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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO E TRABALHOS PREPARATORIOS

Em 2003, os ministros da Salde e outras partes interessadas solicitaram a Comissdo que
analisasse a possibilidade de melhorar a seguranca juridica no dominio dos cuidados de salide
transfronteiricos, a luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica sobre os direitos dos doentes
a0 beneficiarem de tratamento médico noutro Estado-Membro'. Com efeito, embora a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica sgja clara relativamente a cada caso individual, &
necess&ria uma maior clareza para garantir uma aplicagdo mais geral e efectiva da liberdade
de receber e de prestar servicos de salde. Nesse sentido, foram introduzidas algumas
disposi¢des na proposta de directiva da Comissdo relativa aos servigos no mercado interno,
apresentada no inicio de 2004, tendo em vista a codificagdo dos acorddos do Tribuna de
Justica sobre a aplicacdo dos principios da livre circulagdo aos servicos de salde. Contudo,
esta abordagem néo foi aceite pelo Parlamento Europeu e o Conselho. Ambas as instituicoes
consideraram que as especificidades dos servigos de salide ndo estavam a ser devidamente
tidas em conta, em especial a sua complexidade técnica, a sua sensibilidade em termos de
opinido publica e o facto de serem apoiados na sua maioria por fundos publicos. Por
conseguinte, a Comissdo decidiu lancar uma iniciativa politica visando especificamente os
servicos de salde.

Em Junho de 2006, o Conselho adoptou as conclusdes relativas aos valores e principios
comuns aos sistemas de salde da UE, onde reconhece quer a importancia de qualquer
iniciativa no dominio dos servicos de salde que assegure aos cidadaos europeus informacoes
claras sobre os seus direitos a0 deslocarem-se entre Estados-Membros da UE, quer a
necessidade de consagrar esses valores e principios num quadro juridico para garantir a
seguranca juridica’.

O Parlamento Europeu contribuiu para o debate sobre os cuidados de salde transfronteiricos
através de véarios relatorios. Em Abril de 2005, adoptou um relatério sobre a mobilidade dos
doentes e a evoluggo dos cuidados de salide na Uni&o Europeia®, em Marco de 2007, adoptou
uma resol ugdo sobre a accéo comunitaria no dominio dos cuidados de satide transfronteiricos®
e, em Maio de 2007, apresentou um relatdrio sobre o impacto e as consequéncias da exclusao
dos servicos de salide da directiva relativa aos servicos no mercado interno®.

Além disso, h& muitos anos que as partes interessadas tém participado amplamente nas
actividades da Comissao relacionadas com a mobilidade dos doentes e os cuidados de salide,
nomeadamente no ambito do Processo de Reflexdo de Alto Nivel, do Férum Aberto® e da

Ver Relatério sobre o Processo de Reflexd@o de Alto nivel sobre a Mobilidade dos Doentes e a Evolucéo
dos Cuidados de Saide na Uni&o Europeia e a Comunicacdo da Comissdo sobre o Processo de Reflexéo
de Alto Nivel sobre a Mobilidade dos Doentes e a Evolugdo dos Cuidados de Salide na Uni&o Europeia
COM (2004) 301 final, de 20 de Abril de 2004.

10173/06 SAN 168 SOC 302 M1 132.

A6-0129/2005 final.

B6-0098/2007.

A6-0173/2007 final.

O dltimo Forum Aberto da Salde atraiu cerca de 380 participantes, provenientes de uma grande
variedade de entidades ligadas a salde. Na conferéncia de Novembro de 2005, o Forum recomendou
gue a Comissdo analisasse a possibilidade de elaborar legislacdo especifica sobre os cuidados de salde,
uma vez que a subsidiariedade ndo garante em si mesma o cumprimento da promessa de um acesso
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consulta lancada pelo Grupo de Alto Nivel sobre os Servicos de Saude e Cuidados
M édicos’. A consulta sobre a iniciativa que visa abordar especificamente os servicos de salide
transfronteiricos comecou formalmente em Setembro de 2006, com a publicacdo de uma
comunicacgo® solicitando o contributo de todas as partes interessadas para um processo de
consulta sobre a accdo comunitaria no dominio dos servicos de saide. O objectivo da consulta
eraidentificar claramente os problemas existentes e obter informagdo sobre os objectivos e as
opcdes politicas. Tanto a comunicacdo como o texto integral do relatorio de sintese sobre as
respostas a esta consulta’ foram publicados no sitio Web da Comisso™®.

A Comissdo recebeu 280 respostas a esta consulta, de um vasto leque de partes interessadas,
incluindo organizagdes de profissionais de salide, prestadores de cuidados de salide, governos
nacionais e regionais, seguradoras, industria e cidadéos individuais. Foi colocada uma grande
diversidade de questfes relacionadas com os cuidados de salide na Europa €, em particular,
com os cuidados de saude transfronteiricos. As respostas foram tomadas em conta na
elaboracdo da presente proposta da Comisséo.

Esta proposta baseia-se, igualmente, em diversos inquéritos, analises e estudos externos,
realizados nos ultimos anos. Em especial, o Observatorio Europeu dos Sistemas e Politicas de
Salde™ apresentou um estudo efectuado por peritos independentes, que contribuiu sobretudo
para a avaliagdo de impacto desta proposta. Este estudo analisou a evolugéo dos cuidados de
salude na Europa, incidindo em sete aspectos dos cuidados de salde transfronteiricos:
autorizac8o prévia e acesso aos cuidados de salude; qualidade e segurancga; direitos dos
doentes; cooperacéo transfronteirica; prestagdes e tarifas dos cuidados de salde; impactos
anteriores dos cuidados de salde transfronteiricos e dados sobre os cuidados de salde
transfronteiricos. Este exercicio baseou-se na investigagéo existente, em grande parte apoiada
pela Comissdo Europeia, e em diversos exemplos e estudos, e teve como objectivo melhorar o
conhecimento sobre os cuidados de salide transfronteirigos, adoptando a perspectiva dos
diferentes sistemas nacionais de salide, no gque se refere aos aspectos supracitados; além disso,
descreve 0 impacto da actual auséncia de seguranca juridica e ndo juridica gerado nos
cuidados de salde transfronteiricos em geral e nesses sete aspectos especificos (hoje e no
passado), explicando quem foi e é afectado, de que forma e qual a dimensdo do impacto.

universal a cuidados de salde de elevada qualidade. Além disso, o Férum confirmou a necessidade de
fixar critérios rigidos e com aplicacéo efectiva a nivel da UE em matéria de seguranca dos doentes,
respeitando simultaneamente a capacidade de as legidacBes nacionais garantirem a qualidade e a
seguranca. O Férum recomendou, igualmente, a criacdo de um portal Internet para o livre intercambio
de dados, factos e préticas, com o objectivo de promover uma aprendizagem e inovagdo constantes. Ver
«Fina Report of the Open Heath Forum, Health challenges and future strategy, European Public
Health Alliance (2005)».

Todos os Estados-Membros da UE estdo representados no Grupo de Alto Nivel sobre Servigos de Salde
e Cuidados Médicos. Diversos observadores dos paises EEE/EFTA e representantes da sociedade civil
participaram igualmente nos trabalhos deste grupo. Ver «Report on the work of the High Level Group
on Health Services and Medical Care in 2006», Comissdo Europeia (2006).

Comunicagdo da Comissdo «Consulta sobre a accdo comunitaria no dominio dos servicos de salide»,
(SEC(2006) 1195/4), de 26 de Setembro de 2006.

Documento da Comissdo, «Relatério de sintese sobre as respostas a consulta relativa a acgédo
comunitéria no dominio dos servigos de salide» (2007).
http://ec.europa.eu/health/ph_overview/co_operation/mobility/results_open_consultation_en.htm
Wismar M, Palm W, Figueras J, Ernst K and Van Ginneken E, «Cross-Border Healthcare: Mapping and
Anaysing Health Systems Diversity», Observatério Europeu dos Sistemas e Politicas de Salide, 2007.
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2. ELEMENTOS DO QUADRO COMUNITARIO PARA OS CUIDADOS DE SAUDE
TRANSFRONTEIRICOS

A Comissdo propde a criacdo de um quadro comunitério para os cuidados de salde
transfronteiricos, tal como estabelecido na presente proposta de directiva. Além de definir
alguns conceitos juridicos importantes e estabelecer um certo nimero de disposicoes gerais, a
proposta abrange trés &reas principais.

— osprincipios comuns a todos os sistemas de saude da UE, como acordados pelo
Conselho em Junho de 2006: a directiva determina qual o Estado-Membro
responsavel pela aplicacdo dos principios comuns no dominio dos cuidados de
salide e em que consiste essa responsabilidade, para que os cidaddos saibam com
clareza e confianca quais as autoridades gque estabelecem e controlam as normas
aplicaveis aos cuidados de salide na UE;

— um quadr o especifico para os cuidados de saude transfronteiricos. a directiva
clarifica os direitos dos doentes em matéria de realizacdo de cuidados de salde
noutro Estado-Membro, incluindo as restri¢cdes que os Estados-Membros podem
impor a realizagdo desses cuidados de salide noutro pais, e o nivel de cobertura
financeira garantida para os cuidados de salde transfronteiricos, com base no
principio de que os doentes tém direito a receber um reembolso equivalente
aquele gque seria pago caso recebessem 0 mesmo tratamento no seu pais de
origem;

— a cooperacdo europeia no dominio dos cuidados de saude: a directiva
estabelece um quadro para a cooperagdo europeia em areas Como a cooperacao
nas regioes fronteiricas, o reconhecimento das receitas médicas emitidas noutros
paises, as redes europeias de referéncia, a avaliaco das tecnologias da saude, a
recolha de dados, a qualidade e a seguranga, para que seja possivel explorar o
potencial contributo desta cooperacéo de uma forma eficaz e sustentada.

Baseada na jurisprudéncia, esta iniciativa visa garantir um quadro claro e transparente para a
prestacéo dos cuidados de salde transfronteiricos na UE, nos casos em que os cuidados de
salide procurados pelos doentes venham a ser prestados noutro Estado-Membro. Nesses casos,
ndo deve haver obstaculos injustificados. Os cuidados de salde devem ser seguros e de
elevada qualidade. O procedimento de reembolso dos custos deve ser claro e transparente. Por
conseguinte, e ndo deixando de respeitar os principios da universalidade, do acesso a cuidados
de salde de elevada qualidade, da equidade e da solidariedade, o quadro proposto tem 0s
seguintes objectivos:

— garantir uma clareza suficiente em matéria de direitos de reembolso, quando os
cuidados de salde sdo prestados noutro Estado-Membro;

— e assegurar que os requisitos estabelecidos para garantir uma elevada qualidade,
seguranca e eficécia dos cuidados de salide também sdo cumpridos pel os cuidados
de salide transfronteirigos.
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3. COERENCIA COM OUTRASPOLITICASCOMUNITARIAS
a) Regulamentos relativos a coor denagdo dos regimes de segur anca social

Esta proposta ndo altera o quadro ja existente para a coordenagéo dos regimes de seguranca
social. Com €feito, este quadro permanecerd em vigor, com todos os principios gerais em que
a regulamentacdo relativa a essa coordenacéo se baseia, incluindo o principio da igualdade
entre os doentes que recebem cuidados de salde noutro Estado-Membro e os cidaddos que
residem nesse Estado-Membro. Também ndo afecta a aplicacéo do actual Cartédo Europeu de
Seguro de Doenga. Nos casos em que os doentes procurem obter cuidados de saude ja
planeados noutro Estado-Membro, e sempre que os cuidados apropriados a condicdo clinica
dos doentes ndo possam ser prestados no pais de origem sem atrasos indevidos, este quadro
autoriza a deslocacdo dos doentes ao estrangeiro para esse efeito, sendo quaisgquer custos de
tratamento adicionais cobertos por fundos publicos. O mecanismo utilizado nestes casos ja
esta previsto no ambito dos regulamentos relativos a coordenacdo dos regimes de seguranca
social™? e esse mecanismo continuaré a ser aplicado.

A nova directiva sobre os cuidados de salde transfronteiricos criara um mecanismo
alternativo, baseado nos principios da livre circulagdo e nos principios subjacentes as decisdes
do Tribunal de Justica. Através deste mecanismo, os doentes poderdo receber noutro
Estado-Membro qualquer cuidado de salde a que teriam direito no seu proprio pais e ser
reembol sados num montante equivalente ao reembolso devido caso 0 mesmo tratamento fosse
prestado no pais de origem. Tém contudo de assumir o risco financeiro de quaisquer custos
adicionais que possam advir.

As disposicOes relativas aos direitos garantidos nesta proposta e as disposi¢coes relativas aos
direitos previstos no Regulamento (CE) n.° 1408/71 constituem mecanismos aternativos para
a assuncdo dos custos dos cuidados de salde transfronteiricos. Sempre que sgja requerida e
concedida uma autorizacdo prévia no quadro previsto no ambito do Regulamento (CE) n.°
1408/71, aplicar-se-80 as disposicdes deste regulamento e as prestacbes de doenca seréo
concedidas de acordo com as regras nele estabelecidas. Ta serd o caso, em particular, dos
tratamentos prestados no ambito das redes europeias de referéncia, como previsto na
directiva. Se os custos dos cuidados de salide forem reembol sados de acordo com Capitulo |11
da presente directiva, aplicar-se-80 as disposicdes da directiva. Todavia, a autorizacdo no
ambito dos regulamentos relativos a coordenagdo dos regimes de seguranca social, referidos,
no n.° 1, alinea f), do artigo 3.°, sera sempre concedida a uma pessoa segurada, quando
estejam preenchidas as condicdes estabelecidas no n.° 1, alinea c), do artigo 22.°eno n.° 2 do
mesmo artigo do Regulamento n.° 1408/71.

b) Quadro para o reconhecimento mutuo das qualificacfes profissionais

A presente proposta aplica-se, igualmente, sem preguizo do quadro existente para o
reconhecimento mutuo das qualificagbes profissionais, como estabelecido pela Directiva
2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Setembro de 2005, relativa ao
reconhecimento das qualificagdes profissionais™. De acordo com esta directiva, qualquer
Estado-Membro que exija qualificaces profissionais especificas para 0 acesso e 0 exercicio

12 Regulamento (CE) n.° 1408/71 do Conselho, de 14 de Junho de 1971, relativo a aplicagdo dos regimes
de seguranca socia aos trabalhadores assaariados, aos trabalhadores ndo assalariados e aos membros
da sua familia que se deslocam no interior da Comunidade, JO L 149 de 5.7.1971, p. 2.

13 JO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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de uma profissdo regulamentada no seu territério, incluindo na &rea da salde, deve também
reconhecer as qualificagdes profissionais obtidas noutro Estado-Membro que confiram ao seu
titular o direito de exercer essa mesma profissdo nesse Estado. O objectivo desta proposta néo
€ emendar, alterar ou de alguma forma afectar as normas vigentes em matéria de
reconhecimento mutuo das qualificacbes profissionais. N&o pretende, igualmente, que as
medidas adoptadas pel os Estados-Membros em virtude da aplicagéo da presente proposta, no
sentido de garantirem a adop¢do de normas claras de qualidade e seguranca para os cuidados
de salde, venham a constituir novas barreiras a livre circulagdo dos profissionais de salde, tal
como regulada pela Directiva 2005/36/CE.

C) Quadro comunitario para a proteccao dos dados pessoais

A presente proposta ndo afecta o quadro comunitério estabelecido pela Directiva 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 circulacéo
desses dados™, e previsto igualmente na Directiva 2002/58/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Julho de 2002, relativa ao tratamento de dados pessoais e a proteccdo da
privacidade no sector das comunicacBes electrénicas™, que garante aos doentes direitos
relacionados com a privacidade em matéria de tratamento dos dados pessoais. A continuidade
dos cuidados de salde transfronteiricos depende de uma transferéncia atempada dos dados
acerca da salde do doente. O quadro estabelecido pela Directiva 95/46/CE supracitada
garante o direito de acesso por parte do doente aos seus dados de sallde pessoais. Tal inclui o
direito de acesso aos registos medicos, como os diagndsticos, os resultados dos exames, 0s
pareceres dos médicos e quaisquer intervengdes ou tratamentos realizados. Por conseguinte, a
presente directiva sera aplicada sem prejuizo do quadro comunitério estabelecido pelas
referidas directivas e da legislagdo nacional de execucdo dessas directivas.

d) Saude electronica

A presente proposta também ndo afecta o actual quadro estabelecido pela Directiva
2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de 2000, relativa a certos
aspectos juridicos dos servigos da sociedade da informacdo no mercado interno, em especial
do comércio electrénico («directiva sobre o comércio electrénico»)™®. A directiva supracitada
contribui para o funcionamento do mercado interno, garantindo a livre circulacéo dos servicos
utilizados pela sociedade da informac&o, incluindo os servigos de salde electronicos, entre 0s
Estados-Membros. Essa directiva fixa os requisitos de informacédo exigidos aos prestadores
destes servicos, as regras aplicaveis as comunicaces de natureza comercial, as regras dos
contratos celebrados por meios electrénicos e a responsabilidade dos prestadores de servicos
intermediérios. O quadro existente permanecera em vigor e a presente proposta aplicar-se-a4
apenas na medida em que as questdes abordadas ndo estejam ainda abrangidas pela Directiva
2000/31/CE.

€) Igualdaderacial

A presente proposta aplica-se em conformidade com a Directiva 2000/43/CE do Conselho, de
29 de Junho de 2000, que aplica o principio da igualdade de tratamento entre as pessoas, sem
distincdo de origem racia ou étnica. A referida directiva visa prevenir que as pessoas na UE

1 JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
1 JO L 201 de 31.07.2002, p. 37.
16 JO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
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sejam discriminadas por razOes de raca ou origem ética, aplicando-se também a todas as
pessoas em matéria de proteccdo socia, incluindo nas questfes relacionadas com a seguranca
social e os cuidados de saide (ver n.° 1, adinea €), do artigo 3.°9). Assim, o0 principio da
igualdade de tratamento consagrado na Directiva 2000/43/CE, que proscreve todas as formas
de discriminagdo directa ou indirecta com base na raga ou origem étnica, permanece em vigor
e ndo é afectado pelas disposi¢cdes da presente directiva.

4, ASPECTOSJURIDICOS GERAIS
a) Basejuridica

A presente proposta baseia-se no artigo 95.° do Tratado. Esta base juridica justifica-se tanto
pelo objectivo como pelo contelido da proposta. As medidas adoptadas ao abrigo do artigo
95.° do Tratado deverdo ter como objecto o estabelecimento e o funcionamento do mercado
interno. Esta proposta visa estabelecer um quadro geral para a prestacéo de cuidados de salide
seguros, eficazes e de elevada qualidade na Unido Europeia, e garantir a livre circulagdo dos
servigos de salde e um elevado nivel de proteccdo sanitéria, respeitando plenamente as
responsabilidades dos Estados-Membros pela organizagcdo e pela prestacéo dos servicos de
salde e dos cuidados médicos. Por conseguinte, o objectivo desta proposta cumpre
inteiramente os requisitos dos artigos 95.° e 152.° do Tratado.

