Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas
para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se
modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y 6rdenes de dispensacion.

(BOE num. 34, de 8 de febrero)

La Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza, tiene como objetivos garantizar la movilidad
de los pacientes, establecer unas reglas para facilitar su acceso a una
asistencia sanitaria segura y de alta calidad en la Unién Europea, y promover la
cooperacion en materia de asistencia sanitaria entre los Estados miembros,
respetando plenamente las responsabilidades de éstos en la organizacion y
prestacion de dicha asistencia. Tan pronto como se adopten los instrumentos
juridicos correspondientes, la Directiva 2011/24/UE se aplicara, igualmente, a
los Estados parte del Espacio Econdmico Europeo.

La directiva se aplicara a aquellos pacientes que decidan solicitar asistencia
sanitaria en un Estado miembro que no sea el de afiliacion.

La base juridica en la que se apoya es doble. Por una parte, el articulo 168 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), segun el cual debe
garantizarse un nivel elevado de proteccion de la salud humana. Y por otra, el
articulo 114 del TFUE, sobre mejora del funcionamiento del mercado interior y
la libre circulacidon de mercancias, personas y servicios. Por ello, en su parte
expositiva se destaca que los sistemas sanitarios de la Unién Europea,
constituyendo un componente esencial del alto nivel de proteccion social,
forman parte también del marco mas amplio de servicios de interés general vy,
por tanto, la asistencia sanitaria no esta excluida del ambito del principio
fundamental de la libre prestacion de servicios.

El espiritu de la directiva es garantizar la movilidad del paciente y para ello
hace posible la libertad de eleccion de éste y se opone a cualquier tipo de
discriminacion por razon de nacionalidad. Todo ello en linea con la
consideracion de la asistencia sanitaria como un servicio que siempre
mantenga la garantia de un alto nivel de proteccion de la salud humana.

Un aspecto esencial de la directiva es que sus exigencias no constituyen ni una
nueva regulacion de los sistemas sanitarios ni una modificacion sustancial de
los mismos, aunque a partir de ahora se plantee un nuevo escenario de
atencion sanitaria en la Unién Europea. Se proclama el respeto pleno a las
diferencias de los sistemas nacionales de asistencia sanitaria, y a las
responsabilidades de los Estados miembros, en cuanto a la organizacion y la
prestacion de servicios sanitarios, reconociéndose la libertad para estructurar
sus propios sistemas de asistencia sanitaria y de seguridad social.

La directiva tiene también por objeto aclarar las relaciones de la asistencia
sanitaria transfronteriza que regula, con el marco existente de coordinacion de
los sistemas de seguridad social contenido en el Reglamento (CE) n.° 883/2004



del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la
coordinacion de los sistemas de seguridad social, y el Reglamento (CE) n.°
987/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009,
por el que se adoptan las normas de aplicacion del Reglamento (CE) n.°
883/2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad social.

Ambos instrumentos coinciden ampliamente en sus ambitos subjetivos y
objetivos de aplicacion. La diferencia practica mas notable es que, con arreglo
a la directiva, los pacientes anticiparan los pagos de la asistencia sanitaria
recibida que se reembolsaran posteriormente segun los casos; mientras que en
el ambito de los reglamentos, no existe esta obligacion con caracter general.
Otra diferencia destacada es que la directiva es aplicable a todos los
proveedores de asistencia sanitaria, ya sean publicos o privados, mientras que
los reglamentos coordinan solo sistemas de seguridad social.

El nucleo de la directiva, junto a las garantias de informacion y de acceso a una
asistencia sanitaria segura y de alta calidad, y la cooperacién en materia de
asistencia sanitaria entre los Estados miembros, es la regulaciéon que hace del
reembolso de los gastos y de la autorizacion previa a los asegurados. Estas
figuras ya tienen su regulacion en el Reglamento (CE) n.° 883/2004, de 29 de
abril de 2004, pero con una amplitud y un enfoque muy diferentes.

La asuncion de los gastos derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza
por los Estados obligados a ello, tiene como limite la cuantia que habria
asumido dicho Estado si la asistencia sanitaria 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 objetivos, no discriminatorios y conocidos de
antemano.

Tan sélo por razones imperiosas de interés general podran limitarse las normas
de reembolso, restringiéndose ello a lo que sea necesario y proporcionado, sin
que constituya un medio de discriminacién aleatoria o un obstaculo injustificado
a la libre circulacion de las personas, los bienes y los servicios.

En nuestro pais, tienen derecho al reembolso de los gastos derivados de
asistencia sanitaria transfronteriza, las personas aseguradas conforme a la
legislacion espanola y sus beneficiarios, asi como las personas respecto de las
que Espana es competente para conceder la autorizacion previa necesaria
para un tratamiento programado, conforme a los reglamentos comunitarios de
Seguridad Social.

El Estado espafiol, como Estado miembro de afiliacion, garantiza el reembolso
de los gastos a que tenga derecho un asegurado que haya recibido asistencia
sanitaria transfronteriza, siendo la administracion sanitaria competente en
Espanfa la obligada a asumir dicho reembolso. En la regulacion del reembolso
de gastos y autorizacion previa, la opcion elegida en este real decreto es la
mas coherente con nuestro Sistema Nacional de Salud.



El reembolso de los gastos se limita a la asistencia sanitaria establecida en la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud y, en su caso, la
cartera complementaria de la Comunidad Autbnoma correspondiente. Como es
I6gico, se exigen las mismas condiciones y tramites que se impondrian si la
asistencia sanitaria se prestase en territorio nacional por los correspondientes
servicios sanitarios asignados.

El libre derecho a la opcién sanitaria transfronteriza sélo se limita en un niumero
reducido del espectro de prestaciones sanitarias posibles, que son las que se
someten a una autorizacion previa. Esta supone un mecanismo que, ademas
de permitir la adecuada planificacién por la autoridad sanitaria competente,
ofrece garantias al paciente para asegurar que conoce de antemano si la
asistencia sanitaria, y las condiciones en las que se solicita, estaria incluida en
la cartera de servicios, para poder ser reembolsada.

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 dafos derivados de la asistencia
sanitaria recibida, y facilitar el intercambio de la informacion que garantice la
continuidad asistencial tanto para sus ciudadanos como para los ciudadanos
comunitarios en general.

Esto se complementa con una amplia politica de informacién, con altos niveles
de transparencia, que se concreta en el establecimiento del «punto nacional de
contacto», puesto que para que los pacientes puedan ejercer su derecho a la
asistencia sanitaria transfronteriza en la practica, es necesario que dispongan
de informacién adecuada sobre los aspectos esenciales de la misma.

En cuanto al intercambio de informacién sobre profesionales sanitarios se
debera garantizar informacion sobre el derecho a ejercer y la suspension o
inhabilitacion de los mismos.

La directiva incorpora ademas un apartado dedicado a la cooperaciéon en
materia sanitaria que incluye el reconocimiento de recetas, las redes europeas
de referencia, las enfermedades raras, la sanidad electrénica y la evaluacion de
las tecnologias sanitarias.

En Espania, el articulo 43 de la Constitucion proporciona el marco legal basico
sanitario que ha permitido establecer el modelo organizativo que garantiza
unas prestaciones sanitarias de calidad y hace efectivo un catalogo de
derechos de los pacientes. A ello responden la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
ordenacion de las profesiones sanitarias y la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud. En estas normas y en las
de desarrollo se define el catalogo de derechos de los usuarios del Sistema
Nacional de Salud, incluyéndose lo relativo a la seguridad de los pacientes y la
calidad de la asistencia sanitaria.



El nuevo marco de la directiva significa, en sintesis, un incremento de las
garantias de calidad y seguridad para los pacientes-usuarios, pero también la
introduccidn de la liberalizacion en el sector, o que conlleva una oportunidad
para la sanidad privada y un reto para el sector sanitario publico, que en
cualquier caso deben respetar los valores esenciales de universalidad, acceso
a una atencién sanitaria de elevada calidad, equidad y solidaridad, para los
pacientes y ciudadanos con independencia de su Estado miembro de afiliacion.
Los Servicios de Salud de las Comunidades Autonomas deberan hacer frente,
por un lado, al posible incremento de pacientes provenientes de otros Estados
miembros y, por otro, habran de rembolsar los gastos de los afiliados que
decidan ser atendidos en otro Estado de la Union.

Este real decreto se ordena en veinticuatro articulos estructurados en seis
capitulos, siete disposiciones adicionales, una disposicion transitoria, cinco
disposiciones finales y dos anexos.

El capitulo | recoge las disposiciones generales, el objeto, el ambito de
aplicaciéon del que quedan excluidos los cuidados de larga duracion, la
asignacion y trasplante de o6rganos, asi como los programas de vacunacion
publica sin perjuicio de la cooperacion entre Espafia y los demas Estados
miembros en esta materia, asi como las definiciones aplicables.

El capitulo Il determina las garantias para el acceso a una asistencia sanitaria
transfronteriza segura y de calidad, tanto en relacion con los ciudadanos cuyo
Estado miembro de afiliacion es Espafia, que soliciten asistencia en otro
Estado de la Unién Europea, como los pacientes cuyo Estado de afiliacion es
otro Estado miembro, que soliciten asistencia por proveedores publicos o
privados en nuestro pais, a través de mecanismos como la informacion, las
reclamaciones para pedir reparacion de eventuales dafos, la continuidad del
tratamiento y la proteccion de la intimidad con respecto al tratamiento.

El capitulo Il se refiere a la informacién a facilitar, accesible y actualizada, por
el punto nacional de contacto, que se establece y regula con el fin de garantizar
informacion a los pacientes cuyo Estado miembro de afiliacién es Espafia y a
los pacientes con otro Estado miembro de afiliacion que deseen asistencia en
Espafa. Asimismo se refiere a la informacion a facilitar 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 dafnos.

