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Resumen:

El objeto de estudio de este trabajo lo constituye el Real Decreto 8/2014, de
7 de febrero, que incorpora a nuestro ordenamiento interno la Directiva
2011/24/UE, de 9 de marzo, relativa a los derechos de los pacientes en la asis-
tencia sanitaria transfronteriza. Determinar los sujetos que pueden acogerse a la
asistencia sanitaria trasfronteriza, como puede ser utilizada, los requisitos exigi-
dos por el Estado de tratamiento y de filiacién, la autorizacion administrativa
previa, las exclusiones, y la coordinacion, son algunas de las cuestiones tratadas.
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Abstract:

The object of study of this paper is the Royal Decree 8/2014 of 7 February,
which incorporates into the Spanish law Directive 2011/24/EU of 9 March, on
the application of patients’ rights in cross-border healthcare. Subjects eligible for
cross-border healthcare, how it can be used, the requirements of the State of
treatment and the State of affiliation, prior administrative approval, exclusions,
and coordination are some of the issues.
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I. INTRODUCCION. PUNTO DE PARTIDA

El objeto de estudio de este trabajo lo constituye el Real Decreto 8/2014, de
7 de febrero, que incorpora a nuestro ordenamiento interno la Directiva
2011/24/UE, de 9 de marzo, relativa a los derechos de los pacientes en la asis-
tencia sanitaria transfronteriza. En su desarrollo realizamos una pequeia incur-
si6n sobre el punto de partida, para adentrarnos posteriormente en la evolucién
normativa, los sujetos que pueden acogerse a la asistencia sanitaria transfronteri-
za, como puede ser utilizada, los requisitos que exige el Estado de tratamiento y
el Estado de filiacion, los casos sometidos a autorizacién administrativa previa,
las exclusiones, y la coordinacion de nuestro pais con la UE y con otros Estados
miembros para mejorar las condiciones de prestacion de la asistencia sanitaria.

Para hacer reales y efectivas las libertades fundamentales de libre circulacion
personas, mercancias, bienes y servicios, pilares basicos del Tratado de Roma, era
necesario eliminar toda discriminacién por razén de nacionalidad entre los dis-
tintos Estados miembros, con la finalidad de que los ciudadanos comunitarios pu-
dieran ejercerlas en sus desplazamientos dentro del territorio europeo. Ello im-
plico la adopcién de una auténtica ciudadania europea no sélo en el ambito eco-
némico sino también en el social (trabajadores), en el que se veia claramente
comprometida la asistencia sanitaria'. Y esta protecciéon de los trabajadores des-
plazados a otros Estados y la prohibicion de desigualdades de trato, hicieron ne-
cesaria la intervencion de la UE en los regimenes de seguridad social de los Es-
tados miembros®.

! El reconocimiento de la libre circulacién de personas y trabajadores en la Unién Europea per-
miti6 que sus ciudadanos viajaran, estudiaran o trabajaran con aceptable facilidad en los distintos
Estados miembros, lo que contribuy6 a que tomaran conciencia de las posibilidades que estas liber-
tades les ofrecian, entre ellas, la de buscar asistencia sanitaria mas alla de las fronteras del Estado de
su nacionalidad.

2 Véase CERVELL HORTAL M?* J.., “Libre circulacién de pacientes en la Unién Europea
¢desideratum o realidad?”, Revista General de Derecho Furopeo, n° 18, 2009, pags. 1-12; LORA-TA-
MAYO VALLVE M., “La proteccién de la salud pablica en la Unién Europea”, Revista de Derecho
de la Union Europea, n° 11, 2006, pags. 95-116; RAMIREZ DE ARELLANO A., “La movilidad de
pacientes en el contexto internacional, europeo y espanol”, Economia de la Salud, vol. 5, 1, 2006, Pags.
32-36.
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Intervencién que se plasmo en un primer momento con la aprobacién del Re-
glamento CE de coordinaciéon 1408/71/CEE, de 14 de junio de 1971, relativo a
la aplicacion de los regimenes de seguridad social a los trabajadores por cuenta
ajenay a sus familias que se desplazan dentro de la Comunidad, modificado pos-
teriormente por Reglamento 883/2004/CE?. Desde el 1 de mayo de 2010, el de-
recho de coordinacion esta constituido por el Reglamento CE 883/2004, de 29
de abril, de coordinacion de los sistemas de Seguridad Social, como “Reglamen-
to base”, y el Reglamento CE 987/2009, de 16 de septiembre, que adopta las
normas de aplicaciéon del Reglamento 883/2004, como “Reglamento de aplica-
cion”. Desde esa fecha los anteriores Reglamentos 1408/71 y 574/72 tan sélo si-
guen vigentes a determinados efectos®.

Esta normativa incorpora los principios que presiden e informan las presta-
ciones de la seguridad social en la Unién Europea:

Igualdad de trato

Cobertura de todos los periodos cotizados en los distintos Estados.
Exportacion de las prestaciones.

Pension tnica

= 00 N —

El principio de exportaciéon de las prestaciones a otros paises donde el bene-
ficiario decida fijar su residencia, supuso la supresion y eliminacién de la clausu-
la de residencia a efectos de recibir las prestaciones de la seguridad social, por lo
que la asistencia sanitaria, como una de ellas, podia ser prestada en un pais dis-
tinto del pais de afiliaciéon en dos supuestos concretos:

3 El Reglamento es aplicable a los trabajadores (por cuenta ajena o propia) sometidos a la legis-
lacion de uno o de varios Estados miembros y que sean nacionales de un Estado miembro o de un
tercer pais o apatridas o refugiados residentes en el territorio de un Estado miembro, asi como a los
miembros de sus familias y a sus supervivientes. También es aplicable a los supervivientes de estos
trabajadores, cualquiera que sea la nacionalidad de estos Gltimos, asi como a los funcionarios y al per-
sonal que, segtin la legislacion aplicable, les sea asimilado. Es asimismo aplicable a las personas que
cursan estudios o una formacion profesional y a los miembros de su familia. Se aplica a todas las le-
gislaciones relativas a las ramas de seguridad social relacionadas con las prestaciones de enfermedad
y de maternidad, invalidez, vejez, supervivencia, accidente de trabajo y enfermedad profesional, de-
sempleo, asi como a las prestaciones familiares y subsidios de defuncion. Es aplicable ademas a los
regimenes de seguridad social generales y especiales, contributivos y no contributivos, asi como a los
regimenes relativos a las obligaciones del empresario o del armador. No se aplica ni a la asistencia
social y médica, ni a los regimenes de prestaciones en favor de las victimas de la guerra.

* reformado parcialmente mediante el Reglamento CE 988/2009, de 16 de septiembre.

% La normativa recogida en los Reglamentos de seguridad social de la UE, se centra en los
acuerdos entre los sistemas de seguridad social. Por lo tanto, los ciudadanos que necesiten asistencia
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a) Cuando el beneficiario realice una estancia programada por razones la-
borales, de estudio o de turismo, a otro Estado miembro, en cuyo caso el
europeo tiene derecho a las mismas prestaciones que los pacientes ase-
gurados en el Estado al que se desplaza.

b) Cuando el beneficiario programe un desplazamiento especifico para re-
cibir tratamiento médico en otro Estado miembro distinto del de afilia-
cion. Es decir, cuando un ciudadano de un Estado miembro se traslada
a otro Estado con el fin Gnico y exclusivo de buscar un tratamiento con-
creto que no se presta en su pais de origen, por existir listas de espera ex-
cesivas, por buscar un especialista de renombre, etc.

En el primer supuesto el beneficiario podra recibir la asistencia sanitaria me-
diante la presentacién, en un primer momento del formulario E-111, hoy, for-
mulario S1, junto a la tarjeta sanitaria europea como documento complementa-
rio%. En el segundo, mediante la obtencién de una autorizacién administrativa
previa del Estado de filiacién tramitada a través del denominado formulario E-
112, hoy sustituido por el formulario S2.

En la aplicacién de los Reglamentos de coordinacion se fue consolidando po-
co a poco una extensa doctrina jurisprudencia fundamentada en la libre presta-
cion de servicios que favorecié, en lineas generales, los derechos de los pacientes’,
en detrimento, en algunos casos, de las arcas puablicas de los sistemas de salud de
algunos Estados miembros, que comenzaron a mostrar cierto descontento y ma-

(incluso de urgencia) al encontrarse temporalmente en el extranjero seguiran beneficiandose de la
reglamentacion existente y recibiendo los cuidados que precisen. Los Reglamentos facilitan cierto
nivel de reciprocidad en la cobertura de la asistencia sanitaria de los ciudadanos del Espacio Eco-
noémico Europeo, aplicandose a los turistas que requieren asistencia sanitaria durante su visita a otro
Estado miembro; a las personas que viven y trabajan en el extranjero; y en ciertas circunstancias,
aquellos que desean viajar para recibir asistencia sanitaria.

6 La Tarjeta Sanitaria Europea (TSE) sustituy6 al formulario E-111 en 2004, con el fin de sim-
plificar los tramites de la asistencia sanitaria transfronteriza, y sirve para cubrir los gastos de la asis-
tencia sanitaria no programada, es decir, de tratamientos inesperados en paises de la UE, del EEE
o en Suiza (es decir, si la finalidad de su viaje no era recibir tratamiento médico).

7 En 1998 el TJUE se enfrent6 a los asuntos Kholl y Decker, casos interpuestos por dos ciudada-
nos luxemburgueses que, tras recibir diferentes prestaciones sanitarias en otros Estados miembros,
no obtuvieron el reembolso posterior de los gastos originados. Con estos casos se abrié una lista de
sentencias que en pocos afios aumento6 considerablemente. En muchas de ellas el Tribunal europeo
favoreci6 la libre circulacion de pacientes entendida de manera bastante amplia Véanse, entre otras,
las SSTJUE de 28 de abril de 1998, asuntos C-120/95y ¢ 158/96; de 12 de julio de 2001, asunto
C-157/99; de 13 de mayo de 2003, asunto C-385/99; de 23 de octubre de 2003, asunto C-56/01;
de 18 de marzo de 2004, asunto C-8/02; de 12 de abril de 2005, asunto C- 145/03; de 16 de ma-
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lestar con la situacion creada por el denominado “turismo sanitario™®. La juris-

prudencia comunitaria elevo a principio general la posibilidad de movilidad de
pacientes en el seno de la Uniéon Europea, y el reembolso por los gastos médicos
—incluso sin autorizacién administrativa previa-, sobre la base o fundamento de
la libre prestacién de servicios, por lo que las eventuales restricciones por parte
de los Estados miembros sélo podian justificarse por razones imperiosas de inte-
rés general. Estas conclusiones no siempre fueron admitidas por los propios Ls-
tados, sobre todo por aquellos mayoritariamente receptores de ciudadanos de
otros Estados miembros, debido al alto coste que origina la movilidad de pacien-
tes en la Uniéon Europea.

Posteriormente, la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea
consagro el derecho de toda persona que resida y se desplace legalmente en te-
rritorio de la UE a las prestaciones de la seguridad social y a las ventajas sociales
de conformidad con el Derecho de la Unién y con las practicas nacionales
(articulo 34). Reconociendo el articulo 35 el derecho de los ciudadanos europeos
a acceder a la asistencia sanitaria’. Por su parte la Directiva 2006/123/CE, re-
lativa a los servicios en el mercado interior, dejo fuera de su ambito de aplicacion
a los servicios sanitarios de los Estados miembros, remitiendo la regulacion a una
futura directiva especifica en asistencia sanitaria transfronteriza. Este cimulo de
hechos hacia necesaria la elaboracion y aprobaciéon de una norma que diera se-
guridad a los ciudadanos europeos en el uso de los servicios sanitarios en un Es-
tado distinto del Estado de afiliacién!”.

yo de 2006, asunto C-372/04; de 19 de abril de 2007, asunto C-444/05; de 15 de junio de 2010,
asunto C-211/2008; de 5 de octubre de 2010, asunto C-512/08; y de 27 de enero de 2011, asunto
C-490/09.

