguardado em con-
formidade com as medidas nacionais de aplicacdo das dis-
posicdes da Unido sobre a proteccio dos dados pessoais,
nomeadamente as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE;
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f) Os doentes que tenham recebido tratamento tenham direito
a que este fique consignado num registo médico escrito ou
informdtico e tenham acesso pelo menos a uma cépia desse
registo em conformidade com as medidas nacionais de apli-
cagdo das disposi¢cdes da Unido sobre a protecgdo dos dados
pessoais, nomeadamente as Directivas 95[46/CE e
2002/58/CE, e sem prejuizo das mesmas.

3. O principio da ndo discriminagdo por razdes de naciona-
lidade é aplicavel aos doentes dos outros Estados-Membros.

Tal ndo prejudica a possibilidade de o Estado-Membro de tra-
tamento adoptar, caso isso se justifique por razdes imperiosas
de interesse geral, medidas relativas ao acesso ao tratamento que
visem o cumprimento da sua responsabilidade fundamental de
assegurar um acesso suficiente e permanente aos cuidados de
satide no seu territério. Tais medidas devem limitar-se ao que ¢
necessrio e proporcional e ndo podem constituir um meio de
discriminagdo arbitrdria.

4. Os Estados-Membros asseguram que os prestadores de
cuidados de saide apliquem, no seu territério, aos doentes
dos outros Estados-Membros a mesma tabela de precos para
os cuidados de satide que a aplicada aos doentes nacionais
em situacdo compardvel, ou cobrem um prego calculado de
acordo com critérios objectivos e ndo discriminatdrios, caso
ndo haja um preco compardvel para os doentes nacionais.

O presente ntimero ndo prejudica a legislacio nacional que
autoriza os prestadores de cuidados de sadde a fixarem os
seus proprios precos, desde que ndo sejam discriminatdrios
relativamente aos doentes dos outros Estados-Membros.

5. A presente directiva ndo afecta as disposi¢des legislativas e
regulamentares dos Estados-Membros em matéria de regime
linguistico, nem estabelece qualquer obrigagdo de prestar infor-
macdes noutras linguas que ndo sejam as linguas oficiais do
Estado-Membro em causa.

Artigo 5.°
Obrigacdes do Estado-Membro de afiliacio

O Estado-Membro de afiliacio assegura que:

a) Os custos dos cuidados de satide transfronteiricos sejam
reembolsados nos termos do Capitulo III;

b) Os doentes disponham de vias para obter, a pedido, infor-
magdes sobre os seus direitos nesse Estado-Membro relacio-
nados com a obtencdo de cuidados de saide transfronteiri-
¢cos, em especial no que diz respeito aos procedimentos para
requerer e determinar esses direitos, as condi¢des de reem-
bolso dos custos e aos regimes de recurso e reparagio de

danos, se o doente considerar que os seus direitos ndo foram
respeitados;

¢) Os doentes que procurem receber ou recebam cuidados de
satide transfronteiricos tenham acesso pelo menos a uma
copia do seu registo médico, em conformidade com as me-
didas nacionais de aplicacdo das disposi¢des da Unido sobre
a protecgdo dos dados pessoais, nomeadamente as Directivas
95/46/CE e 2002/58/CE, e sem prejuizo das mesmas.

Artigo 6.°

Pontos de contacto nacionais para os cuidados de saiide
transfronteiricos

1. Cada Estado-Membro designa um ou mais pontos de con-
tacto nacionais para os cuidados de satde transfronteiri¢os e
comunica os seus nomes e contactos a Comissdo.

2. Os pontos de contacto nacionais cooperam entre si e com
a Comissdo. Os pontos de contacto nacionais fornecem aos
doentes, a pedido destes, os dados dos pontos de contacto
nacionais nos outros Estados-Membros.

3. Os pontos de contacto nacionais no Estado-Membro de
tratamento facultam aos doentes informacdes sobre os presta-
dores de cuidados de saude, incluindo, a pedido daqueles, in-
formagdes sobre o direito de um prestador especifico prestar
servigos ou sobre eventuais restri¢des a sua pratica, informagdes
a que se refere a alinea a) do n.° 2 do artigo 4.°, bem como
informacdes sobre os direitos dos doentes, sobre os procedi-
mentos de reclamacdo e sobre as vias de repara¢do, nos termos
da legislagdo desse Estado-Membro.

4. Os pontos de contacto nacionais no Estado-Membro de
afiliacdo facultam aos doentes as informacdes referidas na
alinea b) do artigo 5.°.

5. A informagio a que se refere o presente artigo deve ser
facilmente acessivel, inclusive por via electronica.

CAPITULO III

REEMBOLSO DOS CUSTOS DOS CUIDADOS DE SAUDE
TRANSFRONTEIRICOS

Artigo 7.°
Principios gerais de reembolso dos custos

1. Sem prejuizo dos artigos 8.° e 9.°, o Estado-Membro de
afiliagdo assegura o reembolso dos custos incorridos pela pessoa
segurada que receba cuidados de satide transfronteiricos se os
cuidados de satide em questdo figurarem entre as prestacdes a
que a pessoa segurada tem direito no Estado-Membro de afilia-
co.
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2. Nio obstante o disposto no n.° 1:

a) Se um Estado-Membro constar do Anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 883/2004 e, em conformidade com
esse regulamento, tiver reconhecido o direito a prestagdes de
doenca para os titulares de pensdes e membros da sua fa-
milia, que residam noutro Estado-Membro, deve prestar-lhes
cuidados de satide ao abrigo da presente directiva, a expensas
suas, quando aqueles estiverem no seu territorio, nos termos
da sua legislacdo, como se as pessoas em causa fossem resi-
dentes no Estado-Membro constante daquele anexo;

b) Se os cuidados de saide prestados nos termos da presente
directiva ndo estiverem sujeitos a autoriza¢do prévia, ndo
forem prestados em conformidade com o Capitulo 1 do
Titulo 1T do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e forem pres-
tados no territério de um Estado-Membro que, nos termos
do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e do Regulamento (CE)
n.° 987/2009, ¢, em ultima instancia, responsavel pelo reem-
bolso dos custos, os custos sdo assumidos por esse Estado-
-Membro. Esse Estado-Membro pode assumir os custos dos
cuidados de satide em conformidade com os termos, condi-
¢des, critérios de elegibilidade e formalidades regulamentares
e administrativas por si estabelecidos, desde que estes sejam
compativeis com o Tratado.

3. Cabe ao Estado-Membro de afiliagio determinar, a nivel
local, regional ou nacional, os cuidados de saide a cuja assun-
cdo de custos a pessoa segurada tem direito e o limite de
assungdo desses custos, independentemente do local de presta-
¢do dos cuidados de saide em causa.