El capitulo IV recoge las disposiciones relativas al reembolso de los gastos
derivados de la asistencia sanitaria transfronteriza, incluyendo los principios
generales para el reembolso de gastos, las tarifas de reembolso aplicables y el
procedimiento establecido para llevar a cabo el mismo.

El capitulo V se dedica a la asistencia sanitaria que requiere autorizacién
previa, incluyendo el procedimiento de solicitud y las causas de denegacion.



El capitulo VI se refiere a la cooperacién entre Espaia y los demas Estados
miembros en materia sanitaria en los siguientes ambitos: informacién sobre
profesionales sanitarios, reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado
miembro, redes europeas de referencia, enfermedades raras, sanidad
electronica y evaluacion de las tecnologias sanitarias.

En lo referente al intercambio de informacidén sobre profesionales sanitarios, se
designan competentes para informar sobre el derecho a ejercer y la suspension
o inhabilitacién para el ejercicio de los profesionales sanitarios, al 6rgano del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, encargado de la
organizacion y gestion del Registro estatal de profesionales sanitarios, a las
Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autonomas y a los Consejos
Generales de los colegios profesionales sanitarios, en el ambito de sus
competencias. En este ultimo caso sélo cuando una ley establezca, para los
profesionales, la obligacion de estar colegiados para ejercer actividades
profesionales o profesiones sanitarias. Todo ello se realizara a través del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lIgualdad, para garantizar la
coordinacion de la informaciéon que se remita, y que ésta sea coincidente con la
del Registro estatal de profesionales sanitarios.

En la disposicion final primera se modifican determinadas disposiciones del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes
de dispensacion, para dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva
2011/24/UE, de 9 de marzo de 2011, y en la Directiva de ejecucién 2012/52/UE
de la Comision, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas
para facilitar el reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro
Estado miembro.

Por ultimo, en los anexos se recogen la documentacion para el procedimiento
de reembolso y las prestaciones sanitarias sometidas a autorizacion previa.

Este real decreto viene a incorporar al ordenamiento juridico interno la Directiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza y la Directiva de ejecucion 2012/52/UE de la Comision,
de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el
reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

En el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado a las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla, habiéndose sometido
al pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y a su
Comité consultivo. Se ha dado audiencia a los sectores afectados y también se
ha consultado a las Mutualidades administrativas de funcionarios civiles del
Estado, de las fuerzas armadas y del personal al servicio de la administracion
de justicia, asi como sometido a informe de la Agencia Espafiola de Proteccidn
de Datos. Asimismo, se ha consultado a la Comision Interministerial para el
estudio de los asuntos con trascendencia presupuestaria para el equilibrio
financiero del Sistema Nacional de Salud o implicaciones econdmicas
significativas.



Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacién general de la sanidad. Se exceptua de lo anterior la
modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y ordenes de dispensacién, que lleva a cabo la disposicion final
primera, la cual se ampara en la competencia estatal para dictar la legislacion
sobre productos farmacéuticos.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con la aprobacion previa del Ministro de Hacienda y Administraciones
Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros, en su reunion del dia 7 de febrero de 2014,

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1.-Objeto.

Este real decreto tiene por objeto establecer las normas para facilitar el acceso a una asistencia
sanitaria transfronteriza segura y de alta calidad, asi como promover la cooperacion en materia de
asistencia sanitaria entre Espafia y los demas Estados miembros de la Unién Europea.

La presente disposicion no afecta a los derechos de los pacientes establecidos en el Reglamento
(CE) n.° 883/2004, de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad social, y
por el Reglamento (CE) n.° 987/2009, de 16 de septiembre de 2009, por el que se adoptan las normas de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 883/2004. Cuando resulten aplicables las disposiciones sobre la

asistencia sanitaria transfronteriza previstas en dichos Reglamentos, este real decreto no sera aplicable,
salvo que el paciente solicite expresamente su aplicacion.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto sera de aplicacion a la prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza definida
en el articulo 3, con independencia de como se organice, se preste y se financie ésta.

2. Estan excluidos de su ambito de aplicacion:

a) Los servicios en el &mbito de los cuidados de larga duracion, cuya finalidad sea ayudar a quienes
requieran asistencia a la hora de realizar tareas rutinarias y diarias;

b) La asignacion de 6rganos y el acceso a éstos con fines de trasplante;

¢) Los programas de vacunacion publica contra las enfermedades infecciosas, que tengan por
finalidad exclusiva la proteccion de la salud de la poblacion en el territorio espafiol y que estén sujetas a
medidas especificas de planificacion y ejecucion sin perjuicio de lo relativo a la cooperacion entre Espaiia
y los demas Estados miembros en el &mbito de la Union Europea.

3. Lo dispuesto en este real decreto no afectara a las disposiciones relativas a la organizacion y
financiacion de la asistencia sanitaria en situaciones que no guardan relacion con la asistencia sanitaria
transfronteriza.

En particular, ninguna de las disposiciones de este real decreto obligara a reembolsar a los pacientes
los gastos derivados de la asistencia sanitaria que les sea prestada por proveedores sanitarios establecidos
en el territorio nacional que se encuentren fuera del marco normativo de planificacion y de derechos del
Sistema Nacional de Salud.



Articulo 3. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

1. «Asistencia sanitariax»: 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 alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales.

2. «Asistencia sanitaria transfronteriza»: la asistencia sanitaria prestada o recetada en un Estado
miembro distinto del Estado miembro de afiliacion.

3. «Aseguradoy:

a) Segun el articulo 2 del Reglamento (CE) Nn.° 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad social, las personas que sean
nacionales de un Estado miembro, apatridas o refugiados residentes en un Estado miembro, que estén o
hayan estado sujetas a la legislacion de uno o de varios Estados miembros, asi como los miembros de la
familia y los supérstites de los anteriores, y los supérstites de las personas que hayan estado sujetas a la
legislacion de uno o de varios Estados miembros, cualquiera que sea la nacionalidad de tales personas,
cuando dichos supérstites sean nacionales de uno de los Estados miembros o apatridas o refugiados que
residan en uno de los Estados miembros.

Todo lo anterior, siempre que retinan la condiciones requeridas por la legislacion del Estado

miembro competente con arreglo al titulo IT del Reglamento (CE) n.° 883/2004, de 29 de abril de 2004,
para tener derecho a las prestaciones de asistencia sanitaria.

b) Los nacionales de un tercer pais que estén contemplados en el Reglamento (CE) n.° 859/2003
del Consejo, de 14 de mayo de 2003, por el que se amplian las disposiciones del Reglamento (CEE) n.°
1408/71 y del Reglamento (CEE) N.° 574/72 a los nacionales de terceros paises que, debido inicamente
a su nacionalidad, no estén cubiertos por las mismas o en el Reglamento (UE) N.° 1231/2010, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, por el que se amplia la aplicacion del
Reglamento (CE) N.° 883/2004 y el Reglamento (CE) N.° 987/2009 a los nacionales de terceros paises

que, debido tinicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos por los mismos o que retnan las
condiciones de la legislacion del Estado miembro de afiliacion para tener derecho a las prestaciones.

4. «Estado miembro de afiliaciony:

a) Para las personas a que se hace referencia en el apartado 3.a), el Estado miembro que es
competente para conceder al asegurado una autorizacion previa para recibir un tratamiento adecuado

fuera del Estado miembro de residencia de conformidad con el Reglamento (CE) N.° 883/2004 de 29 de
abril de 2004, y el Reglamento (CE) N.° 987/2009 de 16 de septiembre de 2009.

b) Para las personas incluidas en el apartado 3.b), el Estado miembro que es competente para
conceder al asegurado una autorizacion previa para recibir un tratamiento en otro Estado miembro de

conformidad con el Reglamento (CE) N° 859/2003, de 14 de mayo de 2003, o con el Reglamento (UE)

N.° 1231/2010, de 24 de noviembre de 2010. De no ser competente ningun Estado miembro de
conformidad con los citados Reglamentos, el Estado miembro de afiliacion serd aquel en que esté
asegurada la persona o el Estado donde ésta tenga derecho a las prestaciones por enfermedad con arreglo
a la legislacion de ese Estado miembro.

5. «Estado miembro de tratamiento»: aquel en cuyo territorio se preste la asistencia sanitaria al
paciente. En el caso de la telemedicina, la asistencia sanitaria se considerara prestada en el Estado
miembro donde esté establecido el proveedor.

6. «Administracion sanitaria competente»: la administracion publica sanitaria que tenga a su cargo la
prestacion de asistencia sanitaria del asegurado y, en materia de financiacion publica de medicamentos y
productos sanitarios que se incluyan en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, el



Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad.

7. «Profesional sanitario»: toda persona considerada como tal por la legislacion del Estado miembro
de tratamiento. En el caso de Espaifia, todo aquel con capacidad legal para ejercer una profesion sanitaria
titulada y regulada, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias, y la disposicion adicional séptima de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica.

8. «Proveedor de asistencia sanitaria»: toda persona fisica o juridica que preste legalmente asistencia
sanitaria en el territorio de un Estado miembro. En el caso de Espafia, los centros, servicios o unidades
asistenciales y establecimientos sanitarios autorizados, catalogados y registrados segtn el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

9. «Paciente»: toda persona fisica que reciba o desee recibir asistencia sanitaria en un Estado
miembro.

10. «Medicamento»: de conformidad con el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, toda sustancia o combinacién de sustancias
que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos, o que pueda usarse, o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiologicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabolica, o
de establecer un diagnostico médico.

11. «Producto sanitario»: de conformidad con el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo 0 en combinacion, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y
que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos
con fines de:

1.° Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

2.° diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia,
3.° investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiologico,

4.° regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos, ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan
contribuir tales medios.