8 ROFES Y PUJOL M.I., “Los regimenes nacionales de la seguridad social y la libre prestacién
de servicios sanitarios en la Comunidad: estado de la cuestion. Las Sentencias del Tribunal de Jus-
ticia de la Comunidades Europeas dictadas en los asuntos Decker, Kholl, Vanbraeckel y Smats y Peerbooms.
El asunto Miiller-Fauré”, Noticias de la Unidn Furopea n® 222, 2003, pags. 65-75.

9 La Carta Europea de Derechos Fundamentales al consagrar el derecho de toda persona que
resida y se desplace legalmente en el territorio de la Union a las prestaciones de la seguridad social
y a las ventajas sociales de conformidad con el Derecho de la Unién y las practicas nacionales, esta
vinculando el derecho a la proteccion de la salud no solo a las instituciones comunes de la Union,
sino también a las de los Estados miembros cuando apliquen el Derecho Comunitario

10 Aunque el proceso de debate y discusion sobre las ventajas e inconvenientes de la asistencia
sanitaria transfronteriza se inici6 en el afio 2001, fue en el ano 2008 cuando las instituciones euro-
peas decidieron acometer la regulaciéon mediante la presentacion de una propuesta de directiva que
tras una compleja y tortuosa tramitacion vio la luz en el afio 2011.
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II. DIRECTIVA 2011/24/UE, DE 9 DE MARZO Y REAL DE-
CRETO 81/2014, DE 7 DE FEBRERO SOBRE ASISTENCIA
SANITARIA TRANSFRONTERIZA

La Directiva 2011/24/UE, de 9 de marzo, reguladora de los derechos de los
pacientes a la asistencia sanitaria transfronteriza inici6 los tramites para su ela-
boracion y aprobacion en 2008. La Comision Europea prepard un texto inicial,
que fue objeto de discusién a partir del afio siguiente sin que se alcanzara el ne-
cesario consenso politico. Fue durante 2010 cuando se alcanza el acuerdo politi-
co preciso para establecer una posicion comun por parte de los Estado miembros,
siendo remitido el texto consensuado al Parlamento Europeo, en cuyo seno se de-
bati6 el Proyecto con gran intensidad hasta su aprobacion. El plazo dado a los
Estado miembros para su incorporacion fue el 25 de octubre de 20131,

La citada Directiva tiene como objetivos garantizar la movilidad de los pa-
cientes, establecer las reglas que faciliten el acceso a una asistencia sanitaria se-
gura y de calidad en la Unién Europea, y promover la cooperacion en materia
de asistencia sanitaria entre los Estados miembros, aclarando también las rela-
clones entre su ambito de aplicacién y el marco de coordinacion de los sistemas
de seguridad social contenido en los Reglamentos 883/2004 y 987/2009. Ambos
Instrumentos normativos coinciden en sus ambitos subjetivos y objetivos de apli-
cacion, pero se diferencian en que con arreglo a la Directiva, los pacientes anti-
ciparan los pagos de la asistencia sanitaria recibida que se reembolsaran poste-
riormente segun los casos; mientras que en el ambito de los Reglamentos no exis-
te esta obligacion con caracter general. La Directiva es aplicable a todos los pro-
veedores de asistencia sanitaria, ya sean publicos o privados, mientras que los Re-
glamentos coordinan sélo sistemas de seguridad social.

El fundamento o base juridica de la Directiva es doble. Por una parte, el
articulo 168 TFUE segtn el cual la Unién Europea debe garantizar un nivel ele-
vado de proteccion de la salud humana. Y por otra, el articulo 114 del TFUE,
sobre mejora del funcionamiento del mercado interior y la libre circulaciéon de
mercancias, personas y servicios. Por ello, en su parte expositiva se destaca que
los sistemas sanitarios de la Uniéon Europea, al constituir un componente esencial
de la proteccion social, forman parte también del marco mas amplio de servicios

I Existian varias razones para la aprobacion de la Directiva. De un lado, el articulo 35 de la
Carta Europea de Derechos Fundamentales que reconoce el derecho de los ciudadanos europeos a
acceder a la asistencia sanitaria. De otro lado, la consolidada doctrina jurisprudencial del TJUE en
esta materia, y la exclusion expresa de la Directiva 2006/123/CE, de 12 de diciembre, relativa a los
servicios en el mercado interior, de las prestaciones sanitarias de su ambito de aplicacion
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de interés general y, por tanto, la asistencia sanitaria no esta excluida del ambito
del principio fundamental de la libre prestacién de servicios.

Senala la exposicion de motivos de la Directiva 2011/24/UE que la mayoria
de sus disposiciones tienen por objeto mejorar el funcionamiento del mercado
interior y la libre circulacién de mercancias, personas y servicios. No obstante, la
base juridica adoptada no ha sido la libre prestacion de servicios recogida en el
articulo 56 y siguientes del TFUE!?, sino el articulo 114 del TFUE!' sobre
medidas de armonizacién en materia de salud, seguridad, protecciéon del medio
ambiente y de los consumidores, y el articulos 168.2 TFUE!* sobre proteccién de
la salud publica, como factor decisivo de su regulaciéon. Llama, por tanto, la
atencion que el fundamento juridico no haya sido la libre prestacion de
servicios'?, ni la libre circulacién de pacientes, libertades alegadas de forma
reiterada por la jurisprudencia del TJUE para resolver los conflictos planteados
en esta materia!®. No cabe duda que las citadas libertades constituyen el fondo
de la cuestion pero la Directiva 2011/24/UE ha preferido otros fundamentos di-

12 Donde se establece que quedan prohibidas las restricciones a la libre prestacion de servicios
dentro de la Unién para los nacionales de los Estados miembros establecidos en un Estado que no
sea el del destinatario de la prestacion. Puede verse VILLALBA PEREZ F., “La responsabilidad de
los Estados miembros en la asistencia sanitaria transfronteriza”, Revista Derecho y Salud, n® 23, 2013.

13 Este precepto permite a la UE mediante procedimiento legislativo ordinario y previa consul-
ta al Comité Economico y Social adoptar las medidas relativas a la aproximacion de las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que tengan por objeto el es-
tablecimiento y el funcionamiento del mercado interior. La Comision, en sus propuestas referentes
a la aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio am-
biente y proteccién de los consumidores, se basara en un nivel de proteccion elevado, teniendo en
cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos. En el marco de sus respecti-
vas competencias, el Parlamento Europeo y el Consejo procuraran también alcanzar ese objetivo.

4 La Unién fomentara la cooperacion entre los Estados miembros en los ambitos contempla-
dos en el presente articulo y, en caso necesario, prestard apoyo a su acciéon. Fomentara, en particu-
lar, la cooperacion entre los Estados miembros destinada a mejorar la complementariedad de sus
servicios de salud en las regiones fronterizas. Los Estados miembros, en colaboracion con la Comi-
sion, coordinaran entre si sus politicas y programas respectivos en los ambitos sobre salud publica.
La Comisién, en estrecho contacto con los Estados miembros, podra adoptar cualquier iniciativa 1til
para fomentar dicha coordinacién, en particular iniciativas tendentes a establecer orientaciones e in-
dicadores, organizar el intercambio de mejores practicas y preparar los elementos necesarios para
el control y la evaluacion periodicos.

15 Las prestaciones médicas dispensadas a cambio de una remuneracién estan comprendidas en
el ambito de la libre prestacion de servicios que incorpora la libertad de los destinatarios a poder
desplazarse a otro Estado miembro para recibir alli dichos servicios sin sufrir restricciones.

16 Las dificultades comenzaron a surgir en el momento que algunos ciudadanos pretendieron
acceder a la asistencia sanitaria en otros paises distintos al suyo de origen o de afiliacién y obtener
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rectamente relacionados con la salud como cobertura juridica. Las causas de esta
falta de referencia la podemos encontrar en que la asistencia sanitaria que regula
la Directiva no puede ser utilizada ni recibida libremente por el paciente mas alla
de lo previsto en los Reglamentos de coordinacion. También, en la oposicion de
los Estados miembros a admitir y aceptar que la libre circulacién de pacientes
quedara incluida en la asistencia sanitaria transfronteriza. Por ello, mas que

armonizar la Directiva trata de coordinar!’.

No obstante, si supone la introduccion de cierta liberalizacion en el sector que
implica, una oportunidad para la sanidad privada y un reto para el sector sani-
tario publico, que en cualquier caso deben respetar los valores esenciales de uni-
versalidad, acceso a una atencion sanitaria de calidad, equidad y solidaridad, pa-
ra los pacientes y ciudadanos con independencia del Estado miembro de afilia-
cion. Los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, verdaderos prota-
gonistas de la asistencia sanitaria en nuestro pais, deberan hacer frente al posible
incremento de pacientes provenientes de otros Estados miembros, quedando
obligadas también a rembolsar los gastos de sus afiliados que decidan ser atendi-
dos en otro Estado miembro.

La Directiva 2011/24/UE respeta plenamente las responsabilidades de los
Estados miembros en la organizacion y prestacion de la asistencia sanitaria, re-
conociendo la libertad para estructurar sus propios sanitarios y de seguridad so-
cial. Sus exigencias no constituyen ni una nueva regulacion ni una modificacion
sustancial de la asistencia sanitaria. El espiritu del legislador europeo es garanti-
zar la movilidad del paciente eliminando cualquier tipo de discriminacién por ra-
z6n de nacionalidad, haciendo posible su libertad de eleccion'® y estableciendo
un sistema de coordinacién para mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.

el derecho al reembolso de los gastos ocasionados, no ya sobre el principio de libre circulacion de
personas, sino esgrimiendo la libertad econémica de libre prestacion de servicios. Lo que exigi6 al
TJUE que se pronunciase sobre asuntos no previstos en el momento de la adopcion de los Regla-
mentos de coordinacién de los regimenes de seguridad social.

17 El recelo de los Estados, el rechazo a alguno s de los contenidos de la propuesta de directiva
aprobada por la Comisién el 2 de julio de 2008, la complejidad de la cuestion, y las implicaciones
econdmicas de los sistemas sanitarios de los distintos Estados miembros, dieron sobrada cuenta de
la dificultad de conciliar la libre circulacién de pacientes y la libre prestacion de servicios con los in-
tereses de los Estados miembros de la Union Europea. Por ello se busca un equilibrio entre los de-
rechos de los pacientes a buscar asistencia sanitaria transfronteriza y los de los Estados a organizar
sus sistemas de asistencia sanitaria.

18 El derecho a la opcion sanitaria transfronteriza sélo se limita en un ntimero reducido de pres-
taciones sanitarias, que son las que se someten a una autorizaciéon administrativa previa. Autoriza-
ci6n que supone un mecanismo que, ademas de permitir la adecuada planificacién por la autoridad
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La asuncion de los gastos derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza
por los Estados obligados a ello, tiene como limite la cuantia que habria asumi-
do dicho Estado si la asistencia se hubiera prestado en su territorio, sin exceder
del coste real de la asistencia efectivamente prestada. Estos gastos de reembolso
se fijaran, con un procedimiento transparente de calculo, basado en criterios ob-
jetivos, no discriminatorios y conocidos de antemano. El reembolso de los gastos
se limita a la asistencia sanitaria establecida en la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud vy, en su caso, la cartera complementaria de la Co-
munidad Auténoma correspondiente. Como es logico, se exigen las mismas con-
diciones y tramites que se impondrian si la asistencia sanitaria se prestase en te-
rritorio nacional por los correspondientes servicios sanitarios asignados

Espafia mediante el Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se es-
tablecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y se mo-
difica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y or-
denes de dispensacion, incorpora la Directiva 2011/24/UE a nuestro ordena-
miento juridico, introduciendo la normativa para el acceso a una asistencia sani-
taria transfronteriza tanto en relacion con los ciudadanos cuyo Estado de afilia-
ci6n es Espana, que soliciten asistencia en otro Estado de la Unién Europea, co-
mo los pacientes cuyo Estado de afiliacion es otro Estado miembro, que soliciten
asistencia por proveedores publicos o privados en nuestro pais. El Real Decreto
también incorpora al ordenamiento juridico espafol la Directiva de Ejecucion
2012/52/UE de la Comision, de 20 de diciembre de 2012, por la que se esta-
blecen medidas para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas
en otro Estado miembro.'?

