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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

1331 Reial decret 81/2014, de 7 de febrer, pel qual s’estableixen normes per
garantir l'assisténcia sanitaria transfronterera, i pel qual es modifica el Reial
decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta meédica i ordres de
dispensacio.

La Directiva 2011/24/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de marg de 2011,
relativa a I'aplicacio dels drets dels pacients en I'assisténcia sanitaria transfronterera, té
com a objectius garantir la mobilitat dels pacients, establir unes regles per facilitar el seu
accés a una assisténcia sanitaria segura i d’alta qualitat a la Unié Europea, i promoure la
cooperacio en matéria d’assisténcia sanitaria entre els estats membres, respectant
plenament les responsabilitats d’aquests en I'organitzacié i la prestacié de I'assisténcia
esmentada. Tan aviat com s’adoptin els instruments juridics corresponents, la
Directiva 2011/24/UE s’ha d’aplicar, igualment, als estats part de 'Espai Econdmic Europeu.

La Directiva s’ha d’aplicar als pacients que decideixin sol-licitar assisténcia sanitaria
en un Estat membre que no sigui el d’afiliacio.

La base juridica en qué es funda és doble. D’una banda, I'article 168 del Tractat de
funcionament de la Uni6 Europea (TFUE), segons el qual s’ha de garantir un nivell elevat
de proteccio de la salut humana. | de l'altra, I'article 114 del TFUE, sobre millora del
funcionament del mercat interior i la lliure circulacié de mercaderies, persones i serveis.
Per aix0, en la seva part expositiva es destaca que els sistemes sanitaris de la Unio
Europea, que constitueixen un component essencial de I'alt nivell de protecci6 social,
formen part també del marc més ampli de serveis d’interés general i, per tant, 'assisténcia
sanitaria no esta exclosa de I'ambit del principi fonamental de la lliure prestacio de serveis.

L'esperit de la Directiva és garantir la mobilitat del pacient i per a aixd fa possible la
llibertat d’eleccié d’aquest i s’oposa a qualsevol tipus de discriminacié per ra6 de
nacionalitat. Tot aixd en linia amb la consideracid de I'assisténcia sanitaria com un servei
que sempre mantingui la garantia d’un alt nivell de proteccié de la salut humana.

Un aspecte essencial de la Directiva és que les seves exigéncies no constitueixen ni
una nova regulacié dels sistemes sanitaris ni una modificacié substancial d’aquests,
encara que a partir d’ara es plantegi un nou escenari d’atencié sanitaria a la Unié Europea.
Es proclama el respecte ple a les diferéncies dels sistemes nacionals d’assisténcia
sanitaria, i a les responsabilitats dels estats membres, quant a 'organitzacié i la prestacié
de serveis sanitaris, i es reconeix la llibertat per estructurar els seus propis sistemes
d’assisténcia sanitaria i de Seguretat Social.

La Directiva també té per objecte aclarir les relacions de I'assisténcia sanitaria
transfronterera que regula, amb el marc existent de coordinacio dels sistemes de Seguretat
Social contingut en el Reglament (CE) num. 883/2004 del Parlament Europeu i del Consell,
de 29 d’abril de 2004, sobre la coordinacié dels sistemes de Seguretat Social, i el
Reglament (CE) num. 987/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de setembre
de 2009, pel qual s’adopten les normes d’aplicacié del Reglament (CE) num. 883/2004,
sobre la coordinacié dels sistemes de Seguretat Social.

Tots dos instruments coincideixen ampliament en els seus ambits subjectius i objectius
d’aplicacio. La diferéncia practica més notable és que, d’acord amb la Directiva, els
pacients han d’anticipar els pagaments de I'assisténcia sanitaria rebuda, que s’han de
reemborsar posteriorment segons els casos; mentre que en I'ambit dels reglaments, no hi
ha aquesta obligacié amb caracter general. Una altra diferéncia destacada és que la
Directiva és aplicable a tots els proveidors d’assisténcia sanitaria, ja siguin publics o
privats, mentre que els reglaments coordinen només sistemes de Seguretat Social.
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El nucli de la Directiva, juntament amb les garanties d’informacié i d’accés a una
assisténcia sanitaria segura i d’alta qualitat, i la cooperacié en matéria d’assisténcia
sanitaria entre els estats membres, és la regulacié que fa del reemborsament de les
despeses i de I'autoritzacid prévia als assegurats. Aquestes figures ja tenen la seva
regulacié en el Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, perd6 amb una
amplitud i un enfocament molt diferents.

L'assumpcié de les despeses derivades de I'assisténcia sanitaria transfronterera pels
estats obligats a aixd6 té com a limit la quantia que hauria assumit I'Estat esmentat si
I'assisténcia sanitaria s’hagués prestat en el seu territori, sense excedir el cost real de
I'assisténcia efectivament prestada. Aquestes despeses de reemborsament s’han de fixar,
amb un procediment transparent de calcul, basat en criteris objectius, no discriminatoris i
coneguts per endavant.

Les normes de reemborsament només es poden limitar per raons imperioses d’interés
general, i aixd es restringeix al que sigui necessari i proporcionat, sense que constitueixi
un mitja de discriminacié aleatoria o un obstacle injustificat a la lliure circulacié de les
persones, els béns i els serveis.

Al nostre pais, tenen dret al reemborsament de les despeses derivades d’assisténcia
sanitaria transfronterera les persones assegurades de conformitat amb la legislacio
espanyola i els seus beneficiaris, aixi com les persones respecte de les quals Espanya és
competent per concedir I'autoritzacié prévia necessaria per a un tractament programat, de
conformitat amb els reglaments comunitaris de Seguretat Social.

L'Estat espanyol, com a Estat membre d’afiliacio, garanteix el reemborsament de les
despeses a qué tingui dret un assegurat que hagi rebut assisténcia sanitaria
transfronterera, i és 'administracié sanitaria competent a Espanya I'obligada a assumir el
reemborsament esmentat. En la regulacié del reemborsament de despeses i autoritzacio
previa, I'opcid elegida en aquest Reial decret és la més coherent amb el nostre Sistema
Nacional de Salut.

El reemborsament de les despeses es limita a I'assisténcia sanitaria establerta en la
cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut i, si s’escau, la cartera
complementaria de la comunitat autdnoma corresponent. Com és logic, s’exigeixen les
mateixes condicions i tramits que s’'imposarien si 'assisténcia sanitaria es prestés en el
territori nacional pels corresponents serveis sanitaris assignats.

El lliure dret a I'opcioé sanitaria transfronterera només es limita en un nombre reduit de
’espectre de prestacions sanitaries possibles, que son les que se sotmeten a una
autoritzacié prévia. Aquesta suposa un mecanisme que, a més de permetre la planificacié
adequada per l'autoritat sanitaria competent, ofereix garanties al pacient per assegurar
que coneix per endavant si I'assisténcia sanitaria, i les condicions en qué se sol-licita,
estaria inclosa en la cartera de serveis, per poder ser reemborsada.

A I'Estat espanyol, com a Estat membre de tractament, li correspon ser responsable i
impulsor d’'uns determinats nivells de qualitat i seguretat en I'atencié sanitaria, aixi com
garantir I'existéncia de mecanismes de reclamacio i reparacié dels possibles danys
derivats de l'assisténcia sanitaria rebuda, i facilitar I'intercanvi de la informacié que
garanteixi la continuitat assistencial tant per als seus ciutadans com per als ciutadans
comunitaris en general.

Aix0 es complementa amb una amplia politica d’informacié, amb alts nivells de
transparéncia, que es concreta en I'establiment del «punt nacional de contacte», atés que
perqué els pacients puguin exercir el dret a I'assisténcia sanitaria transfronterera en la
practica, és necessari que disposin d’'informacié adequada sobre els aspectes essencials
d’aquesta.

Quant a lintercanvi d’'informacié sobre professionals sanitaris s’ha de garantir
informacioé sobre el dret a exercir i la seva suspensio o inhabilitacio.

La Directiva incorpora a més un apartat dedicat a la cooperacié en matéria sanitaria
que inclou el reconeixement de receptes, les xarxes europees de referencia, les malalties
rares, la sanitat electronica i 'avaluacié de les tecnologies sanitaries.
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A Espanya, l'article 43 de la Constitucié proporciona el marc legal basic sanitari que
ha permés establir el model organitzatiu que garanteix unes prestacions sanitaries de
qualitat i fa efectiu un cataleg de drets dels pacients. A aixo responen la Llei 14/1986,
de 25 d’abril, general de sanitat, la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora
de 'autonomia del pacient i de drets i obligacions en matéria d’'informacié i documentacio
clinica, la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’'ordenacié de les professions sanitaries, i la
Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sistema Nacional de Salut. Aquestes
normes i les de desplegament defineixen el cataleg de drets dels usuaris del Sistema
Nacional de Salut, incloent-hi el que fa referéncia a la seguretat dels pacients i la qualitat
de l'assisténcia sanitaria.

El nou marc de la Directiva significa, en sintesi, un increment de les garanties de
qualitat i seguretat per als pacients-usuaris, perd també la introduccié de la liberalitzacié
en el sector, fet que comporta una oportunitat per a la sanitat privada i un repte per al
sector sanitari public, que en tot cas han de respectar els valors essencials d’universalitat,
accés a una atencio sanitaria d’elevada qualitat, equitat i solidaritat, per als pacients i els
ciutadans independentment del seu Estat membre d’afiliacié. Els serveis de salut de les
comunitats autdbnomes han de fer front, d’'una banda, al possible increment de pacients
provinents d’altres estats membres i, de I'altra, han de reemborsar les despeses dels
afiliats que decideixin ser atesos en un altre Estat de la Unié.

Aquest Reial decret s’ordena en vint-i-quatre articles estructurats en sis capitols, set
disposicions addicionals, una disposici6 transitoria, cinc disposicions finals i dos annexos.

El capitol | recull les disposicions generals, I'objecte, I'ambit d’aplicacié del qual
queden exclosos les cures de llarga durada, I'assignacié i el trasplantament d’érgans, aixi
com els programes de vacunacié publica sense perjudici de la cooperaci6 entre Espanya i
els altres estats membres en aquesta matéria, aixi com les definicions aplicables.

El capitol Il determina les garanties per a I'accés a una assisténcia sanitaria
transfronterera segura i de qualitat, tant en relacié amb els ciutadans I'Estat membre
d’afiliacié dels quals és Espanya, que sol-licitin assisténcia en un altre Estat de la Unio
Europea, com els pacients I'Estat d’afiliacié dels quals és un altre Estat membre, que
sol-licitin assisténcia per proveidors publics o privats al nostre pais, a través de
mecanismes com la informacid, les reclamacions per demanar reparacié de danys
eventuals, la continuitat del tractament i la proteccid de la intimitat respecte al tractament.

El capitol Il es refereix a la informacié a facilitar, accessible i actualitzada, pel punt
nacional de contacte, que s’estableix i es regula amb la finalitat de garantir informacio als
pacients I'Estat membre d’afiliacio dels quals és Espanya i als pacients amb un altre Estat
membre d’afiliacid que vulguin assisténcia a Espanya. Aixi mateix es refereix a la
informacio a facilitar pels proveidors d’assisténcia sanitaria al nostre pais, relativa a les
seves ofertes de servei, acreditacid, qualitat i seguretat, disponibilitat, preus i a les
garanties necessaries per cobrir la responsabilitat per danys eventuals.

El capitol IV recull les disposicions relatives al reemborsament de les despeses
derivades de I'assisténcia sanitaria transfronterera, incloent-hi els principis generals per al
reemborsament de despeses, les tarifes de reemborsament aplicables i el procediment
establert per portar-lo a terme.

El capitol V es dedica a I'assisténcia sanitaria que requereix autoritzacié prévia,
incloent-hi el procediment de sol-licitud i les causes de denegacié.

El capitol VI es refereix a la cooperacid entre Espanya i els altres estats membres en
matéria sanitaria en els ambits segients: informacié sobre professionals sanitaris,
reconeixement de receptes esteses en un altre Estat membre, xarxes europees de
referéncia, malalties rares, sanitat electronica i avaluacio de les tecnologies sanitaries.

Amb referencia a l'intercanvi d’informacié sobre professionals sanitaris, es designen
competents per informar sobre el dret a exercir i la suspensié o la inhabilitacié per a
I'exercici dels professionals sanitaris, I'drgan del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat encarregat de I'organitzacio i la gestio del Registre estatal de professionals
sanitaris, les conselleries de sanitat de les comunitats autobnomes i els consells generals
dels col-legis professionals sanitaris, en 'ambit de les seves competéncies. En aquest
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ultim cas només quan una llei estableixi, per als professionals, 'obligacié d’estar
col-legiats per exercir activitats professionals o professions sanitaries. Tot aixd s’ha de dur
a terme a través del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, per garantir la
coordinaci6 de la informacié que es remeti, i que aquesta sigui coincident amb la del
Registre estatal de professionals sanitaris.