12. «Recetax: el documento donde se prescriba un tratamiento con un medicamento o un producto
sanitario extendido por quien ejerce una profesion sanitaria regulada, cuando esté legalmente facultado
para ello en el Estado miembro en el que haya sido extendida. En el caso de Espaiia, la extendida por
quien ejerce una profesion sanitaria regulada, cuando esté legalmente facultado para ello, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, por el que se incorporan

al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7
de septiembre de 2005, y la Directiva 2006/100/CE del Consejo, de 20 de noviembre de 2006, relativas
al reconocimiento de cualificaciones profesionales, asi como a determinados aspectos del ejercicio de la
profesion de abogado.

13. «Tecnologias sanitariasy»: un medicamento, producto sanitario, o procedimientos médicos o
quirargicos, asi como las medidas para la prevencion, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades
utilizados en la asistencia sanitaria.

14. «Historia clinica o historial médico»: conjunto de documentos, cualquiera que sea su formato,
que contiene los datos, valoraciones ¢ informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion
clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial. En el caso de Espafia, se rige por lo dispuesto en



la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica.

Articulo 4. Principios generales de la asistencia sanitaria transfronteriza.

La asistencia sanitaria transfronteriza se prestara de conformidad con la normativa del Estado
miembro de tratamiento, incluidas las normas y directrices sobre calidad y seguridad, y con la legislacion
de la Unioén europea en materia de normas de seguridad, teniendo en cuenta los principios de
universalidad, acceso a una atencion de elevada calidad, equidad y solidaridad.

Cuando la atencion sanitaria se preste en Espafia a pacientes cuyo Estado de afiliacion sea otro
Estado miembro, se aplicara asi mismo el principio de no discriminacién por razén de nacionalidad.

CAPITULO I
Garantias en relacion con la asistencia sanitaria transfronteriza

Articulo 5. Asistencia sanitaria prestada en otro Estado miembro a
pacientes cuyo Estado de afiliacion es Espana.

1. Los gastos derivados de la asistencia sanitaria que se preste en otro Estado miembro a un paciente
cuyo Estado de afiliacion sea Espafia seran costeados por el paciente y su reembolso se efectuara de
acuerdo con las condiciones y requisitos previstos en este real decreto, siempre que no sea de aplicacion

el Reglamento (CE) n.° 883/2004, de 29 de abril de 2004, o que, aun siéndolo, asi lo solicite el paciente.

2. El punto nacional de contacto regulado en el articulo 7 suministraré la informacion necesaria para
que los pacientes puedan ejercer sus derechos a la asistencia sanitaria transfronteriza, pudiendo dirigirse
éstos también al punto nacional de contacto del Estado miembro de tratamiento. Asimismo, se facilitara el
acceso a la informacion relativa a los derechos derivados del Reglamento (CE) N.° 883/2004, de 29 de
abril de 2004.

3. En aras de favorecer la continuidad de la atencidn sanitaria, se garantizara al paciente que reciba
atencion sanitaria en otro Estado miembro:

a) La disponibilidad de una copia, en el soporte adecuado, de los informes clinicos, y de los
resultados de pruebas diagndsticas y/o procedimientos terapéuticos, difundiéndose el procedimiento para
su acceso. Desde las administraciones publicas se promovera el acceso electronico a la documentacion
clinica por medio de los sistemas de informacion dispuestos a tal efecto por el ordenamiento juridico.

b) El seguimiento sanitario en Espaifia tras recibir la atencion sanitaria, de igual forma que si la
asistencia recibida en otro Estado miembro se hubiera prestado en Espaia.

c) La cooperacion con otros Estados miembros en el intercambio de la informacion oportuna que
garantice la continuidad asistencial. En este sentido, se tendra en cuenta el articulo 23 en materia de
sanidad electronica. En el citado intercambio de informacion, Espafia aplicara los estandares nacionales,
europeos ¢ internacionales de comunicacion de la Historia Clinica Electronica o de sus componentes.

d) Las garantias de seguridad en el tratamiento de datos establecidas en la legislacion espafiola en
materia de proteccion de datos de caracter personal.

Articulo 6. Asistencia sanitaria prestada en Espana a pacientes cuyo
Estado de afiliacion sea otro Estado miembro.

Sin perjuicio de los derechos conferidos por el Reglamento (CE) N.° 883/2004, de 29 de abril de

2004, y el Reglamento (CE) N.° 987/2009, de 16 de septiembre de 2009, los pacientes cuyo Estado de
afiliacion sea otro Estado miembro tendran las siguientes garantias en relacion con la asistencia sanitaria
que les sea prestada, en aplicacion de este real decreto, en Espaia:



1. Se facilitara la informacion necesaria para ejercer el derecho a la asistencia sanitaria
transfronteriza a través del punto nacional de contacto de Espafa y los proveedores de asistencia sanitaria.

2. Se facilitara el acceso a los procedimientos y mecanismos de reclamacion establecidos, para
solicitar reparacion de dafios como consecuencia de la asistencia sanitaria recibida, de acuerdo con el
ordenamiento juridico espaifiol.

3. Se garantizara, en aras de favorecer la continuidad de la atencion sanitaria:

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

b) La cooperacion con otros Estados miembros en el intercambio de la informacion oportuna que
garantice la continuidad asistencial. En este sentido, se tendra en cuenta el articulo 23 en materia de
Sanidad electronica. En el citado intercambio de informacion, Espafa aplicara los estandares nacionales,
europeos e internacionales de comunicacion de la Historia Clinica Electronica o de sus componentes.

¢) La proteccion del derecho a la intimidad con respecto al tratamiento de los datos personales y de
salud, de conformidad con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

4. La aplicacion del principio de no discriminacién por razén de la nacionalidad, entre los pacientes
de otros Estados miembros y los pacientes cuyo Estado de afiliacion sea Espaiia.

Sin perjuicio de lo anterior, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo informe
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra establecer condiciones respecto al
acceso al tratamiento en Espafia de los ciudadanos cuyo Estado de afiliacion sea otro Estado miembro,
cuando sean necesarias y proporcionadas para garantizar el acceso suficiente y permanente a la asistencia
sanitaria ofertada por los Servicios Autonomicos de Salud. Asimismo deben estar justificadas por razones
imperiosas de interés general, especialmente por la necesidad 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. Las medidas que se adopten seran valoradas previamente por la
Comision Europea y publicadas por el punto nacional de contacto para que puedan ser conocidas de
antemano por los pacientes de otros Estados.

CAPITULO I
Informacién sobre asistencia sanitaria transfronteriza

Articulo 7. Punto nacional de contacto.

1. Con el fin de facilitar la informacion necesaria en la materia prevista en este real decreto, se
establece un punto nacional de contacto en la Unidad administrativa responsable de la informacion al
ciudadano del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2. El punto nacional de contacto cooperara con la Comisiéon Europea y con los puntos nacionales de
contacto de otros Estados miembros, y facilitara a los ciudadanos que lo soliciten los datos de contacto de
éstos.

3. La actividad del punto nacional de contacto sera complementada con la actividad informativa de
las unidades responsables de las Comunidades Auténomas, del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y
de las mutualidades de funcionarios, en el &mbito de sus competencias.

Ademas, el punto nacional de contacto podra recabar informacion de las organizaciones de
pacientes, las organizaciones profesionales, los proveedores de asistencia sanitaria de caracter privado y
los organismos y entidades de seguros sanitarios.



Todas las unidades, organizaciones y entidades mencionadas en los dos parrafos anteriores
proporcionaran al punto nacional de contacto cualquier informacion solicitada para el adecuado
cumplimiento de sus funciones.

4. El punto nacional de contacto facilitara a los pacientes cuyo Estado de afiliacion es Espaiia y a los
profesionales que lo soliciten informacion sobre los derechos de los pacientes en relacion con la
recepcion 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 sanitaria que requiera autorizacion previa, segin lo
establecido en el anexo II, asi como la informacién relativa al sistema de autorizacion previa.

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

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

La informacion relativa a la asistencia sanitaria transfronteriza distinguira claramente entre los
derechos reconocidos a los pacientes en virtud de este real decreto y los derivados de los reglamentos
comunitarios de coordinacion de sistemas de seguridad social.

5. El punto nacional de contacto facilitara a los pacientes cuyo Estado de afiliacion es otro Estado
miembro, informacion relativa a la asistencia sanitaria en Espafia.

En particular, informara sobre:

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

b) Las normas y directrices de calidad y seguridad establecidas en Espafia, incluidas las
disposiciones sobre supervision y evaluacion de los proveedores de asistencia sanitaria, e informacion
sobre cudles de ellos estan sometidos a estas normas y directrices.

¢) Informacion sobre la accesibilidad de los hospitales para las personas con discapacidad.

d) Informacion sobre los derechos de los pacientes, y los procedimientos para presentar
reclamaciones, los mecanismos para solicitar reparacion de dafios, asi como las opciones juridicas y
administrativas disponibles para la resolucion de litigios 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 figurar en las recetas
expedidas en un Estado miembro y dispensadas en otro.

6. La informacion a que se refiere este articulo sera facilmente accesible, y estara disponible en la
pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con formatos accesibles a las
personas con discapacidad. Esta informacion se mantendra actualizada.

Articulo 8. Informacién a facilitar por los proveedores de asistencia
sanitaria.

1. El proveedor de asistencia sanitaria facilitara al ciudadano, usuario y paciente, informacion sobre
su ubicacion, organigrama, oferta de servicios, la actividad anual, los indicadores de calidad del centro, su
acreditacion o certificacion respecto a sistemas de calidad como el sistema de formacion sanitaria
especializada, el de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia, sistemas de acreditacion de la
Comunidad Auténoma, sistemas de gestion de la calidad o certificaciones respecto a normas



UNE/CEN/ISO u otras.