Para hacer posible ese intercambio de pacientes el Real Decreto 81/2014 in-
cluye disposiciones relacionadas con la informacion a los pacientes cuyo Estado
miembro de afiliacion es Espafia y a los pacientes de otro Estado miembro de afi-
liacion que deseen recibir asistencia en Espafia. Haciendo extensible la informa-
c16n facilitada por los proveedores de asistencia sanitaria en nuestro pais, relativa
a sus ofertas de servicio, acreditacion, calidad y seguridad, disponibilidad, precios
y a las garantias necesarias para cubrir la responsabilidad por eventuales dafios.
Recoge las disposiciones sobre el reembolso de los gastos derivados de la asisten-

sanitaria competente, ofrece garantias al paciente para que conozca de antemano si la asistencia sa-
nitaria, y las condiciones en las que se solicita, esta incluida en la cartera de servicios y es, por tan-
to, reembolsable.

19 Véase el Dictamen del Consejo de Estado 1436/2013, de 21 de enero de 2014 en relacion al
proyecto de real decreto por el que se establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria trans-
fronteriza, y por el que se modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y 6rdenes de dispensacion.
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cla sanitaria transfronteriza, los principios generales a los que se somete, las tari-
fas aplicables y el procedimiento establecido para solicitarlo, asi como la asisten-
cia que requiere autorizacion administrativa previa, el procedimiento de solicitud
y las causas de denegacién. Modifica también determinadas disposiciones del Re-
al Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dis-
pensacion, para dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 2011/24/UE,
de 9 de marzo de 2011, y en la Directiva de ejecucion 2012/52/UE de la Co-
mision, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para faci-
litar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

En base a ello el Real Decreto se aprueba al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.16" de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia ex-
clusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad, y la legislacion
completa sobre productos farmacéuticos.

Los objetivos del Real Decreto son los siguientes:
1. Asegurar el acceso a una asistencia sanitaria transfronteriza segura y de
alta calidad.
2. Garantizar la movilidad de los pacientes.
3. Favorecer la cooperacion sanitaria entre Espaila y el resto de la UE.

Hasta ahora la asistencia sanitaria de pacientes europeos en un Estado distin-
to al suyo de filiacion ha sido prestada mediante la aplicaciéon de los Reglamen-
tos de coordinacion de los sistemas de seguridad social de 2004 y 2009, que ga-
rantizan la asistencia sanitaria de los ciudadanos europeos cuando se mueven por
el espacio europeo, tanto en el caso de estancia temporal, con la Tarjeta Sanita-
ria Europea, como permanente. Sin embargo, no se habia regulado en nuestro
pais el supuesto de desplazamiento a otro Estado con el propésito expreso de re-
cibir asistencia sanitaria, que es lo que pretende la Directiva 2011/24/UE que se
incorpora mediante el Real Decreto aprobado.

I1I. QUIEN PUEDE ACOGERSE A LA ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA. AMBITO SUBJETIVO DE APLICA-
CION

El ambito subjetivo de aplicacion de la asistencia sanitaria transfronteriza vie-
ne marcado por los Reglamentos CE de coordinacién en el sentido de que la asis-
tencia sanitaria no puede ser utilizada ni recibida libremente por el paciente mas
alla de lo previsto en dichos Reglamentos. Los Estados miembros no estan obliga-
dos a garantizar los derechos de los pacientes en cualquier situacion y ante cual-
quier asistencia, sino solo la cubierta por los Reglamentos CE de coordinacion.
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La Directiva 2011/24/UE tiene pleno respeto a las competencias nacionales
sobre organizacion y prestacion de la asistencia sanitaria?’. Sus disposiciones no
afectan a la organizaciéon y financiacion de la asistencia sanitaria en situaciones
que no guardan relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza. La UE no esta
legitimada ni pretende crear un sistema sanitario europeo dado que la
organizaciéon y gestion sanitaria continua siendo competencia de los estados
miembros (articulo 168.7 TFUE)?!. El derecho a la asistencia sanitaria de los
pacientes de la UE nace con independencia de cémo se organice, se preste y se
financie el sistema sanitario ptblico de los Estados miembros

Son pacientes y, por tanto, portadores del derecho a la asistencia sanitaria
toda persona fisica que reciba o desee recibir asistencia sanitaria en un Estado
miembro que deberd reunir ademas la condicién de asegurado. Porque los
prestadores de la asistencia sanitaria han de formar parte del Sistema Nacional
de Salud o de seguridad social. Asi lo senala el articulo 3 apartado d) de la Di-
rectiva 2011/24/UE al establecer que su ambito de aplicacion va dirigido a las
personas aseguradas en los respectivos Estados miembros.

Entendiendo por personas aseguradas las contempladas en los Reglamentos
CE de coordinacion de los regimenes de seguridad social, esto es, los nacionales
de los Estados miembros, asi como los familiares y supérstites; apatridas y refu-
giados que tengan la consideracion de asegurados en los respectivos Estados
miembros. De forma que la Directiva no procede a una ampliaciéon del ambito
subjetivo fijado por los Reglamentos de coordinacion

En este sentido el articulo 2 del Real Decreto 81/2014 considera que son ase-
gurados las personas nacionales de un Estado miembro, apatridas o refugiados
residentes en un Estado miembro, que estén o hayan estado sujetas a la legisla-
cién de uno o de varios Estados miembros, asi como los miembros de la familia
y los supérstites de los anteriores que residan en uno de los Estados miembros.
Siempre que retnan la condiciones requeridas por la legislacion del Estado

20 E] TJUE ha declarado de forma reiterada que aunque los Estados pueden organizar sus sis-
temas de seguridad social libremente, no pueden establecer restricciones a la libre prestacion de ser-
vicios. De modo que el sometimiento de una autorizacion administrativa previa para acceder a la
asistencia sanitaria en otro pais puede suponer prima_facte un obstaculo a la citada libertad econémi-
ca, que solo podra ser restringida por razones imperiosa de interés general.

21 Establece el articulo 168.7 TFUE que “la accién de la Unién en el ambito de la salud pabli-
ca respetard las responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la definicion de su
politica de salud, asi como a la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atenciéon médica.
Las responsabilidades de los Estados miembros incluyen la gestién de los servicios de salud y de aten-
ci6n médica, asi como la asignacion de los recursos que se destinan a dichos servicios”.
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miembro competente con arreglo al Reglamento CE de coordinacion 883/2004
para tener derecho a las prestaciones de asistencia sanitaria. También considera
asegurados a los nacionales de terceros paises que, debido tnicamente a su na-
cionalidad, no estén cubiertos por los Reglamentos de coordinacién y retinan las
condiciones de la legislacion del Estado miembro de afiliaciéon para tener dere-
cho a las prestaciones de asistencia sanitaria.

Al remitir el Real Decreto 81/2014 a la legislacion del Estado miembro de afi-
liacién que contempla la figura del asegurado es necesario analizar nuestra nor-
mativa interna para concluir quién tiene derecho en nuestro pais a la asistencia
sanitaria transfronteriza.

Los mandatos constitucionales dirigidos a los poderes publicos para proteger
la salud de los ciudadanos (articulo 43) y establecer un régimen de seguridad
social que garantice la asistencia sanitaria (articulo 41), fueron plasmados y desa-
rrollados a través de las siguientes normas:

- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS)

- Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba
el Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social

- Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud

- Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el proce-
dimiento para su actualizacion.

- Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para ga-
rantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, donde se reco-
ge la clasificacion de las prestaciones identificadas como basicas, suple-
mentarias y accesorias.

- Real Decreto 1192/2012, de 3 de agosto, por el que se regula la condicion
de asegurado y de beneficiario a efectos de la asistencia sanitaria en Espa-
na, con cargo a fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud

Dicha normativa configura la sanidad espanola como un sistema integral con
dos niveles de prestacion: contributivo y asistencial. Con una clara tendencia a
ampliar la proteccion de la salud a todos los ciudadanos (universalizacion) des-
gajandola de la Seguridad Social e incorporandola a los presupuestos general del
Estado para ser financiada con cargo a fondos publicos satisfechos mediante im-
puestos pagados por los ciudadanos??. Se configura asi la asistencia sanitaria co-

22 La Ley 16/2003, entre sus principios informadores establecié en el articulo 2 el principio de
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mo un servicio publico esencial de caracter integral y universal, financiado con
cargo a fondos publicos y no como un mero mecanismo de aseguramiento. La
tendencia hacia la universalizacién y gratuidad de la asistencia sanitaria espano-
la culminé con la disposiciéon adicional sexta de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Pablica, que extendi6 el derecho de acceso a la asistencia sa-
nitaria publica a todos los espanoles residentes en territorio nacional, a los que no
pudiera serles reconocido en aplicaciéon de otras normas del ordenamiento juri-
dico. Reconociendo que la extension tendra como minimo el alcance previsto en
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud prevista en el Re-
al Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

A los pocos meses de la entrada en vigor de la disposicion adicional sexta de
la Ley General de Salud Puablica, el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Sa-
lud, produce un giro radical retornando al concepto de asegurado como eje cen-
tral sobre el que pivota el servicio publico de asistencia sanitaria®®. Al sefialar que
“la asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a fondos publicos, a través del Sis-
tema Nacional de Salud, se garantizara a aquellas personas que ostenten la con-
dicion de asegurado”. La nueva redaccion dada por el Real Decreto-ley 16/2012
al articulo 3 de la Ley 16/2003 establece que:

“Tendran la condicién de asegurado aquellas personas que se encuentren en
alguno de los siguientes supuestos:

a) Ser trabajador por cuenta ajena o por cuenta propia, afiliado a la Segu-
ridad Social y en situacién de alta o asimilada a la de alta.

b) Ostentar la condicion de pensionista del sistema de la Seguridad Social.

c) Ser perceptor de cualquier otra prestacion periddica de la Seguridad So-
cial, incluidas la prestacion y el subsidio por desempleo.

financiacion publica del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con el sistema de financiaciéon au-
tonémica vigente, plasmado hoy, en términos generales, en la Ley 22/2009, de 18 de diciembre, por
la que se regula el sistema de financiacion de las comunidades auténomas y se modifican determi-
nadas normas tributarias.