Os acordaos do Tribunal sobre os diferentes casos individuais sdo claros em s mesmos, néo
podendo ser imposta qualquer condicdo prévia ao exercicio dos direitos dos doentes que
tenham sido reconhecidos pelo Tribunal. Contudo, é necessario assegurar na prética uma
aplicacdo mais geral e efectiva desses direitos, que decorrem da realizagdo do mercado
interno, e garantir a sua compatibilidade com os objectivos gerais dos sistemas de salde em
matéria de acesso, qualidade e sustentabilidade financeira. O Tribunal considerou que a livre
prestacéo de servicos inclui a liberdade de os destinatarios dos servicos, incluindo as pessoas
gue necessitam de tratamento médico, se deslocarem a outro Estado-Membro para receberem
esses servicos'’. Também segundo o Tribunal, o facto de a legislagdo do Estado-Membro de
inscricdo ndo garantir a um doente abrangido por essa legislacdo um nivel de reembolso
equivalente ao reembolso devido, caso tivesse recebido os mesmos cuidados de salde no seu
pais, constitui uma restricdo a livre prestacdo de servigos, na acepcdo do artigo 49.° do
Tratado CE™. E, pois, necessario abordar na directiva as questdes relacionadas com o
reembolso dos custos gerados por cuidados de salde prestados noutros Estados-Membros,
parafacilitar o exercicio dos direitos de prestar e receber servicos de salde.

Além disso, sempre que sejam prestados cuidados de salide € essencia garantir aos doentes.

— uma informacéo clara que permita uma escolha informada por parte dos cidaddos em
matéria de cuidados de salde;

— mecanismos que assegurem a qualidade e a seguranca dos cuidados de salide prestados,

— uma continuidade dos cuidados de salde prestados pelos diferentes profissionais e
entidades;

v Ver em particular Processo C-158/96 Kohll, n.* 35-36.
18 Ver em particular Processo C-368/98 Vanbraekel, n.° 45.
7
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— e mecanismos de reparacéo e de compensacdo adequados em caso de danos resultantes da
prestacdo de cuidados de salide.

Contudo, ndo existem regras claras a nivel comunitario sobre a forma de cumprir estes
requisitos no caso dos cuidados de salide transfronteiricos, nem sobre a entidade responsavel
pelo seu cumprimento. Tal aplicase a todos os tipos de cuidados de salde,
independentemente da forma de pagamento (publicos ou privados), quer sejam prestados no
ambito da regulamentacéo aplicavel em matéria de coordenacdo dos regimes de seguranca
social, quer resultem da aplicagdo dos direitos adicionais de livre circulagdo referidos
anteriormente.

E muitas vezes dificil para os doentes e os profissionais identificar os direitos aplicaveis em
matéria de reembolso dos cuidados de salde transfronteiricos. 1sso mesmo foi demonstrado
num inquérito Eurobarémetro®™, segundo o qual 30% dos cidaddos da Unido Europeia ndo
estdo conscientes da possibilidade de receber cuidados de salde fora do seu pais de inscricéo.
Esta incerteza e confusdo acerca da aplicacdo gera dos direitos em matéria de reembolso de
cuidados de salde prestados noutro Estado-Membro pode dificultar o exercicio efectivo dos
direitos dos doentes, uma vez que as entidades competentes teréo relutancia em aplicar regras
e procedimentos que ndo compreendem claramente. E, caso o0s doentes queiram contestar uma
determinada interpretacdo ou regra, sera dificil fazé-lo se os seus direitos e a forma como
devem ser exercidos ndo estiverem claramente definidos.

O objectivo desta iniciativa &, pois, criar um quadro claro no dominio dos cuidados de salide
transfronteiricos na UE, que permita garantir o exercicio dos direitos dos doentes e assegurar
simultaneamente um elevado nivel de proteccdo sanitaria, da seguinte forma:

— garantindo clareza suficiente dos direitos em matéria de reembolso, nos casos em que 0s
cuidados de salde sgjam prestados noutro Estado-Membro, para que esses direitos possam
ser exercidos na pratica;

— e assegurando que 0s requisitos necessarios a uma elevada qualidade, seguranca e eficacia
dos cuidados de salde estejam também garantidos quanto aos cuidados de salde
transfronteiricos,

embora salvaguardando a compatibilidade dos cuidados de salde transfronteiricos com os
objectivos gerais dos Estados-Membros em matéria de acesso, qualidade e seguranca dos
cuidados prestados no ambito dos seus proprios sistemas de salde. Em particular, a proposta
procura evitar que o impacto dos cuidados de sallde transfronteiricos, que possa resultar da
aplicacdo da directiva, venha a comprometer os sistemas de salde e de seguranca social, sgja
em termos de impacto financeiro directo, sgja de impacto no planeamento geral e gestdo
desses sistemas.

Assim, a proposta respeita o facto de os sistemas de salide dependerem essenciamente da
responsabilidade dos Estados-Membros e respeita inteiramente as responsabilidades dos
Estados-Membros pela organizacdo e prestacdo dos servicos de salde e dos cuidados
médicos, em conformidade com o artigo 152.° do TCE. De acordo ainda com n.° 3 do artigo
95.° do Tratado, e no que se refere as propostas sobre o estabel ecimento e funcionamento do

19 Flash Eurobarometer Series n.° 210, «Cross-border health services in the EU, Analytica report»,
realizado pela Gallup Organization, Hungria, a pedido da DG «Salde e Defesa dos Consumidores» (DG
SANCO) da Comissdo Europeia, 2007.
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mercado interno no dominio da salide, a Comisséo deve basear-se num nivel de proteccéo
elevado da salde, tendo nomeadamente em conta as novas tendéncias reveladas pelos dados
cientificos. Ao elaborar a presente proposta, a Comissdo tomou devidamente em conta o0s
resultados de investigagdo mais recentes e as melhores préticas médicas existentes. Foram
utilizados diversos estudos de especialistas, analises e relatérios de investigacdo nos trabalhos
preparatérios. Por conseguinte, esta proposta garantirA que 0s requisitos necessarios a
prestacéo de cuidados de salde seguros, eficazes e de elevada qualidade sdo igualmente
aplicados no caso dos cuidados de salde transfronteiricos.

b) Subsidiariedade

O objectivo geral desta iniciativa é assegurar a existéncia de um quadro claro no dominio dos
cuidados de salde transfronteiricos na UE, que defina suficientemente os direitos em matéria
de reembolso pela prestacdo de cuidados de salde noutros Estados-Membros e garanta o
exercicio desses direitos na pratica. A iniciativa visa, além disso, assegurar que 0s requisitos
necessarios a prestacdo de cuidados de salde seguros, eficazes e de elevada qualidade estéo
também garantidos no caso dos cuidados de salde transfronteiricos.

As questBes que exigem uma maior clareza e certeza relativamente a aplicacdo do direito
comunitario neste dominio ndo podem ser abordadas exclusivamente pelos Estados-Membros.
Como sublinhado por diversos Estados-Membros durante a consulta, uma accéo isolada dos
Estados-Membros, ou a falta de accdo comunitéria, comprometeria significativamente a
seguranca e eficacia dos cuidados de salde transfronteiricos e deixaria os Estados-Membros
sem capacidade clara para gerir e dirigir os seus sistemas de salide em geral. Como o préprio
nome indica, os cuidados de salde transfronteiricos abrangem muitos aspectos transnacionais
e de dimensdo comunitaria. Tanto os Governos nacionais como os cidaddos individuais
enfrentam desafios neste dominio, que ndo podem ser ultrapassados de forma satisfatéria
apenas pelos Estados-Membros.

De acordo com 0 n.° 5 do artigo 152.° do Tratado CE, as ac¢fes comunitérias no dominio da
salde publica devem respeitar plenamente as responsabilidades dos Estados-Membros
relativamente a organizacao e prestacéo de servigos de salde e dos cuidados médicos. Como
confirmado pelo Tribunal®, esta disposicdo ndo exclui porém a possibilidade de exigir aos
Estados-Membros, ao abrigo de outras disposi¢cdes do Tratado, como o artigo 49.° do Tratado
CE, ou de medidas comunitarias adoptadas com base noutras disposi¢des do Tratado, a
adaptacdo dos seus sistemas nacionais de salde e de seguranca social. Na opinido do
Tribunal, tal ndo significa uma limitagdo dos seus direitos de soberania neste dominio.

Os Estados-Membros continuam a ser responsaveis pela organizacao e prestacdo dos servicos
de salde e dos cuidados médicos. Compete-lhes, em especial, determinar quais as normas
aplicavels em matéria de reembolso dos doentes e de prestagdo dos cuidados de saide. A
presente proposta ndo altera nada a esse respeito. Deve salientar-se que esta iniciativa néo
afecta as escolhas dos Estados-Membros quanto as normas aplicavels a cada caso especifico.
Pelo contrério, pretende facilitar a cooperac@o europeia no dominio dos cuidados de salde,
nomeadamente a nivel das redes europeias de centros de referéncia, a partilha de avaliactes
sobre as novas tecnologias da salde ou a utilizagdo das tecnologias da informacdo e da
comunicacdo na promocao de cuidados de salide mais eficientes («salde electronica»). Tal
gjudard os Estados-Membros a cumprir o objectivo fundamental do acesso universa a

20 Ver Processo C-372/04 Watts, n.° 147.
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cuidados de salide de elevada qualidade, numa base de igualdade e solidariedade, o0 que sera
benéfico paratodos os doentes, quer se deslogquem ou ndo para outro Estado-Membro.

Uma vez que os objectivos da presente proposta ndo podem ser suficientemente alcancados
pelos Estados-Membros e podem, em virtude da dimensdo da ac¢éo, ser melhor alcangados a
nivel comunitério, a presente proposta estd em conformidade com o principio da
subsidiariedade, como definido no artigo 5.° do Tratado CE.

C) Proporcionalidade

De acordo com o principio da proporcionalidade, previsto no artigo 5.° do Tratado, a ac¢éo da
Comunidade ndo deve exceder 0 necessario para atingir os objectivos do Tratado. A presente
proposta estabelece apenas 0s principios gerais que instituem o quadro comunitério, mas
deixa uma ampla margem para a aplicacdo desses principios pelos Estados-Membros, em
funcdo das suas especificidades nacionais, regionais ou locais. Além disso, esta proposta
respeita plenamente as responsabilidades dos Estados-Membros pela organizagéo,
financiamento e prestagcdo dos servicos de salde e cuidados médicos. A proposta ndo altera o
direito de os Estados-Membros definirem as prestacbes que decidam conceder aos seus
cidaddos. Se um Estado-Membro n&o incluir um determinado tratamento nos direitos
concedidos aos seus cidaddos no seu territorio, a directiva ndo podera conferir nenhum direito
novo no sentido de permitir a realizagdo desse tratamento no estrangeiro e exigir o seu
reembolso. Tal ndo altera, igualmente, o direito de os Estados-Membros submeterem as
prestacOes a certas condigOes, exigindo nomeadamente a realizagdo de uma consulta de
clinica geral antes da consulta do médico especialista. Por conseguinte, a presente proposta
esta também em conformidade com o principio da proporcionalidade, como definido no artigo
5.°do Tratado CE.

5. CapiTuLO
5.1. Objectivo da directiva

O objectivo geral da presente proposta é assegurar a existéncia de um quadro claro
no dominio dos cuidados de salde transfronteiricos na UE. Para isso, € necessdria
uma accdo que elimine as barreiras a prestacdo dos cuidados de salde
transfronteiricos e que garanta um elevado nivel de proteccéo sanitéria.

Na prética, a incerteza sobre a aplicacdo geral dos direitos de reembolso dos
cuidados de sallde prestados noutros Estados-Membros esta a criar obstaculos alivre
circulacdo dos doentes e dos servicos de saude. Este facto foi demonstrado pelos
estudos e pela consulta que precederam esta proposta, nomeadamente os inquéritos
realizados junto dos cidaddos, que revelaram um elevado grau de incerteza e um
numero significativo de doentes que poderiam ter sido reembolsados por cuidados de
sallde transfronteiricos, mas que néo fizeram valer esse direito.

Sempre gque sejam prestados cuidados de salde, é essencial garantir aos doentes:

— umainformacdo clara que permita uma escolha informada por parte dos cidadaos
em matéria de cuidados de salde;

— mecanismos que assegurem a qualidade e a seguranca dos cuidados de salude
prestados,

10

PT



5.2.

6.1.

— uma continuidade dos cuidados de salide prestados pelos diferentes profissionais e
entidades;

— e mecanismos de reparacdo e compensacdo adequados em caso de danos
resultantes da prestacéo de cuidados de salde.

Ambito de aplicagio da directiva

A directiva proposta aplica-se atodo o tipo de cuidados de salde, independentemente
daforma como sdo organizados, prestados ou financiados. Umavez que € impossivel
saber antecipadamente se um determinado prestador de cuidados de salde ira prestar
esses cuidados a um doente doutro Estado-Membro ou do seu proprio
Estado-Membro, os requisitos necessarios para assegurar a aplicagdo de normas
claras de qualidade e seguranca aos cuidados de salde devem ser cumpridos por
todos os tipos de servicos de saude, independentemente da sua organizagdo,
prestacao ou financiamento.

CAPITULO |l - AUTORIDADES NACIONAIS RESPONSAVEIS PELA OBSERVANCIA DOS
PRINCIPIOS COMUNS NO DOMIiNIO DOS CUIDADOS DE SAUDE

Responsabilidades das autoridades do Estado-M embro de tratamento

Como referido anteriormente, € essencial garantir o respeito dos principios comuns
no dominio dos cuidados de salde, para permitir a livre circulagdo dos servigos de
saude. A diversidade dos sistemas e a falta de clareza sobre as responsabilidades das
diferentes autoridades podem constituir um obstéculo aos cuidados de salide
transfronteiricos, como demonstrado tanto pela investigagdo e avaliagéo
desenvolvidas neste dominio, como pelos actuais exemplos de prestagdo de cuidados
de saude transfronteiricos e pelas incertezas dos cidaddos evidenciadas nos
inquéritos?.

Sendo impossivel saber antecipadamente se um determinado prestador de cuidados
de salude ira prestar esses cuidados a um doente doutro Estado-Membro, é necessario
gue os requisitos que visam garantir uma prestacdo de cuidados de salde de acordo
com principios comuns e hormas claras de qualidade e de seguranca sejam aplicados
atodos os tipos de servicos de salide, para garantir a liberdade de prestar e de receber
cuidados de saude transfronteiricos, que constitui precisamente o objectivo desta
directiva.

Tal implica a conjugacdo de dois elementos. O primeiro prende-se com a necessidade
de saber claramente qual o Estado-Membro que deve garantir a aplicacéo dos
principios estabelecidos para os cuidados de salde transfronteiricos, sempre que é
prestado este tipo de cuidados. A consulta prévia a esta proposta revelou um
consenso claro quanto a necessidade de uma maior clareza neste aspecto e sugeriu
gue a opgdo mais apropriada seria estabelecer claramente que compete ao Estado-
membro em que o tratamento é realizado garantir que 0s principios comuns também
sd0 cumpridos no caso dos cuidados de salide transfronteiricos.

Ver a avaliagdo de impacto e os resultados do «Europe 4 Patients research project», referido
anteriormente.
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Todavia, este elemento ndo € suficiente em s mesmo. O segundo elemento
indispensavel é estabelecer um nivel minimo de certeza sobre os direitos que as
autoridades do Estado-Membro responsavel podem assegurar relativamente a todos
os cuidados de salde prestados no seu territério. Embora respeitando a grande
diversidade de sistemas, estruturas e mecanismos existentes nos Estados-Membros
neste dominio, esta medida garante um conjunto minimo de principios comuns em
gue os doentes e os profissionais de salde dos outros Estados-Membros poderéo
confiar.

Continua a ser da competéncia dos Estados-Membros decidir quais as normas
aplicaveis aos cuidados de salde no seu teritério. A directiva ndo afecta a
capacidade de os Estados-Membros organizarem livremente os seus sistemas de
salide. Para que o grau de harmonizagdo continue a ser proporcionado, 0s principios
enunciados na directiva baseiam-se nas Conclusdes do Conselho sobre os «Valores e
0s principios comuns dos sistemas de salide da Unido Europeia», de Junho de 2006,
ndo devendo portanto exigir adaptagbes importantes dos sistemas actuais. A
Comissdo fornecerd as orientagdes necessarias para facilitar a aplicacdo desses
principios.

Tal como estabelecido nos valores e principios comuns, cada Estado-Membro utiliza
uma abordagem diferente para aplicar na prética estes valores. divergem, por
exemplo, na questdo de saber se cada individuo deve pagar uma contribuic¢ao pessoal
para gjudar a suportar o custo dos seus cuidados de salde ou se deve ser estabelecida
uma contribuicdo geral, e se a contribuicdo deve ser paga com base num seguro
complementar. Além disso, os Estados-Membros aplicam disposi¢oes diferentes para
garantir aequidade: alguns preferem falar de direitos dos doentes,

ao passo gue outros falam de obrigacdes dos prestadores de cuidados de salde.

O cumprimento das normas também € garantido de forma diferente: em certos
Estados-Membros recorre-se aos tribunais, ao passo que noutros existem comissoes,
provedores e outros mecanismos.

Contudo, a directiva continua a permitir que os Estados-Membros organizem
livremente os seus sistemas de salde, de forma a respeitarem estes principios
comuns, em conformidade com o n.° 5 do artigo 152.° do Tratado CE. O objectivo
deste quadro é simplesmente determinar qual o Estado-Membro responsavel nos
diversos casos, para evitar lacunas ou sobreposicoes, e clarificar o significado pratico
dessas responsabilidades. Os principios comuns estabel ecidos na directiva referem-se
aos seguintes aspectos:

— Os trés primeiros principios comuns (a definicdo clara pelas autoridades dos
Estados-Membros de normas de qualidade e seguranca para os cuidados de salde,
a transparéncia das normas para o0s doentes e os profissionais de salde e a criacéo
de mecanismos para assegurar a aplicacdo efectiva dessas normas e 0 Seu
controlo) pretendem garantir os elementos fundamentais para assegurar a
qualidade e a seguranca dos cuidados de salde. Estes elementos sdo essenciais
para a confianca dos doentes e dos profissionais de salde na qualidade e
seguranca dos cuidados de salide, uma vez que todos devem agir de acordo com
um certo nimero de obrigacdes gerais comuns.

— O facto de os doentes ndo poderem aceder a informacdo médica, financeira e
prética importante para os cuidados de salide que pretendem receber constitui um
obstéculo alivre utilizacdo de servicos de salide noutro Estado-Membro, uma vez
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que dificulta uma escolha racional e informada por parte dos doentes sobre os
diferentes prestadores, incluindo nos outros Estados-Membros.

Os Estados-Membros tém que estabelecer os procedimentos e os sistemas
aplicveis em caso de danos resultantes da prestagdo de cuidados de salde. Os
doentes tém consciéncia de que os cuidados de salde podem correr mal. No
conjunto da UE, 78% dos cidadaos consideram que os erros medicos constituem
um problema grave. Esta preocupacdo ndo € infundada: de acordo com a
investigacdo actual, os cuidados de salide causam danos em 10% dos casos. E,
pois, essencia definir obrigagbes comuns claras em matéria de reclamagdo e
compensacgao por danos resultantes da prestacdo de cuidados de salde, a fim de
evitar a falta de confianca nestes mecanismos, que constitui um obstéculo a
utilizag&o dos cuidados de salde transfronteiricos.

O Estado-Membro de tratamento tem igualmente de assegurar a existéncia de
mecanismos de reparacdo e compensacgao adequados em caso de danos resultantes
da prestacdo de cuidados de saldes. Contudo, compete ao Estado-Membro
determinar a natureza e as modalidades desses mecanismos, nomeadamente a
utilizacdo de um seguro de responsabilidade profissional, uma garantia ou outra
disposicdo equivalente ou essencialmente comparavel no seu objectivo. Esta
exigéncia visa garantir um nivel de protec¢do no minimo equivalente na prestacéo
de cuidados de salde aos doentes que residem noutro Estado-Membro. Estas
medidas devem ser apropriadas a natureza e extensdo do risco, de forma a evitar
uma aplicagdo desproporcionada no contexto dos cuidados de salde
transfronteiricos, e ter devidamente em conta as garantias ja existentes no Estado-
Membro do prestador de cuidados de salde, sempre que essas garantias sgjam
diferentes.