2. La informacion de la oferta de servicios del proveedor de asistencia sanitaria, incluira la
descripcion de las caracteristicas organizativas de los servicios y unidades, el conjunto de procedimientos
y técnicas sanitarias y el estado de la lista de espera.

3. El proveedor de asistencia sanitaria facilitara las aclaraciones y ayudas de indole practica que el
usuario demande sobre: procedimiento o tramite de acceso, horario de funcionamiento, documentacion o
condiciones administrativas y/o asistenciales que debe cumplir el paciente para acceder a los servicios
incluidos en la oferta, condiciones de visita y acompafiamiento al paciente y condiciones de accesibilidad
para personas con discapacidad.

4. En la informacién que facilite el proveedor de asistencia sanitaria se especificara, al menos en
castellano y en la lengua oficial de la Comunidad Autéonoma correspondiente, la/s lengua/s en la que se
presta la atencion sanitaria.

5. El proveedor de asistencia sanitaria expondra de forma visible, en las zonas de acceso al mismo,
la informacioén, siempre coincidente con la de la autorizacidn sanitaria y registro, sobre el tipo de centro y
denominacion, y la relacion de unidades que integran la oferta asistencial autorizada, de acuerdo con el
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y la normativa autonémica que regule esta materia.

6. El proveedor de asistencia sanitaria debera facilitar al paciente la informacion adecuada que le
permita elegir, con pleno conocimiento de causa, entre las opciones de tratamiento o alternativas
asistenciales. También le facilitara, cuando lo solicite, informacién acerca de los resultados conocidos de
estas opciones en la practica general y en el propio centro.

7. El proveedor de asistencia sanitaria garantizara al paciente la disponibilidad de una copia de su
historia clinica que permita la continuidad de la prestacion de la asistencia de los pacientes atendidos que
procedan de otros Estados miembros y que requieran seguimiento dentro del &mbito de la asistencia
sanitaria transfronteriza.

8. El proveedor de asistencia sanitaria dispondra de una lista actualizada de precios a disposicion de
los ciudadanos, adaptada a su oferta de servicios y facilitara informacion clara sobre facturas.

Articulo 9. Responsabilidad de los proveedores de asistencia sanitaria.

1. Los profesionales sanitarios que ejerzan en el &mbito 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 oportuno seguro de responsabilidad, un aval u otra garantia
financiera que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar 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 Ordenacion de las Profesiones Sanitarias.

2. En el ambito de la asistencia sanitaria publica, sera de aplicacion el régimen de responsabilidad
previsto en el titulo X de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. No obstante, la administracion
sanitaria de cada Comunidad Auténoma podra suscribir y mantener los oportunos contratos de seguro,
avales o garantias financieras, que incluyan tanto la responsabilidad civil del servicio publico de salud y
sus trabajadores, como la responsabilidad patrimonial de éste.

3. En todos los casos, 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.

CAPITULO IV
Reembolso de los gastos derivados de la asistencia sanitaria
transfronteriza



Articulo 10. Principios generales para el reembolso de gastos.

1. Los gastos abonados por un asegurado cuyo Estado de afiliacion es Espafia, que haya recibido
asistencia sanitaria transfronteriza, seran reembolsados por la administracion sanitaria competente que
corresponda, de conformidad con el articulo 14, siempre que dicha asistencia sanitaria figure entre las
prestaciones a que el asegurado tiene derecho 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) n.° 883/2004, de 29 de abril de 2004.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, el reembolso estara sujeto a las siguientes
excepciones:

a) 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) n.°
883/2004, de 29 de abril de 2004, y que haya reconocido, de conformidad con las disposiciones del citado
Reglamento, los derechos a las prestaciones sanitarias para dichas personas, cuando estén en su territorio.
En este caso, ese Estado les proporcionara la asistencia sanitaria y correra con los gastos correspondientes
con arreglo a su legislacion y en las mismas condiciones que si residiesen en ese Estado miembro.

b) Si la asistencia sanitaria prestada no esta sujeta a autorizacion previa segun lo establecido en este

real decreto, ni se presta de conformidad con el Reglamento (CE) N.° 883/2004, de 29 de abril de 2004,
y se presta en el territorio del Estado miembro que, en virtud del mencionado Reglamento es en tlltima
instancia responsable del reembolso de los gastos, los gastos seran asumidos por el citado Estado
miembro. Dicho Estado miembro podra asumir los costes de la asistencia sanitaria con arreglo a los
términos, condiciones, criterios de admisibilidad y formalidades reglamentarias o administrativas que
haya establecido.

3. Los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza seran reembolsados por la administracion
sanitaria competente, hasta la cuantia que ésta habria asumido y en los mismos términos y condiciones
que si la asistencia sanitaria se hubiera prestado en territorio nacional por los correspondientes servicios
asignados. Este reembolso sera conforme a las tarifas aprobadas por la administracion sanitaria
competente, sin exceder del coste real de la asistencia sanitaria efectivamente prestada y sin considerar
los gastos conexos.

4. El asegurado que solicite el reembolso de los gastos derivados de la asistencia sanitaria
transfronteriza debera cumplir las mismas condiciones aplicables para el acceso a la asistencia sanitaria
prestada en territorio nacional a través de los correspondientes servicios asignados.

En el caso de que se reciba asistencia sanitaria en otro Estado miembro, sera necesaria, cuando asi
sea requerido en el Sistema Nacional de Salud, una evaluacién previa que justifique la indicacion de la
prestacion sanitaria que se debe proporcionar al paciente. Dicha evaluacion se llevara a cabo por un
médico de atencion primaria, cuando se realice en Espafa. En ninglin caso estas evaluaciones podran
constituir situaciones de discriminacion u obstaculos a la libre circulacion de los pacientes, los servicios o
los bienes, salvo justificaciones objetivas.

5. El reembolso de los gastos de la asistencia sanitaria transfronteriza estard supeditado a la
autorizacion previa en los casos establecidos en el anexo II.

6. Sin perjuicio de lo anterior, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo
informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra limitar la aplicacion de las
normas de reembolso por razones imperiosas de interés general, especialmente por la necesidad 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 necesario y proporcionado sin que ello pueda constituir un medio de discriminacion arbitraria
ni un obstaculo a la libre circulacion de las personas cuyo Estado de afiliacion sea Espafia. Las medidas
que se adopten en este sentido, seran notificadas previamente a la Comision Europea.



Articulo 11. Tarifas de reembolso aplicables a los pacientes cuyo Estado
miembro de afiliacion es Espafia y que solicitan asistencia sanitaria en
otro Estado miembro.

1. Se garantizara un procedimiento transparente para el calculo de los costes de la asistencia
sanitaria transfronteriza que se haya de reembolsar al paciente cuyo estado de afiliacion es Espafia,
ajustandose a la normativa establecida sobre tasas y precios publicos, teniendo en cuenta, ademas, el coste
real de la asistencia.

2. Se utilizaran como tarifas aplicables para el reembolso de los costes abonados en otros Estados
miembros por los pacientes que tengan derecho a éste, y de conformidad con lo establecido en el articulo
10.3, los precios publicos o tarifas que se aplican por la prestacion de servicios sanitarios aprobados y
publicados por la respectiva administracion sanitaria competente. Cuando no se disponga de tarifas
publicadas para la prestacion de alglin tipo de asistencia sanitaria, éstas se fijaran aplicando criterios
objetivos, no discriminatorios y conocidos de antemano.

Articulo 12. Tarifas aplicables a pacientes cuyo Estado de afiliaciéon es
otro Estado miembro y que solicitan asistencia sanitaria en Espaina.

Los proveedores de asistencia sanitaria aplicaran a los pacientes cuyo Estado de afiliacion sea otro
Estado miembro las mismas tarifas que aplican a los pacientes nacionales en situaciones médicas
comparables.

a) Respecto a las prestaciones sanitarias recibidas en centros y servicios del Sistema Nacional de
Salud que estén sujetas a facturacion, se aplicaran los precios publicos o tarifas publicadas indicados en el
articulo anterior.

b) En el caso de que se haya facilitado asistencia por proveedores privados, se aplicaran las tarifas
que éstos tengan publicadas.

Articulo 13. Publicidad de precios y tarifas.

La informacidn sobre precios y tarifas previstos en este capitulo, se haran publicos por los
proveedores de asistencia sanitaria, conforme a lo dispuesto en el capitulo III.

Articulo 14. Requisitos minimos del procedimiento de reembolso.

1. El procedimiento para el reembolso de los gastos sera el establecido por las autoridades
competentes.

2. La solicitud de reembolso 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 formato que se haya establecido al efecto.

3. La solicitud de reembolso ird acompanada, al menos, de los documentos que se incluyen en el
anexo I, para facilitar la valoracion de la procedencia y cuantia del reintegro del coste real de la prestacion
sanitaria.

4. Recibida la documentacion requerida, el 6rgano competente realizara las comprobaciones
oportunas para determinar el derecho al reembolso, el cumplimiento de las condiciones en que fue
concedida la autorizacion previa en su caso, y el importe correspondiente, de acuerdo con las tarifas
aplicables en cada caso.

5. Finalizada la instruccion del procedimiento, se dictara resolucion motivada 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 noviembre.

6. El plazo méaximo para la notificacion de la resolucion del procedimiento de reembolso serd de tres
meses, a partir de la fecha de recepcion de la solicitud por la autoridad sanitaria competente.



7. 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.

CAPITULO V
Asistencia sanitaria que requiere autorizacion previa

Articulo 15. Autorizacion previa.