23 El Real Decreto-ley 16/2012 introduce de nuevo las figuras del asegurado y del beneficiario
atribuyendo el derecho a la asistencia sanitaria a los espanoles y a los ciudadanos de otras naciona-
lidades que se encuentren comprendidos en los supuestos regulados en los articulos 3 y 3 ter de la
Ley 16/2003, y en los articulos 2 a 7 del Real Decreto1192/2012, de 3 de agosto, por el se regula
la condicién de asegurado y de beneficiario a efectos de la asistencia sanitaria en Espafia, con car-
go a fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud.
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d) Haber agotado la prestacion o el subsidio por desempleo u otras presta-
ciones de similar naturaleza, encontrarse en situaciéon de desempleo, no
acreditar la condiciéon de asegurado por cualquier otro titulo y residir en
Espana®*

Aquellos casos no incluidos en los supuestos anteriormente establecidos, las
personas de nacionalidad espanola o de algiin Estado miembro de la Unién Eu-
ropea?”, del Espacio Econémico Europeo o de Suiza que residan en Espafia y los
extranjeros titulares de una autorizacién para residir en territorio espanol, po-
dran ostentar la condiciéon de asegurado siempre que acrediten que no perciben
ingresos superiores en computo anual a cien miel euros y no cuentan con cober-
tura obligatoria de la prestacién sanitaria por otra via®S,

A los efectos de lo establecido en el presente articulo, tendran la condiciéon de
beneficiarios de un asegurado, siempre que residan en Espana, el conyuge o per-
sona con analoga relaciéon de afectividad, que debera acreditar la inscripcion ofi-
cial correspondiente, el ex conyuge a cargo del asegurado, asi como los descen-
dientes y personas asimiladas a cargo del mismo que sean menores de 26 afios o
que tengan una discapacidad en grado igual o superior al 65%.

24 Este altimo apartado ha sido redactado, con efectos de 1 de enero de 2014, por la disposicion
final décima primera de la Ley 22/2013, de 23 de diciembre, de Presupuestos Generales del Esta-
do para el afio 2014. En aquellos casos en que no se cumpla ninguno de los supuestos anteriormente
establecidos, las personas de nacionalidad espafiola o de algiin Estado miembro de la Unién Euro-
pea, del Espacio Econémico Europeo o de Suiza que residan en Espana y los extranjeros titulares
de una autorizacién para residir en territorio espanol, podran ostentar la condiciéon de asegurado
siempre que acrediten que no superan el limite de ingresos determinado reglamentariamente.

25 En relacién a los ciudadanos comunitarios la principal novedad que introduce el Real De-
creto-ley 16/2012 es que cuando residan en Espana por un periodo de mas de tres meses deberan
inscribirse en el Registro Central de Extranjeros con su identificacién y los documentos que acredi-
ten la titularidad de seguros privados o bien que importan sus derechos sanitarios mediante el do-
cumento E121, para que el Estado de filiacién pague a Espana una cuota fija por cada afiliado que
traslade su residencia a nuestro pais. Véase el articulo 6 del Real Decreto 1192/2012, de 3 de agos-
to, que regula el reconocimiento de la condicion de asegurado o de beneficiario previa solicitud del
interesado.

26 Para aplicar el limite de ingresos de cien mil euros se tendran en cuenta los ingresos integros
obtenidos por rendimientos del trabajo, del capital, de actividades econémicas y por ganancias pa-
trimoniales. En el caso de haberse presentado la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Per-
sonas Iisicas, se tendra en cuenta la suma del importe de las bases liquidables de dicho impuesto.
Tomando como referencia el Gltimo ejercicio fiscal para los periodos comprendidos entre el 1 de no-
viembre del afio siguiente a dicho ejercicio y el 31 de octubre posterior (articulo 2 del Real Decre-
to 1192/2012, de 3 de agosto).
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Aquellas personas que no tengan la condiciéon de asegurado o de beneficiario
podran obtener la prestacion de asistencia sanitaria mediante el pago de la co-
rrespondiente contraprestacién o cuota derivada de la suscripcion de un conve-
nio especial.

Lo dispuesto en los apartados anteriores de este articulo no modifica el régi-
men de asistencia sanitaria de las personas titulares o beneficiarias de los regi-
menes especiales de la Seguridad Social gestionados por la Mutualidad General
de Funcionarios Civiles del Estado, la Mutualidad General Judicial y el Instituto
Social de las Fuerzas Armadas, que mantendran su régimen juridico especifico.

A este respecto, las personas encuadradas en dichas mutualidades que hayan
optado por recibir asistencia sanitaria a través de las entidades de seguro debe-
ran ser atendidas en los centros sanitarios concertados por estas entidades. En ca-
so de recibir asistencia en centros sanitarios publicos, el gasto correspondiente a
la asistencia prestada sera reclamado al tercero obligado, de acuerdo con la nor-
mativa vigente”.

El articulo 3 ter de la Ley 16/2003 anade que los “extranjeros no registrados
ni autorizados como residentes en Espafia, recibiran asistencia sanitaria en las si-
guientes modalidades:

a) De urgencia por enfermedad grave o accidente, cualquiera que sea su
causa, hasta la situaciéon de alta médica.
b) De asistencia al embarazo, parto y postparto.

En todo caso, los extranjeros menores de dieciocho afios recibiran asistencia
sanitaria en las mismas condiciones que los espafioles’”.

En nuestro pais, tienen derecho a la asistencia sanitaria transfronteriza, las
personas aseguradas conforme a la legislacion espanola y sus beneficiarios, asi co-
mo las personas respecto de las que Espafia es competente para conceder la au-
torizacion previa necesaria para un tratamiento programado, conforme a los Re-

glamentos CE de Seguridad Social.

El Real Decreto garantiza también una serie de derechos para los pacientes:

27 Los menores de edad sujetos a tutela administrativa siempre tendran la consideracién de per-
sonas aseguradas (articulo 2.2 del Real Decreto 1192/2012, de 3 de agosto).
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1 Podran disponer de copia de los informes clinicos, pruebas diagnosticas
y procedimientos terapéuticos.

2. Tendran asegurada la continuidad del tratamiento tras haber sido asisti-
dos en otro pais.

3. Se garantizara la proteccién de sus datos personales.

Tendran a su disposicién toda la informacién necesaria a través del Punto Na-
cional de Contacto. Este punto ya estd en funcionamiento en el Ministerio de Sa-
nidad a través de la Subdireccién de Atencién al Ciudadano.

Una vez analizado el ambito subjetivo de aplicacion del derecho a la asisten-
cla sanitaria en nuestro ordenamiento interno, en el marco de la cartera de ser-
vicios prevista por el Real Decreto 1030/2006, el Real Decreto-ley 16/2012, y el
Real Decreto 1192/2012, es necesario referirnos a como puede ser utilizada la
asistencia sanitaria transfronteriza por los espanoles, los principios juridicos que
la presiden y cudl es el ambito de aplicacién del Real Decreto 81/2014. Vea-
moslo.

IV. COMO PUEDE SER UTILIZADA LA ASISTENCIA SANITA-
RIA TRANSFRONTERIZA. PRINCIPIOS GENERALES Y
AMBITO OBJETIVO DE APLICACION

La asistencia sanitaria transfronteriza se prestara de conformidad con la
legislacién, normas y directrices del Estado miembro de tratamiento, mas la
legislacion europea en materia de normas de seguridad y calidad. La legislacion
del Estado de tratamiento debe atender a los principios de no discriminacién por
razén de nacionalidad?®, universalidad, equidad, solidaridad, acceso a una
atencion de calidad ,bajo el principio general de no solicitar autorizacién admi-
nistrativa previa?’. El paciente que utilice el sistema de asistencia sanitaria
transfronteriza adelantara el dinero, que después las autoridades nacionales del
Estado de afiliacion le reembolsaran. Los Estados miembros pueden confirmar

28 El principio de no discriminacién por razén de nacionalidad, caracteristico de la libre circu-
lacion de personas en la UE, contiene una importante excepcion: el Estado de tratamiento puede
alegar “razones imperiosas de interés general” para adoptar medidas limitativas a ciertos trata-
mientos, que deberan estar justificadas, ser proporcionadas y no discriminatorias, y conocidas de an-
temano a la solicitud de tratamiento.

29 Asi lo sefiala el encabezamiento del articulo 8.2 de la Directiva al especificar que la asisten-
cia sanitaria que puede requerir autorizaciéon se limitard exclusivamente a los supuestos que poste-
riormente contempla.
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previamente por escrito el importe del reembolso, sobre la base de un
presupuesto aproximado presentado por el paciente.

Los pacientes europeos tienen derecho a solicitar asistencia sanitaria en un Es-
tado miembro distinto al Estado de afiliacion, y el derecho a recuperar los gastos
que hubieran desembolsado hasta el nivel de reembolso aplicable en el Estado de
afiliacion en tratamientos iguales o similares st a ellos tenian derecho. El reembol-
so de los gastos se limita a la asistencia sanitaria establecida en la cartera comtn de
servicios del Sistema Nacional de Salud y, en su caso, la cartera complementaria de
la Comunidad Autéonoma correspondiente. Como es logico, se exigen las mismas
condiciones y tramites que se impondrian si la asistencia sanitaria se prestase en te-
rritorio nacional por los correspondientes servicios sanitarios asignados.

La asistencia sanitaria incluye los servicios relacionados con la salud prestados
por un profesional sanitario a pacientes para evaluar, mantener o restablecer su es-
tado de salud, incluida la prescripcion, dispensacion y provision de medicamentos,
productos sanitarios y alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales.
Quedan excluidos los cuidados de larga duracion, la asignacion y trasplante de 6r-
ganos, asi como los programas de vacunaciéon publica sin perjuicio de la coopera-
ci6on entre Espafia y los demés Estados miembros en esta materia. Y algunas pres-
taciones sanitarias se someten a una autorizacion previa, que ademas de permitir
una adecuada planificaciéon por la autoridad sanitaria competente, ofrece la ga-
rantia al paciente de conocer de antemano si la asistencia sanitaria, y las condicio-
nes en las que se solicita, queda incluida en la cartera de servicios, para poder ser
reembolsada posteriormente.

Sin olvidar que el contenido del Real Decreto 81/2014, norma que regula en
Espafia la asistencia sanitaria transfronteriza, no afecta a los derechos de los pa-
cientes establecidos en los Reglamentos de coordinacion de los sistemas de seguri-
dad social (Reglamentos 883/2004 y 987/2009). Cuando resulten aplicables las
disposiciones sobre la asistencia sanitaria transfronteriza previstas en dichos Regla-
mentos, el Real Decreto no serd aplicable, salvo que el paciente solicite expresa-
mente su aplicacion.

V. ASISTENCIA SANITARIA PRESTADA EN OTRO ESTADO
MIEMBRO A PACIENTES CUYO ESTADO DE AFILIACION
ES ESPANA

Los pacientes espanoles pueden acudir a otro Estado miembro por desear una
atencion sanitaria muy especializada, para estar cerca de sus familiares, porque
consideren que el centro mas apropiado se encuentra en el pais vecino, porque
creen que recibiran una atencion sanitaria de mayor calidad o bien, por acceder

Revista Andaluza de Administracion Piblica
ISSN: 0034-7639, ntim. 89, Sevilla, mayo-agosto (2014), pags. 75-110 91



Francisca Villalba Pérez ESTUDIOS

a un tratamiento distinto. Corresponde, por tanto, a Espana (Estado de afiliacion)
determinar la asistencia sanitaria que tiene derecho un asegurado, asi como el ni-
vel de gastos que esta dispuesta a asumir, con independencia de donde se preste

la asistencia sanitaria3®.

Espafia queda obligada a garantizar el reembolso de los gastos contraidos por
un asegurado que haya recibido asistencia sanitaria transfronteriza, siempre que
dicha asistencia figure entre las prestaciones que el asegurado tiene derecho en el
Estado de afiliacion, en nuestro pais en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de sep-
tiembre, donde se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud. Imponiendo al asegurado que pida el reembolso de los gastos de la asis-
tencia sanitaria recibida en otro Estado miembro de la Union Europea las mis-
mas condiciones, criterios de admisibilidad y tramites reglamentarios y adminis-
trativos que impondria si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en territorio
espanol.