Para assegurar a continuidade dos cuidados de salde, é necessario transferir os
dados de salde mais importantes e, em particular, os registos médicos dos
doentes, o que constitui claramente uma questdo muito sensivel. A consulta
revelou uma incerteza generalizada sobre a forma mais adequada de transferir
esses dados para outros paises e que essa preocupacao com a seguranca dos dados
pessoais impede muitas vezes a sua transferéncia, que € contudo essencia para a
continuidade dos cuidados de saiide. E pois vital garantir que a privacidade e a
proteccdo dos dados pessoais também sdo respeitadas ao transferir dados de salde
para outro Estado-Membro, para que a falta de confianca ndo seja um obstaculo a
livre circulacdo dos servigos de salde e para que a falta de transferéncia de dados
ndo comprometa a continuidade dos cuidados de salde, gerando riscos adicionais
para a proteccdo sanitéria.

A fim de evitar um impacto insustentavel nos servicos de salde, é importante
garantir que os doentes residentes e ndo residentes sdo tratados de forma néo
discriminatéria. Do ponto de vista econdmico, tal evita tanto os incentivos
perversos que dao prioridade aos doentes estrangeiros, como a reducdo a longo
prazo do investimento financeiro na salide. Do ponto de vista da saide, um
tratamento equitativo dos doentes é essencial para garantir que o impacto dos
cuidados de salide transfronteiricos nos sistemas de salude (p. ex., em termos de
listas de espera) permaneca razoavel e exequivel. Alids, de acordo com os
principios gerais de equidade e ndo discriminacdo, os doentes ndo devem ser
objecto de nenhuma forma de discriminacdo baseada no sexo, raga, cor, origem
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7.1.

étnica ou social, caracteristicas genéticas, lingua, religido ou convicgdes, opinides
politicas ou outras, pertenca a uma minoria nacional, rigqueza, nascimento,
deficiéncia, idade ou orientacdo sexual. Além disso, uma vez que esta directiva
respeita os direitos fundamentais e os principios consagrados em particular na
Carta dos Direitos Fundamentais, tem de ser aplicada respeitando plenamente o
direito a igualdade perante a lei e o0 principio da ndo discriminagdo, em
conformidade com os principios gerais do direito, como consagrados nos artigos
20.°e 21.° daCarta

CAPITULO I - UTILIZACAO DOS CUIDADOS DE SAUDE NOUTRO ESTADO-M EMBRO
Cuidados de saude prestados noutro Estado-Membro

O direito ao reembolso dos custos relativos a cuidados de salde recebidos noutro
Estado-Membro pelo regime obrigatorio de seguranca social dos doentes, enquanto
pessoas seguradas, foi reconhecido pelo Tribunal de Justica em diversos acorddos™.
O Tribunal considerou que a livre prestacéo de servicos inclui a liberdade de os
destinatarios dos servigos, incluindo as pessoas que nhecessitam de tratamento
médico, se deslocarem a outro Estado-Membro para receberem esses servicos™.
Importa recordar que a jurisprudéncia do Tribunal de Justica nesta matéria se baseia
nas queixas apresentadas pelos cidaddos individuais e que respeitam ao exercicio de
direitos individuais que decorrem da aplicacdo do proprio Tratado CE.

Também segundo o Tribunal, o facto de a legislacdo do Estado-Membro de inscri¢do
ndo garantir a um doente abrangido por essa legislagdo um nivel de reembolso
equivalente ao reembol so devido caso tivesse recebido os mesmos cuidados de salide
No seu pais constitui umarestricdo a livre prestacéo de servicos, na acepcdo do artigo
49.° do Tratado CE*. Os estudos e a consulta realizados antes da elaboracdo desta
proposta revelam a existéncia de um certo grau de incerteza sobre a aplicacéo geral
na prética dos direitos que decorrem desses acordaos, o que entrava alivre circulacéo
dos servigos. E, pois, necessério abordar na directiva as questfes relacionadas com o
reembolso dos custos gerados por cuidados de salde prestados noutros Estados-
Membros, para facilitar o exercicio dos direitos de prestar e receber servigos de
salde. Por conseguinte, as disposicdes dos artigos 6.° e 7.°, e em parte igualmente
dos artigos 8.° e 9.°, prevéem o reembolso dos custos relativos a cuidados de salde
prestados noutro Estado-Membro, com vista a facilitar a prestacéo dos cuidados de
salde.

A presente directiva ndo prevé qualquer disposicdo em matéria de transferéncia dos
direitos de seguranca social entre os Estados-Membros ou de coordenagdo dos
regimes de seguranca social. O Unico sistema de seguranca socia afectado pelas
disposi¢des do Capitulo 111 da directiva é o sistema do Estado-Membro em que o

22

23
24

Ver em particular Processo C-158/96 Kohll [1998] Col. 1-1931, Processo C-120/95 Decker [1998] Col.
[-1831, Processo C-368/98 Vanbraekel [2001] Col. 1-5363; Processo C-157/99 Smits e Peerbooms
[2001] Cal. 1-5473; Processo C-56/01 Inizan [2003] Col. I-12403; Processo C-8/02 Leichtle [2004] Col.
[-2641; Processo C-385/99 Milller-Fauré e Van Riet [2003] Col. 1-4503, e Processo C-372/04 Watts
[2006] Cal. 1-4325.

Ver em particular Kohll, n.”® 35-36.

Ver em particular Vanbraekel, n.° 45.
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doente esta segurado e os unicos direitos abrangidos pelo Capitulo |11 so os direitos
concedidos em conformidade com o sistema de seguranga social do Estado-Membro
de inscricdo do doente. As disposicdes em matéria de acesso e de reembolso dos
cuidados de salde prestados noutro Estado-Membro foram incluidas na directiva
com o proposito de garantir, respectivamente, aos doentes e prestadores de cuidados
de salde, a liberdade de receberem e prestarem cuidados de salde, e para eliminar
obstaculos injustificados a essa liberdade fundamental no Estado-Membro de
inscricao.

Esta proposta ndo atera o direito de os Estados-Membros definirem as prestactes
que desgam conceder aos cidaddos. Se um Estado-Membro ndo incluir um
determinado tratamento nos direitos concedidos aos seus cidadaos no seu territério, a
directiva ndo podera conferir nenhum direito novo no sentido de permitir a realizagdo
desse tratamento no estrangeiro e exigir o seu reembolso. Além disso, a proposta néo
impede que os Estados-Membros alarguem as suas prestagdes ndo pecuniérias aos
cuidados de salude prestados no estrangeiro, uma possibilidade ja utilizada por
diversos Estados-Membros. Os dados disponiveis, tal como apresentados na
avaliacdo de impacto, sugerem que a aplicacdo dos principios de livre circulacdo, no
gue se refere a utilizagdo de cuidados de salde noutro Estado-Membro dentro dos
limites da cobertura garantida pelo regime de seguro de doenca do Estado-Membro
de inscrigdo, ndo ird comprometer os sistemas de salde dos Estados-Membros ou a
sustentabilidade financeira dos seus sistemas de seguranca social.

A luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, n&o € apropriado impor ou manter a
exigéncia de autorizagao prévia para efeitos de reembolso pelo sistema de seguranca
socia do Estado-Membro de inscricdo, no que diz respeito aos cuidados de salde
ndo hospitalares que sgjam prestados noutro Estado-Membro. Desde que o reembolso
desses cuidados se efectue nos limites da cobertura garantida pelo regime de seguro
de doenca do Estado-Membro de inscrigdo, a auséncia de autorizagdo prévia ndo
prejudicara o equilibrio financeiro dos sistemas de seguranca socia®. Quanto aos
cuidados hospitalares, o Tribuna de Justica reconheceu, contudo, que a
eventualidade de um desequilibrio financeiro grave nos sistemas de seguranca social
ou gue o objectivo de proporcionar um servico médico e hospitalar equilibrado e
acessivel a todos podem constituir raz8es imperiosas de interesse geral susceptivels
de justificar aimposi¢do de uma barreira ao principio da livre prestacéo de servigos.
O Tribuna de Justica reconheceu, ainda, que 0 nimero de hospitais, a sua
distribuicdo geogréfica, a forma como est&o organizados, 0s equipamentos utilizados
e mesmo a natureza dos servicos médicos que tém capacidade para oferecer, sdo
guestdes que exigem obrigatoriamente um planeamento.

Assim, a presente directiva ndo introduz um requisito geral de autorizag&o prévia,
mas permite que os Estados-Membros apliqguem de sua iniciativa um sistema de
autorizagdo prévia para a assuncado dos custos relativos a cuidados hospitalares
prestados noutro Estado-Membro, desde que demonstrem que estédo reunidas as
seguintes condicoes:

— 0 tratamento seria suportado pelo respectivo sistema de segurancga social se fosse
realizado no territério nacional, e

Ver em particular Kohll, n.° 42.
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7.2.

7.3.

— asaida de doentes decorrente da aplicacdo da directiva afecta seriamente ou pode
vir a afectar seriamente o equilibrio financeiro do sistema de seguranca social, o
planeamento e a racionalizacdo levados a cabo no sector hospitalar (para evitar a
sobrecapacidade dos hospitais, o desequilibrio na oferta de cuidados hospitalares e
0 desperdicio logistico e financeiro), a manutencdo de servicos meédicos e
hospitalares equilibrados e acessiveis a todos e/ou a capacidade de tratamento ou
competéncia médica no territorio do Estado-Membro em causa.

Nesses casos, e de acordo com a jurisprudéncia aplicavel, a aplicacdo de um sistema
de autorizagcdo prévia, que limita o exercicio dos direitos conferidos aos cidaddos
directamente pelo Tratado CE, deve ser proporcionada e justificar-se por razdes
imperiosas, como as que s40 mencionadas nessa jurisprudéncia. E possivel que nem
todos os Estados-Membros disponham de uma tabela com os niveis de reembolso
previstos para cada tratamento especifico (p. ex., nos sistemas de salde em que o
financiamento e a prestagdo dos cuidados estdo integrados). Nesses casos, 0S
Estados-Membros deverdo criar um mecanismo para calcular os custos que deverdo
ser assumidos pelo regime obrigatério de seguranca socia relativamente aos
cuidados de salde transfronteiricos, baseado em critérios objectivos, néo
discriminatérios e previamente conhecidos, ndo podendo os custos assumidos de
acordo com esse mecanismo ser inferiores aos custos suportados caso 0s mesmos
cuidados de satde fossem prestados no Estado-Membro de inscrigéo.

Cuidados nao hospitalares

A avaiacdo supracitada da dimensdo actual e futura dos cuidados de saide
transfronteiricos de natureza ndo hospitalar ndo permite concluir que estes cuidados
irdo prejudicar a sustentabilidade financeira dos sistemas de salde e de seguranca
social em geral, ou a organizagéo, planeamento e prestacdo dos servicos de salide.
Assim, ndo se justifica introduzir um obstaculo a livre circulacdo, impondo o
requisito de autorizacdo prévia a prestacdo deste tipo de cuidados, ndo devendo esta
autorizacdo ser portanto exigida para os cuidados ndo hospital ares.

Contudo, os Estados-Membros podem impor restricbes a escolha do prestador ou
prever outros mecanismos nacionais de planeamento a nivel interno, nomeadamente
condicdes, critérios de elegibilidade e formalidades legais e administrativas. Estas
restricoes também podem ser aplicadas aos cuidados de salde transfronteiricos ndo
hospitalares, desde que respeitem as liberdades do mercado interno e sgam
necessarias, proporcionadas e ndo discriminatérias.

Cuidados hospitalares

Como referido acima, o Tribunal de Justica reconheceu nos seus acérdaos a natureza
especifica dos servicos de salde prestados pelos hospitais, para 0s quais é necessario
um planeamento®’. Contudo, ndo existe uma definicdo coerente de «cuidados
hospitalares» nos diferentes sistemas de salide da CE. Esta divergéncia resulta, na
prética, numa interpretacdo diferente, entre os Estados-Membros, dos principios da
livre circulagcdo dos servicos de salde estabelecidos pelo Tribunal de Justica. Pode,

26
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Ver em particular Miller-Fauré e van Riet, n.° 93.
Ver em particular Smits e Peerbooms, n.” 76-80.
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portanto, constituir um obstéculo a livre utilizacdo dos servicos de salde pelos
doentes, uma vez que estes ficam sujeitos a disposi¢des diferentes na directiva,
consoante a definicdo de «cuidados hospitalares». Para superar este obstaculo, é
necess&rio estabelecer uma definicdo bésica a nivel comunit&rio para a nogéo de
«cuidados hospitalares». A introducdo de uma defini¢céo basica uniforme no ambito
da presente directiva evitara igualmente eventuais distor¢gdes da concorréncia entre
sistemas de salde, ja que todos ficam sujeitos as mesmas regras.

A definicdo mais comum e préxima de «cuidados hospitalares» é a de cuidados em
regime de internamento (ou sgja, 0s tratamentos que exigem, pelo menos, uma noite
de permanéncia num hospital ou clinica). O n.° 1 do artigo 8.° da directiva fornece
uma definicdo basica comunitaria para a nocao de «cuidados hospitalares», com base
nessa interpretacdo. Contudo, importaria também alargar o conceito de «cuidados
hospitalares» a outros tipos de tratamento, como os tratamentos hospitalares que
exigem a utilizacdo de infra-estruturas ou equipamentos médicos atamente
especializados e onerosos, ou que apresentam um risco particular para os doentes ou
a populagdo. Por esta razdo, o n° 1 do artigo 8.° estabelece igualmente que a
Comisséo podera elaborar, especificamente para esse efeito, uma lista técnica e
regularmente actualizada desses tratamentos.

Como referido acima, e tendo em conta as decisdes do Tribuna de Justica em
matéria de liberdade de circulagdo dos servicos aplicada no contexto da mobilidade
dos doentes, um sistema de autorizacdo prévia para o reembolso dos custos relativos
a cuidados hospitalares prestados noutro Estado-Membro podera justificar-se pela
necessidade de planear o0 nimero de infra-estruturas hospitalares, a sua distribuicéo
geogréfica, 0o seu tipo de organizagdo, os equipamentos utilizados e mesmo a
natureza dos cuidados de salide que possam oferecer. Esse planeamento tem como
objectivo garantir, no territério de cada Estado-Membro, 0 acesso a uma variedade
equilibrada de cuidados hospital ares de qualidade, assegurar uma gest&o eficiente dos
custos e evitar tanto quanto possivel o desperdicio de recursos financeiros, técnicos e
humanos™.

Todavia, a semelhanca dos cuidados ndo hospitalares, e partindo da avaliacéo sobre a
actual e futura dimensdo dos cuidados hospitalares transfronteiricos ja mencionada,
ndo existem indicios que permitam concluir que estes cuidados irdo comprometer a
sustentabilidade financeira dos sistemas de salide e de seguranca social em geral, ou
a organizacao, o planeamento e a prestacdo dos servicos de salde. No entanto, no
gue se refere aos cuidados de salde transfronteiricos de natureza hospitalar, os
Estados-Membros devem ter a possibilidade de aplicar um sistema de autorizacéo
prévia para lidar com as situagdes em que o equilibrio financeiro dos seus sistemas
de salde e de seguranca social, a manutencéo de servigcos médicos e hospitalares
equilibrados e acessiveis a todos ou a manutencdo da capacidade de tratamento ou
competéncia médica no seu territdrio nacional sejam afectados seriamente ou possam
vir a ser afectados seriamente. Contudo, esse sistema de autorizagcdo prévia deve
restringir-se aos casos relativamente aos quais existam indicios de que a saida de
doentes resultante dos cuidados de salde transfronteiricos afecta ou pode vir a
afectar o equilibrio financeiro geral dos sistemas de sallde e de seguranca social, ou a
organizacdo, o planeamento e a prestacdo de servicos de salde, e quando essa

Ver em particular Smits e Peerbooms, n.” 76-80.
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autorizagdo seja necessaria e proporcionada para manter o equilibrio financeiro e
organizativo do sistema de salde e de seguranca social em questdo. O sistema de
autorizagdo prévia deve limitar-se as medidas consideradas necess&rias e
proporcionadas para evitar esse impacto, e ndo deve constituir um meio de
discriminacdo arbitréria.

Em qualquer caso, tal como para os cuidados n&o hospitalares, as restri¢oes aplicadas
a nivel nacional pelos Estados-Membros, por razdes de planeamento, incluindo o
estabelecimento de condigOes, critérios de elegibilidade e formalidades legais e
administrativas, também poderdo ser aplicadas aos cuidados de salde
transfronteiricos de natureza hospitalar, desde que respeitem as liberdades do
mercado interno e essas restricbes sgjam necessdrias, proporcionadas e ndo
discriminatorias.

Garantias processuais

De acordo com a jurisprudéncia actual, quaisquer decisdes e procedimentos
administrativos nacionais a que fique sujeito 0 acesso a prestacdo de servicos
transfronteiricos constituem obstéculos a livre circulacdo dos servicos, excepto
guando segjam objectivamente justificados, necessarios e proporcionados. Ta é
sobretudo evidente no dominio dos cuidados de salde, onde as praticas
administrativas diferem significativamente entre os Estados-Membros e,
frequentemente, entre regides de um mesmo Estado-Membro. E, pois, apropriado
exigir que os procedimentos administrativos nacionais aplicaveis a utilizacdo de
cuidados de salde noutro Estado-Membro oferecam aos doentes garantias
comparaveis de objectividade, de ndo discriminacéo e de transparéncia, de modo a
assegurar que as decisdes das autoridades nacionais sgjam tomadas em tempo
oportuno e com o devido cuidado e consideracdo, tanto por estes principios gerais,
como pelas circunstancias especificas de cada caso. Ta deveria suceder com o0s
procedimentos referentes a questdes financeiras como o reembolso (incluindo o
reembolso por despesas de salde incorridas noutro Estado-Membro apds o regresso
do doente), mas também com procedimentos médicos como as cartas de referéncia
ou a solicitacdo de um segundo parecer.

I nformacao destinada aos doentes e pontos de contacto nacionais

A divulgacdo de informacdo apropriada junto dos doentes é fundamental para
melhorar a confianga dos doentes nos cuidados de salde transfronteiricos e, dessa
forma, garantir a livre circulagdo dos servicos de sallde no mercado interno e um
elevado nivel de proteccdo sanité&ria. Actualmente, nos Estados-Membros, a
informacdo divulgada aos doentes sobre questbes ligadas aos cuidados de salde
transfronteiricos € bastante limitada. Muitos dos participantes na consulta que
precedeu a elaboracdo desta proposta consideraram gue, actualmente, os doentes tém
dificuldade em conhecer os seus direitos em matéria de cuidados de salde
transfronteiricos. Falta frequentemente uma informacdo clara. Declararam,
igualmente, que em muitos Estados-Membros os doentes ndo estéo conscientes das
possi bilidades nesta matéria, nem do direito de receberem tratamento no estrangeiro
e serem reembolsados. Por exemplo, um estudo realizado pela Health Consumer
Powerhouse em Franca, na Polénia, no Reino Unido, na Espanha e na Alemanha,
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revelou que 25% dos cidaddos pensam ndo ter direito a ser tratados no estrangeiro e
que 30% nd0 tém a certeza acerca dessa possibilidade?®. Como referido
anteriormente, tal foi confirmado num inquérito Eurobarémetro® recente, onde se
revelou que 30% dos cidaddos da Uni&o Europeia desconhecem a possibilidade de
receberem cuidados de salide fora do pais em que estéo segurados.