1. La prestacion de asistencia sanitaria transfronteriza para las técnicas o procedimientos que se
relacionan en el anexo II estara sujeta, para el reembolso de los gastos en aplicacion de este real decreto, a
la previa autorizacion por las autoridades competentes de la Comunidad Auténoma donde esté
domiciliado el asegurado, por el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria o por la mutualidad de
funcionarios que, en su caso, corresponda.

2. El pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud informara favorablemente la
propuesta de criterios comunes, acordados por la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacion, a aplicar por todas las Comunidades Auténomas, Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y
mutualidades de funcionarios para llevar a cabo las autorizaciones previas previstas en este articulo.

Articulo 16. Requisitos minimos del procedimiento de autorizacién previa.

1. El procedimiento de autorizacidn previa sera el establecido por las autoridades sanitarias
competentes. La solicitud se dirigira al organismo asignado por aquella, y se ajustara al formato
establecido al efecto.

2. La administracion sanitaria competente deberd comprobar si se cumplen las condiciones

establecidas en el articulo 20 del Reglamento (CE) N.° 883/2004, de 29 de abril de 2004. 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 lo dispuesto en este real decreto. A fin de
facilitar esta eleccion, se debera informar sobre las consecuencias derivadas de la aplicacion de las dos
opciones.

3. Finalizada la instruccion del procedimiento, se dictara resolucion motivada 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 noviembre.

4. El plazo maximo para la notificacion de la resolucion de concesion o, en su caso, denegacion de
la autorizacion previa sera de 45 dias, a partir de la fecha de recepcion de la solicitud por la autoridad
sanitaria competente. Sin perjuicio de lo anterior, la autoridad sanitaria competente tendra en cuenta la
afeccion especifica, la urgencia y las circunstancias individuales del paciente, a la hora de evaluar una
solicitud de asistencia sanitaria transfronteriza.

5. 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.

Articulo 17. Causas de denegacion de la autorizacion previa.

La administracion sanitaria competente podra denegar una autorizacion previa en los siguientes
casos:

a) Cuando se trate de una prestacion no incluida en la cartera comun de servicios del Sistema
Nacional de Salud o, en su caso, la cartera complementaria de la Comunidad Auténoma correspondiente,
0 no reuna 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 considerarse aceptable, teniendo en cuenta la evidencia del



beneficio potencial que pueda obtener de la asistencia sanitaria transfronteriza solicitada.

¢) Cuando exista un grado razonable de certeza de que la poblacion en general 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 asistencia sanitaria que
suscite motivos graves y especificos de inquietud respecto a las normas y directrices de calidad y
seguridad del paciente.

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

Para decidir qué plazo se considera médicamente justificable se realizard una evaluacion clinica
individualizada que tendra en cuenta el estado de salud de cada paciente, la posible evolucion de su
enfermedad, el grado de dolor que padezca o la naturaleza de su discapacidad en el momento en que la
solicitud de autorizacion fue efectuada.

Adicionalmente, 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
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud y las normas de garantias de tiempos de espera
vigentes en cada Comunidad Auténoma.

CAPITULO VI
Cooperacion en materia sanitaria

Articulo 18. Asistencia mutua y cooperacion.

1. Espafia cooperara con otros Estados miembros para facilitar la prestacion de la asistencia sanitaria
transfronteriza y colaborara en los ambitos que se recogen en este capitulo.

2. La asistencia mutua incluira la cooperacion en lo que respecta a normas y directrices en materia
de calidad y seguridad y el intercambio de informacion.

Articulo 19. Intercambio de informacidon sobre profesionales sanitarios.

1. A efectos de la asistencia sanitaria transfronteriza, seran autoridades competentes para informar a
las administraciones publicas de otros Estados miembros que asi lo soliciten, del derecho a ejercer y de la
suspension o inhabilitacion para el ejercicio de los profesionales sanitarios con titulo universitario o de
especialista en ciencias de la salud:

a) El 6rgano administrativo responsable del Registro Estatal de Profesionales Sanitarios, regulado en
la disposicion 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 &mbito de sus competencias.
En este caso se contestara a través del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, quien
coordinara la informacion que se remita.

c¢) Los Consejos Generales de los colegios profesionales sanitarios en el ambito de sus
competencias, cuando una ley establezca la obligacion de estar colegiado para ejercer actividades
profesionales o profesiones sanitarias. En este caso se contestara a través del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales ¢ Igualdad, quien coordinara la informacion que se remita.

2. La respuesta a las solicitudes de informacion se realizara a través del Sistema de Informacion del
Mercado Interior de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento 1024/2012 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, relativo a la cooperacion administrativa a través del Sistema de
Informacion del Mercado Interior y por el que se deroga la Decision 2008/49/CE de la Comision
(«Reglamento IMI»).



Articulo 20. Reconocimiento de recetas extendidas en otro Estado
miembro.

1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, cuya comercializacién
haya sido autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, o autorizados

conforme al Reglamento (CE) N.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos 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,
extendidas en otro Estado miembro a nombre de un paciente determinado, podran dispensarse, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios y el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y 6rdenes de dispensacion.

2. Queda prohibida cualquier restriccion a su reconocimiento de las recetas sefialadas en el apartado
anterior, a menos que esta restriccion:

a) Se limite a lo que sea necesario y proporcionado para proteger la salud humana y no sea
discriminatoria.

b) Se base en dudas legitimas y justificadas sobre la autenticidad, el contenido o la inteligibilidad de
una receta determinada.

3. El reconocimiento de dichas recetas sera sin perjuicio de la normativa nacional sobre prescripcion
y dispensacion de medicamentos, incluidos los medicamentos genéricos u otros sustitutos. El
reconocimiento de las recetas no afectara a las normas sobre financiacion publica de los medicamentos.
El reembolso de los gastos de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, se regira por lo dispuesto en este real decreto.

4. Cuando se extienda una receta en otro Estado miembro para medicamentos y productos sanitarios
disponibles en Espafia, y la dispensacion se solicite en Espaiia, se tomaran todas las medidas necesarias
ademas del reconocimiento de la receta, para garantizar la continuidad del tratamiento.

5. Lo dispuesto en los apartados anteriores no sera aplicable a los medicamentos sujetos a receta
médica especial.

6. Lo dispuesto en este articulo sera igualmente de aplicacion para los productos sanitarios que se
comercialicen legalmente en Espaia.

Articulo 21. Redes Europeas de Referencia.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, a propuesta del Comité de designacion de centros, servicios y unidades de
referencia dependiente de este Consejo, establecera el procedimiento correspondiente para que los
servicios y unidades de referencia del Sistema Nacional de Salud 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 designacion y acreditacion de los centros, servicios y unidades de referencia del
Sistema Nacional de Salud, previo informe del citado Comité, puedan pertenecer o colaborar con las
redes europeas de referencia, una vez que la Comision Europea haya publicado los actos de
implementacion de éstas.

Articulo 22. Informacion sobre las Enfermedades Raras.

1. Con el fin de desarrollar las capacidades de diagndstico y tratamiento de las enfermedades raras,
asi como facilitar el conocimiento de las mismas, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ofrecera:

a) A los profesionales sanitarios: la informacion disponible sobre las herramientas existentes en
Espaifia y en la Union Europea para facilitar la practica clinica en las enfermedades raras, tales como los
Centros, Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de Espafia y las Redes



Europeas de Referencia relacionadas con estas enfermedades.

b) A los pacientes: la informacion sobre las herramientas existentes, tales como los Centros,
Servicios y Unidades de Referencia del Sistema Nacional de Salud de Espaia y las Redes Europeas de
Referencia relacionadas con estas enfermedades.

2. Se facilitara informacion a los pacientes, profesionales sanitarios y los financiadores de la
asistencia sanitaria sobre las posibilidades que ofrece el Reglamento (CE) N.° 883/2004, de 29 de abril de
2004, para la remision de los pacientes con enfermedades raras a otros Estados miembros, para
diagnosticos y tratamientos que no estén disponibles en Espaiia.

Articulo 23. Red europea de sanidad electrénica.

1. Con el objeto de favorecer la cooperacion y el intercambio de informacion con otros Estados
miembros, Espafia formara parte de la red europea de sanidad electronica, regulada en la Decision
2011/890/UE de la Comision, de 22 de diciembre de 2011, por la que se establecen las normas de
establecimiento, gestion y funcionamiento de la red de autoridades nacionales responsables en materia de
salud electronica.

2. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad designara la autoridad nacional
responsable en materia de sanidad electronica, comunicandolo a la Comision Europea.

3. Esta red conectara la autoridad nacional designada con las autoridades nacionales responsables de
sanidad electronica de los diferentes Estados miembros.

4. La autoridad nacional responsable de sanidad electronica tendra como principios informadores los
recogidos en el Real Decreto 4/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de
Interoperabilidad en el &mbito de la Administracion Electrénica que recoge los principios adoptados por
la Estrategia Europea de Interoperabilidad y el Marco Europeo de Interoperabilidad.

5. La autoridad nacional responsable de sanidad electronica dentro del Sistema Nacional de Salud
observara el cumplimiento de los objetivos de la red europea de salud electronica con respeto y
observancia de la legislacion existente en materia de proteccion de datos y autonomia del paciente.

Articulo 24. Red europea de evaluacion de las tecnologias sanitarias.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad participara en la Red europea de
evaluacion de tecnologias sanitarias, a través de la cual la Union Europea facilitara la cooperacion, la
comunicacion y el intercambio de informacion cientifica entre los Estados miembros.

2. Las agencias o unidades de la Red espaiola de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y
prestaciones del Sistema Nacional de Salud, participaran en las actividades de la Red europea, de acuerdo
con lo establecido en las reglas de procedimiento de dicha red europea.

3. El Consejo de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, valorara la naturaleza y las conclusiones de los trabajos
realizados en el seno de la Red europea, y decidira sobre la posibilidad de su adaptacion e incorporacion
en las lineas de trabajo de la Red espafiola.