En algunos casos para determinar el derecho del paciente espanol a la asis-
tencia sanitaria transfronteriza, la autoridad sanitaria puede exigir una evalua-
ci6n previa por un profesional de la salud o un administrador sanitario que pres-
ten servicios en el sistema de seguridad social o el sistema nacional de salud, tal
como el médico generalista o de atencién primaria que tiene atribuido el pa-
ciente, Sin embargo, ninguna condicién, criterio de elegibilidad ni tramite regla-
mentario o administrativo que se imponga podra constituir discriminaciéon ni
obstaculo a la libre circulacion de los pacientes, servicios o los bienes, salvo que
se justifique de forma objetiva por necesidades de programacion con respecto al
objetivo de garantizar un acceso suficiente y permanente a una gama equilibra-
da de tratamientos de elevada calidad en el Estado miembro interesado, o el de-
seo de controlar los costes y evitar, en la medida de lo posible, cualquier despilfa-
rro de los recursos financieros, técnicos y humanos®!.

30 El informe del Tribunal de Cuentas de 29 de marzo de 2012 ha puesto de manifiesto que el
Sistema Nacional de Salud espaifiol esta asumiendo, con cargo a sus presupuestos, la asistencia sa-
nitaria de personas que la tienen ya cubierta, bien por sus instituciones de seguridad social en ori-
gen, bien por seguros privados, lo que erosiona su capacidad financiera e impide las necesarias me-
joras en los servicios

31 Segiin el Reglamento CE 883/2004, en los casos relacionados con los jubilados que residan
en otro Estado miembro, es el Estado de residencia quien reembolsa el coste de la asistencia que se
les presta. La Directiva 2011/24/UE consigui6 incluir que en el caso de que regresen a su pais de
origen para obtener algin tratamiento, sera éste quien correra con los gastos. El reembolso supon-
dra la cantidad total del tratamiento que esté cubierto segtn la legislacion del Estado que lo presta.
Véase GARCIA DE CORTAZAR Y NEBRERA., “El campo de aplicacion del Reglamento
883/2004”, Revista del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales, n° 64, 2006, pags.. 51-62
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Espana como Estado de afiliaciéon queda obligado a garantizar:

a) Que los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza adelantados y
abonados por los paciente sean reembolsados de conformidad con las
disposiciones previstas en los articulos 7 a 9 de la Directiva 2011/24/UE
y en los articulos 10 a 14 del Real Decreto 81/2014.

b) A establecer procedimientos que permitan facilitar informacion sobre los
derechos del paciente en relacion con la recepcion de asistencia sanitaria
transfronteriza, en particular, las condiciones de reembolso de los gastos,
las posibilidades para reclamar y pedir reparacién cuando considere que
no se han respetado sus derechos. La informacién relativa a la asistencia
sanitaria transfronteriza debe distinguir claramente entre los derechos
reconocidos a los pacientes en virtud de la presente Directiva y los
derechos derivados del Reglamento (CE) n°. 883/2004;

¢) A realizar un seguimiento sanitario posterior del tratamiento recibido.
Cuando un paciente haya recibido asistencia sanitaria en un Estado dis-
tinto al de afiliaciéon y resulte necesario un seguimiento sanitario
posterior, el tratamiento deberd encontrarse disponible como si dicha
asistencia se hubiera prestado en su territorio.

d) A que los pacientes que busquen o se hayan sometido a la asistencia
sanitaria transfronteriza tengan acceso a su historial médico o dispongan
como minimo de una copia del mismo, de conformidad con las
disposiciones nacionales sobre proteccion de los datos personales.

El articulo 5 del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero concreta que los gas-
tos derivados de la asistencia sanitaria que se preste en otro Estado miembro a un
paciente cuyo Estado de afiliacién es Espana, seran costeados por el paciente y
su reembolso se efectuard de acuerdo con las condiciones y requisitos que esta-
blecen los articulos 10 a 14 de dicha norma reglamentaria, siempre que no sea
de aplicacion el Reglamento CE 883/2004, de 29 de abril, o que, aun siéndolo,
asi lo solicite el paciente. Los gastos abonados por un asegurado seran reembol-
sados por la administracion sanitaria competente que corresponda, siempre que
dicha asistencia sanitaria figure entre las prestaciones a que el asegurado tiene de-
recho segun la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud o, en su
caso, la cartera complementaria de la Comunidad Auténoma correspondiente,
sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento CE 883/2004, de 29 de abril. El
reembolso se realizara conforme a las tarifas aprobadas por la administracién sa-
nitaria competente, sin exceder del coste real de la asistencia sanitaria efectiva-
mente prestada y sin considerar los gastos conexos.

Se utilizaran como tarifas aplicables para el reembolso de los costes abonados
en otros Estados miembros por los pacientes que tengan derecho a éste, los pre-
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clos publicos o tarifas que se aplican por la prestacion de servicios sanitarios apro-
bados y publicados por la respectiva Administracion sanitaria competente. Cuan-
do no se disponga de tarifas publicadas para la prestacion de algin tipo de asis-
tencia sanitaria, éstas se fijaran aplicando criterios objetivos, no discriminatorios
y conocidos de antemano.

Los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza seran reembolsados hasta
la cuantia que la autoridad sanitaria espanola haya asumido y en los mismos tér-
minos y condiciones que si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en territo-
rio nacional por los correspondientes servicios asignados. El asegurado que soli-
cite el reembolso de los gastos debera cumplir las mismas condiciones aplicables
para el acceso a la asistencia sanitaria prestada en territorio nacional.

Para los titulares de una pension y los miembros de su familia que residen en
Espaiia, si la asistencia sanitaria es a cargo de un Estado miembro que figura en
el anexo IV del Reglamento CE 883/2004, de 29 de abril, y que haya reconoci-
do, de conformidad con las disposiciones del citado Reglamento, los derechos a
las prestaciones sanitarias para dichas personas, cuando estén en su territorio, el
Estado de filiacion les proporcionara la asistencia sanitaria y correra con los gas-
tos correspondientes con arreglo a su legislacion y en las mismas condiciones que
si residiesen en ese Estado miembro. Si la asistencia sanitaria prestada no esta su-
jeta a autorizacion previa segun lo establecido en el Real Decreto 81/2014, ni se
presta de conformidad con el Reglamento CE 883/2004, de 29 de abril, y se
presta en el territorio del Estado miembro que, en virtud del mencionado Regla-
mento es en ultima instancia responsable del reembolso de los gastos, los gastos
seran asumidos por el citado Estado. Que los asumira con arreglo a los términos,
condiciones, criterios de admisibilidad y formalidades reglamentarias o adminis-
trativas que haya establecido.

El procedimiento para solicitar el reembolso de los gastos sera el establecido
por las autoridades competentes. La solicitud se dirigira al organismo asignado a
tal efecto por la administracion sanitaria competente, en un plazo maximo de tres
meses a partir de la fecha de pago de la asistencia recibida y se ajustara al for-
mato que se haya establecido al efecto. La solicitud de reembolso irda acomparia-
da, al menos, de los documentos que se incluyen en el anexo I del Real Decreto
81/2014, para facilitar la valoracion de la procedencia y cuantia del reintegro del
coste real de la prestacion sanitaria. Recibida la documentacion requerida, el 6r-
gano competente realizara las comprobaciones oportunas para determinar el de-
recho al reembolso, el cumplimiento de las condiciones en que fue concedida la
autorizacién previa en su caso, y el importe correspondiente, de acuerdo con las
tarifas aplicables en cada caso. Después se dictara resoluciéon motivada que se no-
tificard al interesado, con expresion de las reclamaciones y recursos procedentes,
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de acuerdo con lo establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. El plazo
maximo para la notificacion de la resolucion del procedimiento de reembolso se-
ra de tres meses, a partir de la fecha de recepcion de la solicitud por la autoridad
sanitaria competente. Transcurrido el plazo sin que hubiera recaido resolucién
expresa, se podra entender estimada la solicitud por silencio administrativo, en
los términos previstos en el articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

El punto nacional de contacto del Ministerio de Sanidad facilitara a los pa-
cientes cuyo Estado de afiliaciéon es Espana y a los profesionales que lo soliciten
informacioén sobre los derechos de los pacientes en relacion con la recepcién de
asistencia sanitaria transfronteriza. En particular, informara sobre:

a) Las condiciones de reembolso de los gastos.

b) Los procedimientos para acceder a la asistencia sanitaria transfronteriza
y para determinar su alcance y contenido, en particular la asistencia sa-
nitaria que requiera autorizacion previa, segun lo establecido en el ane-
xo II, asi como la informacioén relativa al sistema de autorizaciéon previa.

¢) Los procedimientos para formular reclamaciones o solicitar reparacion
de dafios, cuando el paciente considere que no se han respetado sus de-
rechos, conforme a lo dispuesto en este real decreto.

d) Los elementos que a tenor de lo dispuesto en la legislacion europea de-
ben figurar en las recetas expedidas en un Estado miembro y dispensa-
das en otro.

La informacion relativa a la asistencia sanitaria transfronteriza distinguira cla-
ramente entre los derechos reconocidos a los pacientes en virtud del Real Decre-
to de asistencia sanitaria transfronteriza y los derivados de los Reglamentos co-
munitarios de coordinacion de sistemas de seguridad social.

Por dltimo, el Ministerio de Sanidad, previo informe del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud, podra limitar la aplicacién de las normas
de reembolso por razones imperiosas de interés general, especialmente por la ne-
cesidad de planificacion para garantizar una gama equilibrada de tratamientos
de elevada calidad, o por la voluntad de asegurar un uso racional de los recursos
financieros, técnicos y humanos. Esta decision se restringira a lo que sea necesa-
rio y proporcionado sin que ello pueda constituir un medio de discriminacién ar-
bitraria ni un obstaculo a la libre circulacion de las personas cuyo Estado de afi-
liacién sea Espana. Las medidas que se adopten en este sentido, seran notificadas
previamente a la Comisién Europea.
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VL. ASISTENCIA SANITARIA PRESTADA EN ESPANA A PA-
CIENTES CUYO ESTADO DE AFILIACION ES OTRO ES-
TADO MIEMBRO

Al Estado espafiol, como Estado miembro de tratamiento, le corresponde ser
responsable e impulsor de unos determinados niveles de calidad y seguridad en la
atencion sanitaria, asi como garantizar la existencia de mecanismos de reclamacion
y reparacion de los posibles dafios derivados de la asistencia sanitaria recibida, y fa-
cilitar el intercambio de la informacién que garantice la continuidad asistencial
tanto para sus ciudadanos como para los ciudadanos comunitarios en general.

El sistema sanitario espafiol como Estado de tratamiento respondera de que
la asistencia sanitaria transfronteriza sea prestada en su territorio de conformidad
con su legislacion sanitaria nacional, las normas y directrices sobre calidad y
seguridad establecidas, y la normativa comunitaria en materia de normas de
seguridad. Teniendo en cuenta los principios de universalidad, acceso a una
atencion de elevada calidad, equidad y solidaridad.

Queda obligada Espana como Estado de tratamiento:

a) A que los pacientes reciban del punto nacional de contacto la
informacion pertinente sobre las normas y directrices establecidas en
relacion a la asistencia sanitaria (prestadores, accesibilidad a los
hospitales de las personas con discapacidad, etc.). Debiendo establecer
uno o varios puntos de contacto para que el paciente pueda recibir la
informacién pertinente sobre la asistencia sanitaria transfronteriza.

b) A que los prestadores de asistencia sanitaria faciliten informaciéon
oportuna para que los pacientes puedan elegir con pleno conocimiento
de causa sobre las opciones de tratamiento, la disponibilidad, la calidad
y la seguridad de la asistencia. Asi como a facilitar igualmente facturas
claras e informacién clara sobre precios. A los pacientes de otros Estados
miembros se les aplicard el mismo baremo de tarifas que a los pacientes
nacionales en situaciones médicas comparables, y cobraran un precio
calculado con criterios objetivos y no discriminatorios, si no existe un
precio comparable para los pacientes nacionales®?.