Consequentemente, a directiva estabelece os requisitos em matéria de informacao,
relativamente a todos os aspectos dos cuidados de salde transfronteiricos que
deverdo ser divulgados aos doentes para realizar os objectivos do mercado interno. A
fim de melhorar a prestacdo de informacdo aos doentes sobre estes cuidados, €
importante exigir que essa informacdo esteja facilmente acessivel e, em particular,
garantir a criacdo de pontos de contacto nacionais para os cuidados de salde
transfronteiricos. Compete aos Estados-Membros decidir a sua forma e o nimero de
pontos de contacto nacionais. Os pontos de contacto nacionais poderdo estar
integrados em centros de informagdo ou actividades ja existentes, desde que sgja
claramente indicado que esses centros ou actividades funcionam simultaneamente
como pontos de contacto nacionais para os cuidados de salde transfronteiricos. Os
pontos de contacto nacionais deverdo dispor de instalaces apropriadas para prestar
informagdo sobre as possibilidades oferecidas no &mbito dos cuidados de salde
transfronteiricos e os procedimentos aplicaveis, e fornecer assisténcia prética aos
doentes, se necessario. A informagao processual (p. ex.: 0os procedimentos a respeitar
e 0s prazos de reembolso) € diferente da informagdo sobre os proprios cuidados de
salde (p. ex.: 0s custos, as datas de tratamentos e 0s resultados), que devera ser
garantida pelos prestadores em causa e que esta abrangida pelo Capitulo 11. A
existéncia de pontos de contacto nacionais ndo impede os Estados-Membros de
criarem outros pontos de contacto interligados a nivel regional ou local, reflectindo a
organizacao especifica dos seus sistemas de salde.

Regras aplicaveis aos servicos de saide

Quando um doente recebe cuidados de salde num Estado-Membro que néo é o seu
Estado-Membro de inscricdo, é essencia que ele saiba previamente quais as normas
aplicaveis. O mesmo nivel de clareza € necessario quando os prestadores de cuidados
de salide se deslocam temporariamente para outro Estado-Membro, para ai prestarem
esses cuidados, ou quando os cuidados de salde tém uma natureza transfronteirica.
Tendo em conta que, em conformidade com o n.° 5 do artigo 152.° do Tratado, a
organizagao e a prestacao de servicos de salde e cuidados médicos competem aos
Estados-Membros, as normas aplicaveis a prestacdo efectiva dos cuidados de salide
da presente directiva (como definidos na alinea a) do artigo 4.°) devem reger-se pelas
normas do Estado-Membro de tratamento. A enunciacdo clara deste principio gjudara
o doente a fazer uma escolha informada e evitara eventuais equivocos ou problemas
de compreensdo. Além disso, estabelecera um elevado nivel de confianga entre o
doente e o profissional de salde.

29
30

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

Flash Eurobarometer Series n.° 210, «Cross-border health services in the EU, Analytical report»,
realizado pela Gallup Organization, Hungria, a pedido da DG «Salde e Defesa dos Consumidores» (DG
SANCO) da Comissdo Europeia, 2007.
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CAPITULO |V - COOPERACAO NO DOMINIO DOS CUIDADOS DE SAUDE
O dever de cooperacéo

Para explorar plenamente as possibilidades do mercado interno no dominio dos
cuidados de saide transfronteiricos, e garantir cuidados de salde transfronteiricos
seguros, eficazes e de elevada qualidade, € necessaria uma cooperacdo entre
prestadores, utentes e reguladores dos diferentes Estados-Membros, aos niveis
nacional, regiona e local. No ambito do processo de reflexdo® sobre a mobilidade
dos doentes, os ministros da Salde e as outras partes interessadas identificaram os
dominios em que as economias de escala geradas pela accdo coordenada de todos os
Estados-Membros podem representar uma mais-valia para os sistemas de salde
nacionais. Esta cooperagéo pode incluir o planeamento conjunto, o reconhecimento
mutuo ou a adaptagdo de procedimentos ou normas, a interoperabilidade dos
respectivos sistemas nacionais de informagdo e de comunicagdo, mecanismos
préticos que visem assegurar a continuidade dos cuidados de salde ou medidas que
facilitem na prética a prestacdo de cuidados de salde transfronteiricos, por
profissionais de sallde, numa base temporaria ou ocasional.

Para realizar plenamente o potencial do mercado interno, a presente directiva exige
gue os Estados-Membros prestem a assisténcia mitua necess&ria a aplicacdo da
directiva e que facilitem a prestacdo dos cuidados de salde transfronteiricos aos
niveis regional e local. Uma vez que as praticas administrativas nacionais, regionais
e locais no sector dos cuidados de salide divergem significativamente, a cooperagao
mitua entre os diferentes sistemas de salde ajudara a evitar obstaculos
desnecessarios alivre circulacdo dos servicos de satide.

Reconhecimento das r eceitas médicas emitidas noutr o Estado-M embro

Os cuidados de salde transfronteiricos necessitam muitas vezes do fornecimento de
medicamentos, nomeadamente no ambito dos protocolos que visam garantir aos
doentes a continuidade dos tratamentos em curso quando atravessam as fronteiras.
Todavia, 0 nivel de aceitacdo das receitas médicas emitidas noutro pais varia
consideravelmente, o que dificulta na prética a prestacéo de cuidados de salde
transfronteiricos. Os medicamentos licenciados na Comunidade tém todos de
cumprir normas uniformes de qualidade, seguranca e eficicia, e portanto, em
principio, deveria ser possivel fornecer os medicamentos prescritos por uma pessoa
autorizada a um determinado doente de um Estado-Membro noutro Estado-Membro,
desde que a autenticidade e o contelido da prescricéo fossem claros. Para assegurar
um elevado nivel de proteccdo sanitaria e, simultaneamente, facilitar a livre
circulacdo dos servigos de salde, devem ser adoptadas medidas especificas que
permitam verificar a autenticidade das receitas médicas e a legitimidade da pessoa
autorizada responsavel pela sua emissdo, garantir que o doente compreende a
informagéo fornecida sobre o medicamento e identificar devidamente o medicamento
em causa (tendo em conta a variedade de nomes e tipos de apresentacdo nos
diferentes paises). Importa, também, excluir algumas categorias de medicamentos.

31

Para mais informagdes e para consulta do relatério do processo de reflexdo de alto nivel sobrea
mobilidade dos doentes e a evolucdo dos cuidados de salide na Unido Europeia, ver
http://europa.eu.int/comm/health/ph_overview/co_operation/mobility/patient_mobility en.htm.
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Redes europeias derefer éncia e avaliacdo das tecnologias da satude

A presente directiva prevé, igualmente, uma cooperacdo nos diferentes dominios em
gue as economias de escala geradas pela accdo coordenada de todos os Estados-
Membros possam representar uma importante mais-valia para os sistemas de salide
nacionais. Tal é o caso das redes europeias de referéncia (artigo 15.9), que procuram
garantir a prestacdo de cuidados de salde a doentes cuja condicdo requer uma
concentracdo especial de recursos ou de conhecimentos técnicos, de forma a
assegurar nestes casos a prestagéo de cuidados eficazes e de qualidade a um custo
acessivel. Estas redes podem funcionar igualmente como pontos focais de formagéo
e investigagdo médica, divulgagcdo da informagdo e avaliacdo. A ligacdo em rede
destes centros de referéncia a escala europeia gjudaria, por um lado, a garantir
cuidados de elevada qualidade e rentaveis e, por outro, a realizar plenamente o
potencial do mercado interno neste dominio, maximizando a rapidez e a dimensdo da
divulgacdo das inovagOes da ciéncia médica e das tecnologias da salde. Isto
permitiria aos doentes e aos sistemas de salde beneficiar das vantagens do mercado
interno e ajudaria a promover a mais elevada qualidade dos cuidados de saide. O
Grupo de Alto Nivel sobre Servicos de Sallde e Cuidados Médicos ja estabeleceu as
condicOes gerais e 0s critérios a preencher pelas redes europeias de referéncia, e que
dever&o agora ser especificados mais pormenorizadamente no ambito das medidas de
execucao, com base nos resultados dos projectos-piloto actuais.

Do mesmo modo, a directiva prevé o estabelecimento da rede comunitéria de
avaliagdo das tecnologias da saude (artigo 17.9), que contribuird para a cooperacao
entre as autoridades nacionais competentes, a recolha de informacdo objectiva,
fiavel, atempada, transparente e transferivel sobre a eficacia a curto e a longo prazo
das tecnologias da salde e o intercambio efectivo desta informacéo narede, e servira
de base para as decisdes politicas dos Estados-Membros. Actualmente, sdo
frequentes as variagoes e duplicagdes nestas avaliagOes entre os Estados-Membros
em termos de metodologias utilizadas, e dentro do mesmo Estado-Membro, e
consequente utilizagdo das inovagbes, o que dificulta a livre circulagdo das
tecnologias em causa e prejudica a confianca dos consumidores nas normas de
seguranca e qualidade da Unido (dadas as diferencas nos cuidados de salde). Uma
cooperacdo a favor da definicdo de critérios comuns, que permita estabelecer uma
base de conhecimentos a nivel comunitério, ajudara a divulgar as melhores préticas,
a evitar duplicagdes de recursos e a desenvolver informagdes e técnicas essenciais
comuns, que poderdo depois ser utilizadas pelos Estados-Membros. Isto contribuira
para uma melhor utilizacdo das novas tecnologias, terapias e técnicas e, como no
caso das redes europeias de referéncia, gjudara a realizar plenamente o potencia do
mercado interno neste dominio, maximizando a rapidez e a dimensdo da divulgacéo
das inovagBes da ciéncia médica e das tecnol ogias da salde.

Salde electr 6nica

A prestacdo dos cuidados de salide transfronteiricos ndo implica necessariamente que
os doentes ou os profissionais de salide se tenham de deslocar fisicamente de um pais
para outro, uma vez que pode ser assegurada através das tecnologias da informacdo e
da comunicagdo, ou sga, através da designada «prestacdo transfronteirica de
servigos» ou «salde electronicax». Este tipo de oferta tem vindo a crescer, mas coloca
desafios especificos, relacionados com a compatibilidade (ou interoperabilidade) das
diferentes tecnologias da informacéo e da comunicagéo utilizadas pelos sistemas de
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salde nos Estados-Membros. Na Comunidade, os modelos e normas aplicaveis em
matéria de utilizagdo destas tecnologias na &rea da salide caracterizam-se por uma
grande diversidade e incompatibilidade, o que cria obstaculos a este modo de
prestacdo dos cuidados de salde transfronteiricos e gera riscos em termos de
proteccdo sanitaria. Por conseguinte, é necessario garantir uma harmonizacdo
comunitéria nesta area, de forma a assegurar a interoperabilidade das tecnologias da
informacdo e da comunicacdo dos diferentes Estados-Membros. Esta proposta ndo
obriga a introducdo de sistemas ou de servicos de salde electronicos, mas visa
contudo garantir a sua interoperabilidade, quando os Estados-Membros decidirem
introduzir a utilizagdo destes sistemas.

Recolha de dados

Embora a Comiss&o (com base na consulta e nos diversos estudos realizados antes da
elaboracdo desta proposta) tenha podido estimar a dimens&o e a natureza provaveis
dos cuidados de saude transfronteiricos, ndo existem dados suficientes ou
comparaveis sobre os cuidados de salde transfronteiricos que permitam uma
avaliacdo e gestdo a longo prazo dos cuidados de salde transfronteiricos. Todavia,
estes dados sé0 essenciais para controlar os cuidados de salde transfronteiricos e o
seu impacto nos sistemas de salide em geral, e dessa forma, alcancar um equilibrio
entre a livre prestagéo de servicos de salde, um elevado nivel de proteccéo sanitaria
e 0 respeito das responsabilidades dos Estados-Membros em matéria de cumprimento
dos objectivos gerais dos seus sistemas de salde.

Comité de Execucéo

As medidas necessarias a execucao da presente directiva seréo aprovadas nos termos
da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucao atribuidas a Comissdo. Em particular, e para os efeitos da
presente directiva, deverdo ser atribuidos poderes a Comisséo para: estabelecer alista
dos tratamentos que, além dos tratamentos em regime de internamento, ficardo
sujeitos as mesmas disposicoes aplicaveis aos cuidados de salide hospitalares; definir
as medidas de acompanhamento, para excluir certas categorias de medicamentos ou
substancias da obrigacéo de reconhecimento das receitas médicas emitidas nos outros
Estados-Membros; estabelecer uma lista dos critérios e condicles especificos que as
redes europeias de referéncia deverdo cumprir; determinar o procedimento de criacéo
das redes europeias de referéncia. Dado que tém alcance geral e se destinam a alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, ou a completar esta directiva
mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais, estas medidas devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5°-
A daDecisdo 1999/468/CE.
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2008/0142 (COD)
Proposta de
DIRECTIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a aplicacdo dos dir eitos dos doentes em matéria de cuidados de satude
transfronteiricos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, 0 seu artigo

95°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo®,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Socia Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides™,

Ap6s consulta da A utoridade Europeia para a Proteccgo de Dados™,

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado™,

Considerando o seguinte:

(1)

)

3

De acordo com o n.° 1 do artigo 152.° do Tratado, seré assegurado um elevado nivel de
proteccdo da salde na definicdo e execucdo de todas as politicas e accles da
Comunidade. Tal implica que tera igualmente de ser assegurado um elevado nivel de
proteccdo da salde humana quando o legislador comunitario intervier no ambito de
outras disposi¢cdes do Tratado.

Dado que estéo preenchidas as condic¢des de recurso ao artigo 95.° do Tratado como
base juridica, o legislador comunitério basear-se-a nesta base juridica mesmo quando a
proteccdo da saude publica sgja um factor decisivo para as opgdes tomadas, a este
respeito o n.° 3 do artigo 95.° do Tratado exige explicitamente que, ao redizar a
harmonizacdo, segja garantido um elevado nivel de proteccdo da salde humana,
considerando em particular os novos desenvolvimentos baseados em factos cientificos.

A presente directiva respeita os direitos fundamentais e os principios gerais do direito
consagrados, em particular, na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. O
direito de aceder aos cuidados de saude e o direito de beneficiar de tratamentos
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(4)

()

(6)

()

(8)

(9)

medicos nas condicdes estabelecidas pela legisacdo e praticas nacionais estéo
consagrados no artigo 35.° da Carta de Direitos Fundamentais da Uni&o Europeia®’.
Mais especificamente, a presente directiva tem de ser aplicada no respeito pelo direito
avida privada e familiar, pela protecgdo dos dados pessoais, pela igualdade perante a
lei, pelo principio da ndo discriminacdo e pelo direito a accdo e a um tribunal
imparcial, em conformidade com os principios gerais do direito, como reconhecidos
nos artigos 7.°, 8.2, 20.°, 21.° e 47.° da Carta.

Os sistemas de salde da Comunidade sdo uma componente essencial dos elevados
niveis de proteccéo social na Europa e contribuem para a coesdo e a justica sociais,
bem como para o desenvolvimento sustentavel®. Fazem igualmente parte do quadro
mais amplo dos servigos de interesse geral.

Como confirmado pelo Tribuna de Justica, em varias ocasides, e embora
reconhecendo a sua natureza especifica, todos os tipos de cuidados médicos estéo
abrangidos pelo ambito do Tratado.

Algumas questbes relacionadas com os cuidados de salde transfronteiricos, em
particular o reembolso dos custos relativos a cuidados de salde prestados noutro
Estado-Membro que ndo seja o Estado de residéncia do seu beneficiério, ja foram
consideradas pelo Tribunal de Justica. No entanto, tendo em conta que os cuidados de
salide foram excluidos do ambito da Directiva 2006/123/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, sobre os servicos no mercado interno®, é
importante abordar estas questfes num instrumento juridico comunitéario de caracter
especifico, para garantir uma aplicagdo mais gera e efectiva dos principios
estabel ecidos pelo Tribunal de Justica para cada caso.

Nas suas conclusdes de 1 e 2 de Junho de 2006*, o Conselho da Unigo Europeia
adoptou uma declaracdo sobre os valores e principios comuns aos sistemas de salde
da Uni&o Europeia e reconheceu a especial utilidade de qualquer iniciativa no dominio
dos cuidados de salde transfronteiricos que assegure aos cidaddos europeus
informagdes claras sobre os seus direitos ao deslocam-se entre Estados-Membros da
UE, com vistaa garantir a seguranca juridica.

A presente directiva tem como objectivo estabelecer um quadro geral para a prestacéo
de cuidados de salide transfronteiricos seguros, eficazes e de elevada qualidade na
Comunidade, e garantir a mobilidade dos doentes, a liberdade de prestacdo de
cuidados de salide e um elevado nivel de proteccdo da salde, respeitando
simultaneamente as responsabilidades dos Estados-Membros pela definicdo das
prestacdes de seguranca socia no dominio da salde e, em particular, as prestactes de
doenca, e pela organizacdo e prestacdo dos cuidados de saude e dos tratamentos
médicos.

A presente directiva sobre a aplicacéo dos direitos dos doentes em matéria de cuidados
de salude transfronteiricos abrange todos os tipos de cuidados de saide. Como
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confirmado pelo Tribunal de Justica, nem a sua natureza especial, nem a forma como
estdo organizados ou sdo financiados, podem excluir os servigos de salde do ambito
do principio fundamental da liberdade de circulacdo. No que diz respeito aos cuidados
alongo prazo, a directiva ndo se aplica a assisténcia e apoio as familias ou individuos
gue se encontrem, durante um longo periodo de tempo, em particular situagcéo de
necessidade. Por exemplo, ndo se aplica a lares ou a assisténcia fornecida a pessoas
idosas ou criangas por assistentes sociais, voluntérios ou outros profissionais que nao
sgjam profissionais de salde.

Para efeitos desta directiva, 0 conceito «cuidados de salde transfronteiricos» abrange
0s seguintes modos de prestacdo de cuidados de salde:

— Utilizagdo de cuidados de salde noutro pais (ou seja, a deslocacéo de um doente
junto de um prestador de cuidados de salde noutro pais para efeitos de
tratamento), facto que é referido como «mobilidade dos doentes»,

— Prestagdo de cuidados de salde transfronteiri¢os (ou sgja, prestacdo de servigos a
partir do territorio de um Estado-Membro para o territdério de outro
Estado-Membro), nomeadamente servicos de telemedicina, de diagnéstico e
prescricdo a distancia, e laboratoriais;

— Presenca permanente de um prestador de cuidados de salde (ou sga,
estabel ecimento de um prestador de cuidados de salide noutro Estado-Membro) e

— Presenca temporéria de pessoas (ou seja, mobilidade dos profissionais de salde,
por exemplo ao deslocarem-se temporariamente para o Estado-Membro do doente
para prestar servicos).

Como reconhecido pelos Estados-Membros nas conclusdes do Conselho sobre os
«Valores e principios comuns aos sistemas de saide da Unido Europeia»*!, existe um
conjunto de principios de funcionamento comuns que séo partilhados pelos sistemas
de salde de toda a Comunidade. Estes principios incluem a qualidade, a seguranca, 0s
cuidados baseados em dados rigorosos e na ética, a participacdo dos doentes, 0 acesso
a justica, o direito fundamental a privacidade no tratamento de dados pessoais e a
confidencialidade. Os doentes, os profissionais de salide e as autoridades responsaveis
pelos sistemas de salde tém de ter confianga no cumprimento destes principios
comuns e na criagdo das estruturas necessarias a sua aplicacdo em toda a Comunidade.
Por conseguinte, € importante exigir que a conformidade com estes principios de
funcionamento sga assegurada pelas autoridades do Estado-Membro em cujo
territério sgjam prestados os cuidados de salde. Isto € necessario para garantir a
confianga dos doentes nos cuidados de salde transfronteiricos, que por sua vez
contribui para a mobilidade dos doentes e a livre circulacdo dos prestadores de
cuidados de salide no mercado interno, bem como para um elevado nivel de proteccdo
sanitaria.