4. Os custos dos cuidados de satide transfronteiri¢os sdo
reembolsados pelo Estado-Membro de afiliagio até ao limite
que teria sido assumido pelo Estado-Membro de afiliagdo caso
esses cuidados tivessem sido prestados no seu territério, sem
exceder contudo os custos reais dos cuidados de satide recebi-
dos.

5. Os Estados-Membros podem adoptar disposicdes em con-
formidade com o Tratado destinadas a assegurar que, quando os
doentes receberem cuidados de satide transfronteiricos, benefi-
ciem dos mesmos direitos de que beneficiariam se tivessem
recebido cuidados de satide numa situagdo comparavel no Es-
tado-Membro de afiliacio.

6.  Para efeitos do n.° 4, os Estados-Membros devem dispor
de um sistema de cdlculo dos custos dos cuidados de satde
transfronteiricos a reembolsar a pessoa segurada pelo Estado-
-Membro de afiliagdo. Este sistema deve basear-se em critérios
objectivos e ndo discriminatérios previamente conhecidos. Caso
o Estado-Membro de afiliagio tenha um sistema de saide des-
centralizado, o sistema é aplicado ao nivel administrativo ade-

quado.

7. O Estado-Membro de afiliacio pode impor a uma pessoa
segurada que solicite o reembolso dos custos de cuidados de
satide transfronteiricos, incluindo cuidados de satide recebidos
por telemedicina, as mesmas condigdes, critérios de elegibilidade
e formalidades legais e administrativas, quer sejam estabelecidos
a nivel local, nacional ou regional, que imporia se esses cuida-
dos de satde tivessem sido prestados no seu territorio. Tal pode
incluir uma avaliagdo por um profissional de satde ou por um
administrador de cuidados de satide que preste servi¢os no

ambito do regime obrigatério de seguranca social ou do sistema
nacional de satide do Estado-Membro de afiliacio, como o mé-
dico de clinica geral ou o médico de medicina geral ou familiar
junto do qual o doente estd registado, se tal for necessdrio para
determinar individualmente o direito do doente aos cuidados de
satide. No entanto, as condigdes, critérios de elegibilidade e
formalidades legais e administrativas impostas nos termos do
presente ndmero ndo podem ser discriminatdrias nem constituir
um entrave injustificado a livre circulacio de mercadorias, de
pessoas, ou de servicos.

8. O Estado-Membro de afiliagdo ndo pode sujeitar o reem-
bolso dos custos de cuidados de satide transfronteiricos a auto-
rizagdo prévia, excepto nos casos previstos no artigo 8.°.

9. O Estado-Membro de afiliacio pode restringir a aplicagio
das regras relativas ao reembolso dos cuidados de satide trans-
fronteiricos nos termos do presente artigo:

a) Com base em razdes imperiosas de interesse geral, tais como
o risco de prejudicar gravemente o equilibrio financeiro de
um sistema de seguranga social, ou o objectivo de manter
um servico hospitalar equilibrado e acessivel a todos; e

b) Aos prestadores que tenham subscrito um seguro de respon-
sabilidade profissional, uma garantia ou uma disposi¢do si-
milar, tal como estabelecido pelo Estado-Membro de trata-
mento nos termos da alinea d) do n.° 2 do artigo 4.°.

10. A decisdo de restringir a aplicacdo do presente artigo nos
termos das alineas a) e b) do n.° 9 nido deve ir além do neces-
sdrio e proporcional e ndo pode constituir um meio de discri-
minagdo arbitrdria ou um entrave injustificado a livre circulagdo
de mercadorias, de pessoas ou de servicos. Os Estados-Membros
notificam a Comissdo de quaisquer decisdes de restricio do
reembolso tomadas com fundamento na alinea a) do n.° 9.

Artigo 8.°
Cuidados de saiide que podem ser sujeitos a autorizacio
prévia

1. O Estado-Membro de afiliagio pode sujeitar o reembolso
dos custos dos cuidados de satde transfronteiri¢os a autorizagdo
prévia, nos termos do presente artigo e do artigo 9.°.
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2. Os cuidados de satide que podem ser sujeitos a autoriza-
¢do prévia ficam limitados aos cuidados de saide que:

a) Estejam sujeitos a planeamento na medida em que impli-
quem o internamento hospitalar do doente em causa pelo
menos por uma noite;

=

Estejam sujeitos a planeamento na medida em que exijam o
recurso a infra-estruturas ou equipamentos médicos alta-
mente especializados e onerosos; ou

¢) Envolvam tratamentos que apresentem um risco especial
para o doente ou para a populagio ou que possam suscitar
preocupagdes sérias e especificas quanto a qualidade ou a
seguranca dos cuidados, com excep¢do dos cuidados de
satide sujeitos a legislagio da Unido que assegura um nivel
minimo de seguranca e qualidade em toda a Unido.

3. O sistema de autorizagdo prévia, incluindo os critérios de
recusa da autorizacdo prévia aos doentes, deve ser limitado ao
que ¢ necessdrio e proporcional e ndo pode constituir um meio
de discriminagdo arbitréria.

4. Se um doente solicitar uma autorizagdo prévia, o Estado-
-Membro de afiliagdo deve verificar se estdo preenchidas as con-
di¢des do Regulamento (CE) n.° 883/2004. Se essas condigdes
estiverem preenchidas, a autorizagdo prévia é concedida de har-
monia com o disposto nesse regulamento, salvo solicitagdo em
contrario do doente.

5. O Estado-Membro de afiliagio pode recusar conceder uma
autorizacdo prévia pelas seguintes razdes, ndo exaustivas:

a) Se o doente ndo tiver direito aos cuidados de satide em
questdo, nos termos do artigo 7.°;

b) Se os cuidados de satide em causa puderem ser prestados no
seu territorio num prazo util fundamentado do ponto de
vista médico, tendo em conta o estado de satide e a evolugdo
provavel da doenga da pessoa em causa;

¢) Se uma avaliagdo clinica indicar, com um grau de certeza
razodvel, que o doente serd exposto a um risco de seguranca
que ndo possa ser considerado aceitdvel, tendo em conta o
beneficio potencial para o doente dos cuidados de satde
transfronteiricos pretendidos;

d) Se existir um grau de certeza razodvel para pensar que o
publico em geral serd exposto a um risco de seguranga
considerdvel em resultado dos cuidados de satide transfron-
teiricos em questdo;

e) Se os cuidados de satide em causa forem ministrados por
prestadores de cuidados de satide que suscitem preocupacdes
sérias e especificas quanto ao respeito das normas e orien-
tacdes em matéria de qualidade dos cuidados e de seguranga
dos doentes, nomeadamente as disposicdes relativas a super-
visdo, quer essas normas e orientacdes sejam estabelecidas
por disposi¢des legislativas e regulamentares, quer por siste-
mas de acreditagdo estabelecidos pelo Estado-Membro de
tratamento.