La disposicié final primera modifica determinades disposicions del Reial
decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta medica i ordres de dispensacio, per
donar compliment al que disposen la Directiva 2011/24/UE, de 9 de mar¢ de 2011, i la
Directiva d’execucié 2012/52/UE de la Comissio, de 20 de desembre de 2012, per la qual
s’estableixen mesures per facilitar el reconeixement de les receptes mediques expedides
en un altre Estat membre.

Finalment, els annexos recullen la documentacié per al procediment de
reemborsament i les prestacions sanitaries sotmeses a autoritzacio prévia.

Aquest Reial decret incorpora a 'ordenament juridic intern la Directiva 2011/24/UE del
Parlament Europeu i del Consell, de 9 de marg de 2011, relativa a 'aplicacié dels drets
dels pacients en I'assisténcia sanitaria transfronterera, i la Directiva d’execucio 2012/52/UE
de la Comissio, de 20 de desembre de 2012, per la qual s’estableixen mesures per facilitar
el reconeixement de les receptes mediques expedides en un altre Estat membre.

En el procés d’elaboracié d’aquesta norma s’han consultat les comunitats autobnomes
i les ciutats de Ceuta i Melilla, i s’ha sotmés al Ple del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut i al seu Comité Consultiu. S’ha donat audiéncia als sectors afectats i
també s’han consultat les mutualitats administratives de funcionaris civils de I'Estat, de les
Forces Armades i del personal al servei de 'Administracié de justicia, aixi com sotmés a
informe de I’Agencia Espanyola de Proteccid de Dades. Aixi mateix, s’ha consultat la
Comissio Interministerial per a I'estudi dels afers amb transcendéncia pressupostaria per
a I'equilibri financer del Sistema Nacional de Salut o implicacions economiques
significatives.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucid, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacié general de la sanitat. Se n’exceptua la modificacié del Reial decret 1718/2010,
de 17 de desembre, sobre recepta medica i ordres de dispensacid, que porta a terme la
disposicio final primera, la qual s’empara en la competéncia estatal per dictar la legislacio
sobre productes farmaceutics.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
I’aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres, en la reunié del dia 7
de febrer de 2014,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té per objecte establir les normes per facilitar I'accés a una
assisténcia sanitaria transfronterera segura i d’alta qualitat, aixi com promoure la
cooperacié en matéeria d’assisténcia sanitaria entre Espanya i els altres estats membres
de la Unié Europea.

Aquesta disposicié no afecta els drets dels pacients que estableixen el Reglament
(CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, sobre la coordinaci6 dels sistemes de
Seguretat Social, i el Reglament (CE) num. 987/2009, de 16 de setembre de 2009, pel
qual s’adopten les normes d’aplicacié del Reglament (CE) num. 883/2004. Quan siguin
aplicables les disposicions sobre I'assisténcia sanitaria transfronterera que preveuen els
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reglaments esmentats, aquest Reial decret no és aplicable, llevat que el pacient en
sol-liciti expressament I'aplicacio.

Article 2. Ambit d’aplicaci6.

1. Aquest Reial decret és aplicable a la prestacié d’assisténcia sanitaria
transfronterera que defineix I'article 3, independentment de com aquesta s’organitzi, es
presti i es financi.

2. Estan exclosos del seu ambit d’aplicacio:

a) Els serveis en 'ambit de les cures de llarga durada, la finalitat dels quals sigui
ajudar els qui requereixin assisténcia a I’hora de portar a terme tasques rutinaries i diaries;

b) Lassignacioé d’organs i 'accés a aquests amb fins de trasplantament;

c) Els programes de vacunacio publica contra les malalties infeccioses, que tinguin
per finalitat exclusiva la proteccié de la salut de la poblaci6 en el territori espanyol i que
estiguin subjectes a mesures especifiques de planificacié i execucié sense perjudici del
que fa referéncia a la cooperacio entre Espanya i els altres estats membres en I'ambit de
la Unio Europea.

3. El que disposa aquest Reial decret no afecta les disposicions relatives a
I'organitzacio i el finangament de I'assisténcia sanitaria en situacions que no tenen relacié
amb I'assisténcia sanitaria transfronterera.

En particular, cap de les disposicions d’aquest Reial decret obliga a reemborsar als
pacients les despeses derivades de l'assisténcia sanitaria que els prestin proveidors
sanitaris establerts en el territori nacional que estiguin fora del marc normatiu de
planificacio i de drets del Sistema Nacional de Salut.

Article 3. Definicions.
Als efectes d’aquest Reial decret, s’entén per:

1. «Assisténcia sanitaria»: els serveis relacionats amb la salut prestats per un
professional sanitari a pacients per avaluar, mantenir o restablir el seu estat de salut,
inclosa la prescripcio, dispensacio i provisié de medicaments, productes sanitaris i
aliments dietétics destinats a usos medics especials.

2. «Assisténcia sanitaria transfronterera»: I'assisténcia sanitaria prestada o
receptada en un Estat membre diferent de I'Estat membre d’afiliacio.

3. «Assegurat»:

a) Segons l'article 2 del Reglament (CE) nim. 883/2004 del Parlament Europeu i del
Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre la coordinacio dels sistemes de Seguretat Social, les
persones que siguin nacionals d’un Estat membre, apatrides o refugiats residents en un
Estat membre, que estiguin o hagin estat subjectes a la legislacié d’un o de diversos
estats membres, aixi com els membres de la familia i els supervivents dels anteriors, i els
supervivents de les persones que hagin estat subjectes a la legislacioé d’'un o de diversos
estats membres, sigui quina sigui la nacionalitat d’aquestes persones, quan els
supervivents esmentats siguin nacionals d’'un dels estats membres o apatrides o refugiats
que resideixin en un dels estats membres.

Tot aixd, sempre que compleixin la condicions requerides per la legislacié de I'Estat
membre competent d’acord amb el titol Il del Reglament (CE) nim. 883/2004, de 29
d’abril de 2004, per tenir dret a les prestacions d’assisténcia sanitaria.

b) Els nacionals d’un tercer pais que estiguin previstos en el Reglament (CE)
nuam. 859/2003 del Consell, de 14 de maig de 2003, pel qual s’amplien les disposicions
del Reglament (CEE) num. 1408/71 i del Reglament (CEE) num. 574/72 als nacionals de
tercers paisos que, unicament per radé de la seva nacionalitat, no estiguin coberts per
aquestes o en el Reglament (UE) nim. 1231/2010, del Parlament Europeu i del Consell,
de 24 de novembre de 2010, pel qual s’amplia I'aplicacid6 del Reglament (CE)
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nam. 883/2004 i el Reglament (CE) num. 987/2009 als nacionals de tercers paisos que, a
causa unicament de la seva nacionalitat, no estiguin coberts per aquests o que compleixin
les condicions de la legislacio de I'Estat membre d’afiliacié per tenir dret a les prestacions.

4. «Estat membre d’afiliacio»:

a) Per a les persones a que fa referencia l'apartat 3.a), 'Estat membre que és
competent per concedir a I'assegurat una autoritzacié previa per rebre un tractament
adequat fora de I'Estat membre de residéncia de conformitat amb el Reglament (CE)
num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, i el Reglament (CE) num. 987/2009, de 16 de
setembre de 2009.

b) Per a les persones incloses en l'apartat 3.b), I'Estat membre que és competent
per concedir a I'assegurat una autoritzacié prévia per rebre un tractament en un altre
Estat membre de conformitat amb el Reglament (CE) nim. 859/2003, de 14 de maig de
2003, o amb el Reglament (UE) nim. 1231/2010, de 24 de novembre de 2010. Si no és
competent cap Estat membre de conformitat amb els reglaments esmentats, I'Estat
membre d’afiliacié és aquell en que estigui assegurada la persona o I'Estat on aquesta
tingui dret a les prestacions per malaltia d’acord amb la legislacié d’aquest Estat membre.

5. «Estat membre de tractamenty: aquell en el territori del qual es presti I'assisténcia
sanitaria al pacient. En el cas de la telemedicina, I'assisténcia sanitaria es considera
prestada en 'Estat membre on estigui establert el proveidor.

6. «Administracio sanitaria competent»: 'administracié publica sanitaria que tingui al
seu carrec la prestacié d’assisténcia sanitaria de I'assegurat i, en matéria de finangament
public de medicaments i productes sanitaris que s’incloguin en la prestacié farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

7. «Professional sanitari»: qualsevol persona considerada com a tal per la legislacié
de I'Estat membre de tractament. En el cas d’Espanya, qualsevol persona amb capacitat
legal per exercir una professio sanitaria titulada i regulada, d’acord amb el que disposen
la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacié de les professions sanitaries, i la
disposici6 addicional setena de la Llei 33/2011, de 4 d’octubre, general de salut publica.

8. «Proveidor d’assisténcia sanitaria»: qualsevol persona fisica o juridica que presti
legalment assisténcia sanitaria en el territori d’'un Estat membre. En el cas d’Espanya, els
centres, els serveis o les unitats assistencials i els establiments sanitaris autoritzats, catalogats
i registrats segons el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’estableixen les bases
generals sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments sanitaris.

9. «Pacient»: qualsevol persona fisica que rebi o vulgui rebre assisténcia sanitaria
en un Estat membre.

10. «Medicament»: de conformitat amb l'article 8 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, qualsevol substancia o
combinacié de substancies que es presenti com a posseidora de propietats per al
tractament o la prevencié de malalties en éssers humans, 0 que es pugui usar o
administrar a éssers humans amb la finalitat de restaurar, corregir o modificar les funcions
fisioldgiques exercint una accié farmacologica, immunologica o metabolica, o d’establir un
diagnostic meédic.

11. «Producte sanitari»: de conformitat amb l'article 8 de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, qualsevol
instrument, dispositiu, equip, programa informatic, material o un altre article, utilitzat sol o
en combinacié, inclosos els programes informatics destinats pel seu fabricant a finalitats
especifiques de diagnostic i/o terapia i que intervinguin en el seu bon funcionament,
destinat pel fabricant a ser utilitzat en éssers humans amb finalitats de:

1r Diagnostic, prevencid, control, tractament o alleugeriment d’'una malaltia,

2n diagnostic, control, tractament, alleugeriment o compensacié d’'una lesié o d’'una
deficiéncia,

3r recerca, substitucié o modificacié de I'anatomia o d’'un procés fisiologic,

4t regulacié de la concepcio,
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i que no exerceixi I'accié principal que es vulgui obtenir en l'interior o en la superficie
del cos huma per mitjans farmacologics, immunologics ni metabdlics, perd a la funcio del
qual puguin contribuir aquests mitjans.

12. «Receptar: el document on es prescrigui un tractament amb un medicament o un
producte sanitari estés per qui exerceix una professioé sanitaria regulada, quan estigui
legalment facultat per a aixd a 'Estat membre en el qual s’hagi estés. En el cas d’Espanya,
I'estesa per qui exerceix una professio sanitaria regulada, quan estigui legalment facultat
per a aix0, de conformitat amb el que disposa l'article 4 del Reial decret 1837/2008, de 8 de
novembre, pel qual s'incorporen a 'ordenament juridic espanyol la Directiva 2005/36/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 7 de setembre de 2005, i la Directiva 2006/100/CE
del Consell, de 20 de novembre de 2006, relatives al reconeixement de qualificacions
professionals, aixi com a determinats aspectes de I'exercici de la professio d’advocat.

13. «Tecnologies sanitaries»: un medicament, producte sanitari, o procediments
médics o quirurgics, aixi com les mesures per a la prevencio, el diagnostic o el tractament
de malalties, utilitzats en I'assisténcia sanitaria.

14. «Historia clinica o historial médic»: conjunt de documents, sigui quin sigui el seu
format, que conté les dades, valoracions i informacions de qualsevol indole sobre la
situacié i I'evolucié clinica d’'un pacient al llarg del procés assistencial. En el cas
d’Espanya, es regeix pel que disposa la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica
reguladora de I'autonomia del pacient i de drets i obligacions en matéria d’informacio i
documentacio clinica.

Article 4. Principis generals de I'assisténcia sanitaria transfronterera.

L’assisténcia sanitaria transfronterera s’ha de prestar de conformitat amb la normativa
de I'Estat membre de tractament, incloses les normes i les directrius sobre qualitat i
seguretat, i amb la legislacié de la Unié Europea en matéria de normes de seguretat,
tenint en compte els principis d’universalitat i accés a una atencio d’elevada qualitat,
equitat i solidaritat.