Sendo impossivel saber antecipadamente se um determinado prestador de cuidados de
sallde ira prestar esses cuidados a um doente doutro Estado-Membro ou do seu proprio
pais, € necessario que os requisitos destinados a garantir a prestacdo dos cuidados de
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salide de acordo com principios comuns e normas claras de qualidade e de seguranca
sgjam aplicados a todos os tipos de cuidados de salde, para assegurar a liberdade de
prestar e receber cuidados de salide transfronteiricos, que constitui precisamente o
objectivo desta directiva. As autoridades dos Estados-Membros tém de respeitar os
valores comuns fundamentais da universalidade, do acesso a cuidados de salde de
elevada qualidade, da equidade e da solidariedade, que ja foram amplamente
reconhecidos pelas instituicbes comunitérias e por todos os Estados-Membros
enquanto conjunto de valores partilhados por todos os sistemas de salide na Europa.
Além disso, os Estados-Membros devem velar pelo respeito desses valores nos casos
gue envolvam doentes e cidaddos de outros Estados-Membros e por um tratamento
equitativo de todos os doentes, tomando como ponto de partida as suas necessidades
em termos de cuidados de salide e ndo os Estados-Membros em que se encontram
segurados. Ao proceder desta forma, os Estados-Membros tém de respeitar os
principios de livre circulagdo no mercado interno e da ndo discriminagdo
nomeadamente por razdes de nacionalidade (ou, no caso de pessoas colectivas, em
razéo do Estado-Membro em que estédo estabelecidas), bem como da necessidade e
proporcionalidade de quaisguer restricdes a liberdade de circulagdo. Contudo,
nenhuma disposicdo nesta directiva exige que os prestadores de cuidados de salde
tenham de aceitar tratamentos ja planeados ou dar prioridade aos doentes de outros
Estados-Membros em detrimento de outros doentes com necessidades de saude
semelhantes, nomeadamente aumentando o tempo de espera para um determinado
tratamento.

Além disso, os doentes de outros Estados-Membros devem receber o mesmo
tratamento que os doentes do Estado-Membro de tratamento e, de acordo com os
principios gerais de equidade e ndo discriminagdo, como consagrados no artigo 21.° da
Carta, ndo devem ser objecto de nenhuma forma de discriminacéo baseada no sexo,
raca, cor, origem étnica ou social, caracteristicas genéticas, lingua, religido ou crenca,
convicgoes politicas ou outras, pertenca a uma minoria nacional, riqueza, nascimento,
incapacidade, idade ou orientacdo sexual. Os Estados-Membros podem tratar de modo
diferente certos grupos de doentes apenas nos casos em que justifiguem essa
divergéncia com base em razdes médicas legitimas, nomeadamente a adopcdo de
medidas especificas para as mulheres ou para certos grupos etarios (p. ex., a vacinacéo
gratuita das criancas ou das pessoas idosas). Além disso, uma vez que esta directiva
respeita os direitos fundamentais e os principios consagrados, em particular, na Carta
dos Direitos Fundamentais, tem de ser aplicada respeitando plenamente o direito a
igualdade perante a lei e o principio da ndo discriminacdo, em conformidade com os
principios gerais do direito, como consagrados nos artigos 20.° e 21.° da Carta. A
presente directiva aplica-se sem prejuizo da Directiva 2000/43/CE do Conselho, de 29
de Junho de 2000, que aplica o principio da igualdade de tratamento entre as pessoas,
sem distincdo de origem racial ou étnica, e outras directivas relativas a aplicacdo do
artigo 13.° do Tratado CE. Assim, a directiva prevé que os pacientes recebam 0s
cuidados de salde nas mesmas condicdes que os cidaddos nacionais do Estado-
Membro de tratamento, incluindo em matéria de proteccdo contra a descriminagdo, em
conformidade com o direito comunit&rio e a legidacdo do Estado-Membro de
tratamento.

Em qualquer caso, nenhuma medida adoptada pelos Estados-Membros com o
objectivo de garantir a prestacdo de cuidados de salde de acordo com normas de
gualidade e seguranca claras podera criar novas barreiras a livre circulacdo dos
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profissionais de salde, tal como consagrada pelo Tratado, e em particular, como
prevista na Directiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de
Setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificaces profissionais™.

De acordo com ainvestigacdo realizada, a prestacéo de cuidados de salide causa danos
em 10% dos casos. E, pois, essencial definir obrigagdes comuns claras em matéria de
reclamac&o e compensagdo por danos resultantes da prestacdo de cuidados de salide, a
fim de evitar a falta de confianga nestes mecanismos, que constitui um obstéculo a
utilizagdo dos cuidados de salde transfronteiricos. O facto de os sistemas dos Estados
de tratamento serem responsaveis pela cobertura e compensacdo dos danos, ndo deve
prgjudicar a possibilidade de os Estados-Membros aargarem a cobertura dos seus
sistemas nacionais aos doentes dos seus paises que procurem obter cuidados de salde
Nno estrangeiro, sempre que tal seja mais apropriado para os doentes e, em especial, nos
Casos em que sgjam necessarios cuidados de sallde prestados noutro Estado-Membro.

Os Estados-Membros devemn garantir a existéncia de mecanismos de proteccéo dos
doentes e de compensagao por danos relacionados com cuidados de salide fornecidos
Nno seu territorio, bem como a sua adequagdo a natureza e extensdo do risco. Todavia,
compete aos Estados-Membros decidir as caracteristicas e/ou as modalidades de
funcionamento desses mecanismos.

O direito a proteccdo dos dados pessoais € um direito fundamental, reconhecido no
artigo 8.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unigo Europeia®™. A continuidade
dos cuidados de salde transfronteiricos depende da transferéncia de dados pessoais
sobre a salde do doente. Esses dados pessoais devem poder circular livremente entre
Estados-Membros, salvaguardando simultaneamente os direitos fundamentais de cada
pessoa. A Directiva 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 & livre circulagdo desses dados™, confere aos
individuos o direito de acederem a dados pessoais sobre a sua salde, nomeadamente
aos dados dos registos médicos, incluindo os diagnosticos, os resultados dos exames
médicos, as avaliagdes dos médicos e quaisquer intervencdes ou tratamentos
realizados. Estas disposi¢cdes aplicam-se, igualmente, no contexto dos cuidados de
salide transfronteiricos abrangido pela presente directiva.

O direito ao reembolso dos custos relativos a cuidados de salde recebidos noutro
Estado-Membro pelo regime obrigatério de seguranca social dos doentes, enquanto
pessoas seguradas, foi reconhecido pelo Tribunal de Justica em diversos acérdaos. O
Tribunal de Justica considerou que as disposi¢des do Tratado sobre a livre prestacéo
de servigos incluem aliberdade de deslocacdo dos destinatarios dos cuidados de salde,
incluindo as pessoas que necessitam de tratamento médico, a outro Estado-Membro,
para ai receberem esses cuidados. Ta aplica-se, igualmente, aos destinatarios dos
cuidados de salde que procuram receber esses cuidados noutro Estado-Membro por
outros meios, nomeadamente através dos servigos de salde electronicos. Embora o
direito comunitério ndo afecte a competéncia dos Estados-Membros em matéria de
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organizagdo dos seus sistemas de salde e de seguranca social, os Estados devem
respeitar o direito comunitario ao exercerem essa competéncia, em particular as
disposicdes do Tratado relativas a livre prestacéo de servicos. As referidas disposicoes
n&o permitem aos Estados-Membros introduzir ou manter restri¢des injustificadas ao
exercicio dessa liberdade no dominio dos cuidados de salde.

Em conformidade com os principios estabelecidos pelo Tribuna de Justica, e sem
comprometer o equilibrio financeiro dos sistemas de salde e de seguranca social dos
Estados-Membros, deve ser garantida maior seguranca juridica em matéria de
reembol so das despesas dos cuidados de salide aos doentes, aos profissionais de salde,
aos prestadores de cuidados de salde e as institui¢des de seguranca social .

A presente directiva ndo abrange a assuncdo de despesas relativas a cuidados de salde
gue sejam necessarios por razdes médicas durante a estada temporaria de pessoas
seguradas noutro Estado-Membro. N&o afecta, igualmente, o direito de o doente obter
uma autorizagdo de tratamento dos doentes noutro Estado-Membro, sempre que
estejam preenchidas as condigdes previstas nos regulamentos relativos a coordenacéo
dos regimes de seguranca social, em particular no artigo 22.° do Regulamento (CE) n.°
1408/71 do Conselho, de 14 de Junho de 1971, relativo a aplicacdo dos regimes de
segurancga social aos trabalhadores assalariados, aos trabalhadores ndo assalariados e
aos membros da sua familia que se deslocam no interior da Comunidade™, e no artigo
20.° do Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29
de Abril de 2004, relativo & coordenaco dos sistemas de seguranca social .

Os doentes que procurem receber cuidados de salde noutro Estado-Membro em
circunstancias diferentes das previstas no ambito da coordenacdo dos regimes de
seguranca social, estabelecida pelo Regulamento (CE) n.° 1408/71, também devem
poder beneficiar dos principios de livre circulagdo dos servigos, em conformidade com
o Tratado e com as disposi¢coes da presente directiva. Deve ser garantida a assuncao
dos custos desses cuidados de salde aos doentes, num montante no minimo
equivalente ao do reembolso devido caso fossem prestados cuidados idénticos ou
semelhantes no Estado-Membro de inscricdo. Esta medida respeita plenamente a
responsabilidade dos Estados-Membros pela determinacdo do nivel de cobertura dos
riscos de doenca que pretendam garantir aos seus cidaddos e evita qualquer efeito
significativo no financiamento dos sistemas nacionais de salde. Contudo, os
Estados-Membros podem prever disposicdes na sua legislagdo nacional, tendo em
vista o reembolso dos custos dos tratamentos de acordo com as tarifas em vigor no
Estado-Membro de tratamento, caso isso seja mais vantajoso para o doente. Tal pode
suceder, em particular, com qualquer tratamento realizado através das redes europeias
de referéncia, como referido no artigo 15.° desta directiva.

Por conseguinte, para o doente, os dois sistemas sdo coerentes; ou se aplica a presente
directiva ou 0 Regulamento n.° 1408/71. Em qualquer caso, qualquer pessoa segurada
gue solicite uma autorizacdo para receber um tratamento adequado a sua condicdo
noutro Estado-Membro terd sempre direito a essa autorizagdo, nas condicdes previstas
nos Regulamentos n.° 1408/71 e n.° 883/04, quando o tratamento em questdo néo

JO L 149 de 5.7.1971, p. 2. Regulamento com a Ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n. 1992/2006 (JO L 392 de 30.12.2006, p. 1).
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puder ser realizado num prazo razoavel do ponto de vista médico, tendo em conta o
estado de salide do doente e a evolugdo provavel da doenca. Nessas condigoes, o
paciente ndo deve ser privado da aplicacdo de direitos mais vantajosos no ambito dos
Regulamentos n.° 1408/71 e n.° 883/04.

O doente pode escolher qual 0 mecanismo preferido, mas sempre que a aplicacdo do
Regulamento n.° 1408/71 sgja mais vantgjosa, o doente ndo pode ser privado dos
direitos garantidos por esse regulamento.

Contudo, o doente ndo deve em nenhuma circunstancia obter uma vantagem financeira
dos cuidados de salde recebidos noutro Estado-Membro, devendo a assuncéo dos
custos restringir-se, consegquentemente, aos custos reais dos cuidados de salde que
tenha recebido.

Além disso, a presente directiva ndo pretende criar novos direitos em matéria de
reembolso dos custos de tratamentos recebidos noutro Estado-Membro, quando esses
tratamentos ndo estgjam previstos nas prestagdes concedidas pela legisacdo do
Estado-Membro em que o doente se encontra segurado. Em contrapartida, a directiva
ndo impede os Estados-Membros de alargarem as suas prestagdes em espécie aos
cuidados de salde prestados nos outros Estados-Membros, de acordo com as
disposi¢des de cada pais.

A presente directiva também ndo prevé qualquer disposicdo em matéria de
transferéncia dos direitos de seguranca social entre os Estados-Membros ou de
coordenacdo dos regimes de seguranca social. O Unico objectivo das disposicoes
relativas a autorizag&o prévia e ao reembolso dos cuidados de salde fornecidos noutro
Estado-Membro é garantir aos doentes e prestadores de cuidados de salde a liberdade
de prestacéo desses cuidados e eliminar os obstaculos injustificados a essa liberdade
fundamental no Estado-Membro de inscricdo do doente. Por conseguinte, a directiva
respeita plenamente as diferencas de cada sistema de salde nacional e as
responsabilidades dos Estados-Membros pela organizagéo e prestacéo dos servicos de
salide e cuidados médicos.

A presente directiva estabelece, iguamente, o direito de o doente receber qualquer
medicamento cuja comercializacdo esteja autorizada no Estado-Membro em que os
cuidados de salde sdo prestados, mesmo que esse medicamento ndo esteja autorizado
no Estado-Membro de inscricdo do doente, uma vez que tal é indispensavel para
garantir um tratamento eficaz noutro Estado-Membro.

Os Estados-Membros podem aplicar condicdes gerais, critérios de elegibilidade e
formalidades legais e administrativas a prestacdo de cuidados de salide e ao reembolso
dos custos respectivos, nomeadamente exigir a realizacdo de uma consulta de clinica
geral antes da consulta de especialidade ou antes da prestacdo de cuidados
hospitalares, incluindo aos doentes que desgjam obter cuidados de salde noutro
Estado-Membro, desde que essas condic¢des sgfam necessarias e proporcionadas ao seu
objectivo, e ndo sgjam discricionarias nem discriminatérias. Consequentemente, é
necessario garantir que as referidas formalidades e condi¢des gerais sgjam aplicadas
de uma forma objectiva, transparente e ndo discriminatoria, sgjam conhecidas
previamente, assentem essencialmente em consideracfes médicas, ndo representem
uma carga adicional para os doentes que procuram cuidados de salide noutro Estado-
Membro (em comparagdo com o0s doentes que sdo tratados nos seus paises de
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inscricdo), e que as decisdes necessarias sgjam tomadas 0 mais rapidamente possivel.
Tal ndo pregudica o direito de os Estados-Membros estabelecerem critérios ou
condicdes de autorizagcdo prévia para 0s pacientes que procuram cuidados de saide no
seu Estado-Membro de inscrigao.

Qualquer cuidado de saide que n&o seja considerado «cuidado hospitalar», na acepgéo
dada pela presente directiva, deve ser considerado «cuidado n&o hospitalar». A luz da
jurisprudénciado Tribunal de Justica sobre alivre circulacéo dos servicos néo deve ser
exigida autorizagdo prévia para o0 reembolso, pelo regime obrigatério de seguranca
socia do Estado-Membro em que o doente esta inscrito, dos cuidados ndo hospitalares
recebidos noutro Estado-Membro. Desde que o reembolso desses cuidados se efectue
nos limites da cobertura garantida pelo regime de seguro de doenca do Estado-
Membro de inscricdo, a auséncia de autorizacdo prévia ndo prejudicard o equilibrio
financeiro dos regimes de seguranca social .

N&o existe uma definicdo comum para a nogdo de «cuidados hospitalares» nos
diferentes sistemas de salide da Comunidade, podendo as diferentes interpretacoes
constituir um obstaculo a liberdade dos doentes receberem cuidados de salde. Para
superar esse obstaculo, é necessario estabelecer uma definicdo, a nivel comunitario,
para a nogdo de «cuidados hospitalares». De um modo geral, este conceito significa os
cuidados que exigem o internamento do doente. Contudo, seria apropriado submeter
igualmente ao mesmo regime adoptado para os cuidados hospitalares outros tipos de
cuidados de salide, nomeadamente os tratamentos que exigem um elevado nivel de
especializagdo e de investimento em infra-estruturas ou equipamentos meédicos (p. ex.,
«scanners» de alta tecnologia utilizados para os diagndsticos), ou que envolvam
tratamento com um risco especia para o doente ou a populagdo (p. ex., o tratamento
de doencas infecciosas graves). A Comissdo elaborara uma lista regularmente
actualizada desses tratamentos, através do procedimento de comitologia.

De acordo com ainformacao disponivel, a aplicagdo dos principios de livre circulacéo,
no que se refere a utilizagdo de cuidados de salde noutro Estado-Membro, e desde que
tal sgja realizado nos limites da cobertura garantida pelo regime de seguro de doenca
do Estado-Membro de origem, ndo afectard os sistemas de salde dos Estados
Membros ou a sustentabilidade financeira dos seus sistemas de seguranca social. No
entanto, o Tribunal de Justica reconheceu gque a eventualidade de um desequilibrio
financeiro grave nos sistemas de seguranca social ou 0 objectivo de proporcionar um
servico médico e hospitalar equilibrado e acessivel a todos podem constituir razdes
imperiosas de interesse geral susceptiveis de justificar aimposicdo de uma barreira ao
principio da livre prestacéo de servicos. O Tribuna de Justica reconheceu, ainda, que
0 numero de hospitais, a sua distribuicdo geografica, a forma como estéo organizados,
0S equipamentos utilizados e mesmo a natureza dos servicos médicos que tém
capacidade para oferecer, sdo questdes que exigem obrigatoriamente um planeamento.
A presente directiva deve prever um sistema de autorizacdo prévia para a assuncao dos
custos dos cuidados hospitalares recebidos noutro Estado-Membro, quando estejam
reunidas as seguintes condi¢des. se o tratamento fosse prestado no seu territorio, seria
suportado pelo sistema nacional de seguranca social e a saida de doentes resultante da
aplicacdo da directiva afecta seriamente ou pode vir a afectar seriamente o equilibrio
financeiro do sistema de segurancga social, o planeamento e a racionalizagéo levados a
cabo no sector hospitalar (para evitar a sobrecapacidade dos hospitais, o desequilibrio
na oferta de cuidados hospitalares e o desperdicio logistico e financeiro), a
manutencdo de servicos médicos e hospitalares equilibrados e acessivels a todos ou a
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capacidade de tratamento ou competéncia médica no territério do Estado-Membro em
causa. Dado que a avaliagdo precisa do impacto da saida esperada de doentes requer
previsdes e calculos complexos, a directiva prevé a utilizagdo de um sistema de
autorizacdo prévia sempre que existem razdes suficientes para prever que o sistema de
seguranca social ficard seriamente comprometido. Esta possibilidade abrange
igualmente os casos dos sistemas de autorizagdo prévia ja existentes, que estejam em
conformidade com as condicdes estabel ecidas no artigo 8.°

De qualquer modo, se um Estado-Membro decidir aplicar um sistema de autorizagéo
prévia para a assuncdo dos custos relativos a cuidados hospitalares ou especializados
fornecidos noutros Estados-Membros em conformidade com as disposicoes da
presente directiva, esses custos devem igualmente ser reembolsados pelo
Estado-Membro de inscrigdo, num nivel equivalente ao do reembolso devido se o
doente tivesse recebido cuidados idénticos ou semelhantes no pais em que se encontra
segurado, sem contudo exceder o custo real dos cuidados de sallde prestados. Todavia,
sempre que estejam preenchidas as condi¢cdes definidas no n.° 2 do artigo 22.° do
Regulamento (CE) n.° 1408/71, a autorizago e as prestagdes devem ser garantidas em
conformidade com este regulamento. Ta aplicase, em particular, sempre que a
autorizagdo seja concedida na sequéncia de recurso administrativo ou apreciagdo
judicial do pedido de autorizagdo e quando a pessoa em causa tenha recebido o
tratamento noutro Estado-Membro. Nestes casos, os artigos 6.5 7.°, 8° e 9.2 da
presente directiva ndo tém aplicacdo. Este procedimento respeita a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica, onde se especifica que, em caso de indeferimento de um pedido de
autorizagdo que venha ulteriormente a ser considerado infundado, os doentes tém
direito ao reembolso da totalidade dos custos de tratamentos recebidos noutro Estado-
Membro, de acordo com a legisacdo do Estado-Membro em que os tratamentos
tenham sido realizados.