32 Especifica el articulo 4 de la Directiva 2011/24/UE que el Estado miembro de tratamiento
garantizara que los prestadores de asistencia sanitaria de su territorio apliquen a los pacientes de
otros Estados miembros el mismo baremo de tarifas que aplican a los pacientes nacionales en
situaciones médicas comparables, o cobren un precio calculado con criterios objetivos y no
discriminatorios, si no existe precio comparable para los pacientes nacionales.
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Esta informacién sera facilitada siempre que los prestadores de asistencia
sanitaria estén ya facilitando a los pacientes residentes en el Estado miembro de
tratamiento la informacién pertinente sobre estos asuntos. La Directiva
2011/24/UE no obliga a los prestadores de asistencia sanitaria a ampliar la
informacion a los pacientes procedentes de otros Estados miembros.

¢) Debera establecer también en el Estado de tratamiento procedimientos
y mecanismos transparentes de presentacion de reclamaciones para que
los pacientes puedan solicitar reparaciéon cuando sufran danos como
consecuencia de la asistencia sanitaria recibida.

d) Poner a disposiciébn de los pacientes un sistema de seguro de
responsabilidad profesional o garantias similares adecuado a la naturaleza
y el alcance del riesgo, para los tratamientos dispensados en su territorio;

e) Proteger y garantizar el derecho fundamental a la intimidad en relacién
al tratamiento de los datos personales de conformidad con las normativa
nacional sobre proteccion de datos personales.

f)  Facilitar la historia clinica de dicho tratamiento, teniendo en cuenta tam-
bién la normativa nacional sobre protecciéon de los datos personales.

g) De forma transversal en toda su actuaciéon queda obligado también el Es-
tado de tratamiento a no discriminar por razén de la nacionalidad.

Todo ello sin perjuicio de que nuestro pais pueda adoptar medidas respecto
del acceso al tratamiento cuando esté justificado por razones imperiosas de
interés general, tales como necesidades de planificacion o la voluntad de
controlar los costes y evitar, en la medida de lo posible, cualquier despilfarro de
los recursos financieros, técnicos y humanos. Estas medidas, accesibles publica-
mente de antemano, deberan limitarse a lo que sea necesario y proporcionado y
no podran constituir un medio de discriminacion arbitraria.

El articulo 6 del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, concreta que, sin per-
juicio de los derechos conferidos por los Reglamentos de coordinacion de los sis-
temas de seguridad social (883/2004, y 987/2009), los pacientes cuyo Estado de
afiliacién sea otro Estado miembro tendran las siguientes garantias en relacion
con la asistencia sanitaria que les sea prestada en Espana:

-Se facilitara la informacion necesaria para ejercer el derecho a la asistencia
sanitaria transfronteriza a través del punto nacional de contacto de Espana y los
proveedores de asistencia sanitaria.
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-Se facilitara el acceso a los procedimientos y mecanismos de reclamacion es-
tablecidos, para solicitar reparaciéon de dafios como consecuencia de la asistencia
sanitaria recibida, de acuerdo con el ordenamiento juridico espafiol.

-Se garantizard, en aras de favorecer la continuidad de la atencién sanitaria:

)

La disponibilidad de una copia, en el soporte adecuado, de los informes
clinicos, y de los resultados de pruebas diagnosticas y/o procedimientos
terapéuticos al paciente, difundiéndose el procedimiento para su acceso.
Desde las administraciones publicas se promovera el acceso electrénico a
la documentacién clinica por medio de los sistemas de informacion dis-
puestos a tal efecto por el ordenamiento juridico.

La cooperacién con otros Estados miembros en el intercambio de la in-
formacién oportuna que garantice la continuidad asistencial. En este
sentido, se tendra en cuenta el articulo 23 en materia de Sanidad elec-
tronica. En el citado intercambio de informacién, Espafia aplicara los es-
tandares nacionales, europeos e internacionales de comunicacion de la
Historia Clinica Electréonica o de sus componentes.

La proteccién del derecho a la intimidad con respecto al tratamiento de
los datos personales y de salud, de conformidad con la Ley Organica
1571999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter perso-
nal, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la au-
tonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
maciéon y documentacion clinica.

La aplicacién del principio de no discriminacién por razoén de la nacio-
nalidad, entre los pacientes de otros Estados miembros y los pacientes cu-
yo Estado de afiliacion sea Espana.

Sin perjuicio de lo anterior, el Ministerio de Sanidad, previo informe del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra establecer condiciones
respecto al acceso al tratamiento en Espafia de los ciudadanos cuyo Estado de afi-
liacion sea otro Estado miembro, cuando sean necesarias y proporcionadas para
garantizar el acceso suficiente y permanente a la asistencia sanitaria ofertada por
los Servicios Autonémicos de Salud. Estas medidas deben estar justificadas por
razones imperiosas de interés general, especialmente por la necesidad de planifi-
cacién para garantizar una gama equilibrada de tratamientos de elevada calidad,
o por la voluntad de asegurar un uso racional de los recursos financieros, técni-
cos y humanos. Las medidas que se adopten seran valoradas previamente por la
Comision Europea y publicadas por el punto nacional de contacto para que pue-
dan ser conocidas de antemano por los pacientes de otros Estados.
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El punto nacional de contacto de Espafia facilitara a los pacientes cuyo Esta-
do de afiliacion es otro Estado miembro, informacion relativa a la asistencia sa-
nitaria en nuestro pais. En particular, informara sobre:

-Los proveedores de asistencia sanitaria, incluyendo, si la solicitan, informa-
c16n sobre el derecho de un proveedor especifico a prestar asistencia sanitaria y
de las posibles restricciones en su practica.

-Las normas y directrices de calidad y seguridad establecidas en Espana, in-
cluidas las disposiciones sobre supervisiéon y evaluacion de los proveedores de asis-
tencia sanitaria, e informaciéon sobre cudles de ellos estan sometidos a estas nor-
mas y directrices.

-Informacién sobre la accesibilidad de los hospitales para las personas con dis-
capacidad.

-Informacién sobre los derechos de los pacientes, y los procedimientos para
presentar reclamaciones, los mecanismos para solicitar reparaciéon de dafos, asi
como las opciones juridicas y administrativas disponibles para la resolucion de li-
tigios derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza, de conformidad con lo
previsto en el ordenamiento juridico espafiol.

-Los elementos que a tenor de lo dispuesto en la legislacion europea deben fi-
gurar en las recetas expedidas en un Estado miembro y dispensadas en otro.

La informacioén estara disponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad
con formatos accesibles a las personas con discapacidad. El punto nacional de
contacto del Ministerio de Sanidad espafiol cooperara con la Comision Europea
y con los puntos nacionales de contacto de otros Estados miembros, y facilitara a
los ctudadanos que lo soliciten los datos de contacto de éstos. Su actividad sera
complementada con la actividad informativa de las unidades responsables de las
Comunidades Autéonomas, del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y de las
mutualidades de funcionarios, en el ambito de sus competencias. Y podra reca-
bar informacién de las organizaciones de pacientes, las organizaciones profesio-
nales, los proveedores de asistencia sanitaria de caracter privado y los organismos
y entidades de seguros sanitarios.

Los proveedores de asistencia sanitaria facilitaran al ciudadano, usuario y pa-
ciente, informacion sobre su ubicacion, organigrama, oferta de servicios, la acti-
vidad anual, los indicadores de calidad del centro, su acreditacion o certificacion
respecto a sistemas de calidad como el sistema de formacion sanitaria especiali-
zada, el de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia, sistemas de acredi-
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tacion de la Comunidad Auténoma, y sistemas de gestion de la calidad. Esta in-
formacion incluira las aclaraciones pertinentes sobre el procedimiento o tramite
de acceso, el horario de funcionamiento, una lista actualizada de precios, la des-
cripcién de las caracteristicas organizativas de los servicios y unidades, el con-
junto de procedimientos y técnicas sanitarias y el estado de la lista de espera. Fa-
cilitando al paciente elegir, con pleno conocimiento de causa, entre las opciones
de tratamiento o alternativas asistenciales. También garantizara el proveedor al
paciente la disponibilidad de una copia de su historia clinica que le permita la
continuidad de la prestacion de la asistencia de los pacientes atendidos que pro-
cedan de otros Estados miembros y que requieran seguimiento dentro del ambi-
to de la asistencia sanitaria transfronteriza.

Los proveedores de asistencia sanitaria aplicaran a los pacientes cuyo Estado
de afiliacion sea otro Estado miembro las mismas tarifas que aplican a los pa-
cientes nacionales en situaciones médicas comparables. Respecto a las prestacio-
nes sanitarias recibidas en centros y servicios del Sistema Nacional de Salud que
estén sujetas a facturacién, se aplicaran los precios publicos o tarifas publicadas
en el punto nacional de contacto. En el caso de que se haya facilitado asistencia
por proveedores privados, se aplicaran las tarifas que éstos tengan publicadas.

Los profesionales sanitarios que ejerzan en el ambito de la asistencia sanitaria
privada, asi como las personas juridicas o entidades de titularidad privada que
presten cualquier clase de servicios sanitarios, estan obligados a suscribir el opor-
tuno seguro de responsabilidad que cubra las indemnizaciones que se puedan de-
rivar de un eventual dafio a las personas causado con ocasion de la prestacion de
tal asistencia o servicios de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenaciéon de las Profesiones Sanitarias. En
el ambito de la asistencia sanitaria publica, sera de aplicacion el régimen de res-
ponsabilidad previsto en los articulos 139 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Pablicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun. No obstante, la administraciéon sanitaria de
cada Comunidad Auténoma podra suscribir y mantener los oportunos contratos
de seguro que incluyan tanto la responsabilidad civil del servicio publico de salud
y sus trabajadores, como la responsabilidad patrimonial de éste. En todos los ca-
sos, el proveedor de asistencia sanitaria esta obligado a facilitar al usuario de los
servicios, cuando asi le sea requerido por éste, la oportuna informacion respecto
a la cobertura de su seguro de responsabilidad profesional, o de otros medios de

proteccion personal o colectiva que posea, en relacion con su responsabilidad
profesional.
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VIL. NECESIDAD DE AUTORIZACION PREVIA PARA LA ASIS-
TENCIA SANITARIA TRANSFRONTERIZA

El articulo 8 de la Directiva 2011/24/UE, sobre los derechos de los pacien-
tes en relacion a la asistencia sanitaria transfronteriza, admite que las autoridades
nacionales puedan introducir un sistema de autorizacién administrativa previa
basado en criterios objetivos, no discriminatarios, necesarios, y proporcionados’?
en tres casos:

a) Cuando la asistencia sanitaria requiera necesidades de planificacién con
el fin de garantizar un acceso suficiente y permanente a una gama equi-
librada de tratamientos de elevada calidad en el Estado miembro de que
se trate, o la voluntad de controlar los costes y evitar despilfarros de los
recursos financieros, técnicos y humanos y suponga que el paciente deba
pernoctar en el hospital al menos una noche o exija el uso de infraes-
tructuras o equipamientos médicos sumamente especializados y costosos.
Es decir, cuando por razones de planificaciéon y de control del gasto el
Estado intente evitar despilfarro de recursos financieros, y la asistencia
requiera una hospitalizaciéon de, al menos, una noche.

b) Cuando la asistencia sanitaria entrafie tratamientos que presenten un
riesgo particular para el paciente o la poblacion o pueda suscitar motivos
graves y especificos de inquietud en relacién con la calidad o seguridad
de los cuidados.