Quan l'atencié sanitaria es presti a Espanya a pacients I'Estat d’afiliacioé dels quals
sigui un altre Estat membre, s’ha d’aplicar aixi mateix el principi de no-discriminacié per
raé de nacionalitat.

CAPITOL I

Garanties en relacié amb I'assisténcia sanitaria transfronterera

Article 5. Assisténcia sanitaria prestada en un altre Estat membre a pacients I'Estat
d’afiliacié dels quals és Espanya.

1. Les despeses derivades de I'assisténcia sanitaria que es presti en un altre Estat
membre a un pacient I'Estat d’afiliacié del qual sigui Espanya les ha de costejar el pacient
i el seu reemborsament s’ha d’efectuar d’acord amb les condicions i els requisits que
preveu aquest Reial decret, sempre que no sigui aplicable el Reglament (CE)
num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, o que, tot i ser-ho, aixi ho sol-liciti el pacient.

2. El punt nacional de contacte regulat a 'article 7 ha de subministrar la informacio
necessaria perqué els pacients puguin exercir els seus drets a I'assisténcia sanitaria
transfronterera; també es poden adrecar al punt nacional de contacte de I'Estat membre
de tractament. Aixi mateix, s’ha de facilitar 'accés a la informacié relativa als drets derivats
del Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004.

3. Per tal d’afavorir la continuitat de I'atenci6 sanitaria, s’ha de garantir al pacient
que rebi atenci6 sanitaria en un altre Estat membre:

a) La disponibilitat d’'una copia, en el suport adequat, dels informes clinics, i dels
resultats de proves diagnostiques i/o procediments terapéutics, i s’ha de difondre el
procediment per al seu accés. Des de les administracions publiques s’ha de promoure
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I'accés electronic a la documentacio clinica per mitja dels sistemes d’informacio disposats
a aquest efecte per 'ordenament juridic.

b) EIl seguiment sanitari a Espanya després de rebre l'atencié sanitaria, de la
mateixa manera que si I'assisténcia rebuda en un altre Estat membre s’hagués prestat a
Espanya.

c) La cooperacié amb altres estats membres en l'intercanvi de la informacié oportuna
que garanteixi la continuitat assistencial. En aquest sentit, s’ha de tenir en compte
l'article 23 en matéria de sanitat electronica. En l'intercanvi d’'informacié esmentat,
Espanya ha d’aplicar els estandards nacionals, europeus i internacionals de comunicacio
de la historia clinica electronica o dels seus components.

d) Les garanties de seguretat en el tractament de dades que estableix la legislacio
espanyola en matéria de proteccio de dades de caracter personal.

Article 6. Assistencia sanitaria prestada a Espanya a pacients ’Estat d’afiliacié dels
quals sigui un altre Estat membre.

Sense perjudici dels drets que confereixen el Reglament (CE) nium. 883/2004, de 29
d’abril de 2004, i el Reglament (CE) num. 987/2009, de 16 de setembre de 2009, els
pacients I'Estat d’afiliacio dels quals sigui un altre Estat membre han de tenir les garanties
seglients en relacié amb I'assisténcia sanitaria que els sigui prestada, en aplicacio
d’aquest Reial decret, a Espanya:

1. S’ha de facilitar la informacio necessaria per exercir el dret a I'assisténcia sanitaria
transfronterera a través del punt nacional de contacte d’Espanya i els proveidors
d’assisténcia sanitaria.

2. S’ha de facilitar I'accés als procediments i els mecanismes de reclamacio
establerts, per sol-licitar reparacié de danys com a consequéncia de I'assisténcia sanitaria
rebuda, d’acord amb I'ordenament juridic espanyol.

3. S’ha de garantir, per tal d’afavorir la continuitat de I'atencié sanitaria:

a) La disponibilitat d’'una copia, en el suport adequat, dels informes clinics, i dels
resultats de proves diagnostiques i/o procediments terapéutics al pacient, i s’ha de
difondre el procediment per al seu accés. Des de les administracions publiques s’ha de
promoure I'accés electronic a la documentacid clinica per mitja dels sistemes d’informacio
disposats a aquest efecte per 'ordenament juridic.

b) La cooperacié amb altres estats membres en I'intercanvi de la informacié oportuna
que garanteixi la continuitat assistencial. En aquest sentit, s’ha de tenir en compte
I'article 23 en matéria de sanitat electronica. En l'intercanvi d’informacié esmentat,
Espanya ha d’aplicar els estandards nacionals, europeus i internacionals de comunicacio
de la historia clinica electronica o dels seus components.

c) La proteccio del dret a la intimitat respecte al tractament de les dades personals i
de salut, de conformitat amb la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccid
de dades de caracter personal, i la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora
de l'autonomia del pacient i de drets i obligacions en matéria d’'informacié i documentacio
clinica.

4. Laplicacio del principi de no-discriminacio per radé de la nacionalitat, entre els
pacients d’altres estats membres i els pacients I'Estat d’afiliacié dels quals sigui Espanya.

Sense perjudici d’aixo, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb I'informe
previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, pot establir condicions
respecte a I'accés al tractament a Espanya dels ciutadans I'Estat d’afiliacié dels quals
sigui un altre Estat membre, quan siguin necessaries i proporcionades per garantir 'accés
suficient i permanent a I'assisténcia sanitaria oferta pels serveis autondomics de salut. Aixi
mateix han d’estar justificades per raons imperioses d’interés general, especialment per la
necessitat de planificacié per garantir una gamma equilibrada de tractaments d’elevada
qualitat, o per la voluntat d’assegurar un Us racional dels recursos financers, técnics i
humans. Les mesures que s’adoptin les ha de valorar préviament la Comissié Europea, i
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el punt nacional de contacte les ha de publicar perqué els pacients d’altres estats les
puguin conéixer per endavant.

CAPITOL I

Informacio sobre assisténcia sanitaria transfronterera

Article 7. Punt nacional de contacte.

1. Amb la finalitat de facilitar la informacié necessaria en la matéria que preveu
aquest Reial decret, s’estableix un punt nacional de contacte a la unitat administrativa
responsable de la informacio al ciutada del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.

2. El punt nacional de contacte ha de cooperar amb la Comissié Europea i amb els
punts nacionals de contacte d’altres estats membres, i ha de facilitar als ciutadans que ho
sol-licitin les dades de contacte d’aquests.

3. Lactivitat del punt nacional de contacte s’ha de complementar amb l'activitat
informativa de les unitats responsables de les comunitats autdnomes, de I'Institut Nacional
de Gestid Sanitaria i de les mutualitats de funcionaris, en I'ambit de les seves
competéncies.

A més, el punt nacional de contacte pot sol-licitar informacié a les organitzacions de
pacients, les organitzacions professionals, els proveidors d’assisténcia sanitaria de
caracter privat i els organismes i les entitats d’assegurances sanitaries.

Totes les unitats, organitzacions i entitats esmentades en els dos paragrafs anteriors
han de proporcionar al punt nacional de contacte qualsevol informacié sol-licitada per al
compliment adequat de les seves funcions.

4. El punt nacional de contacte ha de facilitar als pacients I'Estat d’afiliacioé dels quals
és Espanya i als professionals que ho sol-licitin informacio sobre els drets dels pacients
en relacié amb la recepcio d’assisténcia sanitaria transfronterera.

En particular, ha d’informar sobre:

a) Les condicions de reemborsament de les despeses.

b) Els procediments per accedir a I'assisténcia sanitaria transfronterera i per
determinar-ne I'abast i el contingut, en particular I'assisténcia sanitaria que requereixi
autoritzacio prévia, segons el que estableix I'annex Il, aixi com la informacié relativa al
sistema d’autoritzaci6 prévia.

c) Els procediments per formular reclamacions o sol-licitar reparacié de danys, quan
el pacient consideri que no s’han respectat els seus drets, de conformitat amb el que
disposa aquest Reial decret.

d) Els elements que segons el que disposa la legislacié europea han de figurar en
les receptes expedides en un Estat membre i dispensades en un altre.

La informacio relativa a I'assisténcia sanitaria transfronterera ha de distingir clarament
entre els drets reconeguts als pacients en virtut d’aquest Reial decret i els derivats dels
reglaments comunitaris de coordinacio de sistemes de Seguretat Social.

5. El punt nacional de contacte ha de facilitar als pacients I'Estat d’afiliacié dels quals
és un altre Estat membre informacio relativa a I'assisténcia sanitaria a Espanya.
En particular, ha d’informar sobre:

a) Els proveidors d’assisténcia sanitaria, i ha d’incloure, si la sol-liciten, informacié
sobre el dret d’'un proveidor especific a prestar assisténcia sanitaria i de les possibles
restriccions en la seva practica.

b) Les normes i les directrius de qualitat i seguretat establertes a Espanya, incloses
les disposicions sobre supervisio i avaluacio dels proveidors d’assisténcia sanitaria, i
informacio sobre quins d’aquests estan sotmesos a aquestes normes i directrius.

c) Informacié sobre I'accessibilitat dels hospitals per a les persones amb discapacitat.

d) Informacié sobre els drets dels pacients, i els procediments per presentar
reclamacions, els mecanismes per sol-licitar reparacié de danys, aixi com les opcions
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juridiques i administratives disponibles per a la resolucié de litigis derivats de I'assisténcia
sanitaria transfronterera, de conformitat amb el que preveu 'ordenament juridic espanyol.

e) Els elements que segons el que disposa la legislacié europea han de figurar en
les receptes expedides en un Estat membre i dispensades en un altre.

6. Lainformacio a qué es refereix aquest article ha de ser facilment accessible, i ha
d’estar disponible a la pagina web del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
formats accessibles a les persones amb discapacitat. Aquesta informacié s’ha de mantenir
actualitzada.

Article 8. Informaci6 a facilitar pels proveidors d’assisténcia sanitaria.

1. El proveidor d’assisténcia sanitaria ha de facilitar al ciutada, usuari i pacient,
informacio sobre la seva ubicacid, organigrama, oferta de serveis, I'activitat anual, els
indicadors de qualitat del centre, la seva acreditacié o certificacié respecte a sistemes de
qualitat com el sistema de formacié sanitaria especialitzada, el dels centres, els serveis i
les unitats de referéncia, sistemes d’acreditacido de la comunitat autbnoma, sistemes de
gestio de la qualitat o certificacions respecte a normes UNE/CEN/ISO o d’altres.

2. La informacié de l'oferta de serveis del proveidor d’assisténcia sanitaria ha
d’incloure la descripcié de les caracteristiques organitzatives dels serveis i les unitats, el
conjunt de procediments i técniques sanitaries i I'estat de la llista d’espera.

3. El proveidor d’assisténcia sanitaria ha de facilitar els aclariments i les ajudes
d’indole practica que l'usuari demani sobre: procediment o tramit d’accés, horari de
funcionament, documentacié o condicions administratives i/o assistencials que ha de
complir el pacient per accedir als serveis inclosos en I'oferta, condicions de visita i
acompanyament al pacient i condicions d’accessibilitat per a persones amb discapacitat.

4. En la informacié que faciliti el proveidor d’assisténcia sanitaria s’ha d’especificar,
almenys en castella i en la llengua oficial de la comunitat autdnoma corresponent, la/les
llengua/glies en qué es presta I'atencio sanitaria.

5. El proveidor d’assisténcia sanitaria ha d’exposar de manera visible, en les zones
d’accés a aquest, la informacié, sempre coincident amb la de I'autoritzacié sanitaria i el
registre, sobre el tipus de centre i la denominacid, i la relacié d’unitats que integren I'oferta
assistencial autoritzada, d’acord amb el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i la
normativa autondmica que reguli aquesta matéria.

6. EIl proveidor d’assisténcia sanitaria ha de facilitar al pacient la informacio
adequada que li permeti elegir, amb ple coneixement de causa, entre les opcions de
tractament o alternatives assistencials. També li ha de facilitar, quan ho sol-liciti, informacio
sobre els resultats coneguts d’aquestes opcions en la practica general i en el mateix
centre.

7. El proveidor d’assisténcia sanitaria ha de garantir al pacient la disponibilitat d’'una
copia de la seva historia clinica que permeti la continuitat de la prestacié de I'assisténcia
dels pacients atesos que procedeixin d’altres estats membres i que requereixin seguiment
dins de I'ambit de I'assisténcia sanitaria transfronterera.

8. El proveidor d’assisténcia sanitaria ha de disposar d’una llista actualitzada de
preus a disposicio dels ciutadans, adaptada a la seva oferta de serveis, i ha de facilitar
informacio clara sobre factures.

Article 9. Responsabilitat dels proveidors d’assistencia sanitaria.