Os procedimentos adoptados pelos Estados-Membros no dominio dos cuidados de
salde transfronteiricos tém de dar garantias suficientes de objectividade, néo
discriminagcdo e transparéncia aos doentes, no sentido de assegurar que as decisdes
adoptadas pelas autoridades nacionais sdo tomadas atempadamente e no respeito tanto
por esses principios gerais como pelas circunstancias individuais de cada caso. Tal
aplica-se, iguamente, a0 reembolso efectivo dos custos de cuidados de salde
recebidos noutro Estado-Membro, apds o regresso do doente. Em principio, deve ser
comunicada uma decisao aos doentes sobre os cuidados de salide transfronteiricos no
prazo de quinze dias Uteis. Nos casos em que 0 tratamento em causa seja urgente deve
ser respeitado um prazo mais curto. De qualquer modo, estas regras gerais ndo devem
afectar os procedimentos de reconhecimento e as normas aplicaveis a prestacdo de
servigos, previstos na Directiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
7 de Setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificagdes profissionais.

E necesséria uma informacdo adequada sobre todos os aspectos essenciais dos
cuidados de salde transfronteiricos, para permitir que os doentes exercam na pratica
0s seus direitos neste dominio. No que diz respeito aos cuidados de salde
transfronteiricos, 0 mecanismo mais eficaz para divulgar essa informagéo consiste na
criacdo de pontos de contacto centrais, em cada Estado-Membro, aos quais os doentes
se poderdo dirigir e que terdo a capacidade de fornecer informac&o sobre os cuidados
de salde transfronteiricos, em funcdo também dos sistemas de salde de cada Estado-
Membro. Uma vez que as questdes relativas aos cuidados de salde transfronteiricos
exigiréo, igualmente, uma cooperacdo entre as autoridades dos diferentes Estados-
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Membros, os pontos de contacto centrais devem ainda funcionar em rede,
possibilitando um tratamento mais eficaz dessas questdes. Os pontos de contacto
centrais deverdo cooperar entre si e garantir uma escolha informada dos doentes em
matéria de cuidados de salde transfronteiricos. Deverdo também fornecer informagéo
sobre as opcdes disponiveis em caso de problema com a prestacdo de cuidados de
salde transfronteiricos, em especial sobre 0s mecanismos extragjudiciais de resolucdo
dos litigios transfronteiricos.

Quando um doente recebe cuidados de salde num Estado-Membro que ndo € o seu
Estado-Membro de inscricdo, € essencial que saiba previamente quais as normas
aplicaveis. O mesmo nivel de clareza é necessario quando os prestadores de cuidados
de salde se deslocam temporariamente para outro Estado-Membro, para ai prestarem
servicos de salde, ou quando os cuidados de salide tém uma natureza transfronteirica.
Nesses casos, as normas aplicaveis aos cuidados de salde sdo as hormas previstas na
legisacdo do Estado-Membro de tratamento de acordo com os principios gerais
estabel ecidos no artigo. 5.°, uma vez que em conformidade com o n.° 5 do artigo 152.°
do Tratado a organizagdo e a prestacéo de cuidados de salde e tratamentos médicos
compete aos Estados-Membros. Tal contribuira para uma escolha informada por parte
do doente e evitara eventuais equivocos e problemas de compreensdo. Além disso,
estabelecerd um elevado nivel de confianca entre o doente e o prestador de cuidados
de satide.

Compete aos Estados-Membros decidir sobre a forma e o nimero dos pontos de
contacto nacionais. Os pontos de contacto nacionais poderdo estar integrados em
centros de informagdo ou actividades ja existentes, desde que sgja claramente indicado
gue essas estruturas funcionam simultaneamente como pontos de contacto nacionas
para os cuidados de salde transfronteiricos. Os pontos de contacto nacionais deveréo
dispor de infra-estruturas apropriadas para fornecer informacdo sobre os principais
aspectos relacionados com os cuidados de salde transfronteiricos e, se necessario,
prestar assisténcia prética aos doentes. A Comissao deve trabalhar em conjunto com os
Estados-Membros no sentido de facilitar a cooperagéo relacionada com os pontos de
contacto nacionais para os cuidados de salde transfronteiricos, nomeadamente
facultando toda a informag&o pertinente a nivel comunitério (p. ex., através do Portal
Europeu da Salde). A existéncia de pontos de contacto nacionais ndo deve impedir os
Estados-Membros de criarem outros pontos de contacto interligados a nivel regional
ou local, reflectindo a organizacéo especifica dos seus sistemas de salide.

Para explorar plenamente as possibilidades do mercado interno no dominio dos
cuidados de salde transfronteiricos, e garantir cuidados de salde transfronteiricos
seguros, eficazes e de elevada qualidade, € necessaria uma cooperacdo entre
prestadores, utentes e reguladores dos diferentes Estados-Membros, aos nivels
nacional, regional e local. Tal sucede, em especial, com a cooperagcdo nas regides
fronteiricas, onde a prestacdo de servigos transfronteiricos pode constituir a forma
mais eficiente de organizar os servigos de salide para as populagdes locais, mas onde a
prestacdo continuada desses servicos exige uma cooperacao entre os sistemas de salide
dos diferentes Estados-Membros. Essa cooperacdo pode incluir o planeamento
conjunto, o reconhecimento mutuo ou a adaptacdo de procedimentos ou normas, a
interoperabilidade dos respectivos sistemas nacionais de informacdo e de
comunicacdo, mecanismos praticos que assegurem a continuidade dos cuidados de
salde ou medidas que facilitem na prética a prestacdo de cuidados de salde
transfronteiricos numa base tempordria ou ocasional. Em conformidade com a
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Directiva 2005/36/CE relativa ao reconhecimento das qualificacbes profissionais, a
prestacdo gratuita de servicos tempordrios ou ocasionais noutro Estado-Membro,
incluindo os servicos prestados por profissionais de sallde, ndo deve ser restringida por
qualquer razdo relativa as qualificacbes profissionais, salvo quando previsto
especificamente pela Comissdo. A presente directiva deve aplicar-se sem prejuizo do
disposto na Directiva 2005/36/CE.

A Comissdo deve incentivar a cooperacdo entre os Estados-Membros nas éreas
referidas no Capitulo IV da presente directiva, e pode, em conformidade com o n.° 2
do artigo 152.° do Tratado, promover qualquer iniciativa Util que facilite essa
cooperacdo, em estreita colaboragdo com os Estados-Membros. Deve ser dada uma
atencdo especial a possibilidade de recorrer a um Agrupamento Europeu de
Cooperagao Territorial (AECT).

Sempre que um medicamento autorizado no Estado-Membro do doente, em
conformidade com a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano®’, seja prescrito a um doente noutro Estado-Membro,
essa prescricdo deve poder, em principio, ser reconhecida e utilizada no Estado-
Membro de origem do doente. A eliminagdo de barreiras reguladoras e administrativas
a esse reconhecimento ndo dispensa a necessidade de um acordo apropriado por parte
do médico ou farmacéutico em causa, para cada caso individual, quando justificado
por razdes de proteccao da sallde humana e desde que seja necessario e proporcionado
para atingir esse objectivo. Esse reconhecimento médico ndo deve iguamente
prejudicar a decisdo do Estado-Membro de inscricdo sobre uma eventual incluséo
desse medicamento nas prestages cobertas pelo regime de segurancga social em que o
doente esta inscrito. A aplicacdo do principio do reconhecimento sera facilitada pela
adopcdo das medidas necessérias para proteger a seguranca dos doentes e evitar
qualquer utilizagdo indevida ou confusdo relacionada com os medicamentos.

As redes europeias de referéncia devem garantir cuidados de salde a todos os doentes
cuja condicdo clinica exija uma concentracdo especia de recursos ou de
conhecimentos especializados, para assegurar uma prestacdo de elevada qualidade,
com uma boa relacdo custo-eficécia. Estas redes podem também servir de pontos
focais de formag&o e investigacio médica, divulgacio de informacdo e avaliacdo. E
necess&rio estabelecer 0 mecanismo de identificagdo e desenvolvimento das redes
europeias de referéncia, com vista a garantir uma igualdade de acesso, a nivel europeu,
a conhecimentos partilhados atamente especializados em certas éreas, por todos 0s
doentes e profissionais de salde.

Os desenvolvimentos tecnolégicos verificados na prestacdo transfronteirica de
cuidados de salde, no ambito da utilizacdo das tecnologias da informagdo e da
comunicagdo, podem tornar o exercicio das responsabilidades de controlo pelos
Estados-Membros menos claro e, dessa forma, prejudicar a livre circulacdo dos
cuidados de sallde e gerar possivels riscos adicionais para a protec¢do sanitaria no que
se refere a este tipo de prestacdo. Na Comunidade, os cuidados de salde
transfronteiricos que utilizam as tecnologias da informacdo e da comunicagdo
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obedecem a normas e modelos significativamente diferentes e incompativels, o que
dificulta a prestagdo deste tipo de cuidados e pode gerar riscos para a proteccao
sanitéria. Consequentemente, € necessario garantir uma harmonizacdo comunitéria
neste dominio e, nesse sentido, permitir que a Comissdo adopte medidas de execugdo
tendo em vista uma rapida definicéo e actualizacdo das responsabilidades e normas
aplicaveis, de formaaacompanhar a evolucéo das tecnologias e técnicas relevantes.

Além disso, sGo necessarias estatisticas regulares e dados complementares sobre 0s
cuidados de salde transfronteiricos, para garantir um controlo eficiente, o planeamento
e a gestdo dos cuidados de salde em gera e dos cuidados de sallde transfronteiricos
em particular. A elaboragdo dessas estatisticas e dados deve estar tanto quanto possivel
integrada em sistemas de recolha de dados ja existentes, de forma a considerar
devidamente os cuidados de salde transfronteiricos nesse controlo e planeamento,
incluindo no ambito de estruturas apropriadas a nivel comunitério, nomeadamente o
sistema estatistico comunitario, e em particular o Regulamento (CE) n.° .../... do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo as estatisticas comunitérias sobre salde
publica e salde e seguranca no trabalho [COM(2007) 46], o sistema de informac&o no
dominio da salde estabelecido no quadro do programa de salde previsto na Deciséo
n.° 1786/2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Setembro de 2002,
gue aprova um programa de ac¢do comunitaria no dominio da salude publica
(2003-2008)*, e outras actividades de controlo como as realizadas pelo Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas estabelecido pelo Regulamento (CE)
n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, que cria
um Centro Europeu de Prevenco e Controlo das Doengas’™.

A evolugdo constante da ciéncia médica e das tecnologias da salde representa
simultaneamente uma oportunidade e um desafio para os sistemas de saude dos
Estados-Membros. A cooperacdo na avaliagdo das novas tecnologias da salde pode
gudar os Estados-Membros a0 gerar economias de escala e evitar duplicacbes de
esforcos, além de fornecer uma base de conhecimentos mais adequada, que permite
optimizar a utilizacéo das novas tecnologias e melhorar a seguranca, a qualidade e a
eficacia dos cuidados de salde. Contribui, igualmente, para a realizacdo do mercado
interno, a0 maximizar a rapidez e a dimensdo da divulgacdo das inovacOes da ciéncia
médica e das tecnologias da salde. Esta cooperacdo exige a criacdo de estruturas
sustentadas, que envolvam todas as autoridades competentes dos Estados-Membros e
gue se baseiem nos projectos-piloto existentes.

As medidas necessarias a execucdo da presente directiva serdo aprovadas nos termos
da Decisao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execuco atribuidas & Comissao™.

Em particular, deverdo ser conferidos poderes a Comissdo para adoptar as seguintes
medidas: elaborar uma lista dos tratamentos que, além dos tratamentos em regime de
internamento, ficardo sujeitos as mesmas disposi¢oes aplicavels aos cuidados de salide
hospitalares; definir as medidas de acompanhamento, para excluir certas categorias de
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medicamentos ou substancias da obrigacdo de reconhecimento das receitas médicas
emitidas nos outros Estados-Membros; estabelecer uma lista dos critérios e condigoes
especificos que as redes europeias de referéncia deverdo cumprir; determinar o
procedimento de criagdo das redes europeias de referéncia. Dado que tém um alcance
geral e se destinam a alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, ou a
completar esta directiva mediante o aditamento de novos elementos ndo essenciais,
estas medidas devem ser aprovadas no ambito do procedimento de regulamentacéo
com controlo previsto no artigo 5°-A da Decisdo 1999/468/CE.

(46) Tendo em conta que o objectivo da presente directiva, ou sgja, a criagdo de um quadro
gera para a prestacdo de cuidados de salde transfronteiricos seguros, eficazes e de
elevada qualidade na Uni&o Europeia, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos
Estados-Membros e pode, em virtude da escala da accdo, ser melhor alcangado por
conseguinte a nivel comunitéario, a Comunidade pode adoptar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade tal como definido no artigo 5.° do

Tratado. Em conformidade com o principio da proporcionalidade, previsto no mesmo
artigo, a presente directiva ndo excede 0 necessario para atingir esse objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPriTULO |

Di1sPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objectivo

A presente directiva estabelece um quadro geral para a prestacéo de cuidados de salde
transfronteiricos seguros, eficazes e de elevada qualidade.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio
A presente directiva aplica-se a prestacdo dos cuidados de salde, independentemente da

forma como sejam organizados, prestados ou financiados, abrangendo os cuidados de salde
publicos e privados.

Artigo 3.°

Relacdo com outr as disposi¢cdes comunitarias

1. A presente directiva € aplicavel sem prejuizo do disposto:
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b)

d)

f)

Q)

na Directiva 95/46/CE relativa a proteccdo das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados, e na
Directiva 2002/58/CE relativa ao tratamento de dados pessoais e a proteccéo da
privacidade no sector das comunicaces electronicas’™;

no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de Margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitérios de
autorizacdo e de fiscalizac&o de medicamentos para uso humano e veterinario e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos®, e na Directiva
2001/83/CE que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos
para uso humano;

na Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abiril
de 2001, relativa a aproximacéo das disposicoes legidativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicacdo de boas praticas
clinicas na condug&o dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano™;

na Directiva 96/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
Dezembro de 1996, relativa ao destacamento de trabalhadores no ambito de
uma prestacdo de servicos™;

na Directiva 2000/43/CE do Conselho, de 29 de Junho de 2000, que aplica o
principio daigualdade de tratamento entre as pessoas, sem distingdo de origem
racial ou étnica;

nos regulamentos relativos a coordenacdo dos regimes de seguranca social,
nomeadamente no artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1408/71 do Conselho,
de 14 de Junho de 1971, relativo a aplicacéo dos regimes de seguranca social
aos trabalhadores assalariados, aos trabalhadores ndo assalariados e aos
membros da sua familia que se deslocam no interior da Comunidade™, e no
Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29
de Abril de 2004, relativo & coordenacdo dos sistemas de seguranca socia ™, e

no Regulamento (CE) n.° 1082/2006, de 5 de Julho de 2006, relativo aos
agrupamentos europeus de cooperaco territorial (AECT)®".

Sempre que estgam preenchidas as condicbes para efeitos de autorizagdo de
deslocagdo a outro Estado-Membro para receber um tratamento apropriado nos
termos do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1408/71, aplicam-se as disposi¢coes
deste regulamento, deixando de ter aplicacéo as disposicdes previstas nos artigos 6.°,
7.5 8.° e 9.° da presente directiva. Pelo contrario, sempre que uma pessoa segurada
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procure obter cuidados de salde noutro Estado-Membro noutras circunstancias,
aplicam-se os artigos 6.°, 7.°, 8.° e 9.° da presente directiva, deixando de ter aplicacéo
0 artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1408/71 do Conselho. Todavia, nos casos em
gue estejam reunidas as condigdes definidas no n.° 2 do artigo 22.° do Regulamento
(CE) n.° 1408/71, a autorizacdo e as prestacOes deverdo ser garantidas em
conformidade com o regulamento. Nestes casos, os artigos 6.°, 7.°, 8° e 9.° da
presente directiva ndo tém aplicacdo.

Sempre que haja conflito entre uma disposicdo da presente directiva e um outro
instrumento comunitario que regule aspectos especificos dos cuidados de salde, as
disposi¢hes desse instrumento comunitario prevalecem e aplicam-se a essas situagdes
especificas. Entre elesincluem-se:

a) a Directiva 2005/36/CE relativa ao reconhecimento das qualificacbes
profissionais;

b) aDirectiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho
de 2000, relativa a certos aspectos legais dos servicos da sociedade de
informag&o, em especia do comércio electrénico, no mercado interno™.

Os Estados-Membros aplicardo as disposicbes da presente directiva em
conformidade com as regras do Tratado CE.

Artigo 4.°

Definicoes

Na acepcado da presente directiva, entende-se por:

a) «cuidados de salde», qualquer servico de salde prestado por ou sob a
supervisdo de um profissional de salde, no exercicio da sua profissdo,
independentemente da forma como esteja organizado e sga prestado e
financiado a nivel nacional (publico ou privado);

b) «cuidados de salide transfronteiricos», os cuidados de salide prestados num
Estado-Membro que ndo sgja o Estado em que o doente estd segurado ou 0s
cuidados de salde prestados num Estado-Membro que ndo segja o Estado de
residéncia, registo ou estabel ecimento do prestador desses cuidados,

c) «utilizacdo dos cuidados de salde noutro Estado-Membro», os cuidados de
salide prestados num Estado-Membro diferente daquele em que o doente esta
segurado.

d) «profissiona de salde», qualquer médico, enfermeiro responsavel pela
prestacéo de cuidados gerais, dentista, parteira ou farmacéutico na acepcéo da
Directiva 2005/36/CE, ou outro profissional cuja actividade no sector dos
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f)

Q)

h)

)

k)

cuidados de salide corresponda a definicdo de profissdo regulamentada prevista
non. 1, aineaa), do artigo 3.° da Directiva 2005/36/CE;

«prestador de cuidados de salde», qualquer pessoa singular ou colectiva que
forneca legalmente cuidados de salide no territorio de um Estado-Membro;

«doente», qualquer pessoa singular que receba ou desgje receber cuidados de
satde num Estado-Membro;

«pessoa segurada:

i)  até a data de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 883/2004: uma pessoa
segurada nos termos dos artigos 1.2, 2.° e 4.° do Regulamento (CE) n.°
1408/71 e

ii) a partir da data de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 883/2004: uma
pessoa segurada na acepcdo da alinea c) do artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 883/2004;

«Estado-Membro de inscricéo», o Estado-Membro em que o doente sgja uma
pessoa segurada;

«Estado-Membro de tratamento», o Estado-Membro em cujo em territorio sdo
ef ectivamente prestados os cuidados de salide transfronteiricos;

«medicamento», qualquer medicamento como definido pela Directiva
2001/83/CE;

«receita médica», qualquer receita médica como definida pela Directiva
2001/83/CE, incluindo as prescricbes emitidas e transmitidas por via
electronica («receitas médicas el ectronicas»);

«danos», 0s resultados adversos ou |lesdes resultantes da prestacdo de cuidados
de salide.