¢) Cuando la asistencia la proporcione un prestador que pueda suscitar mo-
tivos graves de inquietud en relacion con la calidad o seguridad de los cui-
dados.

Excepciones tan amplia y abstractamente formuladas al principio general de
no solicitar autorizacién administrativa previa pueden llegar a desvirtuarlo en
gran medida. El articulo 15 del Real Decreto 81/2014 especifica que la presta-
cién de asistencia sanitaria transfronteriza para las técnicas o procedimientos que
se relacionan en el anexo 113* estara sujeta, para el reembolso de los gastos a la

33 El sistema de autorizacién administrativa previa , incluidos los criterios y la aplicacién de los
mismos, asi como las decisiones individuales de denegacion de la autorizacion administrativa pre-
via, se restringira a lo que sea necesario y proporcionado al objetivo que se pretende, y no podra
constituir un medio de discriminacion arbitrario ni un obstaculo injustificado a la libre circulacion
de pacientes (articulo 8.1 Directiva 2001/24/UE).

3+ Donde se contempla que estan sujetos a autorizaciéon previa cualquier tipo de atencién sani-
taria que implique que el paciente tenga que pernoctar en el hospital al menos una noche. Inde-
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previa autorizaciéon por las autoridades competentes de la Comunidad Auténo-
ma donde esté domiciliado el asegurado, por el Instituto Nacional de Gestiéon Sa-
nitaria o por la mutualidad de funcionarios que, en su caso, corresponda. El pro-
cedimiento de autorizacion previa sera el establecido por las autoridades sanita-
rias competentes.

La solicitud se dirigira al organismo asignado por aquella, y se ajustara al for-
mato establecido al efecto. La administracién sanitaria competente deberd com-
probar st se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 20 del Regla-
mento CE 883/2004, de 29 de abril, de coordinacién de los sistemas de seguri-
dad social. Y si se cumplen esas condiciones, concedera la autorizacién previa de
conformidad con lo previsto en el citado Reglamento, salvo que el paciente opte
por que se aplique el Real Decreto 81/2014. A fin de facilitar esta eleccion, se
debera informar sobre las consecuencias derivadas de la aplicacion de las dos op-
ciones. Iinalizada la instruccion del procedimiento, se dictara resolucion motiva-
da que se notificara al interesado, con expresion de las reclamaciones y recursos
procedentes, de acuerdo con lo establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre. El plazo méaximo para la notificacién de la resolucion de concesiéon o, en su
caso, denegacion de la autorizacion previa serd de 45 dias, a partir de la fecha de
recepeion de la solicitud por la autoridad sanitaria competente. Sin perjuicio de
lo anterior, la autoridad sanitaria competente tendrd en cuenta la afeccion espe-
cifica, la urgencia y las circunstancias individuales del paciente, a la hora de eva-
luar una solicitud de asistencia sanitaria transfronteriza. Transcurrido el plazo sin
que hubiera recaido resolucion expresa, se podra entender estimada la solicitud
por silencio administrativo, en los términos previstos en el articulo 43 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

pendientemente de ello, aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos incluidos en la cartera co-
mun de servicios del Sistema Nacional de Salud que han sido seleccionadas en base a la exigencia
del uso de procedimientos o equipos médicos sumamente especializados, a la necesidad de atencién
a pacientes con problemas complejos, o a su elevado coste econémico:

-Tomografia .

-Reproduccion humana asistida.

-Dialisis.

-Cirugia mayor ambulatoria que requiera la utilizaciéon de un implante quirargico.

-Tratamientos con radioterapia.

-Tratamientos farmacologicos o con productos biologicos, cuyo importe mensual sea superior a
1.500 €.

-Radiocirugia.

-Analisis genéticos orientados a diagnosticos de casos complejos.

-Tratamientos de discapacidades que requieran sillas de ruedas eléctricas, y algunas protesis.

-Tratamientos con formulas completas para nutricién enteral domiciliaria.

-Atencion a patologias y realizacion de procedimientos para los cuales se han designado servi-
cios de referencia.
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La administracion sanitaria competente podra denegar una autorizacién pre-
via en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de una prestacién no incluida en la cartera coman de
servicios del Sistema Nacional de Salud o, en su caso, la cartera comple-
mentaria de la Comunidad Auténoma correspondiente, o no retna las
condiciones en las que se presta.

b) Cuando exista un grado razonable de certeza de que el paciente, segin
una evaluacion clinica, vaya a exponerse a un riesgo que no pueda con-
siderarse aceptable, teniendo en cuenta la evidencia del beneficio poten-
cial que pueda obtener de la asistencia sanitaria transfronteriza solicita-
da.

¢) Cuando exista un grado razonable de certeza de que la poblacién en ge-
neral pueda quedar expuesta a un riesgo sustancial como consecuencia
de la asistencia sanitaria transfronteriza considerada.

d) Cuando la prestacion vaya a ser proporcionada por un proveedor de asis-
tencia sanitaria que suscite motivos graves y especificos de inquietud res-
pecto a las normas y directrices de calidad y seguridad del paciente.

e) Cuando la atencién sanitaria pueda prestarse en el territorio nacional en
un plazo que sea médicamente justificable.

Para decidir qué plazo se considera médicamente justificable se realizara una
evaluacion clinica individualizada que tendra en cuenta el estado de salud de ca-
da paciente, la posible evoluciéon de su enfermedad, el grado de dolor que pa-
dezca o la naturaleza de su discapacidad en el momento en que la solicitud de
autorizacion fue efectuada®.

VI EXCLUSIONES DE LA ASISTENCIA SANITARIA TRANS-
FRONTERIZA

El modelo que instaura la Directiva 2011/24/UE contempla una primera
premisa: el reconocimiento del derecho de los pacientes europeos a solicitar
asistencia sanitaria en un Estado miembro distinto al Estado de afiliacion y el
derecho a recuperar los importes que hubieran desembolsado hasta el nivel de
reembolso aplicable en sus sistemas nacionales, en tratamientos iguales o

35 Se tendran en cuenta los plazos determinados en el Real Decreto 1039/2011, de 15 de julio,
por el que se establecen los criterios marco para garantizar un tiempo maximo de acceso a las pres-
taciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud y las normas de garantias de tiempos de espera vi-
gentes en cada Comunidad Autébnoma
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similares, si a ellos tenian derecho en su pais de afiliaciéon, siempre que dicha
asistencia sanitaria figure entre las prestaciones a que el asegurado tiene derecho
en el Estado miembro de afiliaciéon. Luego el primer limite establecido por el
Estado de afiliacién es que la prestacion solicitada o recibida esté garantizada por
el régimen del seguro de enfermedad cuando no exista autorizacion
administrativa previa. El segundo limite lo impone la cuantia del reembolso, que
deberd ser la establecida como si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en el
territorio del Estado de afiliacion

No obstante, El Estado miembro de afiliacién podra limitar la aplicaciéon de
las normas de reembolso de la asistencia sanitaria transfronteriza por “razones
imperiosas de interés general”, tales como las necesidades de planificacion para
garantizar un acceso suficiente y permanente a una gama equilibrada de
tratamientos; o controlar los costes y evitar, en la medida de lo posible, cualquier
despilfarro de los recursos financieros, técnicos y humanos.

La STJUE de 5 de octubre de 2010, confirma que los Estados miembros de-
ben respetar el derecho de libre prestacién de servicios y, por tanto, no establecer
restricciones injustificadas en el ambito de la asistencia sanitaria. Pero al mismo
tiempo reconoce que, entre las razones que pueden justificar restringir la libre
prestacion de asistencia sanitaria puede figurar el riesgo de perjuicio grave para
el equilibrio financiero del sistema de seguridad social, la necesidad de mantener
un servicio médico y hospitalario equilibrado y accesible a todos, y mantener una
capacidad de asistencia o de competencia médica en el territorio nacional®®.

La decision de limitar la aplicacién de las normas sobre reembolso queda
restringida a supuestos que han de ser necesarios, proporcionados en sus
objetivos y medios , y no constituir un medio de discriminacién arbitraria ni un
obstaculo injustificado a la libre circulacién de personas, bienes y servicios. Los
Estados miembros notificaran a la Comision cualquier decision de limitar el
reembolso por los motivos estipulados anteriormente. Los Estados miembros
quedan también obligados cuando concedan una autorizaciéon previa a velar pa-
ra que la asistencia sanitaria transfronteriza sea reembolsada de conformidad con
la autorizacion.

36 Asunto C-173/09. La sentencia se ocupa del caso de un nacional bilgaro que solicit6 a su sis-
tema de salud, mediante el procedimiento E-112, autorizacién administrativa previa para recibir en
Alemania un tratamiento de ltima generacion que nos se prestaba en su pais. Su precaria salud le
obligd a seguirlo antes de obtener respuesta, pero la Administraciéon bulgara se lo denegoé al enten-
der que no lo contemplaba la legislacion nacional. El Tribunal consider6é que una normativa de un
Estado que se interpreta en el sentido de excluir en todo caso la cobertura de la asistencia hospita-
laria, sin autorizacion previa, no es compatible con el Derecho de la Uniéon Europea.
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El articulo 2 del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero concreta que sus dis-
posiciones seran de aplicacion a la prestacion de asistencia sanitaria transfronte-
riza definida en el articulo 3%7, con independencia de como se organice, se pres-
te y se financie ésta. Quedando excluidos de su ambito de aplicacion:

a) Los servicios en el ambito de los cuidados de larga duracion, cuya finali-
dad sea ayudar a quienes requieran asistencia a la hora de realizar tare-
as rutinarias y diarias;

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

c) Los programas de vacunacién publica contra las enfermedades infeccio-
sas, que tengan por finalidad exclusiva la proteccion de la salud de la po-
blacion en el territorio espanol y que estén sujetas a medidas especificas
de planificacién y ejecucion sin perjuicio de lo relativo a la cooperacion
entre Espafia y los demas Estados miembros en el ambito de la Unién
Europea.

Sin que las disposiciones del citado Real Decreto afecten a la organizacion y
financiacion de la asistencia sanitaria en situaciones que no guardan relacion con
la asistencia sanitaria transfronteriza. En particular, ninguna de sus disposiciones
obligara a reembolsar a los pacientes los gastos derivados de la asistencia sanita-
ria que les sea prestada por proveedores sanitarios establecidos en el territorio na-
cional que se encuentren fuera del marco normativo de planificacién y de dere-
chos del Sistema Nacional de Salud.

XI. COOPERACION EN MATERIA SANITARIA

Finalmente, el Real Decreto 81/2014 establece una serie de medidas para
avanzar en la cooperacion de Espafia con la Unién Europea y en la colaboracion
con los demas Estados miembros para facilitar la prestacion de la asistencia sani-
taria transfronteriza mediante el intercambio de informacion sobre profesionales
sanitarios, el reconocimiento de recetas médicas extendidas en otro Estado
miembro, las redes europeas de referencia, la informacion sobre enfermedades
raras, la red europea de sanidad electronica, y la red europea de evaluaciéon de
las tecnologias sanitarias

37 Recordemos que se entiende por asistencia sanitaria los servicios relacionados con la salud
prestados por un profesional sanitario a pacientes para evaluar, mantener o restablecer su estado de
salud, incluida la prescripcion, dispensacion y provision de medicamentos, productos sanitarios y ali-
mentos dietéticos destinados a usos médicos especiales. Por asistencia sanitaria transfronteriza: la
asistencia sanitaria prestada o recetada en un Estado miembro distinto del Estado miembro de afi-
liacion.
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Para informar a las autoridades de otros Estados miembros que soliciten in-
formacion sobre los profesionales sanitarios, el derecho a ejercer, y la suspension
o inhabilitacién del ejercicio profesional se consideran autoridades competentes:

a) El 6rgano administrativo responsable del Registro Estatal de Profesiona-
les Sanitarios, regulado en la disposicién adicional décima de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud.

b) Las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Auténomas en el ambi-
to de sus competencias. En este caso se contestara a través del Ministerio
de Sanidad, quien coordinara la informacién remitida.

c) Los Consejos Generales de los colegios profesionales sanitarios en el am-
bito de sus competencias, cuando una ley establezca la obligacion de es-
tar colegiado para ejercer actividades profesionales sanitarias. En este ca-
so se contestard a través del Ministerio de Sanidad, quien coordinara la
informacién que se remita.