1. Els professionals sanitaris que exerceixin en 'ambit de I'assisténcia sanitaria
privada, aixi com les persones juridiques o les entitats de titularitat privada que prestin
qualsevol classe de serveis sanitaris, estan obligats a subscriure I'asseguranca de
responsabilitat oportuna, un aval o una altra garantia financera que cobreixi les
indemnitzacions que es puguin derivar d’'un dany eventual a les persones causat en
ocasio de la prestacié d’aquesta assisténcia o serveis d’acord amb el que disposa
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I'article 46 de la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacié de les professions
sanitaries.

2. Enl'ambit de I'assisténcia sanitaria publica, és aplicable el régim de responsabilitat
que preveu el titol X de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de les
administracions publiques i del procediment administratiu comd. No obstant aixo,
’administracié sanitaria de cada comunitat autonoma pot subscriure i mantenir els
oportuns contractes d’assegurancga, avals o garanties financeres, que incloguin tant la
responsabilitat civil del servei public de salut i els seus treballadors, com la responsabilitat
patrimonial d’aquest.

3. En tots els casos, el proveidor d’assisténcia sanitaria esta obligat a facilitar a
l'usuari dels serveis, quan aquest aixi li requereixi, la informacié oportuna respecte a la
cobertura de la seva asseguranca de responsabilitat professional, o d’altres mitjans de
proteccié personal o col-lectiva que tingui, en relaci6 amb la seva responsabilitat
professional.

CAPITOL IV

Reemborsament de les despeses derivades de I’assisténcia sanitaria
transfronterera

Article 10.  Principis generals per al reemborsament de despeses.

1. Les despeses abonades per un assegurat 'Estat d’afiliacié del qual és Espanya,
que hagi rebut assisténcia sanitaria transfronterera, les ha de reemborsar I'administracié
sanitaria competent que correspongui, de conformitat amb I'article 14, sempre que
I'assisténcia sanitaria esmentada figuri entre les prestacions a qué I'assegurat té dret
segons la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut o, si s’escau, la
cartera complementaria de la comunitat autbnoma corresponent, sense perjudici del que
disposa el Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004.

2. No obstant el que disposa 'apartat anterior, el reemborsament esta subjecte a les
excepcions seguents:

a) Per als titulars d’'una pensié i els membres de la seva familia que resideixen a
Espanya, si 'assisténcia sanitaria és a carrec d’'un Estat membre que figura a I'annex IV
del Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, i que hagi reconegut, de
conformitat amb les disposicions del Reglament esmentat, els drets a les prestacions
sanitaries per a les referides persones, quan estiguin en el seu territori. En aquest cas,
aquest Estat els ha de proporcionar I'assisténcia sanitaria i s’ha de fer carrec de les
despeses corresponents d’acord amb la seva legislacio i en les mateixes condicions que
si residissin en aquest Estat membre.

b) Sil'assistencia sanitaria prestada no esta subjecta a autoritzacio prévia segons el
que estableix aquest Reial decret, ni es presta de conformitat amb el Reglament (CE)
num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, i es presta en el territori de 'Estat membre que, en
virtut del Reglament esmentat, és en darrera instancia responsable del reemborsament
de les despeses, les despeses les ha d’assumir 'Estat membre esmentat. Aquest Estat
membre pot assumir els costos de I'assisténcia sanitaria d’acord amb els termes, les
condicions, els criteris d’admissibilitat i les formalitats reglamentaries o administratives
que hagi establert.

3. Les despeses de l'assisténcia sanitaria transfronterera les ha de reemborsar
'administracié sanitaria competent, fins a la quantia que aquesta hauria assumit i en els
mateixos termes i condicions que si I'assisténcia sanitaria s’hagués prestat en el territori
nacional pels corresponents serveis assignats. Aquest reemborsament ha de ser
conforme a les tarifes aprovades per 'administracié sanitaria competent, sense excedir el
cost real de I'assisténcia sanitaria efectivament prestada i sense considerar les despeses
connexes.
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4. L’assegurat que sol-liciti el reemborsament de les despeses derivades de
I'assisténcia sanitaria transfronterera ha de complir les mateixes condicions aplicables per
a l'accés a l'assisténcia sanitaria prestada en el territori nacional a través dels
corresponents serveis assignats.

En cas que es rebi assisténcia sanitaria en un altre Estat membre, és necessaria,
quan aixi es requereixi en el Sistema Nacional de Salut, una avaluacié préevia que justifiqui
la indicacié de la prestacié sanitaria que s’ha de proporcionar al pacient. L’avaluacio
esmentada I'ha de portar a terme un metge d’atencié primaria, quan es faci a Espanya.
En cap cas aquestes avaluacions poden constituir situacions de discriminacié o obstacles
a la lliure circulacié dels pacients, els serveis o els béns, tret de justificacions objectives.

5. El reemborsament de les despeses de 'assisténcia sanitaria transfronterera esta
supeditat a 'autoritzacio prévia en els casos que estableix 'annex II.

6. Sense perjudici d’aix0, el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
I'informe previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, pot limitar
I'aplicacié de les normes de reemborsament per raons imperioses d’interés general,
especialment per la necessitat de planificacié per garantir una gamma equilibrada de
tractaments d’elevada qualitat, o per la voluntat d’assegurar un Us racional dels recursos
financers, técnics i humans. Aquesta decisio s’ha de restringir al que sigui necessari i
proporcionat sense que aixd pugui constituir un mitja de discriminacié arbitraria ni un
obstacle a la lliure circulacié de les persones I'Estat d’afiliacié de les quals sigui Espanya.
Les mesures que s’adoptin en aquest sentit s’han de notificar préviament a la Comissio
Europea.

Article 11. Tarifes de reemborsament aplicables als pacients I'Estat membre d’afiliacio
dels quals és Espanya i que sol-liciten assisténcia sanitaria en un altre Estat membre.

1. S’ha de garantir un procediment transparent per al calcul dels costos de
I'assisténcia sanitaria transfronterera que s’hagi de reemborsar al pacient I'Estat d’afiliacié
del qual és Espanya, que s’ha d’ajustar a la normativa establerta sobre taxes i preus
publics, i tenir en compte, a més, el cost real de 'assisténcia.

2. S’han d’utilitzar com a tarifes aplicables per al reemborsament dels costos
abonats en altres estats membres pels pacients que hi tinguin dret, i de conformitat amb
el que estableix l'article 10.3, els preus publics o les tarifes que s’apliquen per la prestacio
de serveis sanitaris aprovats i publicats per la respectiva administracié sanitaria
competent. Quan no es disposi de tarifes publicades per a la prestacio d’algun tipus
d’assisténcia sanitaria, aquestes s’han de fixar aplicant criteris objectius, no discriminatoris
i coneguts per endavant.

Article 12. Tarifes aplicables a pacients I'Estat d’afiliacié dels quals és un altre Estat
membre i que sol-liciten assisténcia sanitaria a Espanya.

Els proveidors d’assisténcia sanitaria han d’aplicar als pacients I'Estat d’afiliacié dels
quals sigui un altre Estat membre les mateixes tarifes que apliquen als pacients nacionals
en situacions médiques comparables.

a) Respecte a les prestacions sanitaries rebudes en centres i serveis del Sistema
Nacional de Salut que estiguin subjectes a facturacid, s’han d’aplicar els preus publics o
les tarifes publicades que indica l'article anterior.

b) En cas que s’hagi facilitat assisténcia per proveidors privats, s’han d’aplicar les
tarifes que aquests tinguin publicades.

Article 13. Publicitat de preus i tarifes.

La informacioé sobre preus i tarifes previstos en aquest capitol, I’'han de fer publica els
proveidors d’assisténcia sanitaria, de conformitat amb el que disposa el capitol Ill.
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Article 14. Requisits minims del procediment de reemborsament.

1. El procediment per al reemborsament de les despeses és el que estableixin les
autoritats competents.

2. La sollicitud de reemborsament s’ha d’adregar a I'organisme assignat a aquest
efecte per 'administracié sanitaria competent, en un termini maxim de tres mesos a partir
de la data de pagament de l'assisténcia rebuda, i s’ha d’ajustar al format que s’hagi
establert a I'efecte.

3. La sol-licitud de reemborsament ha d’anar acompanyada, almenys, dels
documents que s’inclouen a I'annex |, per facilitar la valoracié de la procedéncia i la
quantia del reintegrament del cost real de la prestacié sanitaria.

4. Rebudala documentacié requerida, '6rgan competent ha de fer les comprovacions
oportunes per determinar el dret al reemborsament, el compliment de les condicions en
qué es va concedir l'autoritzacié prévia, si s’escau, i 'import corresponent, d’acord amb
les tarifes aplicables en cada cas.

5. Finalitzada la instruccié del procediment, s’ha de dictar resoluci6 motivada que
s’ha de notificar a l'interessat, amb expressié de les reclamacions i els recursos
procedents, d’acord amb el que estableix la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

6. EIl termini maxim per a la notificacié de la resolucié del procediment de
reemborsament és de tres mesos, a partir de la data de recepcio de la sol-licitud per
l'autoritat sanitaria competent.

7. Transcorregut el termini sense que hagi recaigut resolucié expressa, la sol-licitud
es pot entendre estimada per silenci administratiu, en els termes que preveu l'article 43
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

CAPITOL V

Assisténcia sanitaria que requereix autoritzacié prévia

Article 15. Autoritzacié preévia.

1. La prestacié d’assisténcia sanitaria transfronterera per a les técniques o els
procediments que consten a I'annex Il esta subjecta, per al reemborsament de les
despeses en aplicacié d’aquest Reial decret, a I'autoritzaciod prévia per les autoritats
competents de la comunitat autbnoma on estigui domiciliat 'assegurat, per I'Institut
Nacional de Gestido Sanitaria o per la mutualitat de funcionaris que, si s’escau,
corresponguli.

2. El Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut ha d’informar
favorablement de la proposta de criteris comuns, acordats per la Comissié de Prestacions,
Assegurament i Finangament, a aplicar per totes les comunitats autonomes, I'Institut
Nacional de Gestié Sanitaria i les mutualitats de funcionaris per portar a terme les
autoritzacions previes que preveu aquest article.

Article 16. Requisits minims del procediment d’autoritzacié previa.

1. El procediment d’autoritzacié prévia és el que estableixin les autoritats sanitaries
competents. La sol-licitud s’ha d’adregar a I'organisme assignat per aquella, i s’ha
d’ajustar al format establert a I'efecte.

2. L’administracié sanitaria competent ha de comprovar si es compleixen les
condicions que estableix I'article 20 del Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril
de 2004. Si es compleixen aquestes condicions, ha de concedir l'autoritzacié prévia de
conformitat amb el que preveu el Reglament esmentat, llevat que el pacient opti perqué
s’apliqui el que disposa aquest Reial decret. A fi de facilitar aquesta eleccid, s’ha d’informar
sobre les consequiéncies derivades de I'aplicacié de les dues opcions.
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3. Finalitzada la instruccié del procediment, s’ha de dictar resolucié motivada que
s’ha de notificar a l'interessat, amb expressié de les reclamacions i els recursos
procedents, d’acord amb el que estableix la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

4. EI termini maxim per a la notificacié de la resolucié de concessio o, si s’escau,
denegacié de l'autoritzacio prévia és de 45 dies, a partir de la data de recepci6 de la
sol-licitud per l'autoritat sanitaria competent. Sense perjudici d’aixo, I'autoritat sanitaria
competent ha de tenir en compte I'afeccié especifica, la urgéncia i les circumstancies
individuals del pacient, a I’hora d’avaluar una sol-licitud d’assisténcia sanitaria
transfronterera.

5. Transcorregut el termini sense que hagi recaigut resolucié expressa, la sol-licitud
es pot entendre estimada per silenci administratiu, en els termes que preveu l'article 43
de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.

Article 17. Causes de denegacio de l'autoritzacio prévia.

L'administracié sanitaria competent pot denegar una autoritzacié prévia en els casos
seglents:

a) Quan es tracti d’'una prestacio no inclosa en la cartera comuna de serveis del
Sistema Nacional de Salut o, si s’escau, la cartera complementaria de la comunitat
autdnoma corresponent, o no compleixi les condicions en qué es presta.

b) Quan hi hagi un grau raonable de certesa que el pacient, segons una avaluacio
clinica, s’exposara a un risc que no es pugui considerar acceptable, tenint en compte
I'evidéncia del benefici potencial que pugui obtenir de I'assisténcia sanitaria transfronterera
sol-licitada.

c) Quan hi hagi un grau raonable de certesa que la poblacié en general pugui quedar
exposada a un risc substancial com a conseqliéncia de l'assisténcia sanitaria
transfronterera considerada.

d) Quan la prestacié I'hagi de proporcionar un proveidor d’assistencia sanitaria que
susciti motius greus i especifics d’inquietud respecte a les normes i les directrius de
qualitat i seguretat del pacient.

e) Quan I'atencio sanitaria es pugui prestar en el territori nacional en un termini que
sigui médicament justificable.