CapPiTuLO I

AUTORIDADES DOS ESTADOS-M EMBROS RESPONSAVEIS PELA OBSERVANCIA
DOSPRINCIPIOS COMUNSNO DOMINIO DOS CUIDADOS DE SAUDE

Artigo 5.°

Responsabilidades das autoridades do Estado-M embro de tratamento

Os Estados-Membros de tratamento s&o responsavels pela organizacdo e prestacéo
dos cuidados de salide. Neste contexto, e tendo em conta os principios da
universalidade, do acesso a cuidados de elevada qualidade, da equidade e da

38

PT



PT

solidariedade, definirdo normas claras de qualidade e seguranca para os cuidados de
salide prestados no seu territério, e garantirdo que:

a)

b)

d)

f)

Q)

S80 criados 0S mecaniSmOos NeCessarios para assegurar 0 cumprimento dessas
normas por parte dos prestadores de cuidados de salde, tendo em conta a
ciéncia médica internacional e as praticas medicas de reconhecida qualidade;

a aplicacdo pratica dessas normas pelos prestadores de cuidados de salde é
controlada regularmente e que séo aplicadas medidas correctivas quando néo
s80 respeitadas as normas apropriadas, tendo em conta 0s progressos
verificados nas ciéncias médicas e nas tecnol ogias da salde;

os prestadores de cuidados de salde divulgam toda a informac&o necessaria a
uma escolha informada por parte dos doentes, sobretudo sobre a
disponibilidade, os precos e os resultados dos cuidados de salide fornecidos,
bem como a informacéo pertinente em matéria de seguros ou outros tipos de
proteccdo pessoal ou colectiva no que se refere a responsabilidade profissional;

os doentes dispdem de mecanismos efectivos de reclamagdo e compensacao,
em caso de danos causados pela prestacdo de cuidados de salde;

os prestadores de cuidados de salde possuem um seguro de responsabilidade
profissional, ou dispdem de uma garantia ou outra disposicdo equivalente ou
essencialmente comparavel quanto ao seu objectivo, adaptados a natureza e
dimensdo do risco existente, para os tratamentos realizados no seu territorio;

o direito fundamental a privacidade, no que se refere ao tratamento dos dados
pessoais, esta salvaguardado em conformidade com as medidas nacionais de
execucdo das disposicdes comunitarias sobre a proteccdo dos dados pessoais,
em particular as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE;

os doentes dos outros Estados-Membros devem beneficiar de um tratamento
igual ao dos nacionais do Estado-Membro de tratamento, incluindo em matéria
de proteccdo contra a discriminagdo, em conformidade com o direito
comunitério e alegislacdo do Estado-Membro de tratamento.

Todas as medidas adoptadas pelos Estados-Membros, ao aplicar este artigo,
respeitardo as disposicdes da Directiva 2005/36/CE, relativa ao reconhecimento das
qualificagbes profissionais, e da Directiva 2000/3L/CE, relativa a certos aspectos
legais dos servicos da sociedade de informag&o, em especial do comércio electrénico,
no mercado interno.

Tendo em conta a necessidade de promover a prestacdo de cuidados de salde
transfronteirigos e garantir um elevado nivel de proteccdo sanitéria, a Comissao, em
colaboragdo com os Estados-Membros, definira orientacbes destinadas a facilitar a
aplicagcdo don.° 1.
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CAPiTULO I

UTILIZACAO DE CUIDADOS DE SAUDE NOUTRO ESTADO-M EMBRO

Artigo 6.°

Cuidados de saude prestados noutro Estado-Membro

Sem prejuizo do disposto na presente directiva, nomeadamente nos artigos 7.°, 8.° e
9.°, 0o Estado-Membro de inscricdo garantira que as pessoas seguradas que se
desloguem a outro Estado-Membro tendo em vista a realizagdo de cuidados de salde
nesse Estado ou que pretendam receber cuidados de salde prestados noutro Estado-
Membro, ndo ser8o impedidas de beneficiar desses cuidados de salde, quando os
cuidados em causa estejam abrangidos pelas prestacOes previstas na legislacéo do
Estado-Membro de inscricdo a que a pessoa segurada tem direito. O Estado-Membro
de inscricdo reembolsard a pessoa segurada 0s custos que seriam pagos pelo seu
regime obrigatério de seguranca social, caso fossem prestados cuidados de saude
idénticos ou semelhantes no seu territério. Em qualquer caso, compete ao Estado-
Membro de inscricdo determinar os cuidados de salide a pagar, independentemente
do local em que tenham sido prestados.

Os custos dos cuidados de salde recebidos noutro Estado-Membro serdo
reembolsados pelo Estado-Membro de inscricdo, em conformidade com as
disposicdes da presente directiva, num nivel equivalente ao reembolso devido caso
fossem prestados cuidados de salide idénticos ou semelhantes no Estado-Membro de
inscricdo, sem exceder contudo os custos reais dos cuidados de salide recebidos.

O Estado-Membro de inscricdo pode impor aos doentes que procuram cuidados de
salude fornecidos noutros Estados-Membros as mesmas condicdes, critérios de
elegibilidade e formalidades legais e administrativas para receber cuidados de salde
e 0 reembolso dos respectivos custos que seriam impostos a cuidados de salde
idénticos ou semelhantes no seu territorio, na medida em que essas condi¢des e
formalidades ndo sejam discriminatorias, nem constituam um obstaculo a livre
circulagéo das pessoas.

Os Estados-Membros deverdo dispor de um mecanismo para calcular os custos a
reembolsar ao doente segurado pelo regime obrigatério de seguranca social, relativos
a cuidados de salde recebidos noutro Estado-Membro. Esse mecanismo basear-se-a
em critérios objectivos e ndo discriminatérios, conhecidos previamente, e 0s custos
reembolsados através deste mecanismo ndo poderdo ser inferiores ao reembolso a
gue o doente teria direito caso fossem prestados cuidados de salde idénticos ou
semel hantes no territorio do Estado-Membro de inscricéo.

Aos doentes que se desloquem a outro Estado-Membro para receberem cuidados de
salide ou que procurem receber cuidados de salde fornecidos noutro Estado-Membro
serd garantido 0 acesso aos seus registos médicos, em conformidade com as medidas
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nacionais de execucdo das disposi¢cdes comunitérias sobre a proteccédo dos dados
pessoais, em particular as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE.

Artigo 7.°

Cuidados nao hospitalares

O Estado-Membro de inscricdo ndo pode sujeitar a autorizacéo prévia o reembolso dos custos
relativos a cuidados ndo hospitalares prestados noutro Estado-Membro, sempre gque 0s custos,
desses cuidados de salide, caso tivessem sido prestados no seu territorio, fossem assumidos
pelo regime obrigatério de seguranca social.

Artigo 8.°

Cuidados hospitalar es e especializados

1. Para efeitos de reembolso dos custos relativos a cuidados de salide recebidos noutro
Estado-Membro, em conformidade com a presente directiva, entende-se por
«cuidados hospitalares»:

a) os cuidados de salde que exigem o internamento do doente pelo menos por uma
noite.

b) os cuidados de salde, constantes de uma lista especifica, que ndo requerem o
internamento do doente pelo menos por uma noite. Essa lista incluira unicamente:

- 0s cuidados de salde que exigem um elevado nivel de especializacdo e de
investimento em infra-estruturas ou equipamentos médicos, ou

- 0s cuidados de salde gque apresentam um risco especial para o doente ou a
popul acéo.

2. A lista serd elaborada e podera ser regularmente actualizada pela Comissdo. Estas
medidas, que visam alterar elementos ndo essenciais da presente directiva
completando-a, deverdo ser adoptadas em conformidade com o procedimento de
regulamentacéo com controlo referido no n.° 3 do artigo 19.°.

3. O Estado-Membro de inscricdo pode prever um sistema de autorizacdo prévia para
reembolso pelo seu sistema de seguranca social dos custos dos cuidados hospitalares
prestados noutro Estado-Membro, quando estgjam preenchidas as seguintes
condigodes:

a) o tratamento seria suportado pelo respectivo sistema de seguranca social, se
fosse realizado no territério nacional, e

b) o sistema procura fazer face a saida de doentes que decorre da aplicagdo do
presente artigo e evitar que essa situagdo afecte seriamente ou venha a afectar
seriamente:
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i) o equilibrio financeiro do sistema de seguranca socia desse
Estado-Membro e/ou

ii) o planeamento e a racionalizacdo levados a cabo no sector hospitalar
(para evitar a sobrecapacidade dos hospitais, 0 desequilibrio na oferta de
cuidados hospitalares e o desperdicio logistico e financeiro), a
manutencdo de servicos meédicos e hospitalares equilibrados e acessivels
a todos e/ou a capacidade de tratamento ou competéncia médica no
territorio do Estado-Membro em causa

O sistema de autorizagdo prévia devera limitar-se a0 que € necessario e
proporcionado para evitar esse impacto e ndo devera nunca constituir um meio de
discriminacdo arbitréria.

O Estado-Membro publicara toda a informacdo relevante sobre os sistemas de
autorizagdo prévia aplicados nos termos do disposto no n.° 3.

Artigo 9.°

Garantias processuaisrelativas a utilizagdo de cuidados de satde noutro
Estado-Membro

O Estado-Membro de inscricdo deve assegurar que 0s procedimentos administrativos
relativos a utilizagdo de cuidados de salide noutro Estado-Membro, no que respeita a
autorizacdo préviareferida no n.° 3 do artigo 8.°, bem como ao reembolso dos custos
desses cuidados de salde e as outras condic¢des e formalidades referidas no n.° 3 do
artigo 6.°, se baseiam em critérios objectivos e ndo discriminatérios, publicados
previamente, e que a sua aplicacdo € necess&ria e proporcionada ao objectivo a
alcancar. De qualquer modo, a autorizagdo prevista nos regulamentos relativos a
coordenacdo dos regimes de seguranca social, referidos no n.° 1, alineaf), do artigo
3.°, sera sempre concedida a uma pessoa segurada, quando estejam preenchidas as
condi¢des estabelecidas no n.° 1, alinea c), do artigo 22.° e no n.° 2 do mesmo artigo
do Regulamento n.° 1408/71.

Esses procedimentos serdo facilmente acessiveis e capazes de garantir um tratamento
objectivo e imparcial dos pedidos, dentro dos prazos fixados, e a sua publicacdo sera
garantida previamente pel os Estados-membros.

Além disso, os Estados-Membros devem especificar previamente, e de forma
transparente, os critérios de recusa da autorizacdo prévia referida no n.° 3 do artigo
8.°.

Ao estabelecerem os prazos aplicaveis ao tratamento dos pedidos de utilizacdo de
cuidados de salde noutro Estado-Membro, os Estados-Membros deverdo ter em
conta 0s seguintes aspectos:

a)  acondicdo clinica do doente;

b) aintensidade dador sofrida pelo doente;
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C¢) anaturezadaincapacidade do doente, e
d) acapacidade de o doente exercer uma actividade profissional.

Os Estados-Membros garantirdo que quaisquer decisdes administrativas relacionadas
com a utilizagdo de cuidados de salide noutro Estado-Membro possam ser objecto de
recurso administrativo e contestadas judicialmente, incluindo através da adopcgéo de
medidas cautelares.

Artigo 10.°
I nformacéo destinada aos doentes sobr e a utilizagdo de cuidados de satde noutro

Estado-M embro

Os Estados-Membros de inscricdo garantirdo a existéncia de mecanismos para
fornecer aos doentes, a seu pedido, informacdo sobre a prestacdo de cuidados de
salide nos outros Estados-Membros, e os termos e condicdes aplicaveis, incluindo em
caso de danos causados pel os cuidados de salide recebidos noutro Estado-Membro.

A informagdo referida no n° 1 estara facilmente acessivel, sendo divulgada
nomeadamente através de meios electrénicos, e incluira informacéo sobre os direitos
dos doentes, os procedimentos a respeitar para aceder a esses direitos e as vias de
recurso e reparacdo aplicavels, caso o0 doente sgja privado desses direitos.

A Comissdo pode estabel ecer um formato uniforme para ainformagéo préviareferida
no n.° 1, em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 19.°.

Artigo 11.°

Regras aplicaveis aos cuidados de satde prestados noutro Estado-M embro

Quando sdo fornecidos num Estado-Membro diferente do Estado de inscricdo do
doente, ou num Estado-Membro diferente daguele em que o prestador de cuidados de
salde reside, estd registado ou estabelecido, os cuidados de salde devem ser
prestados em conformidade com a legislacdo do Estado-membro de tratamento nos
termos do artigo 5.°.

Este artigo ndo se aplica ao reconhecimento das qualificagdes profissionais.

Artigo 12.°

Pontos de contacto nacionais par a os cuidados de satde transfronteiricos

Os Estados-Membros designaréo os pontos de contacto nacionais para os cuidados de
salide transfronteiricos e comunicardo 0s seus nomes e contactos a Comiss&o.

43



PT

O ponto de contacto nacional no Estado-Membro de inscricdo, em estreita
colaboragdo com outras autoridades nacionais competentes, com o0s pontos de
contacto nacionais existentes nos outros Estados-Membros, em particular no Estado-
Membro de tratamento, e com a Comisséo, dever&:

a) facultar e divulgar informacdo aos doentes, em particular sobre os direitos
relacionados com os cuidados de salide transfronteiricos e as garantias de
qualidade e seguranca, a proteccdo dos dados pessoais, 0s procedimentos de
reclamacdo e reparacao disponiveis para os cuidados de salde prestados noutro
Estado-Membro, e os termos e condic¢des aplicavels,

b) audar os doentes a proteger os seus direitos e obter uma reparagdo apropriada
em caso de danos causados pela utilizagdo de cuidados de salde noutro Estado-
Membro; em particular, 0 ponto de contacto naciona informard os doentes
sobre as opgdes disponiveis para resolver qualquer litigio, gjudara a identificar
o0 sistema extrajudicia de resolucdo de litigios mais apropriado a cada caso e,
Se necessario, assistira os doentes no acompanhamento dos litigios;

c) recolher informagdo pormenorizada sobre 0s organismos nacionais ligados a
resolucdo extrgjudicial de litigios e facilitar a cooperagdo com esses
organismos,

d) promover o desenvolvimento de um sistema extrgudicial de resolucéo de
litigios & escala internacional, para os litigios relacionados com os cuidados de
saude transfronteiricos.

De acordo com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 19.°, a Comissdo adoptara:

a) as medidas necessarias para a gestdo da rede de pontos de contacto nacionais
prevista neste artigo;

b) anatureza e o tipo de dados que deverdo ser recolhidos e trocados no ambito
destarede;

c) orientagdes sobre a informagdo aos doentes prevista na aliinea @) do n.° 2 do
presente artigo.

CAapPiTULO IV

COOPERACAO NO DOMINIO DOSCUIDADOSDE SAUDE

Artigo 13.°

Dever de cooperacao

Os Estados-Membros prestardo a assisténcia mutua necessaria a aplicagdo da
presente directiva.
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Os Estados-Membros facilitaréo a cooperacdo no dominio da prestacdo de cuidados
de saude transfronteiricos aos niveis regiona e local e através das tecnologias da
informacdo e da comunicacdo, a prestacdo de cuidados de salude transfronteiricos
numa base temporaria ou ad hoc e outras formas de cooperago transfronteirica.

Artigo 14.°

Reconhecimento das r eceitas médicas emitidas noutr o Estado-M embro

Sempre que um medicamento esteja autorizado a ser comercializado no territério de
um Estado-Membro, em conformidade com o n.° 1 do artigo 6.° da Directiva
2001/83/CE, esse Estado-Membro deve garantir a possibilidade de utilizaggo no seu
territério da receita médica emitida a um doente por pessoa autorizada noutro
Estado-Membro e a proibicdo de quaisquer restricdes a esse reconhecimento, excepto
quando:

a) essas restricbes sgjam necessarias e proporcionadas para proteger a salde
humana e ndo sejam discriminatérias ou

b) se baseiem em dulvidas legitimas e justificadas sobre a autenticidade ou
contetido da receita.

Parafacilitar aaplicacdo do n.° 1, a Comisséo adoptaré&:

a) medidas que permitam a um farmacéutico ou outro profissional de salde
verificar a autenticidade da receita médica e se a receita foi emitida noutro
Estado-Membro por uma pessoa autorizada, desenvolvendo um modelo
comunitério de receita médica e promovendo a interoperabilidade das receitas
electronicas,

b) medidas para garantir que os medicamentos prescritos num Estado-Membro e
fornecidos noutro Estado-Membro estgjam correctamente identificados e que a
informacdo destinada aos doentes sobre esse produto é compreensivel;

¢) medidas para excluir certas categorias de medicamentos do principio de
reconhecimento previsto neste artigo, quando tal seja necessario para proteger
a saude publica

As medidas referidas nas alineas a) e b) do n.° 2 serdo adoptadas em conformidade
com o procedimento de regulamentacéo referido no n.° 2 do artigo 19.°. As medidas
referidas na alinea ¢) do n.° 2, destinadas a alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva completando-a, serdo adoptadas em conformidade com o
procedimento de regulamentac&o com controlo referido no n.° 3 do artigo 19.°

O n.° 1 ndo se aplica aos medicamentos que estdo sujeitos a receita médica especial,
como previstano n.° 2 do artigo 71.° da Directiva 2001/83/CE.
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Artigo 15.°

Redes europeias dereferéncia

Os Estados-Membros incentivardo o desenvolvimento das redes europeias de
referéncia de prestadores de cuidados de salde. As redes estardo sempre abertas aos
novos prestadores de cuidados de salide que desejem participar, desde que estes
cumpram todas as condicdes e critérios exigidos.

As redes europeias de referénciaterdo como objectivo:

a)

b)

f)

explorar plenamente os beneficios da cooperacéo europeia no que diz respeito
aos cuidados de salde atamente especializados, para os doentes e 0s servigos
de sallde, a partir das progressos registados na ciéncia médica e nas tecnologias
da salide;

ajudar a promover 0 acesso a cuidados de salde de elevada qualidade, com
uma boa relagdo custo-eficacia, de todos os doentes cuja condicdo clinica
regueira uma concentragcdo especial de recursos ou de especializacdo;

maximizar uma utilizacdo economicamente eficiente dos recursos,
concentrando-os quando apropriado;

incentivar a partilha de conhecimentos e aformagéo dos profissionais de salde;

estabelecer padrdes de referéncia em matéria de qualidade e de seguranca, e
gjudar a desenvolver e divulgar as melhores praticas dentro e foradarede;

ajudar os Estados-Membros, gue possuem um numero insuficiente de doentes
com uma condi¢éo clinica particular ou que ndo dispdem das tecnologias ou da
especializacd0 necessarias, a garantir uma ampla variedade de servigos
altamente especializados e da mais elevada qualidade.