6. O Estado-Membro de afiliagio torna publica a lista dos
cuidados de satide sujeitos a autorizacdo prévia para efeitos da
presente directiva, bem como todas as informagdes relevantes
sobre o sistema de autorizagdo prévia.

Artigo 9.°

Procedimentos administrativos aplicdveis aos cuidados de
saiide transfronteiricos

1. O Estado-Membro de afiliagio assegura que os procedi-
mentos administrativos relativos ao recurso a cuidados de satde
transfronteiricos e ao reembolso dos custos de cuidados de
satde incorridos noutro Estado-Membro se baseiem em critérios
objectivos e ndo discriminatdrios, previamente tornados publi-
cos, € que sejam necessdrios e proporcionais ao objectivo a
alcancar.

2. Os procedimentos a que se refere o n.° 1 devem ser
facilmente acessiveis e susceptiveis de assegurar um tratamento
objectivo e imparcial dos pedidos, dentro de prazos razodveis
previamente estabelecidos e tornados publicos por cada Estado-
-Membro. Na apreciagdo dos pedidos, devem ser tidas em conta
a urgéncia e as circunstincias especificas de cada pedido.

3. Os Estados-Membros asseguram que as decisdes adminis-
trativas relativas ao recurso a cuidados de satde transfronteiri-
¢cos e ao reembolso dos custos de cuidados de sadde incorridos
noutro Estado-Membro possam ser objecto de recurso adminis-
trativo e de impugnacdo judicial, incluindo a interposicio de
medidas cautelares.

CAPITULO IV
COOPERACAO NO DOMINIO DOS CUIDADOS DE SAUDE
Artigo 10.°
Assisténcia mitua e cooperagio

1. Os Estados-Membros prestam a assisténcia mdtua neces-
sdria a aplicacdo da presente directiva, incluindo o intercimbio
de informagdes sobre normas e orientacdes em matéria de qua-
lidade e seguranca e disposi¢des em matéria de supervisdo, a fim
de facilitar a aplicacdo do n.° 9 do artigo 7.°, bem como assis-
téncia mutua para clarificar o contetido das facturas.
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2. Os Estados-Membros facilitam a cooperagdo no dominio
da prestagdo de cuidados de satide transfronteiricos a nivel re-
gional e local.

Artigo 119

Reconhecimento das receitas médicas emitidas noutro
Estado-Membro

1. Caso um medicamento obtenha autorizagdo para ser co-
mercializado no territério de um Estado-Membro, esse Estado-
-Membro deve assegurar que as receitas médicas prescritas a um
doente noutro Estado-Membro possam ser aviadas no seu ter-
ritério nos termos da sua legislagdo nacional em vigor, e que
quaisquer restricdes ao reconhecimento de uma dada receita
sejam proibidas, a ndo ser que essas restri¢des:

a) Sejam necessdrias e proporcionadas para proteger a saide
humana e ndo sejam discriminatdrias; ou

b) Se baseiem em dividas legitimas e justificadas sobre a au-
tenticidade, o contetido ou a inteligibilidade da receita.

O reconhecimento das receitas médicas ndo afecta as disposi-
¢des nacionais que regulam o seu aviamento, se essas disposi-
¢des forem compativeis com a legislagio da Unido, nem as
disposicdes que regulam os medicamentos genéricos ou outros
substitutos. O reconhecimento das receitas médicas ndo afecta
as disposi¢des em matéria de reembolso de medicamentos. O
reembolso do custo dos medicamentos estd abrangido pelo
Capitulo III da presente directiva.

O presente niimero aplica-se igualmente aos dispositivos médi-
cos legalmente colocados no mercado no Estado-Membro res-
pectivo.

2. Para facilitar a aplicagdo do n.° 1, a Comissdo adopta:

a) Até ... (*), medidas que permitam aos profissionais de satde
verificar a autenticidade de uma receita médica e se a receita
foi emitida noutro Estado-Membro por um membro de uma
profissio regulamentada no sector da satide legalmente ha-
bilitado a fazé-lo, mediante a elabora¢do de uma lista ndo
exaustiva de elementos a incluir nas receitas;

=z

Orientacdes que ajudem os Estados-Membros a promover a
interoperabilidade das receitas electronicas;

c) Até ... (*), medidas destinadas a facilitar a correcta identifi-
cagdo dos medicamentos ou dos dispositivos médicos pres-
critos num Estado-Membro e dispensados noutro Estado-
-Membro, incluindo medidas destinadas a responder as preo-
cupagdes relativas a seguranca dos doentes ligadas a subs-
tituicdo de medicamentos ou de dispositivos médicos no
quadro de cuidados de sadde transfronteirigos, caso a legis-

(*) 18 meses apds a data de entrada em vigor da presente directiva.

lagdo do Estado-Membro de dispensa da receita permita tal
substitui¢do. A Comissdo deve ponder, designadamente, a
utilizacio da denominagio comum internacional e a dosa-
gem dos medicamentos;

d) Até ... (*), medidas destinadas a facilitar a inteligibilidade das
informacdes destinadas aos doentes sobre a receita médica e
das instrucdes nela incluidas sobre a utilizacio dos medica-
mentos ou dos dispositivos médicos.

3. As medidas e orientagdes referidas nas alineas a) a d) do
n.° 2 sdo adoptadas pelo procedimento de regulamentacio a
que se refere o n.° 2 do artigo 15.°.

4. Ao adoptar medidas ou orienta¢des nos termos do n.° 2, a
Comissdo deve tomar em consideracdo a proporcionalidade dos
eventuais custos da aplicacio de tais medidas ou orientagdes,
bem como os beneficios provéveis delas resultantes.

5. Para efeitos do n.° 1, a Comissio adopta igualmente,
através de actos delegados nos termos do artigo 16.° e nas
condigdes dos artigos 17.° e 18.°, até ... (*), medidas destinadas
a excluir certas categorias de medicamentos ou dispositivos
médicos do principio de reconhecimento das receitas médicas
previsto no presente artigo, caso tal seja necessario para prote-
ger a saide publica.

6. O n. 1 ndo se aplica aos medicamentos para os quais é
obrigatéria uma receita médica especial, tal como previsto no
n.° 2 do artigo 71.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 12.9
Redes europeias de referéncia

1. A Comissdo apoia os Estados-Membros na criagdo de re-
des europeias de referéncia entre os prestadores de cuidados de
satide e os centros de especializacio nos Estados-Membros. As
redes assentam na participa¢do voluntdria dos seus membros,
que participam nas actividades das redes e contribuem para as
mesmas nos termos da legislagio do Estado-Membro onde os
membros estdo estabelecidos.