Per decidir quin termini es considera médicament justificable s’ha de dur a terme una
avaluacié clinica individualitzada que ha de tenir en compte I'estat de salut de cada
pacient, la possible evolucio de la seva malaltia, el grau de dolor que pateixi o la naturalesa
de la seva discapacitat en el moment en qué es va efectuar la sol-licitud d’autoritzacié.

Addicionalment, s’han de tenir en compte els terminis que determina el Reial
decret 1039/2011, de 15 de juliol, pel qual s’estableixen els criteris marc per garantir un
temps maxim d’accés a les prestacions sanitaries del Sistema Nacional de Salut i les
normes de garanties de temps d’espera vigents en cada comunitat autdnoma.

CAPITOL VI

Cooperacié en matéria sanitaria

Article 18. Assistencia mutua i cooperacio.

1. Espanya ha de cooperar amb altres estats membres per facilitar la prestacio de
I'assisténcia sanitaria transfronterera i ha de col-laborar en els ambits que recull aquest
capitol.

2. L’assisténcia mutua inclou la cooperacié pel que fa a normes i directrius en
matéria de qualitat i seguretat i I'intercanvi d’'informacid.
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Article 19. Intercanvi d’informaci6 sobre professionals sanitaris.

1. Als efectes de I'assisténcia sanitaria transfronterera, sén autoritats competents
per informar les administracions publiques d’altres estats membres que aixi ho sol-licitin
del dret a exercir i de la suspensid o la inhabilitacié per a I'exercici dels professionals
sanitaris amb titol universitari o d’especialista en ciéncies de la salut:

a) L'organ administratiu responsable del Registre estatal de professionals sanitaris,
regulat en la disposicié addicional desena de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesi¢ i
qualitat del Sistema Nacional de Salut.

b) Les conselleries de sanitat de les comunitats autdnomes en I'ambit de les seves
competencies. En aquest cas s’ha de contestar a través del Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat, que ha de coordinar la informacié que es remeti.

c) Els consells generals dels col-legis professionals sanitaris en 'ambit de les seves
competéncies, quan una llei estableixi I'obligacié d’estar col-legiat per exercir activitats
professionals o professions sanitaries. En aquest cas s’ha de contestar a través del
Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, que ha de coordinar la informacié que es
remeti.

2. La resposta a les sol'licituds d’informacié s’ha d’efectuar a través del Sistema
d’Informacié del Mercat Interior de conformitat amb el que disposa el Reglament 1024/2012
del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’'octubre de 2012, relatiu a la cooperacié
administrativa a través del Sistema d’Informacié del Mercat Interior i pel qual es deroga la
Decisi6 2008/49/CE de la Comissio («Reglament IMI»).

Article 20. Reconeixement de receptes esteses en un altre Estat membre.

1. Les receptes de medicaments d’Us huma fabricats industrialment, la
comercialitzacio dels quals hagi estat autoritzada per ’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, o autoritzats de conformitat amb el Reglament (CE) num. 726/2004
del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg de 2004, pel qual s’estableixen
procediments comunitaris per a l'autoritzacié i el control dels medicaments d’Us huma i
veterinari i pel qual es crea I'’Agéncia Europea de Medicaments, esteses en un altre Estat
membre a nom d’'un pacient determinat, es poden dispensar, de conformitat amb el que
disposen la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris, i el Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta
meédica i ordres de dispensacio.

2. Queda prohibida qualsevol restriccio al seu reconeixement de les receptes
assenyalades a I'apartat anterior, llevat que aquesta restriccio:

a) Es limiti al que sigui necessari i proporcionat per protegir la salut humana i no
sigui discriminatoria.

b) Es basi en dubtes legitims i justificats sobre I'autenticitat, el contingut o la
intel-ligibilitat d’'una recepta determinada.

3. El reconeixement de les receptes esmentades és sense perjudici de la normativa
nacional sobre prescripcié i dispensacié de medicaments, inclosos els medicaments
generics o d’altres substituts. El reconeixement de les receptes no afecta les normes
sobre finangament public dels medicaments. El reemborsament de les despeses de
medicaments inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut es
regeix pel que disposa aquest Reial decret.

4. Quan s’estengui una recepta en un altre Estat membre per a medicaments i
productes sanitaris disponibles a Espanya, i la dispensacié se sol-liciti a Espanya, s’han
de prendre totes les mesures necessaries, a més del reconeixement de la recepta, per
garantir la continuitat del tractament.

5. El que disposen els apartats anteriors no és aplicable als medicaments subjectes
a recepta médica especial.
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6. El que disposa aquest article és igualment aplicable per als productes sanitaris
que es comercialitzin legalment a Espanya.

Article 21. Xarxes europees de referencia.

El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb I'acord previ del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, a proposta del Comité de designaci6 de
centres, serveis i unitats de referéncia dependent d’aquest Consell, ha d’establir el
procediment corresponent perqué els serveis i les unitats de referéncia del Sistema
Nacional de Salut designats d’acord amb el procediment que estableix el Reial
decret 1302/2006, de 10 de novembre, pel qual s’estableixen les bases del procediment
per a la designaci6 i acreditacié dels centres, serveis i unitats de referéncia del Sistema
Nacional de Salut, amb l'informe previ del Comité esmentat, puguin pertanyer o col-laborar
amb les xarxes europees de referéncia, una vegada que la Comissié Europea hagi
publicat els actes d’'implementacié d’aquestes.

Article 22. Informaci6 sobre les malalties rares.

1. Amb la finalitat de desenvolupar les capacitats de diagnostic i tractament de les
malalties rares, aixi com facilitar-ne el coneixement, el Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat ha d’oferir:

a) Als professionals sanitaris: la informacié disponible sobre les eines existents a
Espanya i a la Unié Europea per facilitar la practica clinica en les malalties rares, com ara
els centres, els serveis i les unitats de referencia del Sistema Nacional de Salut d’Espanya
i les xarxes europees de referéncia relacionades amb aquestes malalties.

b) Als pacients: la informacié sobre les eines existents, com ara els centres, els
serveis i les unitats de referéncia del Sistema Nacional de Salut d’Espanya i les xarxes
europees de referéncia relacionades amb aquestes malalties.

2. S’hade facilitar informacio als pacients, els professionals sanitaris i els finangadors
de l'assisténcia sanitaria sobre les possibilitats que ofereix el Reglament (CE)
num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, per a la remissié dels pacients amb malalties rares
a altres estats membres, per a diagnostics i tractaments que no estiguin disponibles a
Espanya.

Article 23. Xarxa europea de sanitat electronica.

1. Amb l'objecte d’afavorir la cooperacié i I'intercanvi d’informacié amb altres estats
membres, Espanya ha de formar part de la Xarxa europea de sanitat electronica, regulada
en la Decisié 2011/890/UE de la Comissid, de 22 de desembre de 2011, per la qual
s’estableixen les normes d’establiment, gestié i funcionament de la xarxa d’autoritats
nacionals responsables en matéria de salut electronica.

2. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Ilgualtat ha de designar 'autoritat nacional
responsable en matéria de sanitat electronica, i ho ha de comunicar a la Comissio
Europea.

3. Agquesta xarxa ha de connectar I'autoritat nacional designada amb les autoritats
nacionals responsables de sanitat electronica dels diferents estats membres.

4. Lautoritat nacional responsable de sanitat electronica ha de tenir com a principis
informadors els que recull el Reial decret 4/2010, de 8 de gener, pel qual es regula
I'Esquema Nacional d’'Interoperabilitat en 'ambit de I'’Administracio electronica, que recull
els principis adoptats per I'Estratégia europea d’interoperabilitat i el Marc europeu
d’interoperabilitat.

5. L’autoritat nacional responsable de sanitat electronica dins del Sistema Nacional
de Salut ha d’observar el compliment dels objectius de la Xarxa europea de salut
electronica amb respecte i observancga de la legislacio existent en matéria de proteccio de
dades i autonomia del pacient.
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Article 24. Xarxa europea d’avaluacio de les tecnologies sanitaries.

1. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de participar en la Xarxa
europea d’avaluacié de tecnologies sanitaries, a través de la qual la Unié Europea ha de
facilitar la cooperacio, la comunicacié i I'intercanvi d’informacio cientifica entre els estats
membres.

2. Les agéncies o les unitats de la Xarxa espanyola d’agéncies d’avaluacio de
tecnologies sanitaries i prestacions del Sistema Nacional de Salut han de participar en les
activitats de la Xarxa europea, d’acord amb el que estableixen les regles de procediment
de la Xarxa europea esmentada.

3. El Consell de la Xarxa espanyola d’agéncies d’avaluacio de tecnologies sanitaries
i prestacions del Sistema Nacional de Salut ha de valorar la naturalesa i les conclusions
dels treballs efectuats en el si de la Xarxa europea, i ha de decidir sobre la possibilitat de
la seva adaptacid i incorporacio en les linies de treball de la Xarxa espanyola.

Disposicié addicional primera. Aplicacié a I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria.

Les referéncies que aquest Reial decret fa a les comunitats autbnomes soén aplicables a
I'Institut Nacional de Gestié Sanitaria (INGESA) adscrit al Ministeri de Sanitat, Serveis
Socials i Igualtat, en els supdsits que estiguin sota el seu ambit d’aplicacid, atés que té
atribuides les competéncies en matéria d’assisténcia sanitaria a les ciutats de Ceuta i Melilla.

Disposicié addicional segona. Relacié amb altres disposicions.

Aquest Reial decret s’ha d’aplicar sense perjudici del que estableixen les disposicions
seglents:

a) Reial decret 1030/2006, de 15 de setembre, pel qual s’estableix la cartera de
serveis comuns del Sistema Nacional de Salut i el procediment per a la seva actualitzacié.

b) Reial decret 271/1990, de 23 de febrer, sobre la reorganitzacié de la intervencio
de preus de les especialitats farmacéutiques d’us huma.

c) Reial decret 1616/2009, de 26 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris implantables actius, Reial decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen
els productes sanitaris, i Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes
sanitaris per a diagnostic «in vitro».

d) Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter
personal.

e) Llei 45/1999, de 29 de novembre, sobre el desplagament de treballadors en el
marc d’'una prestacio de serveis transnacional.

f) Llei 34/2002, d’11 de juliol, de serveis de la societat de la informacio6 i de comerg
electronic.

g) Capitol Ill del titol Il de la Llei 62/2003, de 30 de desembre, de mesures fiscals,
administratives i de I'ordre social, en el qual s’estableixen les mesures per a I'aplicacié del
principi d’igualtat de tracte.

h) Reial decret 223/2004, de 6 de febrer, pel qual es regulen els assajos clinics amb
medicaments.

i) Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacio dels medicaments d’us huma fabricats
industrialment, i Reial decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qual es regula la
farmacovigilancia de medicaments d’as huma.

j) Reial decret 1088/2005, de 16 de setembre, pel qual s’estableixen els requisits
técnics i les condicions minimes de ’hemodonacid i els centres i serveis de transfusio.

k) Reglament (CE) num. 859/2003 del Consell, de 14 de maig de 2003, pel qual
s’amplien les disposicions del Reglament (CEE) i del Reglament (CEE) num. 574/72 als
nacionals de tercers paisos que, a causa Unicament de la seva nacionalitat, no estiguin
coberts per aquestes.
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I) Reial decret 1301/2006, de 10 de novembre, pel qual s’estableixen les normes de
qualitat i seguretat per a la donacié, I'obtencid, I'avaluacio, el procediment, la preservacio,
'emmagatzematge i la distribucié de cél-lules i teixits humans i s’aproven les normes de
coordinacié i funcionament per al seu Us en éssers humans.

m) Reglament (CE) num. 726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg
de 2004, pel qual s’estableixen procediments comunitaris per a 'autoritzacio i el control dels
medicaments d’Us huma i veterinari i pel qual es crea '’Agéncia Europea de Medicaments.

n) Reglament (CE) num. 883/2004, de 29 d’abril de 2004, i Reglament (CE)
nuam. 987/2009 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de setembre de 2009, pel qual
s’adopten les normes d’aplicacié del Reglament (CE) num. 883/2004, sobre la coordinacio
dels sistemes de Seguretat Social.

f) Reial decret 1837/2008, de 8 de novembre, pel qual s’'incorporen a I'ordenament
juridic espanyol la Directiva 2005/36 del Parlament Europeu i del Consell, de 7 de
setembre de 2005, i la Directiva 2006/100/CE, del Consell, de 20 de novembre de 2006,
relatives al reconeixement de qualificacions professionals, aixi com a determinats
aspectes de I'exercici de la professié d’advocat.

o) Reglament (CE) num. 1082/2006 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 de
juliol de 2006, sobre I’Agrupacié Europea de Cooperaci6 Territorial (AECT).

p) Reglament (CE) num. 1338/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de
desembre de 2008, sobre estadistiques comunitaries de salut publica i seguretat en el
treball.

q) Reglament (CE) num. 593/2008 del Parlament Europeu i del Consell, de 17 de
juny de 2008, sobre la llei aplicable a les obligacions contractuals (Roma I), Reglament
(CE) num. 864/2007, relatiu a la llei aplicable a les obligacions extracontractuals (Roma Il),
i altres normes de la unié de dret internacional privat, en particular normes relatives a la
competéncia dels tribunals i al dret aplicable.

r) Reial decret 1723/2012, de 28 de desembre, pel qual es regulen les activitats
d’obtencid, utilitzacié clinica i coordinacio territorial dels érgans humans destinats al
trasplantament i s’estableixen requisits de qualitat i seguretat.

s) Reglament (UE) num. 1231/2010 del Parlament Europeu i del Consell, de 24 de
novembre de 2010, pel qual s’amplia I'aplicacié del Reglament (CE) num. 883/2004 i el
Reglament nim. 987/2009 als nacionals de tercers paisos que, a causa unicament de la
seva nacionalitat, no estiguin coberts per aquests.