A Comisséo adoptar&:

a)

uma lista de condicbes e critérios especificos que as redes europeias de
referéncia deverdo satisfazer, incluindo as condi¢des e 0s critérios exigidos aos
prestadores de cuidados de salde que desgjem integrar estas redes, a fim de
assegurar, em particular, que as redes europeias de referéncia

1)  possuam as capacidades adequadas para diagnosticar, acompanhar e gerir
os doentes, com base nos bons resultados conseguidos, quando aplicavel;

i) possuam suficiente capacidade e actividade para prestar 0s servicos
necessarios e manter a qualidade dos servicos prestados,

iii)  possam fornecer pareceres especializados, diagndsticos ou confirmacdes
de diagndsticos, produzir e cumprir orientagdes sobre boas préticas,
adoptar medidas com base nos resultados e garantir o controlo da
qualidade;
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Vi)

vii)

viii)

IX)

possam demonstrar uma abordagem multidisciplinar;

possam garantir um elevado nivel de especidizacdo e experiéncia,
documentado em publicagdes, prémios ou titulos, actividades de ensino e
formagéo;

déem um forte contributo ao desenvolvimento da investigacéo;

participem nas actividades relacionadas com o controlo epidemiol égico,
COMo 0S registos;

contactem e colaborem estreitamente com outros centros e redes de
especialistas aos niveis nacional e internacional, e possuam capacidade
paracriar novas redes,

contactem e colaborem estreitamente com as associacOes de doentes,
sempre que tais associagoes existam.

b)  determinar o procedimento de criagéo das redes europeias de referéncia.

As medidas referidas no n.° 3, destinadas a aterar elementos ndo essenciais da
presente directiva completando-a, serdo adoptadas em conformidade com o
procedimento de regulamentagdo com controlo referido no n.° 3 do artigo 19.°

Artigo 16.°

Saude electr6nica

Em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 19.°, a Comisséo adoptara
as medidas especificas necessarias para garantir a interoperabilidade dos sistemas de
tecnologias da informacéo e da comunicagéo no dominio dos cuidados de salide, aplicaveis no
momento em que os Estados-Membros decidam introduzir a utilizagéo desses sistemas. Essas
medidas terdo em conta o desenvolvimento das tecnologias da salde e da ciéncia médica, e
respeitardo o direito fundamental a proteccdo dos dados pessoais, em conformidade com a
legislacdo aplicavel. Determinardo, em particular, as normas e a terminol ogia necessarias para
a interoperabilidade desses sistemas, no sentido de garantir a seguranca, eficacia e elevada
qualidade da prestacéo de servicos de salde transfronteiricos.

Artigo 17.°

Cooper acdo no dominio da gestao das novas tecnologias da saude

Os Estados-Membros facilitardo a criacdo e o funcionamento de uma rede entre as
diferentes autoridades ou organismos nacionais responsaveis pela avaliacdo das
tecnologias da salde.

A rede de avaliagdo das tecnologias da salde visa

a) apoiar acooperacdo entre as autoridades ou organismos nacionais,
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1.

b)  contribuir para uma informacdo objectiva, fidvel, oportuna, transparente e
transferivel sobre a eficacia a curto e alongo prazo das tecnologias da salde, e
permitir um intercambio eficaz dessa informacdo entre as autoridades ou
organismos nacionais.

Os Estados-Membros designardo as autoridades ou organismos que participardo na
rede referidano n.° 1, e comunicardo 0s respectivos nomes e contactos a Comissao.

Em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 19.°, a Comisséo
adoptara as medidas necessarias para a criagdo e gestdo da rede, e especificara a
natureza e o tipo de informagdes que serdo objecto de intercambio.

Artigo 18.°

Recolha de dados para fins estatisticos e de controlo

Os Estados-Membros procederdo a recolha de dados estatisticos e outros dados
necessarios para efeitos de controlo, sobre a prestacdo de cuidados de saude
transfronteiricos, os cuidados de salde fornecidos, 0s seus prestadores e os doentes,
0S custos e os resultados. Essa recolha de dados estara integrada nos seus sistemas
gerais de recolha de dados sobre os cuidados de salde, e respeitara as disposi¢cdes
comunitérias e nacionais em matéria de producdo de estatisticas e de proteccao dos
dados pessoais.

Os Estados-Membros transmitirdo os dados referidos no n.° 1 a Comissdo pelo
menos uma vez por ano, com excepcdo dos dados ja recolhidos nos termos da
Directiva 2005/36/CE.

Sem prejuizo das medidas adoptadas para a execucdo do programa estatistico
comunitério e das medidas relativas a execucéo do Regulamento (CE) n.l.../... do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo as estatisticas comunitarias sobre salide
publica e salde e seguranca no trabalho [COM(2007) 46], a Comissdo adoptara as

medidas de execucdo do presente artigo, em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 19.°

CAPITULOV

APLICACAO E DISPOSICOESFINAIS

Artigo 19.°
Comité

A Comissdo é assistida por um comité composto por representantes dos Estados-
Membros e presidido pel o representante da Comissao.
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2. Sempre que sgja feita referéncia ao presente nimero, aplicar-se-8o os artigos 5.°e 7.°
da Decisdo 1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°. O prazo
previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE é de trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio aplicaveis os n.” 1 a 4 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
Seu artigo 8.°

Artigo 20.°

Relatorios

No prazo de cinco anos a contar da data referidano n.° 1 do artigo 22.°, a Comisséo elaborara
um relatério sobre a aplicagcdo da presente directiva e apresenta-1o-4 ao Parlamento Europeu e
ao Conselho.

Para esse efeito, e sem prejuizo do disposto no artigo 22.°, os Estados-Membros comunicaréo
a Comissdo quaisguer medidas que venham a ser introduzidas, ateradas ou mantidas tendo
em vista a aplicagdo dos procedimentos previstos nos artigos 8.° e 9.°

Artigo 21.°

Referéncias a outra legislacdo

A partir da data de aplicacéo do Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo & coordenagio dos regimes de seguranca social®®:

— as referéncias a0 Regulamento (CE) n.° 1408/71 do Conselho na presente
directiva devem entender-se como referéncias ao Regulamento (CE) n.° 883/2004;

— as referéncias ao artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 1408/71 do Conselho na
presente directiva devem entender-se como referéncias ao artigo 20.° do
Regulamento (CE) n.° 883/2004.

% JO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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Artigo 22.°
Transposicao

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicOes legidativas, regulamentares e
administrativas necessarias para darem cumprimento a presente directiva, 0 maistardar em ...
[um ano apds a sua entrada em vigor].

Os Estados-Membros comunicardo imediatamente a Comissdo o0 texto das referidas
disposi¢cdes, bem como um quadro de correspondéncia entre essas disposicOes e a presente
directiva.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi¢cies, estas deverdo incluir uma
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos
Estados-Membros.

Artigo 23.°

Entrada em vigor

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

Artigo 24.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em|...]

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
[..] [..]
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

1. DENOMI NAQAO DA PROPOSTA
Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aplicacéo dos
direitos dos doentes em matéria de cuidados de salde transfronteiricos
2. CONTEXTO GPA/OPA (GESTAO POR ACTIVIDADESSORCAMENTO POR
ACTIVIDADES)
Salde publica
3. RUBRICASORCAMENTAIS
3.1 Rubricas or camentais (rubricas operacionais e rubricas de assisténcia técnica e
administrativa conexas— antigasrubricas BA), incluindo as designacdes:
XX0101: para o pagamento dos funcionérios
XX010211: para o pagamento dos custos do Comité
3.2. Duracéo da accao e da incidéncia financeir a:
A partir de 2009, duracdo ndo definida.
Este orcamento pretende cobrir os custos do futuro Comité para os Cuidados de
Salde Transfronteiricos, que sera instituido nos termos da directiva, apés a sua
adopcao pelo Parlamento e o Conselho:
2 administradores ETI num montante de 117 000 euros cada (de acordo com as
orientacOes especificas), para dar apoio ao procedimento de comitologia.
Custos da sesséo plenéria, com um representante para cada um dos 27 Estados-
Membros. 10 reunides programadas por ano, num montante de 20.000 euros cada. Os
custos reais das reunides e a frequéncia dessas reunides poderdo vir a ser revistos, de
acordo com o texto fina da directiva apds a sua adopcéo pelo Conselho e o
Parlamento, e em func&o das estruturas necessarias ao procedimento de comitologia.
3.3. Caracteristicas or camentais:
Rubrica Contribuicio Contribuicles Rubrica das
orcament Tipo de despesa Nova EFTAga de paises per spectivas
al candidatos financeiras
: £ 60
XX 0101 Obrlgaton DND N0 N0 N0 5

60
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Dotagdes ndo diferenciadas, seguidamente referidas pela sigla DND.
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XX
010211

Néo
obrigatéria

DND®

61

Dotagdes ndo diferenciadas, seguidamente referidas pela sigla DND.
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4. RESUMO DOSRECURSOS

4.1. Recur sos financeir os

4.1.1. Resumo das dotagdes de autorizacao (DA) e das dotacdes de pagamento (DP)

Milhdes de euros (3 casas decimais)

Seccéo n+5
Tipo de despesas ne ©
P &P 2009 [ n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | segui Tota
ntes
Despesas oper acionais™
Dotacbes de autorizaco
(DA) 8.1. a
Dotacbes de pagamento b
(DP)
Despesas administrativas incluidas no montante de
referéncia®
Assisténcia  técnica e
administrativa (DND) 824. | ¢
MONTANTE TOTAL DE REFERENCIA
Dotagdes de autorizacdo atc
Dotagdes de pagamento b+c
Despesas administrativas ndo incluidas no montante de refer éncia®
Recursos ~ humanos €| o, d | 023410234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 1,404
despesas conexas (DND) T
Despesas  administrativas, 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
para aém das relativas a
recursos humanos e
= 8.2.6. e
despesas conexas, hao
incluidas no montante de
referéncia (DND)
Total indicativo do custo da accéo
TOTAL das DA, incluindo at+c | 0,234 0234 | 0234 | 0234 | 0234 | 0,234 | 1,404
0 custo dos recursos +d+
humanos e

62

53

Despesas fora do ambito do capitulo xx 01 do titulo xx em questéo.
Despesas abrangidas pelo artigo xx 01 04 do titulo xx.
Despesas abrangidas pelo capitulo xx 01, com a excepgao dos artigos xx 01 04 ou xx 01 05.
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TOTAL das DP, incluindo b+c | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
0 custo dos recursos +d+
humanos e

I nformagbes r elativas ao co-financiamento: nao aplicavel

Se a proposta envolver o co-financiamento pelos Estados-Membros ou por outros
organismos (especificar quais), o quadro seguinte deve conter uma estimativa do
nivel do referido co-financiamento (podem ser acrescentadas linhas adicionais se
estiver prevista a participagao de diferentes organismos no co-financiamento):

Milhdes de euros (3 casas decimais)

Organismos co- n+5
financiadores e
Ano |n+1 |n+2 |n+3 |n+4 |segui | Totd
n ntes

........................ f

TOTAL das DA, incluindoo | atc
co-financiamento +d+
etf

4.1.2. Compatibilidade com a programacéao financeira
X A propostaécompativel com a programacdo financeira existente.

[0 A proposta implicara a reprogramacdo da rubrica correspondente das
perspectivas financeiras.

O A proposta pode exigir a aplicacdo do disposto no Acordo Interinstitucional®
(i.e., instrumento de flexibilidade ou revisdo das perspectivas financeiras).

4.1.3. Incidénciafinanceira nasreceitas
A proposta ndo tem incidéncia financeira nas receitas

[0 A proposta tem incidéncia financeira — o efeito a nivel das receitas € o

seguinte:
Milhdes de euros (1 casa decimal)
Antesda Antes da acgdo [Ano n-1] Situagéo apds a accao
accdo
Rubrica Receitas [A{“f "1 (Ao | [+ | (2] | (n+3] | (4] | [nes)®
orcamental nj
a) Receitas em termos
absolutos
6 Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interingtitucional.
66 Caso necessario, devem ser acrescentadas colunas adicionais, como, por exemplo, se a duragdo da

accao exceder 6 anos.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

“ ‘ b) Mudanca nas receitas A

Recursos humanos ETI — equivalentes a tempo inteiro (incluindo funcionarios,
pessoal temporério e externo) —ver maisinformagdes no ponto 8.2.1.

Necessidades anuais Anon n+1 n+2 n+3 n+4 | n+5e
seguin
tes

Recursos humanos -] 2 2 2 2 2 2

ndmero total de efectivos

CARACTERISTICASE OBJECTIVOS
Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo
N&o aplicavel.

Valor acrescentado resultante da participacdo comunitaria, coeréncia da
proposta com outros instrumentos financeir os e eventuais sinergias

N&o aplicavel.

Objectivos e resultados esperados da proposta e indicadores conexos no
contexto da GPA

N&o aplicavel.
M odalidades de execucao (indicativo)
O  Gestéo centralizada
directamente pela Comisséo
L0 indirectamente por delegacéo a
[0  agéncias de execucdo

[0 organismos criados pelas Comunidades a que se refere o artigo
185.° do Regulamento Financeiro,

0  organismos nacionais do sector publico/organismos com missao de
servigo publico

[0  Gestéo partilhada ou descentralizada
[0  com os Estados-Membros

[0  com os paisesterceiros
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[0  Gestdo conjunta com organizacfes internacionais (especificar)

Observacoes:
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

CONTROLO E AVALIACAO
Sistema de controlo

Sera garantida a apresentacdo regular e divulgacdo dos relatorios dos grupos de
trabal ho aos Estados-Membros e servicos da Comissao.

Avaliacéo
Avaliagdo ex ante
N&o aplicavel.

Medidas tomadas na sequéncia de uma avaliagao intercalar/ex post (ligdes tiradas
de experiéncias anteriores semel hantes)

N&o aplicavel.

Condicoes e frequéncia das avaliacdes futuras

Serd redlizada uma avaliacdo do funcionamento do grupo de trabalho apds um
periodo de 5 anos.

MEDIDAS ANTIFRAUDE

N0 aplicavel.

57

PT



8.
8.1.

INFORMACOES SOBRE OSRECURSOS

Objectivos da proposta em ter mos de custos financeir os

Dotacbes de autorizacdo em milhdes de euros (3 casas decimais)

(Indicar 0s
obj ectivos, as
acches e as
realizagoes)

Tipode
realizacao

Cust

o
médi
o

Anon

Ano n+1

Ano n+2 Ano n+3 Ano n+4 Anont5e TOTAL
seguintes

N. de
realizag
Oes

Custo
total

N. de
realizag
Oes

Custo
total

N° de| Custo | N° de| Custo | N° de | Custo | N° de | Custo | N° de | Custo
redlizag | tota redlizag | tota realizag | tota realizag | tota realizag | total
Oes Oes Oes Oes Oes

OBJECTIVO
OPERACIONAL

N.o 15

Accdo 1: Comité
para os Cuidados
de Saude
Transfronteiricos

- - Producéo

N° de reunibes

10

0,200

10

0,200

10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 10 0,200 | 60 1,200

Resultado 2

Resultado 1

Subtotal Objectivo
1

OBJECTIVO
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Ta como descrito na secgéo 5.3.
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OPERACIONAL

Resultado 1

Subtotal Objectivo
2

OBJECTIVO
OPERACIONAL
N.n

Subtotal Objectivo
n

CUSTO TOTAL
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8.2. Despesas administrativas
8.2.1. Recursos humanos— numero e tipo de efectivos
Tiposde Pessoal a afectar a gestdo da accdo mediante a utilizagdo dos recursos
postos de existentes e/ou adicionais (nimer o de lugares/ETI)
trabalho
Anon Anont+l | Anon+2 | Anont+3 | Anon+4 | Anon+5
Funcionarios | A*/AD 2 2 2 2 2
ou agentes
temporérios® | B*,
(XX 0101) | C*/AST
Pessoal financiado® pelo
art°>Xx 0102
Outro pessoal ™
financiado pelo art. XX
01 04/05
TOTAL
8.2.2. Descricao das fungdes decorrentes da accéo
Funcionamento do novo comité de comitologia («Comité para a prestacdo de
cuidados de salide transfronteiricos seguros, eficazes e de elevada qualidade»),
instituido nos termos do artigo 19.° da presente directiva, e respectivos grupos de
trabal ho, que assegurardo a aplicacdo da directiva.
Custos da sessdo plenaria, com um representante para cada um dos 27
Estados-Membros. 10 reunides programadas por ano, num montante de 20.000 euros
cada. Os custos reais das reunifes e respectiva frequéncia poderéo ser revistos, de
acordo com o texto final da directiva, apés a sua adopcéo pelo Conselho e o
Parlamento.
As necessidades de recursos humanos e administrativos seréo cobertas pela dotagéo
atribuida a DG responsavel pela gestdo, no quadro do procedimento anua de
imputacdo de dotagdes.
8.2.3.  Origem dos recursos humanos (estatutarios)

bY

Lugares actualmente afectados a gestdo do programa a substituir ou a
prolongar

O  Lugares pré-afectados no &mbito do exercicio EPA/AO relativo ao ano n

68
69
70

Cujo custo Né\o € coberto pelo montante de referéncia.
Cuijo custo NAO é coberto pelo montante de referéncia.
Cuijo custo estaincluido no montante de referéncia.
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Lugares a solicitar no préximo processo EPA/AO

Lugares a reafectar mediante a utilizacdo dos recursos existentes dentro do
Servigo gestor (reafectacao interna)

Lugares necessarios para 0 ano n, embora ndo previstos no exercicio EPA/AO
do ano em questéo
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8.2.4. Outras despesas administrativas incluidas no montante de referéncia (XX 01 04/05 —
Despesas de gestao administrativa)

Milhdes de euros (3 casas decimais)

Rubrica orcamental Ano
n+5
(ndmero e designagéo) Ano | Ano Ano Ano Ano
n n+1 n+2 n+3 n+4 e TOTAL
seguin
tes

1 Assisténcia técnica e administrativa
(incluindo custos de pessoal conexos)

Ageéncias de execucao”

Outras formas de assisténcia técnica e
administrativa

- intra muros

- extra muros

Total da assisténcia técnica e
administrativa

8.25. Custo dos recursos humanos e custos conexos ndo incluidos no montante de

referéncia
Milhdes de euros (3 casas decimais)
Ano n+5
Tipo de recursos humanos Anon Anon+l | Anon+2 | Anon+3 | Anon+4 e
seguintes

Funciond&rios e  agentes | 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234 0,234
temporérios (XX 01 01)

Pessoal financiado pelo art.
XX 01 02 (auxiliares, PND,
agentes contratados, etc.)

(indicar arubrica orcamental)

Total do custo dos recursos
humanos e custos conexos
(NAO incluidos no montante
dereferéncia)

& Deve ser feitareferéncia afichafinanceira legislativa especifica relativa &(s) agéncia(s) de execucéo em
questao.
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Célculo- Funcionarios e agentes temporarios

Utilizacdo da taxa de 117 000 euros/pessoal para quantificar os custos, como sugerido
nas orientacbes BUDG

Célculo— Pessoal financiado ao abrigo do art. XX 01 02

[...

8.2.6. Outras despesas administrativas ndo incluidas no montante de referéncia

Milhdes de euros (3 casas decimais)

Ano
n+5
Ano | Ano | Ano | Ano | Ano
n n+1 n+2 n+3 n+4 e TOTAL
segui
ntes
XX 010211 01— Missdes
XX 0102 11 02 — Reunides e conferéncias
XX 01 02 11 03 — Comités™ 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
XX 0102 11 04 — Estudos e consultas
XX 01 02 11 05 — Sistemas de informag&o
2 Total de outras despesas de gestdo | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200
(XX 010211)
3 Outras despesas de natureza
administrativa (especificar, indicando a
rubrica orgamental)
Total das despesas administrativas, | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 1,200

excluindo recursos humanos e custos
conexos (NAO incluidas no montante
dereferéncia)

72

Especificar o tipo de comité e o grupo a que este pertence.
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Célculo — Outras despesas administrativas ndo incluidas no montante de referéncia

[..]

As necessidades de recursos humanos e administrativos serdo cobertas pela dotacdo
atribuida a DG responsavel pela gestéo, no quadro do procedimento anual de imputacéo
de dotacgoes.
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