2. As redes europeias de referéncia destinam-se a ajudar:

a) A explorar as potencialidades da cooperacdo europeia no
dominio dos cuidados de satide altamente especializados
para os doentes e para os servicos de satde, tirando partido
das inovagdes registadas na ciéncia médica e nas tecnologias
da satde;

b) A promover a melhoria dos diagnésticos e a prestagdo de
cuidados de sadde rentdveis de elevada qualidade para todos
os doentes cuja condicdo clinica exija uma concentragio
especial de conhecimentos especializados;
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¢) A maximizar a utilizacdo rentdvel dos recursos;

d) A reforgar a investigacio e o controlo epidemioldgico,
como a manutengdo de registos, e a assegurar a formagdo
dos profissionais de satde;

¢) A facilitar a mobilidade dos conhecimentos especializados,
virtual ou fisicamente, e a desenvolver, partilhar e divulgar
informacdes, conhecimentos e as melhores préticas no am-
bito da rede e no exterior;

f) Os Estados-Membros que tiverem um nimero insuficiente
de doentes com uma condigdo clinica particular ou que ndo
disponham das tecnologias ou dos conhecimentos especia-
lizados necessdrios, a prestarem servigos altamente especia-
lizados.

3. Os Estados-Membros sdo encorajados a promover o de-
senvolvimento das redes europeias de referéncia:

a) Identificando os prestadores de cuidados de satide e os cen-
tros de especializacdo em todo o seu territorio nacional;

b) Fomentando a participagdo dos prestadores de cuidados de
satide e dos centros de especializa¢do nas redes europeias de
referéncia.

4.  Para efeitos do n.° 1, a Comissio:

a) Elabora e publica os critérios e as condi¢des que as redes
europeias de referéncia deverdo satisfazer para obter o apoio
da Comissdo;

=

Elabora e publica os critérios de avaliacio das redes euro-
peias de referéncia;

¢) Facilita o intercimbio de informacdes e de conhecimentos
especializados para a criacdo das redes europeias de referén-
cia e para a sua avaliagdo.

5. Os critérios e as condi¢des referidos no n.° 4 sio adop-
tados pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 15.°

6.  As medidas adoptadas nos termos do presente artigo ndo
harmonizam as disposi¢des legislativas ou regulamentares dos
Estados-Membros e respeitam plenamente as responsabilidades
dos Estados-Membros quanto a organizagio e prestagio de ser-
vigos de sadde e de cuidados médicos.

Artigo 13.°
Sadde em linha

1. A Comissdo apoia os Estados-Membros na criagdo de sis-
temas e servicos de satide em linha e de aplicacdes interopera-
veis que proporcionem beneficios econdémicos e sociais susten-
tiveis, de modo a alcancar um elevado nivel de confianca e
seguranca, a reforcar a continuidade dos cuidados e a assegurar
o0 acesso a cuidados de satde seguros e de qualidade.

2. Para efeitos do n.° 1, e sem prejuizo dos principios rela-
tivos a protec¢do de dados consagrados, designadamente, nas
Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE, a Comissio:

a) Fixa, em estreita colaboracio com os Estados-Membros,
orientagdes sobre:

i) Uma lista ndo exaustiva de dados a incluir nos resumos
sobre os doentes, que pode ser partilhada entre os pro-
fissionais de satde, a fim de permitir a continuidade dos
cuidados e de promover a seguranga do doente além-
-fronteiras, e

ii) Métodos eficazes que permitam utilizar as informacdes
médicas para efeitos de satide ptblica e de investigacio;

b) Apoia os Estados-Membros na elaboragio de medidas co-
muns de identificacdo e autenticagdo destinadas a facilitar a
transferibilidade dos dados no ambito de cuidados de satde
transfronteiricos.

Artigo 14.°

Cooperacio em matéria de avaliacio das tecnologias
da saide

1. A Unido apoia e promove a cooperagdo e o intercimbio
de informagdes cientificas entre os Estados-Membros no dmbito
de uma rede voluntdria composta pelas autoridades ou organis-
mos nacionais responsaveis pela avaliagio das tecnologias da
saide designados pelos Estados-Membros. Os membros da
rede participam nas actividades da rede e contribuem para as
mesmas nos termos da legislacio do Estado-Membro onde estdo
estabelecidos.

2. O apoio da Unido referido no n.° 1 tem por objectivos:

a) Apoiar os Estados-Membros na sua cooperacdo através das
autoridades ou organismos nacionais a que se refere o n.° 1;
e
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b) Apoiar os Estados-Membros na prestacio de informacdes
cientificas objectivas, fidveis, atempadas, transparentes e
transferfveis sobre a eficdcia a curto e a longo prazo das
tecnologias da satide, e permitir o intercimbio efectivo des-
sas informagdes entre as autoridades ou organismos nacio-
nais.

3. A fim de alcancar os objectivos previstos no n.° 2, a rede
de avaliacdo das tecnologias da satide pode beneficiar de ajuda
da Unido. A ajuda pode ser concedida a fim de:

a) Contribuir para o financiamento do apoio administrativo e
técnico;

b) Apoiar a colaboragdo entre os Estados-Membros na elabora-
cdo e partilha de metodologias de avaliagio das tecnologias
da satde, incluindo a avaliacdo da eficdcia relativa;

¢) Contribuir para o financiamento da prestacdo de informa-
¢Oes cientificas transferiveis a utilizar nos sistemas de infor-
macdo nacionais e nos estudos conduzidos pela rede;

d) Facilitar a cooperacdo entre a rede e outras institui¢des e
organismos relevantes da Unido;

e) Facilitar a consulta das partes interessadas sobre os trabalhos
da rede.

4. As modalidades de concessdo da ajuda, as condigdes a que
possa estar sujeita e o seu montante sio adoptados pelo proce-
dimento de regulamentacdo a que se refere o n° 2 do
artigo 15.°. S6 podem beneficiar da ajuda da Unido as autori-
dades e os organismos da rede designados como beneficidrios
pelos Estados-Membros participantes.

5. O montante das dota¢des necessdrias para as medidas
previstas no presente artigo é fixado anualmente no ambito
do processo orgamental.

6.  As medidas adoptadas nos termos do presente artigo ndo
devem interferir com a competéncia dos Estados-Membros para
tomar decisdes sobre a aplicacio das conclusdes da avaliagio
das tecnologias da satide, ndo devem harmonizar as disposi¢des
legislativas ou regulamentares dos Estados-Membros e devem
respeitar plenamente as responsabilidades dos Estados-Membros
no que se refere a organizagio e prestagdo de servicos de satde
e de cuidados médicos.