Disposicié addicional tercera. Assisténcia sanitaria transfronterera en regims especials
de funcionaris.

1. Les comunitats autdonomes i 'INGESA son les administracions competents en els
procediments relatius a I'assisténcia sanitaria transfronterera de les persones titulars o
beneficiaries dels reégims especials de la Seguretat Social gestionats per les mutualitats
de funcionaris que hagin estat adscrites als seus corresponents serveis de salut pel
procediment establert.

2. Per a les persones enquadrades en les mutualitats esmentades que hagin optat
per rebre assisténcia sanitaria a través d’altres modalitats, la respectiva mutualitat, com a
administraciéo competent, ha d’establir en els instruments juridics especifics la forma i el
procediment de gestid per fer efectiu el dret a I'assisténcia sanitaria transfronterera, en els
termes que estipula aquest Reial decret, aixi com les tarifes aplicables per al
reemborsament.

Disposicié addicional quarta. Informacié a subministrar a la Unié Europea.

1. El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i lgualtat ha de prestar la deguda
assisténcia i facilitar a la Comissié Europea la informacié disponible per a I'elaboracioé dels
informes que a la instituci6 esmentada li correspon efectuar de conformitat amb la
normativa comunitaria i respectant les garanties de seguretat en el tractament de dades
de caracter personal establertes en la legislacié espanyola.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 34 Dissabte 8 de febrer de 2014

2. A lefecte de donar compliment a I'obligacié indicada a I'apartat anterior, els
serveis regionals de salut de les comunitats autonomes, I'Institut Nacional de Gestio
Sanitaria i les diferents mutualitats de funcionaris han de subministrar al Departament
ministerial esmentat la informacié que sigui necessaria, en particular, les dades sobre els
fluxos de pacients, la magnitud financera de la mobilitat dels pacients, I'autoritzacio prévia
i altres aspectes relatius al reemborsament de les despeses d’assisténcia sanitaria
transfronterera.

Disposicié addicional cinquena. Analisi, avaluacié de la seva aplicacié i actualitzacié
d’aquest Reial decret.

1. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, a través de la Comissio
de prestacions, assegurament i finangament, ha d’analitzar durant el primer any després
de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, i posteriorment amb la periodicitat que es
determini, els fluxos de pacients, els aspectes financers i organitzatius de la mobilitat dels
pacients, I'aplicacié dels procediments de reemborsament i autoritzacié prévia i el tipus de
prestacions sol-licitades en relacié amb I'assisténcia sanitaria transfronterera, i ha de
valorar I'evolucio d’aquests factors, amb la finalitat que s’introdueixin els elements de
millora en la garantia dels drets dels pacients en el marc d’aquest Reial decret.

2. La referida Comissi6é de prestacions, assegurament i finangament ha d’analitzar
també el tipus de prestacions sotmeses a autoritzacié prévia i, en funcié del resultat de la
seva analisi, s’ha de procedir, si s’escau, a I'actualitzacio de les incloses a I'annex Il en els
termes que preveu la disposicio final quarta.

Disposicié addicional sisena. No-increment de la despesa publica.

Les mesures que inclou aquesta norma no poden suposar un increment de dotacions
ni de retribucions ni d’altres despeses de personal.

Disposicié addicional setena. Aplicacié a 'Espai Economic Europeu.

Totes les previsions efectuades en aquest Reial decret respecte a I'assisténcia
sanitaria transfronterera en els estats membres de la Unié Europea s’entenen aplicables
als estats part en I’Acord sobre 'Espai Economic Europeu, tan aviat com s’adoptin els
instruments juridics corresponents.

Disposicié transitoria Unica. Coexisténcia de models de receptes i ordres de dispensacio.

A partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, durant el termini de 12 mesos
poden coexistir les receptes meédiques i les ordres de dispensacié hospitalaria que
s’ajusten al que disposa aquest Reial decret amb les vigents en el moment de la seva
publicacié. Una vegada transcorregut el periode esmentat, Unicament tindran validesa les
receptes mediques i les ordres de dispensacio hospitalaria que s’adaptin al que disposa
aquesta norma.

No obstant aix0, les receptes médiques esteses per a la seva dispensacié en un altre
Estat membre de la UE s’han d’ajustar al que disposa aquest Reial decret, des del
moment de la seva entrada en vigor.

Disposicio final primera. Modificacié del Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre,
sobre recepta médica i ordres de dispensacio.

El Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, queda modificat en els termes
seglents:

U. VLarticle 3 queda redactat de la manera seglent:
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«Article 3. Formats i dades comunes de les receptes médiques.

1. Les receptes mediques, publiques o privades, es poden emetre en suport
paper, per emplenar de forma manual o informatitzada, i en suport electronic, i
s’han de complementar amb un full d’informacié al pacient, que se li ha de lliurar
obligatdriament, en qué es recull la informacié del tractament necessaria per
facilitar I'is adequat dels medicaments o productes sanitaris prescrits.

2. El prescriptor ha de consignar a la recepta i al full d’informacié per al
pacient les dades basiques obligatories, imprescindibles per a la validesa de la
recepta medica, que s’indiquen a continuacio:

a) Dades del pacient:

1r El nom, dos cognoms i data de naixement.

2n En les receptes mediques d’assisténcia sanitaria publica, el codi
d’identificacié personal del pacient, que consta a la seva targeta sanitaria individual,
assignat pel seu servei de salut o per les administracions competents dels régims
especials d’assisténcia sanitaria. En el cas de ciutadans estrangers que no disposin
de la targeta esmentada, s’ha de consignar el codi assignat en la seva targeta
sanitaria europea o el seu certificat provisional substitutori (CPS) o en el formulari
europeu de dret a I'assisténcia que correspongui, o el numero de passaport per a
estrangers de paisos no comunitaris. En tot cas s’ha de consignar, aixi mateix, el
régim d’aportacié que correspongui al pacient.

3r En les receptes médiques d’assisténcia sanitaria privada, el niumero de
DNI o NIE del pacient. En cas que el pacient no disposi d’aquesta documentacio
s’ha de consignar, en el cas de menors d’edat, el DNI o NIE d’algun dels seus
pares o, si s’escau, del representant legal, i per a ciutadans estrangers, el nUmero
de passaport.

b) Dades del medicament:

1r  Denominaci6 del/s principi/s actiu/s.

2n Denominacié del medicament si es tracta d’'un medicament biologic o el
professional sanitari prescriptor ho considera necessari des d’'un punt de vista
médic, sempre de conformitat amb el que estableix la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris. En aquest cas,
en la recepta s’ha de justificar breument I'is del nom comercial.

3r Dosificacié i forma farmacéutica i, quan escaigui, la menci6é dels
destinataris: lactants, nens, adults.

4t Via o forma d’administracid, en cas que sigui necessari.

5& Format: nombre d’'unitats per envas o contingut d’aquest en pes o volum.

6& Nombre d’envasos o nombre d’unitats concretes del medicament a
dispensar.

7& Posologia: nombre d’unitats d’administracié per presa, freqiéncia de les
preses (per dia, setmana, mes) i durada total del tractament.

Les dades que s’esmenten en els epigrafs 5¢ i 6& només sén de consignacio
obligada en les receptes médiques emeses en suport paper. En les receptes
mediques emeses en suport electronic el prescriptor només les ha d’emplenar
obligatoriament quan el sistema electronic no les generi de manera automatica.

c) Dades del prescriptor:

1r  El nom i dos cognoms.
2n Dades de contacte directe (correu electronic i teléfon o fax, aquests amb el
prefix internacional).
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3r Adrecga professional, incloent-hi la poblacié i el nom d’Espanya. La
referéncia a establiments, institucions o organismes publics només pot figurar en
les receptes mediques oficials d’aquests.

4t Qualificacié professional.

5¢ Numero de col-legiat o, en el cas de receptes mediques del Sistema
Nacional de Salut, el codi d’identificacié assignat per les administracions
competents i, si s’escau, I'especialitat oficialment acreditada que exerceixi.

En les receptes médiques de la Xarxa Sanitaria Militar de les Forces Armades,
en lloc del numero de col-legiat es pot consignar el numero de targeta militar
d’identitat del facultatiu. Aixi mateix s’ha de fer constar, si s’escau, I'especialitat
oficialment acreditada que exerceixi.

6& La signatura s’ha d’estampar personalment una vegada s’hagin emplenat
les dades de consignacié obligatoria i la prescripcié objecte de la recepta. En les
receptes electroniques es requereix la signatura electronica, que s’ha de produir de
conformitat amb els criteris que estableix la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’accés
electronic dels ciutadans als serveis publics.

En les receptes del Sistema Nacional de Salut, les dades del prescriptor a qué
fan referéncia els epigrafs 3r i 5¢ es poden consignar a més de manera que es
permeti la mecanitzacié de les dades esmentades pels serveis de salut i les
mutualitats de funcionaris.

d) Altres dades:

1r La data de prescripcié (dia, mes, any): data del dia en qué s’emplena la
recepta.

2n La data prevista de dispensacio (dia, mes, any): data a partir de la qual
correspon dispensar la recepta, en el cas de dispensacions successives de
tractaments cronics o medicaments de dispensacio renovable.

3r Num. d’ordre: numero que indica 'ordre de dispensacio de la recepta, en el
cas de dispensacions successives de tractaments cronics o medicaments de
dispensacio renovable.

Les dades referides en els epigrafs 2n i 3r només son de consignacio obligada
en les receptes mediques en suport paper.

A més de les dades que assenyalen els epigrafs anteriors, si s’escau, s’ha de
consignar el visat per part de les administracions sanitaries, d’acord amb el Reial
decret 618/2007, d'11 de maig, pel qual es regula el procediment per a I'establiment,
mitjangant visat, de reserves singulars a les condicions de prescripcio i dispensacio
dels medicaments. En el cas de receptes electroniques, el visat s’ha de fer en la
forma que preveu l'article 8.7 d’aquest Reial decret.

En les receptes mediques en suport paper i en el full d’informacio al pacient en
el cas de recepta electronica s’ha d’incloure una clausula que informi el pacient en
els termes que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccid
de dades de caracter personal.

3. El full d’informacié per al pacient ha d’estar diferenciat de la recepta i s’ha
de poder separar d’aquesta, o bé constituir un imprés independent, on el prescriptor
pot enumerar tots els medicaments i els productes sanitaris prescrits, la qual cosa
facilita al pacient la informacié del tractament complet i el diagnostic, si escau,
segons el parer del prescriptor.

4. Totes les dades i les instruccions consignades en la recepta médica s’han
de poder llegir clarament, sense perjudici de la seva possible codificacié addicional
amb caracters Optics. Les receptes médiques no han de presentar esmenes ni
ratllades en les dades de consignacio obligatoria, si no és que aquestes han estat
salvades per una nova signatura del prescriptor.»
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Dos. L’apartat 1 de l'article 5 queda redactat de la manera seguent:

«1. Les receptes médiques oficials utilitzades en la prestacié farmaceutica del
Sistema Nacional de Salut les han de prescriure els professionals sanitaris
autoritzats, en I'exercici de les seves funcions, en 'ambit del Sistema Nacional de
Salut, i s’han d’ajustar al que disposa aquest Reial decret, amb les especificacions
que conté aquest capitol i els requisits que les administracions sanitaries
competents introdueixin en el marc de les seves competéncies.