Disposicién adicional primera. Aplicacién al Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria.

Las referencias que este real decreto hace a las Comunidades Autonomas seran de aplicacion al

Instituto Nacional de Gestion Sanitaria INGESA) adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, en los supuestos que estén bajo su ambito de aplicacion, al tener atribuidas las competencias
en materia de asistencia sanitaria en las ciudades de Ceuta y Melilla.

Disposiciéon adicional segunda. Relaciéon con otras disposiciones.



Este real decreto se aplicara sin perjuicio de lo establecido en las disposiciones siguientes:

a) 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 procedimiento para su actualizacion.

b) Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la intervencion de precios de
las especialidades farmacéuticas de uso humano.

¢) Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos, Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios y Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico «in
vitroy.

d) Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

e) Ley 45/1999, de 29 de noviembre, sobre el desplazamiento de trabajadores en el marco de una
prestacion de servicios transnacional.

f) Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacidn y de comercio
electronico.

g) Capitulo III del titulo IT de la Ley 62/2003, de 30 de diciembre de medidas fiscales,
administrativas y del orden social, en el que se establece las medidas para la aplicacion del principio de
igualdad de trato.

h) Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

i) Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y
Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano.

j) Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonacién y los centros y servicios de transfusion.

k) Reglamento (CE) n.° 859/2003 del Consejo, de 14 de mayo de 2003 por el que se amplian las

disposiciones del Reglamento (CEE) y del Reglamento (CEE) n.° 574/72 a los nacionales de terceros
paises que, debido inicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos por las mismas.

1) Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procedimiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion
y funcionamiento para su uso en humanos.

m) Reglamento (CE) N.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos 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.

n) Reglamento (CE) Nn.° 883/2004, de 29 de abril de 2004, y el Reglamento (CE) Nn.° 987/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, por el que se adoptan las normas de

aplicacion del Reglamento (CE) Nn.° 883/2004, sobre la coordinacion de los sistemas de seguridad
social.

) Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, por el que se incorporan al ordenamiento juridico
espaiiol la Directiva 2005/36 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, y la
Directiva 2006/100/CE, del Consejo, de 20 de noviembre de 2006, relativas al reconocimiento de
cualificaciones profesionales, asi como a determinados aspectos del ejercicio de la profesion de abogado.



0) Reglamento (CE) N.° 1082/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de julio de 2006,
sobre la Agrupacion europea de cooperacion territorial (AECT).

p) Reglamento (CE) n.° 1338/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre estadisticas comunitarias de salud ptblica y seguridad en el trabajo.

q) Reglamento (CE) N.° 593/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008,

sobre la ley aplicable a las obligaciones contractuales (Roma I), Reglamento (CE) Nn.° 864/2007,
relativo a la ley aplicable a las obligaciones extracontractuales (Roma II) y otras normas de la Unién de
Derecho internacional privado, en particular normas relativas a la competencia de los tribunales y al
Derecho aplicable.

r) Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencion,
utilizacion clinica y coordinacion territorial de los érganos humanos destinados al trasplante y se
establecen requisitos de calidad y seguridad.

s) Reglamento (UE) N.° 1231/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de

2010, por el que se amplia la aplicacion del Reglamento (CE) N.° 883/2004 y el Reglamento N.°
987/2009 a los nacionales de terceros paises que, debido tinicamente a su nacionalidad, no estén cubiertos
por los mismos.

Disposicion adicional tercera. Asistencia sanitaria transfronteriza en
regimenes especiales de funcionarios.

1. Las Comunidades Auténomas y el INGESA seran las administraciones competentes en los
procedimientos relativos a la asistencia sanitaria transfronteriza de las personas titulares o beneficiarias de
los regimenes especiales de la Seguridad Social gestionados por las mutualidades de funcionarios que
hubieran sido adscritas a sus correspondientes servicios de salud por el procedimiento establecido.

2. Para las personas encuadradas en dichas mutualidades que hayan optado por recibir asistencia
sanitaria a través de otras modalidades, la respectiva mutualidad, como administracion competente,
establecera en los instrumentos juridicos especificos la forma y el procedimiento de gestion para hacer
efectivo el derecho a la asistencia sanitaria transfronteriza, en los términos estipulados en este real
decreto, asi como las tarifas aplicables para el reembolso.

Disposicion adicional cuarta. Informacién a suministrar a la Unién
Europea.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad prestara la debida asistencia y facilitara a
la Comision Europea la informacion disponible para la elaboracion de los informes que a dicha
institucion le corresponde realizar conforme a la normativa comunitaria y respetando las garantias de
seguridad en el tratamiento de datos de caracter personal establecidas en la legislacion espaiiola.

2. A efectos de dar cumplimiento a la obligacién indicada en el apartado anterior, los servicios
regionales de salud de las comunidades autonomas, el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria y las
distintas Mutualidades de funcionarios deberan suministrar a dicho departamento ministerial, la
informacion que resulta precisa, en particular, los datos sobre los flujos de pacientes, la magnitud
financiera de la movilidad de los pacientes, la autorizacion previa y demas aspectos relativos al reembolso
de los gastos de asistencia sanitaria transfronteriza.

Disposicion adicional quinta. Analisis, evaluacion de su aplicacion y
actualizacion de este real decreto.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a través de la Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacion, analizara durante el primer afio tras la entrada en vigor de este real decreto,
y posteriormente con la periodicidad que se determine, los flujos de pacientes, los aspectos financieros y
organizativos de la movilidad de los pacientes, la aplicacion de los procedimientos de reembolso y
autorizacion previa y el tipo de prestaciones solicitadas en relacion con la asistencia sanitaria



transfronteriza, valorando la evolucion de estos factores, con el fin de que se introduzcan los elementos de
mejora en la garantia de los derechos de los pacientes en el marco de este real decreto.

2. La referida Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion analizard también el tipo de
prestaciones sometidas a autorizacion previa y, en funcion del resultado de su analisis, se procedera, en su
caso, a la actualizacion de las incluidas en el anexo II en los términos previstos en la disposicion final
cuarta.

Disposiciéon adicional sexta. No incremento del gasto publico.

Las medidas incluidas en esta norma no podran suponer incremento de dotaciones ni de
retribuciones ni de otros gastos de personal.

Disposicién adicional séptima. Aplicacion al Espacio Econédmico Europeo.

Todas las previsiones efectuadas en este real decreto respecto a la asistencia sanitaria transfronteriza
en los Estados miembros de la Union Europea, se entenderan aplicables a los Estados parte en el Acuerdo
sobre el Espacio Economico Europeo, tan pronto como se adopten los instrumentos juridicos
correspondientes.

Disposicién transitoria unica. Coexistencia de modelos de recetas y
ordenes de dispensacion.

A partir de la entrada en vigor de este real decreto, durante el plazo de 12 meses podran coexistir las
recetas médicas, y 6rdenes de dispensacion hospitalaria que se ajustan a lo dispuesto en este real decreto
con las vigentes en el momento de su publicacion. Una vez transcurrido el citado periodo, unicamente
tendran validez las recetas médicas, y ordenes de dispensacion hospitalaria que se adapten a lo dispuesto
en esta norma.

No obstante, las recetas médicas extendidas para su dispensacion en otro Estado miembro de la UE,
se ajustaran a lo dispuesto en este real decreto, desde el momento de su entrada en vigor.

Disposicién final primera. Modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17
de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, queda modificado en los siguientes términos:
Uno. El articulo 3, queda redactado de la siguiente forma:
«Articulo 3. Formatos y datos comunes de las recetas médicas.

1. Las recetas médicas, publicas o privadas, pueden emitirse en soporte papel, para cumplimentacion
manual o informatizada, y en soporte electronico, y deberan ser complementadas con una hoja de
informacion al paciente, de entrega obligada al mismo, en la que se recogera la informacion del
tratamiento necesaria para facilitar el uso adecuado de los medicamentos o productos sanitarios
prescritos.

2. El prescriptor debera consignar en la receta y en la hoja de informacion para el paciente los datos
basicos obligatorios, imprescindibles para la validez de la receta médica, indicados a continuacion:

a) Datos del paciente:
1.° El nombre, dos apellidos, y fecha de nacimiento.

2.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria publica, el cddigo de identificacion personal del
paciente, recogido en su tarjeta sanitaria individual, asignado por su Servicio de Salud o por las
Administraciones competentes de los regimenes especiales de asistencia sanitaria. En el caso de
ciudadanos extranjeros que no dispongan de la mencionada tarjeta, se consignara el codigo asignado en su
tarjeta sanitaria europea o su certificado provisional sustitutorio (CPS) o en el formulario europeo de



derecho a la asistencia que corresponda, o el nimero de pasaporte para extranjeros de paises no
comunitarios. En todo caso se deberd consignar, asimismo, el régimen de aportacion que corresponda al
paciente.

3.° En las recetas médicas de asistencia sanitaria privada, el nimero de DNI o NIE del paciente. En
el caso de que el paciente no disponga de esa documentacion se consignara en el caso de menores de edad
el DNI o NIE de alguno de sus padres o, en su caso, del representante legal, y para ciudadanos extranjeros
el nimero de pasaporte.

b) Datos del medicamento:

1.° Denominacién del/los principio/s activo/s.

2.° Denominacion del medicamento si se trata de un medicamento bioldgico o el profesional
sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista médico, siempre de conformidad con
lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios. En tal caso, en la receta se justificara brevemente el uso del nombre comercial.

3.° Dosificacion y forma farmacéutica y, cuando proceda, la mencion de los destinatarios: lactantes,
nifios, adultos.

4.° Via o forma de administracion, en caso necesario.
5.° Formato: nimero de unidades por envase o contenido del mismo en peso o volumen.
6.° Numero de envases o numero de unidades concretas del medicamento a dispensar.