CAPITULO V
DISPOSICOES DE EXECUCAO E DISPOSICOES FINAIS
Artigo 15.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité, composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-
tante da Comissdo.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo
1999/468/CE ¢ de trés meses.

Artigo 16.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados referidos no n.° 5
do artigo 11.° é conferido a Comissdo por um periodo de cinco
anos a contar de ... (*). A Comissdo apresenta um relatdrio
sobre os poderes delegados o mais tardar seis meses antes do
final do periodo de cinco anos. A delegacdo de poderes sé
renovada automaticamente por periodos de igual duragio, salvo
se o Parlamento Europeu ou o Conselho a revogarem nos ter-
mos do artigo 17.°.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo
estd sujeito as condigdes estabelecidas nos artigos 17.° e 18.°.

Artigo 17.°
Revogacio da delegacio

1. A delegagdo de poderes referida no n.° 5 do artigo 11.°
pode ser revogada pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. A institui¢do que tiver dado inicio a um procedimento
interno para decidir se tenciona revogar a delegacdo de poderes
informa a outra institui¢do e a Comissdo, o mais tardar um més
antes de tomar a decisdo final, indicando os poderes delegados
que poderdo ser objecto de revogagdo, bem como os motivos
da mesma.

3. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo dos pode-
res nela especificados. Produz efeitos imediatamente ou numa
data posterior especificada na mesma. A decisio de revogacio
nio afecta os actos delegados ji em vigor. E publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 18.9
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu e o Conselho podem formular
objec¢des ao acto delegado no prazo de dois meses a contar
da data de notificacio.

(*) data da entrada em vigor da presente directiva.
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Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo desse prazo, nem o Parlamento Europeu
nem o Conselho tiverem formulado objecgdes ao acto delegado,
o acto delegado é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e
entra em vigor na data nele prevista.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo desse prazo, se tanto
o Parlamento Europeu como o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tencionam formular objecgdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem ob-
jeccdes ao acto delegado, este ndo entra em vigor. A institui¢do
que formular objeccdes ao acto delegado expde os motivos das
mesmas.

Artigo 19.°
Relatérios

1. Até ... (" e, seguidamente, de trés em trés anos, a Comis-
sdo elabora um relatério sobre a aplicagio da presente directiva
e apresenta-o ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

2. O relatério deve incluir, nomeadamente, informagdes so-
bre os fluxos de doentes, sobre as dimensdes financeiras da
mobilidade dos doentes, sobre a aplicagio do n.° 9 do
artigo 7.° e sobre o funcionamento das redes europeias de
referéncia e dos pontos de contacto nacionais. Para o efeito, a
Comissdo procede a uma avaliagdo dos sistemas e das praticas
aplicados nos Estados-Membros, tendo em conta as prescri¢des
constantes da presente directiva e das outras disposicdes da
legislagdo da Unido relativas & mobilidade dos doentes.

Os Estados-Membros prestam a Comissdo a assisténcia e as
informacdes disponiveis para realizar a avaliacdo e a elaboracio
dos relatérios.

3. Os Estados-Membros e a Comissdo recorrem a Comissdo
Administrativa criada nos termos do artigo 71.° do
Regulamento (CE) n.° 883/2004 para tratar as consequéncias
financeiras da aplicacdo da presente directiva para os Estados-
-Membros que tenham optado pelo sistema de reembolso com
base em montantes fixos, nos casos abrangidos pelo n.° 4 do
artigo 20.° e pelo n.° 5 do artigo 27.° desse regulamento.

(*) Cinco anos a contar da data de entrada em vigor da presente direc-
tiva.

A Comissdo acompanha e apresenta relatorios periédicos sobre
os efeitos da subalinea i) da alinea c) do artigo 3.° da presente
directiva. O primeiro relatério deve ser apresentado até ... (*¥).
Com base nesses relatérios, a Comissdo apresenta, se adequado,
propostas para atenuar as eventuais desproporcionalidades.

Artigo 20.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva até ... (***). Informam ime-
diatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio oficial. As
modalidades dessa referéncia sio aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que aprovarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 21.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 22.°
Destinatdrios

Os destinatdrios da presente directiva sdo os Estados-Membros.

Feito em ...,

Pelo Conselho
O Presidente

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

(**) dois anos apés a data de entrada em vigor da presente directiva.
(***) trés anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

Em 2 de Julho de 2008, a Comissio Europeia apresentou uma proposta de directiva relativa aos direitos
dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteiricos (!). A proposta baseava-se no artigo 95.°
do Tratado que institui a Comunidade Europeia (artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia).

Em 23 de Abril de 2009, o PE adoptou o seu parecer em primeira leitura (2), aprovando 122 alteracdes
a proposta inicial da Comissdo. O Comité Econémico e Social emitiu o seu parecer em 4 de Dezembro
de 2008 (°), e o Comité das Regides em 12 de Fevereiro de 2009 (¥). A Autoridade Europeia para a
Protec¢do de Dados (AEPD) emitiu o seu parecer em 2 de Dezembro de 2008 ().

Em conformidade com o artigo 294.° do Tratado, o Conselho adoptou em 13 de Setembro de 2010 a
sua posicdo em primeira leitura, por maioria qualificada.

OBJECTIVO

O objectivo da directiva é a criagdo de um enquadramento a nivel da UE para a prestagdo de cuidados
de satide transfronteiricos dentro da UE que respeite plenamente a competéncia nacional para a orga-
nizagdo e a prestagio dos cuidados de satide. A proposta original da Comissdo estruturava-se em torno
das seguintes trés dreas principais:

— os principios comuns em todos os sistemas de satide da UE: estabelecer qual o Estado-Membro
que ¢ responsavel por assegurar o cumprimento dos principios comuns para os cuidados de saide,
tal como reconhecidos nas conclusdes do Conselho de 1-2 de Junho de 2006, relativas aos valores e
principios comuns aos sistemas de satide da UE (°), e o que essas responsabilidades incluem, a fim de
garantir a clareza e a confianga quanto as autoridades que estabelecem e verificam os padrdes dos
cuidados de satde;

— um quadro especifico para os cuidados de saide transfronteiricos: tomando por base a actual
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a directiva deve esclarecer os direitos dos doentes a receberem
cuidados de satide noutro Estado-Membro, incluindo os limites que os Estados-Membros podem por
a sua prestacdo, bem como o nivel de cobertura financeira que ¢ dada a tais cuidados de satde; a
cobertura financeira basear-se-d no principio de que os doentes podem ser reembolsados até ao
montante que teria sido pago se tivessem obtido o mesmo tratamento no seu pais de origem;

— a cooperacio da UE em matéria de cuidados de sadde: a proposta estabelece um quadro para a
cooperagdo da UE em determinadas dreas, como as redes europeias de referéncia, a avaliacio das
tecnologias da satide, a e-Satide, a recolha de dados, a qualidade e a seguranca, com vista a permitir
que tal cooperagdo seja efectivamente posta em prética e de forma sustentada.