Les receptes oficials s’han d’adaptar als seglients criteris basics de diferenciacio
d’acord amb I'expressio de les sigles o del codi de classificacié en la base de dades
de targeta sanitaria individual, que han de figurar impresos alfanuméricament o
codificats a la part superior dreta de les receptes d’acord amb I'esquema seguent:

a) Codi TSI 001 per als usuaris exempts d’aportacio.

b) Codi TSI 002 per als usuaris amb aportacio reduida d’un 10%.

c) Codi TSI 003 per als usuaris amb aportacié d’'un 40%.

d) Codi TSI 004 per als usuaris amb aportacioé d’un 50%.

e) Codi TSI 005 per als usuaris amb aportacioé d’un 60%.

f) Codi TSI 006 per als usuaris de mutualitats de funcionaris amb aportacié
d’un 30%.

g) ATEP per a les receptes d’accidents de treball o malaltia professional.

h) NOFIN per a les receptes de medicaments i productes sanitaris no
finangats.

i) DAST per a les receptes de medicaments i productes sanitaris prescrites a
usuaris en el marc d’aplicacié de la Directiva 2011/24/UE, del Parlament Europeu i
del Consell, de 9 de marg de 2011, relativa a I'aplicacié dels drets dels pacients en
I'assisténcia sanitaria transfronterera: els usuaris han d’abonar I'import integre.»

Tres. S’afegeix un nou article 15 bis que té la redaccié seglent:

«Article 15 bis. Dispensacié de receptes esteses en un altre Estat membre de la
Unié Europea.

1. Les receptes de medicaments d’us huma fabricats industrialment la
comercialitzacié dels quals hagi estat autoritzada per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, o autoritzats de conformitat amb el Reglament
(CE) num. 726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg de 2004,
pel qual s’estableixen procediments comunitaris per a I'autoritzacio i el control dels
medicaments d’ds huma i veterinari i pel qual es crea I’Agéncia Europea de
Medicaments, esteses en un altre Estat membre a nom d’un pacient determinat es
poden dispensar de conformitat amb el que disposa la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, en materia de
prescripci6 i dispensacié de medicaments.

2. A aquests efectes, els elements que com a minim han de figurar en la
recepta son els que s’indiquen a continuacio:

a) ldentificacié del pacient: cognom(s), nom (in extenso, no només les inicials)
i data de naixement.

b) Autenticacié de la recepta: data d’expedicio.

c) Identificacié del professional sanitari prescriptor: cognom(s), nom (in
extenso, no només les inicials), qualificacio professional, dades de contacte directe
(correu electronic i teléfon o fax, aquests amb el prefix internacional), adreca
professional (i Estat membre), i signatura (escrita o digital, segons el mitja elegit per
expedir la recepta).

d) Identificacié del medicament o producte sanitari: denominacié comuna, tal
com es defineix a l'article 1 de la Directiva 2001/83/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 6 de novembre de 2001, per la qual s’estableix un codi comunitari sobre
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medicaments per a Us huma; marca comercial si es tracta d’'un medicament bioldgic
o el professional sanitari prescriptor ho considera necessari des d’un punt de vista
meédic i, en aquest cas, en la recepta s’ha de justificar breument I'is del nom
comercial, forma farmacéutica, quantitat, dosi, tal com es defineix a I'article 1 de la
Directiva 2001/83/CE, de 6 de novembre de 2001, i pauta posologica.

3. Elreconeixement de la recepta no afecta el dret del farmacéutic a negar-se,
per raons étiques, a dispensar el medicament receptat en un altre Estat membre
quan sorgeixin dubtes raonables sobre I'autenticitat o la validesa de la recepta
presentada, llevat que pugui comprovar la legitimitat de la prescripcio.

4. El que disposen els apartats anteriors no és aplicable als medicaments
subjectes a recepta meédica especial.

5. El que disposa aquest article és igualment aplicable per als productes
sanitaris que es comercialitzin legalment a Espanya.»

Quatre. Se substitueix I'annex, que queda redactat de la manera seguent:

«ANNEX
Criteris basics de les receptes médiques i ordres de dispensacié

Primer. Recepta medica oficial del Sistema Nacional de Salut i de les mutualitats
de funcionaris.

Les receptes médiques oficials que s’han d’utilitzar per a la prestacié
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut, incloses les de les mutualitats de
funcionaris, les receptes de medicaments i productes sanitaris prescrites a usuaris
en aplicacio de I'assisténcia sanitaria transfronterera, aixi com les de medicaments
no finangats, s’han d’adaptar a les caracteristiques comunes que estableix aquest
annex.

1. ATlangle superior esquerre dels models que s’incorporen en aquest annex,
s’hi ha de fer constar la identitat de I'administracié o I'organisme competent que
emet la recepta, i a I'angle superior dret, la llegenda «Sistema Nacional de Salut».

Les dimensions dels espais destinats a cadascuna de les dades que han de
figurar en la recepta s’han d’adaptar als requisits d’edicié o impressié que les
administracions sanitaries estableixin.

2. Especificacions técniques dels models de receptes médiques.

a) Dimensions aproximades: 22 per 12 centimetres.
b) Les receptes oficials s’han d’adaptar als seglients criteris basics de
diferenciacio:

De conformitat amb el que assenyala el punt 1, a I'espai destinat a administracio
o organisme competent s’ha de consignar la denominacié de I'entitat gestora o de
I'organisme que emet la recepta.

A l'espai destinat a «Contingéncia», s’han de consignar les sigles o el codi de
classificacio en la base de dades de targeta sanitaria individual, que han de figurar
impresos alfanuméricament o codificats d’acord amb I'esquema seguent:

a) Codi TSI 001 per als usuaris exempts d’aportacio.

b) Codi TSI 002 per als usuaris amb aportacié d’'un 10%.

c) Codi TSI 003 per als usuaris amb aportacié d’'un 40%.

d) Codi TSI 004 per als usuaris amb aportacié d’un 50%.

e) Codi TSI 005 per als usuaris amb aportacié d’un 60%.

f) Codi TSI 006 per als usuaris de mutualitats de funcionaris amb aportacio
d’un 30%.

g) ATEP per a les receptes d’accidents de treball o malaltia professional.
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h) NOFIN per a les receptes de medicaments i productes sanitaris no
finangats.

i) DAST per a les receptes de medicaments i productes sanitaris prescrites a
usuaris en el marc d’aplicacié de la Directiva 2011/24/UE del Parlament Europeu i
del Consell, de 9 de marg de 2011, relativa a I'aplicacié dels drets dels pacients en
I'assisténcia sanitaria transfronterera: els usuaris han d’abonar I'import integre.

En I'espai destinat a «Régim d’us», per a les receptes de les mutualitats de
funcionaris s’ha de consignar la condicié de mutualista.

L'espai de «Codi de recepta» esta reservat per a la identificacié codificada de la
recepta.

L’espai «Informaci6é al farmacéutic i visat si s’escau» esta reservat a la
informacié que el prescriptor consideri que s’ha de traslladar al farmacéutic, i en
cas que es requereixi visat, a la seva consignacio.

c) En les receptes d’accident de treball o malaltia professional, les dades
corresponents a la denominacié i el domicili de I'empresa han de constar
addicionalment a continuacié de les dades referides al prescriptor i la data de
prescripcio.

d) En les receptes per a medicaments no finangats i les receptes de
medicaments i productes sanitaris prescrites a usuaris en aplicacié de 'assisténcia
sanitaria transfronterera s’ha de fer constar la llegenda: «No valid per a facturacio».
No s’han d’incloure en el document espais reservats a cupons precinte o assimilats;
aquest espai s’ha d'utilitzar per fer constar la llegenda esmentada.

e) Els talonaris s’han de confeccionar segons els requisits que estableixin els
serveis de salut i les administracions competents de les mutualitats de funcionaris.

f) Full d’'informacié al pacient: dimensions aproximades 22 per 12 centimetres
o mida DIN A-4; s’ha d’adoptar la que es consideri més adequada per facilitar al
pacient la informacié del seu tractament.

3. Full de medicacioé activa i informacié al pacient per al sistema de recepta
electronica.

a) Dimensions aproximades: mida DIN A-4.

b) De conformitat amb el que assenyala el punt 1 ha de figurar la denominacio
de I'entitat gestora o de I'organisme que emet la recepta. En relacié amb les dades
a consignar:

A I'espai destinat a “Régim d’us”, s’han de consignar les sigles o el codi de
classificacio en la base de dades de targeta sanitaria individual, o mutualista en
receptes de les mutualitats de funcionaris.

“Codi de prescripcid”: espai reservat a la dada assignada pel sistema electronic,
amb caracter unic i irrepetible, per a la identificacié de la prescripcié de cada
medicament o producte sanitari.

c) S’han de confeccionar segons els requisits que estableixin els serveis de
salut i les administracions competents de les mutualitats de funcionaris.

Segon. Recepta médica per a I'assistencia sanitaria privada.

Les receptes mediques utilitzades en I'assisténcia sanitaria que es dugui a
terme fora de I'ambit hospitalari i no siguin les receptes mediques oficials del
Sistema Nacional de Salut, incloses les de les mutualitats de funcionaris, s’han
d’atenir, en les seves especificacions técniques, al que disposa el punt primer del
present annex, amb les excepcions especifiques corresponents com son els espais
destinats a: régim d’Us i cupons precinte o assimilats, que no s’han d’incloure en el
document.
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A I'espai “Contingéncia”, s’ha de fer constar Recepta médica per a assisténcia
sanitaria privada.

A I'angle superior esquerre, s’hi poden incloure elements de numeracid i codis
d’identificacié de les receptes.

AT'angle superior dret, hi pot constar la denominacié de la institucio, si escau.

Tercer. Ordre de dispensacié hospitalaria.

Les ordres de dispensacié hospitalaria utilitzades en I'ambit hospitalari per a
pacients no ingressats s’han d’adaptar al que disposa el present annex per a la
recepta medica, amb les excepcions corresponents, com son els espais destinats a
cupons precinte o assimilats, que no s’han d’incloure en el document, aixi com per
possibilitar la prescripcié de diversos medicaments.

A l'espai “Régim d’us” s’ha de fer constar Ordre de dispensacio hospitalaria, i
en I'ambit del Sistema Nacional de Salut, a I'espai “Contingéncia” s’han de
consignar les sigles o el codi de classificacid en la base de dades de targeta
sanitaria individual, que han de figurar impresos alfanuméricament o codificats
d’acord amb 'esquema que indica I'apartat primer d’aquest annex.

A més, a l'ordre de dispensacié hospitalaria, s’hi ha d’especificar el servei de
farmacia en lloc de I'oficina de farmacia, i incloure, aixi mateix, el nimero d’historia
clinica en les dades del pacient i el servei medic o la unitat clinica, a més del
prescriptor.

Com a comprovant de la dispensacié ha de constar la data de I'he rebut del
pacient i la seva signatura.

Els hospitals, en I'assisténcia sanitaria privada, aixi com les administracions i
els organismes competents, en cas que ho considerin oportu, poden incloure en les
ordres de dispensacié hospitalaria les referéncies o les dades i les copies
necessaries per a la seva correcta utilitzacio i control.

Quart. Ordre de dispensacio.

L'ordre de dispensacio a la qual es refereix I'article 1 apartat ¢) d’aquest Reial
decret, amb caracter general, s’ha d’atenir als criteris basics que estableix aquest
annex per a la recepta meédica i s’ha d’adequar a les caracteristiques que es
descriuen en el model corresponent.

En particular, I'ordre de dispensacié oficial del Sistema Nacional de Salut,
inclosa la de les mutualitats de funcionaris, s’ha d’atenir als criteris basics que
estableix el punt primer, mentre que I'ordre de dispensacié per a l'assisténcia
sanitaria privada s’ha d’atenir als criteris basics que estableix el punt segon.»
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ADMINISTRACIO O ORGANISME COMPETENT

CONTINGENCIA

SISTEMA NACIONAL DE SALUT

PRESCRIPCIO (consigneu el principi actiu —
forma farmaceéutica, via d'administracié, dosi
per unitat i unitats per envas)

Nre.

envasos/unitats

Justificaci6  denominacié6  comercial: O
Medicament biologic

[1 Medicament no substituible
d'eficiencia SNS

[ Altres: indiqueu

I Principi

Durada del tractament

Posologia

unitats pauta

Num. ordre
dispensacio

[]

Data prevista dispensacié
/ /

Pacient (nom i cognoms, data de naixement
i nimero d'identificacio)

CUPO

Informacié al farmaceéutic i
visat, si s'escau

Prescriptor (dades d'identificacio i signatura)

CUPO :

PRECINTE ! PRECINTE Data de la prescripcié

O ASSIMILAT i O ASSIMILAT / /
Motiu de la substitucié Farmacia (NIF/CIF, dades d'identificacio,
Urgéncia data de dispensacio)

curod L curo Desproyelmgnt

PRECINTE ! PRECINTE __| Preumés baix

O ASSIMILAT i O ASSIMILAT Signatura del farmaceéutic

de 10 dies naturals de la data prevista per a
dispensacio o, si no n'hi ha, de la data de
prescripcié. La medicacié prescrita no pot
superar els tres mesos de tractament. La
recepta és valda per a wuna Unica
dispensacié en la farmacia.