7.° Posologia: numero de unidades de administracién por toma, frecuencia de las tomas (por dia,
semana, mes) y duracion total del tratamiento.

Los datos referidos en los epigrafes 5.° y 6.° s6lo seran de obligada consignacion en las recetas
médicas emitidas en soporte papel. En las recetas médicas emitidas en soporte electronico soélo seran de
cumplimentacion obligada por el prescriptor cuando el sistema electronico no los genere de forma
automatica.

c¢) Datos del prescriptor:
1.° El nombre y dos apellidos.
2.° Datos de contacto directo (correo electronico y teléfono o fax, estos con el prefijo internacional).

3.° Direccion profesional, incluyendo la poblacion y el nombre de Espafia. La referencia a
establecimientos instituciones u organismos publicos solamente podra figurar en las recetas médicas
oficiales de los mismos.

4.° Cualificacion profesional.

5.° Numero de colegiado o, en el caso de recetas médicas del Sistema Nacional de Salud, el cédigo
de identificacion asignado por las Administraciones competentes y, en su caso, la especialidad
oficialmente acreditada que ejerza.

En las recetas médicas de la Red Sanitaria Militar de las Fuerzas Armadas, en lugar del nimero de
colegiado podra consignarse el nimero de Tarjeta Militar de Identidad del facultativo. Asimismo se hara
constar, en su caso, la especialidad oficialmente acreditada que ejerza.

6.° La firma sera estampada personalmente una vez cumplimentados los datos de consignacion
obligatoria y la prescripcion objeto de la receta. En las recetas electronicas se requerira la firma
electronica, que debera producirse conforme con los criterios establecidos por la Ley 11/2007, de 22 de
junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos.



En las recetas del Sistema Nacional de Salud, los datos del prescriptor, a los que se refieren los
epigrafes 3.°y 5.° se podran consignar ademas de forma que se permita la mecanizacion de dichos datos
por los servicios de salud y las mutualidades de funcionarios.

d) Otros datos:
1.° La fecha de prescripcion (dia, mes, afio): fecha del dia en el que se cumplimenta la receta.

2.° La fecha prevista de dispensacion (dia, mes, afo): fecha a partir de la cual corresponde dispensar
la receta, en el caso de dispensaciones sucesivas de tratamientos cronicos o medicamentos de
dispensacion renovable.

3.°N.° de orden: Numero que indica el orden de dispensacion de la receta, en el caso de
dispensaciones sucesivas de tratamientos cronicos o medicamentos de dispensacion renovable.

Los datos referidos en los epigrafes 2.° y 3.° solo seran de obligada consignacion en las recetas
médicas en soporte papel.

Ademas de los datos sefialados en los epigrafes anteriores, en su caso, debera ser consignado el
visado por las Administraciones sanitarias, de acuerdo con el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por
el que se regula el procedimiento para el establecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las
condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos. En caso de recetas electronicas, el
visado se realizara en la forma prevista en el articulo 8.7 de este real decreto.

En las recetas médicas en soporte papel y en la hoja de informacion al paciente para el caso de
receta electronica se incluird una cldusula que informe al paciente en los términos establecidos en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

3. La hoja de informacion para el paciente estara diferenciada de la receta pudiendo ser separable de
la misma, o bien constituir un impreso independiente, donde el prescriptor podra relacionar todos los
medicamentos y productos sanitarios prescritos, facilitando al paciente la informacion del tratamiento
completo y el diagnostico, si procede, a juicio del prescriptor.

4. Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica deberan ser claramente legibles,
sin perjuicio de su posible codificacion adicional con caracteres Opticos. Las recetas médicas no
presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacion obligatoria, a no ser que éstas hayan
sido salvadas por nueva firma del prescriptor.»

Dos. El apartado 1 del articulo 5 queda redactado de la siguiente forma:

«1. Las recetas médicas oficiales utilizadas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud seran prescritas por los profesionales sanitarios autorizados, en el ejercicio de sus funciones, en el
ambito del Sistema Nacional de Salud, y deberan ajustarse a lo dispuesto en este real decreto, con las
especificaciones contenidas en este capitulo y los requisitos que las Administraciones sanitarias
competentes introduzcan en el marco de sus competencias.

Las recetas oficiales se adaptaran a los siguientes criterios basicos de diferenciacion de acuerdo con
la expresion de las siglas o del codigo de clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria individual,
que figuraran impresos alfanuméricamente o codificado en la parte superior derecha de las recetas de
acuerdo al siguiente esquema:

a) Codigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Cddigo TSI 002 para los usuarios con aportacion reducida de un 10 %.

¢) Codigo TSI 003 para los usuarios con aportacion de un 40 %.

d) Codigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.

e) Codigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.



f) Codigo TSI 006 para los usuarios de mutualidades de funcionarios con aportacion de un 30%.
g) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad profesional.
h) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no financiados.

i) DAST para las recetas de medicamentos y productos sanitarios prescritas a usuarios en el marco
de aplicacion de la Directiva 2011/24/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza: los
usuarios deben abonar el importe integro.»

Tres. Se afiade un nuevo articulo 15 bis que tendra la siguiente redaccion:
«Articulo 15 bis. Dispensacion de recetas extendidas en otro Estado miembro de la Union Europea.

1. Las recetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente cuya comercializacion
haya sido autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, o autorizados
conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004 por el que se establecen procedimientos 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,
extendidas en otro Estado miembro a nombre de un paciente determinado podran dispensarse de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en materia de prescripcion y dispensacion de medicamentos.

2. A estos efectos, los elementos que como minimo deben figurar en la receta son los indicados a
continuacion:

a) Identificacion del paciente: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo las iniciales) y fecha de
nacimiento

b) Autenticacion de la receta: Fecha de expedicion

¢) Identificacion del profesional sanitario prescriptor: Apellido(s), nombre (in extenso, no solo las
iniciales), cualificacion profesional, datos de contacto directo (correo electronico y teléfono o fax, estos
con el prefijo internacional), direccion profesional (y Estado miembro), y firma (escrita o digital, segtn el
medio elegido para expedir la receta)

d) Identificacion del medicamento o producto sanitario: Denominacion comun, tal como se define en

el articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 noviembre 2001,
por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano; marca comercial si
se trata de un medicamento bioldgico o el profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde
un punto de vista médico y, en tal caso, en la receta se justificara brevemente el uso del nombre
comercial, forma farmacéutica, cantidad, dosis, tal y como se define en el articulo 1 de la Directiva
2001/83/CE, de 6 noviembre 2001, y pauta posoldgica.

3. El reconocimiento de la receta no afectara el derecho del farmacéutico a negarse, por razones
éticas, a dispensar el medicamento recetado en otro Estado miembro cuando surjan dudas razonables
sobre la autenticidad o validez de la receta presentada, salvo que pueda comprobar la legitimidad de la

prescripcion.

4. Lo dispuesto en los apartados anteriores no sera aplicable a los medicamentos sujetos a receta
médica especial.

5. Lo dispuesto en este articulo sera igualmente de aplicacion para los productos sanitarios que se
comercialicen legalmente en Espafa.»

Cuatro. Se sustituye el anexo, que queda redactado de la siguiente forma:

«ANEXO



Criterios basicos de las recetas médicas y érdenes de dispensacion

Primero. Receta Médica Oficial del Sistema Nacional de Salud y de las Mutualidades de
Funcionarios.

Las recetas médicas oficiales que han de utilizarse para la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud incluidas las de las Mutualidades de Funcionarios, las recetas de medicamentos y
productos sanitarios prescritas a usuarios en aplicacion de la asistencia sanitaria transfronteriza, asi como
las de medicamentos no financiados, se adaptaran a las caracteristicas comunes que se establecen en este
anexo.

1. En el angulo superior izquierdo de los modelos que se incorporan en este anexo, se haré constar la
identidad de la Administracion u Organismo competente que emite la receta y en el angulo superior
derecho la leyenda «Sistema Nacional de Salud».

Las dimensiones de los espacios destinados a cada uno de los datos que deben figurar en la receta se
adaptaran a los requisitos de edicion o impresion que las Administraciones sanitarias establezcan.

2. Especificaciones técnicas de los modelos de recetas médicas.
a) Dimensiones aproximadas: 22 por 12 centimetros.
b) Las recetas oficiales se adaptaran a los siguientes criterios basicos de diferenciacion:

Conforme a lo sefialado en el punto 1, en el espacio destinado a Administracion u Organismo
competente se consignara la denominacion de la Entidad Gestora o del Organismo que emite la receta.

En el espacio destinado a «Contingenciay, se consignaran las siglas o codigo de clasificacion en la
base de datos de tarjeta sanitaria individual, que figuraran impresos alfanuméricamente o codificados de
acuerdo al siguiente esquema:

a) Codigo TSI 001 para los usuarios exentos de aportacion.

b) Codigo TSI 002 para los usuarios con aportacion de un 10 %.

c¢) Codigo TSI 003 para los usuarios con aportacion de un 40 %.

d) Coédigo TSI 004 para los usuarios con aportacion de un 50 %.

e) Codigo TSI 005 para los usuarios con aportacion de un 60 %.

f) Codigo TSI 006 para los usuarios de mutualidades de funcionarios con aportacion de un 30%.

g) ATEP para las recetas de accidentes de trabajo o enfermedad profesional.

h) NOFIN para las recetas de medicamentos y productos sanitarios no financiados.

i) DAST para las recetas de medicamentos y productos sanitarios prescritas a usuarios en el marco
de aplicacion de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza: los

usuarios deben abonar el importe integro.

En el espacio destinado a «Régimen de uso», para las recetas de las Mutualidades de Funcionarios
se consignara la condicion de mutualista.