ANALISE DA POSIC[\O DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEITURA
a) Generalidades

O Conselho aprovou integralmente as alteracdes 23, 34, 39, 40, 41, 44, 46, 47, 54, 56, 58, 61, 84, 95,
96 e 98 ¢, em larga medida, as altera¢des 14, 17 e 65.

As seguintes alteracdes foram parcialmente aceites: 20 (cuidados de sadde e sistemas de seguranca social
descentralizados); 22 (acesso a medicamentos ou dispositivos médicos no Estado-Membro de trata-
mento); 30 (supressio da referéncia a exploracdo plena das possibilidades do mercado interno no
dominio dos cuidados de sadde transfronteiricos); 32 (relativa as vendas de medicamentos ou disposi-
tivos médicos na internet); 45 (excepto a parte relativa a prevencio); 48 (excepto «médico»); 51 (excepto
«seguros privados»); 71 (acesso dos doentes aos seus registos médicos); 97 (informacgdo sobre a exis-
téncia dos pontos de contacto nacionais); 101 e 144 (regras nacionais que regem a distribui¢do, subs-
tituicio ou reembolso de medicamentos); e 109 (proteccio dos dados).

8903/09.

SOC/322 — CESE 1927/2008.

CdR 348/2008 fin — DEVE-IV-032.
16855/08.
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O Conselho introduziu uma dupla base juridica para a directiva (artigo 114.° e 168.° do Tratado), o que
foi apoiado pela Comissdo;

b) Objecto e Ambito (artigo 1.°)

No que se refere ao objecto da directiva, o Conselho é da mesma opinido que o PE, que a directiva deve,
por um lado, definir regras para facilitar o acesso, com seguranca, a cuidados de sadde transfronteiricos
de elevada qualidade e promover a cooperacido entre Estados-Membros e, por outro lado, respeitar
integralmente a competéncia nacional para organizar e facultar cuidados de satde, pelo que aprova
parcialmente a alteragio 37.

O Conselho considera que o n.° 2 do artigo 1.° abrange todos os diversos tipos de sistemas de satde
dos Estados-Membros e, por conseguinte, a redacgio «quer ptiblicos quer privados» é desnecessdria e induz
em erro.

Tal como o PE, o Conselho reconhece a necessidade de excluir do dmbito da directiva os cuidados de
satde continuados, seguindo pois a opinido do PE (altera¢des 7 e 38), tendo limitado a exclusio dos
transplantes de 6rgdos ao acesso e atribuicdo dos 6rgdos (alteracdes 8 e 38). O Conselho aditou a
exclusio dos programas de vacinagdo publica contra as doengas infecciosa.

A definicdo de «cuidados de satide» é coerente com as altera¢des 46 e 96 e abrange os cuidados de satide
que sdo prestados (tratamentos) ou prescritos (medicamentos efou dispositivos médicos), deixando de
lado a referéncia a mobilidade profissional. O Conselho aceitou também a maior parte da alteracdo 9 e
suprimiu a referéncia aos diversos modos de prestagio dos cuidados de satde.

¢) Relagio com o Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de Abril de 2004, relativo & coordenacio dos sistemas de seguranga social (')

O Conselho concorda com o PE que a directiva se deve aplicar sem prejuizo do enquadramento
existente para a coordenacdo dos sistemas de seguranga social existentes, tal como estabelecida no
Regulamento (CEE) n.° 883/2004 (adiante referido como «o regulamento»). Este enquadramento permite
aos Estados-Membros enviar doentes para fazerem no estrangeiro tratamentos que nio estdo disponiveis
no seu pais de origem. A posi¢do do Conselho é que, sempre que as condi¢des desse regulamento se
encontrem reunidas, deve ser dada autorizagido prévia nos termos do mesmo, uma vez que na maioria
dos casos isso serd mais vantajoso para o paciente. Isto estd de acordo com a ideia subjacente as
alteracdes 38, 66, 82, 117 e 128 ¢ as partes mais importantes das mesmas. No entanto, o paciente
pode requerer sempre a prestacdo de cuidados de satide nos termos da directiva.

d) Estado-Membro de tratamento (EMT) (artigo 4.°)

O Conselho retine todas as responsabilidades do EMT num tnico artigo. As principais responsabilidades
do EMT sdo as que o PE solicitou nas alteragdes 59 e 140. Além disso, reconhecendo embora o
principio da ndo discriminagdo no tocante a nacionalidade relativamente a doentes de outros Esta-
dos-Membros, o Conselho introduziu a possibilidade de o EMT, sempre que se justifique por razdes
imperiosas de interesse geral, adoptar medidas relativas ao acesso ao tratamento destinadas a cumprir a
sua responsabilidade de assegurar um acesso suficiente e permanente aos cuidados de satide as pessoas
ndo seguradas dentro do seu territdrio.

O Conselho seguiu a linha geral da alteracdo 15 sobre a necessidade de existirem mecanismos para
apresentar reclamacdes e para procurar obter reparacdo, nos termos da legislagio do EMT, em caso de
danos resultantes da prestagdo dos cuidados de satde. Além disso, o Conselho incluiu garantias adi-
cionais para os doentes (p. ex., a aplicagdo da mesma tabela de precos pelos prestadores de cuidados de
satide aos doentes transfronteiri¢os).

e) Estado-Membro de inscri¢io (EMI) (artigo 5.°)

Para efeitos do reembolso dos custos dos cuidados de satide transfronteiri¢os, o EMI terd de dispor de
um mecanismo para calcular esses custos. Pode introduzir também um sistema de autorizagdo prévia
baseado em critérios de ndo discriminagdo, limitados ao que é necessdrio e proporcionado, e aplicados
ao nivel administrativo adequado. Isto estd de acordo com o que o PE propds nas alteracdes 63, 70, 79
e 88. Estes critérios garantem as pessoas seguradas que procuram a prestacio de cuidados de satde
noutro pafs as mesmas condicdes, critérios de elegibilidade e formalidades legais e administrativas
(gate-keeper) que aos doentes que se encontram no EMI Esta abordagem estd em consondncia com a
alteragdo 69.