RECEPTA MEDICA — REGIM D'US

La validesa d'aquesta recepta expira al cap CODI| DE RECEPTA

En compliment de l'art. 5 de la Llei organica
15/99, s'informa que aquestes dades
s'incorporaran al fitxer “...” per a la gesti6 i el
control de la prestaci6 farmacéutica, I'drgan
responsable dels quals és “..."”. Pot exercir els
seus drets d'accés, rectificacid, cancel-lacié i

oposicié davant “...” o en el tel....
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ADMINISTRACIO O ORGANISME COMPETENT CONTINGENCIA SISTEMA NACIONAL DE SALUT
A Durada del tractament
PRESCRIPCIO (consigneu el principi actiu — Pacient (nom i cognoms, data de
forma farmaceutica, via d'administracio, dosi naixement i nimero d'identificacio)
per unitat i unitats per envas) Posologia
Nre.
envasos/unitats unitats pauta
Justificaci6  denominacié  comercial: [ | Num. ordre I:'
Medicament biologic dispensacié _ _ i S
| Medicament no substituible | Principi Prescriptor (dades d'identificacio i signatura)
d'eficiéncia SNS i i L
O Altres: indiqueu Data prevista dispensacio
/ /
Diagnostic/s (si escau)
&
a Data de la prescripcio
= / /
g Instruccions al pacient (si escau)
I~
|
=]
z
=2
]
<
-9
2
o | El pacient ha de conservar aquest document CODI DE RECEPTA En compliment de l'art. 5 de la Llei organica
O | dinformacié durant el periode de validesa del 15/99, s'informa que aquestes dades
< | tractament. s'incorporaran al fitxer “..." per a la gestié i el
E control de la prestacié farmacéutica, I'organ
Q responsable dels quals és “...". Pot exercir els
E seus drets d'accés, rectificacio, cancel-lacié i

oposicié davant “..." o en el tel....
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ADMINISTRACIO O ORGANISME COMPETENT

CONTINGENCIA

SISTEMA NACIONAL DE SALUT

INDICACIO (consigneu el principi actiu —
forma farmaceéutica, via d'administracio, dosi
per unitat i unitats per envas)

Nre.

envasos/unitats

Justificaci6  denominacié  comercial: O

Medicament biologic

Durada del tractament

Posologia

unitats pauta

Num. ordre
dispensacio

[]

Pacient (nom i cognoms, data de

naixement i nimero d'identificacio)

Infermer/a (dades d'identificacio i signatura)

[J Medicament no substituible [ Principi
deficiencia SNS Data prevista dispensacié
[ Altres: indiqueu / /
: Informacié al farmaceéutic i
: visat, si s'escau
CUPO CUPO
PRECINTE 1 PRECINTE
O ASSIMILAT i O ASSIMILAT Data de la indicacié
: I !
: Motiu de la substitucio Farmacia (NIF/CIF, dades d'identificacio,
1 Urgencia data de dispensacio)
CuPod ' curo Desproyelmgnt
PRECINTE ! PRECINTE Preu més baix
O ASSIMILAT ! O ASSIMILAT Signatura del farmaceéutic

La validesa d'aquesta ordre expira al cap de
10 dies naturals de la data prevista per a
dispensacié o, si no n'hi ha, de la data
d'indicacié. La medicacié prescrita no pot
superar els tres mesos de tractament.
L'ordre és valida per a una unica dispensacio
en la farmacia.

ORDRE DE DISPENSACIO - REGIM D'US

CODI D'ORDRE

En compliment de I'art. 5 de la Llei organica
15/99, s'informa que aquestes dades
s'incorporaran al fitxer “...” per a la gestié i el
control de la prestacié farmaceutica, I'érgan
responsable dels quals és “...”. Pot exercir els
seus drets d'accés, rectificacio, cancel-lacio i
oposicié davant“...” oen el tel....
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ADMINISTRACIO O ORGANISME COMPETENT

CONTINGENCIA

SISTEMA NACIONAL DE SALUT

INFORMACIO AL PACIENT — REGIM D'US

INDICACIO (consigneu el principi actiu —
forma farmaceéutica, via d'administracié, dosi
per unitat i unitats per envasos)

Nre.

envasos/unitats

Justificaci6  denominaci6  comercial: [}
Medicament biologic

[1 Medicament no substituible
d'eficiencia SNS

[ Altres: indiqueu

[ Principi

Durada del tractament

Posologia

unitats [ pauta

Num. ordre
dispensacio

[ ]

Data prevista dispensacié

Pacient (nom i cognoms, data de naixement
i nimero d'identificacio)

Infermer/a (dades d'identificacioé i signatura)

/ /
Diagnostic/s (si escau)
Data de la indicacié
I I
Instruccions al pacient (si escau)
El pacient ha de conservar aquest document CODI| D'ORDRE En compliment de l'art. 5 de la Llei organica

d'informacié durant el periode de validesa del
tractament.

15/99, s'informa que aquestes dades
s'incorporaran al fitxer “...” per a la gestié i el
control de la prestacio farmaceutica, I'organ
responsable dels quals és “...”. Pot exercir els
seus drets d'accés, rectificacié, cancel-laci¢ i
oposicié davant“...” oeneltel.... ...
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Sistema de recepta electronica del Sistema Nacional de Salut

FULL DE MEDICACIO ACTIVA | INFORMACIO AL PACIENT

. . . PACIENT (nom i cognoms) i numero || Data
Nom i cognoms del prescriptor/infermer . . - .
d'identificacio naixement
ADMINISTRACIO Adrega
O ORGANISME
COMPETENT
Poblacio
Data d'emissio / /
Num. col-legiat o nim. d'identificacio Signatura del prescriptor/infermer
Régim d'us
Especialitat
Codi o nimero Prescripcio/Indicacié (consigneu el medicament — forma farmaceutica, via Posologia
., N Lk L, . .o - . Durada del tractament
de prescripcio d'administracio, dosi per unitat i nombre d'unitats per envas) Unitats Pauta
Diagnostic/s (si escau)
Instruccions per al pacient:
El pacient autoritza I'accés pel farmaceéutic als tractaments inclosos en aquesta llista.
El pacient ha de conservar aquest document d'informacié durant el periode de validesa del tractament.
En compliment de I'art. 5 de la Llei organica 15/99, s'informa que aquestes dades s'incorporaran al fitxer “...” per a la gestio i el control de la
prestacié farmaceéutica, I'drgan responsable dels quals és “...”. Pot exercir els seus drets d'accés, rectificacid, cancel-lacié i oposicié davant “...” o
eneltel.... ...
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Disposici6 final segona. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que preveu l'article 149.1.16a de la
Constitucid, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacioé general de la sanitat. Se n’exceptua la modificacio dels articles 3 i 5 i de
'annex del Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta médica i ordres de
dispensacio, que porta a terme la disposicié final primera, la qual s’empara en la
competéncia estatal per dictar la legislacié sobre productes farmacéutics.

Disposici6 final tercera. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangcant aquest Reial decret s’incorporen a I'ordenament juridic espanyol la
Directiva 2011/24/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de marg¢ de 2011, relativa
a l'aplicacioé dels drets dels pacients en I'assisténcia sanitaria transfronterera, i la Directiva
d’execucié 2012/52/UE de la Comissio, de 20 de desembre de 2012, per la qual
s’estableixen mesures per facilitar el reconeixement de les receptes médiques expedides
en un altre Estat membre.

Disposici6 final quarta. Desplegament normatiu i actualitzacions d’annexos.

S’habilita la ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat per dictar les disposicions
necessaries per a I'aplicacio i el desplegament d’aquest Reial decret, aixi com per a la
modificacié dels seus annexos, amb l'informe previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, amb la finalitat d’adequar-los a I'aveng dels coneixements cientifics i
técnics o per adaptar-los a la normativa de la Unié Europea.

Disposici6 final cinquena. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacio en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 7 de febrer de 2014.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
ANA MATO ADROVER
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ANNEX |
Documentacié per al procediment de reemborsament

1. Factures originals, del proveidor d’assisténcia sanitaria o I'establiment
dispensador, en les quals I'expenedor ha d’acreditar que han estat abonades. Hi ha de
constar, almenys:

a) ldentificacié del pacient: nom, cognoms i numero de DNI o NIE o passaport.

b) Identificacié de la persona fisica o juridica que emeti les factures: nom o
denominaci6 social i domicili.

c) Nom del servei o la unitat clinica.

d) Dades d’identificacié del professional responsable de 'assisténcia sanitaria
transfronterera.

e) Els diversos conceptes assistencials efectuats de manera detallada, en la forma
en que especifiqui 'autoritat sanitaria competent, I'import de cadascun i la data de
realitzacio.

f) Si s’escau, la denominacié del medicament, producte sanitari o aliment dietétic
d’'usos medics especials dispensat, el nombre d’envasos dispensats, la quantia abonada
pel pacient i la data de dispensacio.

2. Copia de la prescripcié médica o I'informe clinic de I'atencioé prestada en qué s’ha
d’incloure inexcusablement:

a) Rao clinica per la qual es presta I'assisténcia sanitaria transfronterera.

b) Procediments diagndstics o procediments terapéutics principals i secundaris
efectuats amb motiu de I'assisténcia sanitaria transfronterera (indicant sempre que sigui
possible el codi d’identificacié homologat, com ara CIE9-MC o similars).

c) Revisions que s’han de fer i termini estimat per a aquestes.

d) AQualsevol altra dada que es consideri oportu assenyalar, per clarificar I'assisténcia
sanitaria rebuda o el seu cost real, sempre que sigui estrictament necessari per a la
valoracioé de la procedéncia i la quantia del reintegrament.

ANNEX II
Prestacions sanitaries sotmeses a autoritzacié prévia
Estan subjectes a autoritzacié prévia:

1. Qualsevol tipus d’atencié sanitaria que impliqui que el pacient hagi de pernoctar a
I'hospital almenys una nit.

2. Independentment del que exposa el punt 1, les técniques, les tecnologies o els
procediments inclosos en la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut que
han estat seleccionats sobre la base de I'exigéncia de I's de procediments o equips
meédics summament especialitzats, de la necessitat d’atencié a pacients amb problemes
complexos, o del seu elevat cost econdmic:

a) Tomografia per emissié de positrons (PET), i combinada amb el TC (PET-TC) i
SPECT.

b) Reproduccié humana assistida.

c) Dialisi.

d) Cirurgia major ambulatoria que requereixi la utilitzacié d’'un implant quirdrgic.

e) Tractaments amb radioterapia.

f) Tractaments farmacologics o amb productes biologics, I'import mensual dels quals
sigui superior a 1.500 €.

g) Radiocirurgia.
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h) Analisis genetiques orientades a diagnostics de casos complexos, inclosos el
diagnostic prenatal i el preimplantacional, analisis genétiques presimptomatiques i de
portadors i analisis de farmacogenética i farmacogenomica.

i) Tractaments de discapacitats que per a la seva correccidé o millora requereixin:
Cadires de rodes eléctriques, protesis de membre superior excepte les protesis parcials
de ma, protesis de membre inferior excepte les protesis parcials de peu, audiofons i
bitutors.

j) Tractaments amb féormules completes per a nutricié enteral domiciliaria i amb
férmules i moduls nutricionals per a trastorns congeénits del metabolisme dels hidrats de
carboni, aminoacids i lipids.

k) Atencio a patologies i realitzacio de procediments per als quals s’han designat
serveis de referencia, d’acord amb el Reial decret 1302/2006, de 10 de novembre, pel
qual s’estableixen les bases del procediment per a la designaci6 i acreditacié dels centres,
serveis i unitats de referéncia del Sistema Nacional de Salut, inclosos a 'annex Ill del
Reial decret 1207/2006, de 20 d’octubre, pel qual es regula la gestié del Fons de cohesid
sanitaria, o s’han establert xarxes de referéncia a Europa.

http://www.boe.es BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X