El espacio de «Codigo de receta» estara reservado para la identificacion codificada de la receta.

El espacio «Informacion al farmacéutico y visado en su caso«, estara reservado a la informacion que
el prescriptor considere trasladar al farmacéutico, y en caso de requerir visado, a su consignacion.



c) En las recetas de accidente de trabajo o enfermedad profesional, los datos correspondientes a la
denominacion y domicilio de la Empresa, deberan constar adicionalmente a continuacion de los datos
referidos a prescriptor y fecha de prescripcion.

d) En las recetas para medicamentos no financiados y las recetas de medicamentos y productos
sanitarios prescritas a usuarios en aplicacion de la asistencia sanitaria transfronteriza se hara constar la
leyenda: «No valido para facturacion». No se incluirdn en el documento espacios reservados a cupones
precinto o asimilados, utilizdndose dicho espacio para hacer constar la citada leyenda.

e) Los talonarios se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los Servicios de Salud y
Administraciones competentes de las Mutualidades de Funcionarios.

f) Hoja de informacion al paciente: Dimensiones aproximadas 22 por 12 centimetros o tamafio DIN
A-4, adoptandose la que se estime mas adecuada para facilitar al paciente la informacion de su
tratamiento.

3. Hoja de medicacion activa e informacion al paciente para el sistema de receta electronica.
a) Dimensiones aproximadas: Tamafio DIN A-4.

b) Conforme a lo sefialado en el punto 1 debera figurar la denominacion de la Entidad Gestora o del
Organismo que emite la receta. En relacion con los datos a consignar:

En el espacio destinado a "Régimen de uso", se consignaran las siglas o cddigo de clasificacion en la
base de datos de tarjeta sanitaria individual, o mutualista en recetas de las Mutualidades de Funcionarios.

"Cddigo de prescripcion": Espacio reservado al dato asignado por el sistema electronico, con
caracter unico e irrepetible, para la identificacion de la prescripcion de cada medicamento o producto
sanitario.

¢) Se confeccionaran segun los requisitos que establezcan los Servicios de Salud y Administraciones
competentes de las Mutualidades de Funcionarios.

Segundo. Receta Médica para la Asistencia Sanitaria Privada.

Las recetas médicas utilizadas en la asistencia sanitaria que se desarrolle fuera del ambito
hospitalario y no sean las recetas médicas oficiales del Sistema Nacional de Salud incluidas las de las
Mutualidades de Funcionarios, se atendran en sus especificaciones técnicas, a lo dispuesto en el punto
primero del presente anexo, con las salvedades especificas correspondientes como son los espacios
destinados a: Régimen de uso y cupones precinto o asimilados, que no seran incluidos en el documento.

En el espacio "Contingencia", se hara constar Receta médica para asistencia sanitaria privada.

En el angulo superior izquierdo, podran incluirse elementos de numeracion y codigos de
identificacion de las recetas.

En el angulo superior derecho, podra constar la denominacion de la Institucion, si procede.
Tercero. Orden de Dispensacion Hospitalaria.

Las d6rdenes de dispensacion hospitalaria utilizadas en el ambito hospitalario para pacientes no
ingresados, se adaptaran a lo dispuesto para la receta médica en el presente anexo, con las salvedades
correspondientes, como son los espacios destinados a cupones precinto o asimilados, que no seran
incluidos en el documento, asi como para posibilitar la prescripcion de varios medicamentos.

En el espacio "Régimen de uso" se hara constar Orden de dispensacion hospitalaria, y en el ambito
del Sistema Nacional de Salud, en el espacio "Contingencia", se consignaran las siglas o coédigo de
clasificacion en la base de datos de tarjeta sanitaria individual, que figuraran impresos alfanuméricamente
o codificados de acuerdo al esquema indicado en el apartado primero de este anexo.



Ademas, en la Orden de dispensacion hospitalaria, se especificara el servicio de farmacia en lugar de
la oficina de farmacia, incluyendo asimismo, el nimero de Historia Clinica en los datos del paciente y el
servicio médico o unidad clinica, ademas del prescriptor.

Como comprobante de la dispensacion, constara la fecha del recibi del paciente y su firma.

Por los hospitales, en la asistencia sanitaria privada, asi como por las Administraciones y
Organismos competentes, en caso de estimarlo oportuno, podran incluirse en las 6rdenes de dispensacion
hospitalaria las referencias o datos y las copias necesarias para su correcta utilizacién y control.

Cuarto. Orden de dispensacion.

La orden de dispensacion a la que se refiere el articulo 1 apartado c) de este real decreto, con
caracter general, se atendra a los criterios basicos establecidos en este anexo para la receta médica y se
adecuara a las caracteristicas que se describen en el correspondiente modelo.

En particular, la orden de dispensacion oficial del Sistema Nacional de Salud incluida la de las
Mutualidades de Funcionarios se atendra a los criterios basicos establecidos en el punto primero, mientras
que la orden de dispensacion para la asistencia sanitaria privada debera atenerse a los criterios basicos
establecidos en el punto segundo.»

(Para visualizar los modelos de receta que acomparian a este Anexo se deberd consultar el BOE de
8 de febrero de 2014, en el que se publica este Real Decreto)

Disposicidn final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.% de la Constitucidon, que
atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad. Se
exceptua de lo anterior la modificacion de los articulos 3 y 5 y del anexo del Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, que lleva a cabo la disposicion final
primera, la cual se ampara en la competencia estatal para dictar la legislacion sobre productos
farmacéuticos.

Disposicion final tercera. Incorporacién de derecho de la Uniéon Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2011/24/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de

los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza y la Directiva de Ejecucion 2012/52/UE de la
Comision, de 20 de diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el reconocimiento
de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro.

Disposicién final cuarta. Desarrollo normativo y actualizaciones de
anexos.

Se habilita a la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad para dictar las disposiciones
necesarias para la aplicacion y el desarrollo de este real decreto, asi como para la modificacion de sus
anexos, previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con el fin de

adecuarlos al avance de los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos a la normativa de la
Unioén Europea.

Disposicidn final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial
del Estadoy.

ANEXO I

Documentacion para el procedimiento de reembolso



1. Facturas originales, del proveedor de asistencia sanitaria o establecimiento dispensador, en las que
debera acreditarse por el expendedor que han sido abonadas. Debera constar, al menos:

a) Identificacion del paciente: nombre, apellidos y nimero de DNI o NIE o pasaporte.

b) Identificacion de la persona fisica o juridica que emita las facturas: nombre o denominacion
social y domicilio.

¢) Nombre del servicio o unidad clinica.
d) Datos de identificacion del profesional responsable de la asistencia sanitaria transfronteriza.

e) Los diversos conceptos asistenciales realizados de forma detallada, en la forma en que especifique
la autoridad sanitaria competente, el importe de cada uno y la fecha de realizacion.

f) En su caso, la denominacion del medicamento, producto sanitario o alimento dietético de usos
médicos especiales dispensado, el nimero de envases dispensados, la cuantia abonada por el paciente y la

fecha de dispensacion.

2. Copia de la prescripcion médica o el informe clinico de la atencion prestada en el que debera
incluir inexcusablemente:

a) Razén clinica por la que se presta la asistencia sanitaria transfronteriza.

b) Procedimientos diagndsticos o procedimientos terapéuticos principales y secundarios realizados
con motivo de la asistencia sanitaria transfronteriza (indicando siempre que sea posible codigo de

identificacion homologado, tal como CIE9-MC o similares).

c¢) Revisiones que deben realizarse y plazo estimado para las mismas.

d) Cualquier otro dato que se considere oportuno resefar, para clarificar la asistencia sanitaria
recibida o su coste real, siempre que sea estrictamente necesario para la valoracion de la procedencia y

cuantia del reintegro.

ANEXO II
Prestaciones sanitarias sometidas a autorizacion previa

Estan sujetos a autorizacion previa:

1. Cualquier tipo de atencion sanitaria que implique que el paciente tenga que pernoctar en el
hospital al menos una noche.

2. Independientemente de lo expuesto en el punto 1, aquellas técnicas, tecnologias o procedimientos
incluidos en la cartera comun 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 econdmico:

a) Tomografia por emision de positrones (PET), y combinada con el TC (PET-TC) y SPECT.

b) Reproduccion humana asistida.

c) Dialisis.

d) Cirugia mayor ambulatoria que requiera la utilizacion de un implante quirtirgico.

e) Tratamientos con radioterapia.

f) Tratamientos farmacologicos o con productos bioldgicos, cuyo importe mensual sea superior a
1.500 €.



g) Radiocirugia.

h) Analisis genéticos orientados a diagnosticos de casos complejos, incluidos el diagndstico prenatal
y el preimplantacional, analisis genéticos presintomaticos y de portadores y analisis de farmacogenética y
farmacogenomica.

i) Tratamientos de discapacidades que requieran para su correccion o mejoria: Sillas de ruedas
eléctricas, protesis de miembro superior excepto las protesis parciales de mano, protesis de miembro
inferior excepto las protesis parciales de pie, audifonos y bitutores.

j) Tratamientos con formulas completas para nutricion enteral domiciliaria y con formulas y
mddulos nutricionales para trastornos congénitos del metabolismo de los hidratos de carbono,
aminoacidos y lipidos.

k) Atencion a patologias y realizacion de procedimientos para los cuales se han designado servicios
de referencia, de acuerdo con el Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen
las bases del procedimiento para la designacion y acreditacion de los centros, servicios y unidades de
referencia del Sistema Nacional de Salud, incluidos en el anexo III del Real Decreto 1207/2006, de 20 de
octubre, por el que se regula la gestion del Fondo de Cohesion Sanitaria, o se han establecido redes de
referencia en Europa.