() JO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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Nos termos da posi¢do do Conselho, o EMI terd de assegurar a existéncia de sistemas de recurso e
reparagdo se o paciente considerar que os seus direitos nio foram respeitados. Isto abrange a
alteragio 81.

f) Autorizagdo prévia (artigo 7.°, n.° 8 e artigo 8.°)

O Conselho concordou com o principio geral de que o reembolso dos custos de cuidados de saide
transfronteiricos ndo pode estar sujeito a autoriza¢do prévia, de acordo com a alteragdo 73. O sistema
de autorizagdo prévia que o EMI pode introduzir nos termos da directiva, como excepcdo ao principio
atrds referido, tem de se basear em critérios claros e transparentes, deve evitar obstdculos sem justifi-
cac¢do a liberdade de movimento das pessoas e, por conseguinte, reflectir as ideias gerais das alteragdes
77, 149 e 157.

O EMI pode limitar a aplicagdo das regras sobre o reembolso dos cuidados de satde transfronteirios
por razdes imperiosas de interesse geral ou a prestadores de servi¢os que estdo inscritos num sistema de
seguro profissional no EMT. A este respeito, o Conselho optou por uma abordagem diferente da
proposta pelo PE na alteracio 76.

Os principios basicos para o processo de concessdo de autorizagio prévia encontram-se pormenorizados
na posi¢do do Conselho e incluem a obrigacdo de apresentar razdes para a recusa, p. ex., os cuidados de
saide sdo prestados por prestadores de satde que suscitam preocupacdes sérias e concretas relativa-
mente ao cumprimento das normas e directrizes aplicaveis em matéria de qualidade e seguranca. O
artigo 8.° da posicio do Conselho refere-se a importincia da transparéncia no funcionamento do
sistema de autorizagdo prévia em conformidade com a alteragdo 25. O Conselho incluiu também a
urgéncia e as circunstancias individuais entre os aspectos a avaliar na tomada de decisdes administrativas
sobre a concessdo de autoriza¢do prévia, tomando em consideracio o espirito das alteracdes 87 e 145.

O Conselho limitou os cuidados de satide que podem ficar sujeitos a autorizagdo prévia aos cuidados de
satde que o PE define como «cuidados hospitalares» na sua alteragio 75 e assumiu a posi¢do de se
focalizar nos factores que o justificam (artigo 8.°, n.° 2). O Conselho concorda com o PE que ndo
deve haver uma lista comum de cuidados de sadde a nivel da UE, mas que cabe aos Estados-Membros
defini-los.

¢) Titulares de pensio ou de renda que vivem no estrangeiro (artigo 7.°, n.° 2)

Sempre que os titulares de pensdo ou de renda e seus familiares cujo EMI conste do Anexo IV ao
regulamento residam noutro Estado-Membro, o EMI tem de lhes prestar cuidados de saide a suas
préprias expensas no seu territdrio.

Se os cuidados de satde prestados nos termos da directiva ndo estiverem sujeitos a autorizagdo prévia,
ndo forem prestados em conformidade com o Titulo III, Capitulo I do regulamento e forem prestados

no territorio do Estado-Membro que nos termos do regulamento ¢, em dltima instancia, responsavel
pelo reembolso dos custos, tais cuidados de satde deverdo ser assumidos por esse Estado-Membro.

h) Pagamento directo e conceitos de notificagio prévia e vales

O Conselho rejeita as alteracdes 78 e 86 por considerd-las contrdrias & competéncia dos Estados-
-Membros para organizarem os seus sistemas de satide, em especial no que se refere a regulamentacio
sobre os pagamentos adiantados. O Conselho considera o teor da alteracio 91 impraticivel uma vez
que os cuidados de satide que um paciente recebe no estrangeiro e o respectivo custo ndo podem ser
conhecidos previamente.

i) Igualdade de tratamento dos doentes e prorrogacio do direito ao reembolso

O Conselho ndo incorporou as alteracdes 19, 21, 66, 68 e 83 a fim de respeitar o principio da
igualdade de tratamento de todas as pessoas seguradas no mesmo EMI, independentemente do EMT.
A referéncia explicita a legislagdo especifica sobre a igualdade de tratamento (alteragdes 136, 137 e 138)
¢ desnecessdria, uma vez que o principio estd consignado no texto do Conselho (artigos 4.°, 7.°, 8.°, 9.
e 11.°9. A posicdo do Conselho é que os Estados-Membros tém de garantir que todos os doentes sdo
tratados de forma equitativa com base nas suas necessidades em matéria de cuidados de satde, o que se
reflecte na alteracio 13.
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j) Bens no quadro de cuidados de saiide

O Conselho ndo incluiu a defini¢do de «bens no quadro de cuidados de satide» proposta na alteragio 55 e
prefere a utilizagdo das defini¢des de «dispositivo médico» e «medicamento» que jd existem na legislagdo da
UE e que ndo colocam problemas de transposi¢do e aplicagdo. Por conseguinte, o Conselho nio
incorporou as alteragdes 18, 19 e 20, que fazem uso desta expressdo.

k) Continuidade dos cuidados

O Conselho considerou que a continuidade dos cuidados constitui um aspecto importante da prestagio
de cuidados de sadde e que tal pode ser conseguido através de mecanismos praticos, da transferéncia de
dados pessoais e da partilha de informagdes entre profissionais de satide. Nesta conformidade (consi-
derandos 23 e 45 e artigo 13.9), o Conselho redigiu as alteragdes 35 e 60.

1) Informagdo dos doentes e Pontos de Contacto Nacionais (PCN) (artigo 6.°)

Os Estados-Membros tém de fornecer aos doentes, a seu pedido, informagdes pertinentes sobre a
seguranca e qualidade dos servicos de satide prestados, bem como sobre os seus direitos. Isto estd
em consonancia com as alteracio 11 e 93.

Os PCN tém de cooperar entre si e com a Comissdo. Além disso, os PCN tém de fornecer aos doentes
informacdes sobre os prestadores de cuidados de sadde e, a pedido, sobre eventuais restri¢des a sua
pratica clinica. Os PNC tém também de fornecer informacdes aos doentes sobre os procedimentos de
reclamacdo e sobre as disposicdes relativas a supervisio e avaliacdo dos prestadores de cuidados de
satide. Todas estas informacdes devem ser facilmente acessiveis, inclusive através de meios electrénicos,
o que reflecte o espirito das alteragdes 27, 29 e 94.

m) Recolha e protecgio dos dados

O texto do Conselho inclui vérias disposicdes que criam obrigacdes relativamente a proteccio de dados
pessoais no EMT [artigo 4.°, n.° 2, alineas b) e f)] e no EMI [artigo 5.%, n.° 3, alinea c)] e relativamente a
satde (artigo 13.2, n.° 3), o que reflecte a actual legislagio da UE sobre a proteccdo dos dados pessoais.
Assim, foram tomadas em consideracdo as alteracdes 16 e 112.

n) Outras

A posicdo do Conselho em primeira leitura inclui também um certo nimero de alteragdes ao Capitulo V
(Disposicdes de execugdo e disposi¢des finais). O Conselho ndo aceitou as alteragdes 105, 113 e 143,
uma vez que o envolvimento das partes interessadas e da Autoridade Europeia para a Protec¢io de
Dados nas regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo ndo estd previsto na
Decisio 1999/468/CE do Conselho.