La respuesta a las solicitudes de informacion se realizard a través del Sistema
de Informaciéon del Mercado Interior de conformidad con lo dispuesto en el Re-
glamento UE 1024/2012, de 25 de octubre de 2012, relativo a la cooperacién

administrativa a través del Sistema de Informacién del Mercado Interior.

Los servicios regionales de salud de las comunidades autonomas, el Instituto
Nacional de Gestion Sanitaria y las distintas Mutualidades de funcionarios debe-
ran suministrar al Ministerio de Sanidad la informacién que resulte precisa, en
particular, los datos sobre los flujos de pacientes, la magnitud financiera de la mo-
vilidad de los pacientes, la autorizaciéon previa y demas aspectos relativos al re-
embolso de los gastos de asistencia sanitaria transfronteriza. El Ministerio de Sa-
nidad prestard la debida asistencia y facilitara a la Comisién Europea la infor-
macién disponible para la elaboraciéon de los informes que a dicha institucién le
corresponde realizar conforme a la normativa comunitaria y respetando las ga-
rantias de seguridad en el tratamiento de datos de caracter personal establecidas
en la legislacion espanola.

En relacién al reconocimiento de recetas médicas®®, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los

38 Hasta el 9 de febrero de 2015 coexistiran los modelos de recetas y érdenes de dispensacion
hospitalaria vigentes en el momento de publicaciéon del Real Decreto 81/2014 con los que se ajus-
tan a lo establecido en ¢él. No obstante, las recetas extendidas para su dispensacion en otro Estado
miembro de la UE se ajustaran a lo dispuesto en el citado RD desde el mismo dia de su publicaciéon
(9 de febrero de 2014).
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medicamentos y productos sanitarios y el Real Decreto 1718/2010, de 17 de di-
ciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensaciéon, podran dispensarse las
recetas de medicamentos de uso humano cuya comercializaciéon haya sido auto-
rizada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y la
Agencia Europea de Medicamentos?, extendidas a nombre de un paciente de-
terminado. Este reconocimiento podra ser restringido o limitado cuando sea ne-
cesario y proporcionado para proteger la salud humana, siempre que no sea dis-
criminatorio y se base en dudas legitimas y justificadas sobre la autenticidad, el
contenido o la inteligibilidad de una receta determinada.

Cuando se extienda una receta en otro Estado miembro para medicamentos
y productos sanitarios disponibles en Espana, y la dispensacion se solicite en Es-
paifla, se tomaran todas las medidas necesarias para garantizar la continuidad del
tratamiento®. El reconocimiento de recetas médicas se realizard conforme a la
normativa nacional sobre prescripcion y dispensaciéon de medicamentos, inclui-
dos los medicamentos genéricos u otros sustitutos, y no afectara a las normas so-
bre financiacion puablica de los medicamentos. El reembolso de los gastos de me-
dicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Sa-
lud, se regira por lo dispuesto en el Real Decreto 81/2014.

En cuanto a las redes europeas de referencia!, para que los servicios y uni-
dades de referencia del Sistema Nacional de Salud*? puedan pertenecer o cola-
borar con las Redes Europeas de Referencia, el Ministerio de Sanidad, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, establecera
el procedimiento correspondiente, una vez que la Comision Europea haya publi-
cado los actos de implementacioén de éstas.

39 Véase el Reglamento CE 726/2004, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen pro-
cedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

40 El reconocimiento mutuo serd igualmente de aplicaciéon para los productos sanitarios que se
comercialicen legalmente en Espana. Sin embargo, no sera aplicable a los medicamentos sujetos a
receta médica especial.

! Las redes europeas de referencia pueden mejorar el acceso al diagnéstico y la prestacion de
una asistencia sanitaria de gran calidad a todos los pacientes cuyas dolencias requieran una especial
concentracion de recursos o conocimientos especializados, y podrian convertirse, asimismo, en pun-
tos focales para la formacion y la investigacion médicas y para la difusién de informacion y la eva-
luacién, especialmente en el caso de enfermedades raras

2 Designados de acuerdo al procedimiento establecido en el Real Decreto 1302/2006, de 10
de noviembre, por el que se establecen las bases del procedimiento para la designacién y acredita-
cion de los centros, servicios y unidades de referencia del Sistema Nacional de Salud.
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Con el fin de desarrollar las capacidades de diagnostico y tratamiento de las
enfermedades raras, asi como facilitar el conocimiento de las mismas, el Minis-
terio de Sanidad ofrecerd a los profesionales sanitarios y a los pacientes la infor-
macioén disponible sobre las herramientas existentes en Espafia y en la Uniéon Eu-
ropea para facilitar la practica clinica en las enfermedades raras, tales como los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de
Espana y las Redes Europeas de Referencia relacionadas con estas enfermedades.
Y facilitara también informacion a los pacientes, profesionales sanitarios y finan-
ciadores de la asistencia sanitaria sobre las posibilidades que ofrece el Regla-
mento CE 88372004, de 29 de abril, para la remisiéon de los pacientes con en-
fermedades raras a otros Estados miembros, para diagnoésticos y tratamientos que
no estén disponibles en Espana.

Con el objeto de favorecer la cooperacion y el intercambio de informacion con
otros Estados miembros, Espana formara parte de la red europea de sanidad elec-
tronica*®. El Ministerio de Sanidad designara la autoridad nacional responsable en
esta materia, comunicandolo a la Comision Europea. Esta red conectara la autori-
dad nacional designada con las autoridades nacionales responsables de sanidad
electrénica de los diferentes Estados miembros. La autoridad nacional responsable
de sanidad electronica tendra como principios informadores los recogidos en el Re-
al Decreto 4/2010, de 8 de enero*!y observara el cumplimiento de los objetivos de
la red europea de salud electrénica con respeto y observancia de la legislacion exis-
tente en materia de proteccion de datos y autonomia del paciente.

Por tltimo, el Ministerio de Sanidad participard en la red europea de evalua-
ci6n de tecnologias sanitarias, a través de la cual la Uniéon Europea facilitard la
cooperacion, la comunicacion y el intercambio de informacion cientifica entre los
Estados miembros. Las agencias o unidades de la red espanola de agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional de Sa-
lud, participaran en las actividades de la red europea, de acuerdo con lo estable-
cido en el procedimiento de dicha red europea. El Consejo de la Red Espanola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, valorara la naturaleza y las conclusiones de los trabajos rea-
lizados en el seno de la red europea, y decidira sobre la posibilidad de su adap-
tacion e incorporacion en las lineas de trabajo de la red espafiola.

3 Regulada en la Decision 2011/890/UE de la Comisién, de 22 de diciembre de 2011, por la
que se establecen las normas de establecimiento, gestién y funcionamiento de la red de autoridades
nacionales responsables en materia de salud electronica

# Por el que se regula el Esquema Nacional de Interoperabilidad en el &mbito de la Adminis-
tracion Electrénica que recoge los principios adoptados por la Estrategia Europea de Interoperabi-
lidad y el Marco Europeo de Interoperabilidad.
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X. CONCLUSIONES

En el marco tradicional de la asistencia sanitaria publica tiene una importan-
cia incuestionable la presencia y asistencia de los proveedores privados de servi-
cios sanitarios. La Directiva 2011/24/UE acogié una férmula de total amplitud
para los proveedores de la asistencia transfronteriza al exponer su articulo 1.2,
que:...”la presente Directiva es aplicable a la prestacion de asistencia sanitaria a
los pacientes, con independencia de cémo se organice, se preste y se financie”. El
Real Decreto de aplicacion de la Directiva les otorga carta de naturaleza en este
nuevo escenario, introduciendo una buena dosis de liberalizacion y de compe-
tencia en el sector. Lo que supone una significativa oportunidad para la sanidad
privada y un doble reto para el sector publico.

Las posibilidades de los Estados de denegar la autorizacion previa para recibir
asistencia sanitaria transfronteriza han sido recogidas de forma muy amplia. Y
esta ampliacion puede generar inseguridad para los pacientes y fomentar cierta
arbitrariedad en la toma de decisiones administrativas. La utilizaciéon de
conceptos juridicos indeterminados amplios, ambiguos y genéricos, como “grado
razonable de certeza”, “riesgo sustancial”, o “plazos médicamente razonables”,
no ayudan a la necesaria certidumbre y previsibilidad de los pacientes. Hubiese
sido recomendable que un organismo neutral e independiente supervisara las
razones de la denegacion del tratamiento en cuestién y supervisara la calidad del
mismo. Arbitrando un mecanismo 4gil, rapido y eficaz para que los pacientes
puedan solicitar la revisién de cualquier decision administrativa relativa a la asis-
tencia sanitaria transfronteriza que les afecte.

La formulacion de los limites al reembolso no va acompanada de reglas cla-
ras sobre cuando se aplicara el reembolso y cuando podra exigirse el pago direc-
to del Estado de filiacién al Estado que presta la asistencia sanitaria, concedien-
do un amplio margen de discrecionalidad a los Estados y permitiendo, pese a su
declaracién contraria, la discriminaciéon de personas sin recursos suficientes que
no podran adelantar el pago de determinados tratamientos.

La aplicacién concurrente y complementaria de la regulacion del Real
Decreto 81/2014 y la de los Reglamentos CE de coordinacion de los regimenes
de seguridad social, puede afectar a la autorizacion administrativa previa*. Los

5 TLa Directiva 2011/24/UFE no concreta de forma clara cuando podré aplicarse el reembolso
(regla general) y cuando exigirse el pago directo del Estado de afiliacién al Estado de tratamiento,
limitando con ello el acceso a la asistencia sanitaria transfronteriza a personas con recursos sufi-
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Reglamentos CE siguen exigiendo autorizacion previa en bastantes supuestos,
mientras el Real Decreto 81/2014 parte del pr1nc1p10 general de derecho al
reembolso sin necesidad de solicitar autorizacién previa, salvo excepciones. El
articulo 1 del Real Decreto 81/2014 senala que sus disposiciones no afectan a los
derechos de los pacientes establecidos en los Reglamentos CE de coordinacion de
los regimenes de seguridad social. Cuando resulten aplicables las disposiciones
sobre la asistencia sanitaria transfronteriza previstas en dichos Reglamentos, el
Real Decreto no sera aplicable, salvo que el paciente solicite expresamente su
aplicacion.

La nueva regulacion puede aumentar la inseguridad, inquietud e
incertidumbre de los pacientes dificultando la toma de decisiones ante la
complejidad y variedad de situaciones en las que pueden encontrarse, al no
existir un claro deslinde en la aplicacion de las diferentes normativas. Y teniendo
en cuenta que la Directiva 2011/24/UE no obliga a los Estados miembros a
crear en un plazo determinado y razonable el organismo encargado de la
informacion a los pacientes, lo cual puede suponer un grave perjuicio al derecho
de informacioén del paciente. Informacién esencial dada la complejidad juridica
del sector y la urgencia que requieren muchas de las decisiones a adoptar.

cientes. Los pacientes en este ambito personal tan delicado necesitan planificar con antelacion y cer-
tidumbre si pueden o no pueden acceder a la asistencia sanitaria prestada en otro pais, para poder
tomar una decision.
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