Na sequéncia da entrada em vigor do TFUE, o Conselho incluiu os novos artigos 16.°, 17.° e 18.° sobre
o exercicio dos poderes para adoptar actos delegados conferidos a Comissdo, a sua revogagdo e
objec¢des aos mesmos relativamente a exclusdo de certas categorias de medicamentos ou dispositivos
médicos do principio do reconhecimento das receitas médicas (artigo 11.°, n.° 5).

O Conselho completou a alteracdo 15 através da inclusdo de informacdo sobre fluxos de doentes nos
relatérios sobre a operacdo da directiva (tal como o PE pretendia) e sobre a dimensdo financeira da
mobilidade dos doentes. O Conselho ndo seguiu a alteragio 90 que pretendia que a Comissdo realizasse
um estudo de viabilidade relativo a criagdo de uma cdmara de compensagdo para o reembolso dos
custos.

A posicdo do Conselho ndo reflecte um certo niimero de alteragdes que foram consideradas desneces-
sdrias efou em conflito com a posi¢do do Conselho. Neste contexto, destacam-se em particular:

— Alteragdo 1: o artigo 114.° do Tratado estipula que as medidas de harmonizagdo propostas pela
Comissdo no dominio da satde tém de tomar como base um nivel elevado de proteccio;

— Alteragdo 2: ndo estd relacionada com nenhuma disposi¢io operacional da directiva;

— Alteragdes 4 e 10: referem-se a questdes éticas que ndo sdo adequadas em legislacdo a nivel da UE;
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— Alteragdo 5: os cuidados de satide foram excluidos do 4mbito da Directiva 2006/123/CE [Directiva
Servigos, artigo 2.°, n.° 2, alinea f)];

— Alteragdo 6: foi rejeitada devido ao seu caricter essencialmente linguistico;

— Alteragdo 12: ndo ¢ aceitdvel sugerir que um Estado-Membro poderia tentar obrigar um paciente a
receber tratamento no estrangeiro;

— Alteragio 24: o Conselho considerou impraticavel comparar «a priori» cuidados de satide em termos
da sua eficdcia para o paciente;

— Alteragdes 28 e 110: apesar de o Conselho nio ter incluido esta alteracdo, a telemedicina faz parte
dos tipos de cuidados de satide abrangidos pela directiva e estd sujeita aos mesmos requisitos
profissionais em matéria de qualidade e seguranga que quaisquer outros cuidados de satide;

— Alteragdes 31 e 139: a referéncia a legislacdo ainda ndo aprovada é juridicamente indesejavel;

— Alteragdes 33 e 135: a avaliagdo de tecnologia em matéria de cuidados de saide tem de ser
realizada de forma independente e protegida do envolvimento das partes interessadas;

— Alteragio 36: ndo é adequado fazer conjecturas na directiva sobre o seu efeito na concorréncia entre
prestadores de servicos;

— Alteragio 42: ndo foi aceite porque a eventual relacdo da directiva com a legislacio da Unido citada
na alteragdo nio é evidente;

— Alteragio 49: nio foi seguida pelo Conselho, que prefere uma defini¢do mais alargada de «prestador
de cuidados de satide» a fim de abranger todos os tipos presentes nos Estados-Membros;

— Alteragdes 52 e 53: o Conselho optou por uma definicio mais exaustiva de «Estado-Membro de
inscrigdo» com base na legislagio da Unido existente;

— Alteragdo 57: a definicdo de «danos» ndo foi incluida porque se refere & defini¢do de danos constante
da legislacdo nacional e, por conseguinte, ¢ desnecessaria;

— Alteragdes 62 e 64: nio foi aceite porque ndo hd necessidade de directrizes da Comissio ou do
envolvimento de terceiros nas responsabilidades do EMT nos casos de cuidados transfronteirigos;

— Alteragdo 72: ndo se entendeu a sua justificacdo, pelo que a sua inclusio foi rejeitada;

— Alteragio 74: o Conselho optou por um termo geral «cuidados de satide», que inclui hospitalizacdo e
cuidados especializados, bem como tratamentos, medicamentos, dispositivos médicos, etc.

— Alteracio 80: é desnecessdria, uma vez que os Estados-Membros tém a obrigagdo legal de assegurar
que os doentes tenham acesso a regimes de autorizacdo prévia se tiverem decidido pela sua
introdugio;

— Alteragio 85: foi rejeitada por estar em contradicdo com a alteragdo 25;
— Alteragio 89: o Conselho ndo encontrou qualquer justificagdo para esta alteragio;

— Alteragdo 92: o Conselho nio aceitou esta alteracdo, uma vez que ndo é claro como se relacionaria
com as actuais disposi¢des nacionais. Deve notar-se também que a Comissdo tem o direito de
iniciativa nas propostas de legislacio comunitdria e ndo pode ser obrigada a apresentar propostas
de legislagdo através de um acto legislativo;
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IV.

— Alteragdes 102, 103, 104, 106 e 107: o Conselho considerou estas alteracdes demasiado pres-
critivas e restritivas das actividades das redes europeias de referéncia;

— Alteragdes 100 e 108: ja existem acordos bilaterais entre Estados-Membros no dominio dos cuida-
dos de satide transfronteiri¢os e ndo hd necessidade de incluir essa possibilidade na directiva; além
disso, o Conselho considera que existe um risco de sobreposicio entre as «zonas-piloto» e os
projectos em curso em matéria de cuidados de satide em regides fronteiricas;

— Alteragio 141: o Conselho considerou a defini¢do de «dados de sailde» pouco clara, porque misturava
informacdo sobre o estado de satide com informacdes administrativas.

CONCLUSAO

O Conselho estd convicto que a sua posi¢do em primeira leitura representa o justo equilibrio entre os
direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteirios e as responsabilidades dos
Estados-Membros relativamente a organizagdo e prestagio de servicos de satide e de cuidados médicos.

O Conselho aguarda com interesse os debates construtivos a realizar com o Parlamento Europeu, tendo
em vista uma rdpida aprovagio desta directiva.




