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 ASSEMBLEIA LEGISLATIVA |
DA REGIAO AUTONOMA DOS AGORES |

' GOVERNCO DE PRESDENCIA DU CONSELHD
PORTUGAL i DE BINISTROS

Exmo. Senhor
Chefe do Gabinete de 5. Exa. A
Presidente da Assembleia Legislativa da Regiio

Autdnoma dos Agores

Ret.* 68/CGAB/MPAP /2014

Data: 17.janciro.2014

Encarrega-me o Senhor Ministro da Presidéncia ¢ dos Assuntos Datlamentares de junto

remeter para a audigdo prevista no n.” 2 do artigo 229.° da Constituigio ¢ no n” 1 do

pv]

riigo 116.” do Esratuto Politico-Administrativo da Repifio Autonoma dos Acotres, o

seguinte projeto de diploma:

Projeto de proposta de lei que estabelece regras de acesso pelos beneficidrios a
cuidados de sadde transfronteirigos, scguros e de clevada qualidade, ¢ promove 4
cooperacao em matéria de cuidados de saide ransfronteingos, transpondo a
Diretiva n.” 2011/24/UE, do Patlamento [Furopeu e do Conselho, de 9 de marco
de 2011, ¢ a Diretiva de Execucgio n.® 2012/52/UE da Comissio, de 20 de
dezembro de 2012 — PCM (M. Saide) - (Reg. PL 20/2014).

Hm cumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 80° do Estatuto Politico-Adminisuativo

[

2 Regiao Autonoma dos Acores solicita-se a emissio de parecer, por razdes de urgéneia,

aré a0 proximo dia 29 de janeiro.

e

urgéncia fundamenta-se na necessidade de aprovagio, com a maiot brevidade possivel,

o

o projeto de diploma, na medida em que © mesmo procede a transposigio de diretiva cujo

prazo de transposigao ja se encontra ultrapassado.

(om os melhores cumprimentos,

O Chefe do Gabinete

ARQUIVO
r“,
Lf 20 0 Proc. ne 08 (6

(Francisco José Martins)

Data )Y/ €l 1G Ne Y X
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Proposta de Lei n.°

PL 20/2014

2014.01.15

Exposi¢ao de Motivos

A presente lei procede a transposi¢ao para a ordem juridica interna da Diretiva
n.° 2011/24/UE, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa

ao exercicio dos direitos dos doentes em-matéria de cuidados de sadde transfronteiricos.

Na sequéncia de inumera jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Uniao Europeia que
aborda questoes relacionadas com os cuidados de saude transfronteiricos, em particular, o
reembolso dos custos relativos a esses cuidados, confirmando que nem a natureza especial
nem a forma como estao organizados ou sao financiados podem excluir os cuidados de
saide do ambito do principio fundamental da livre prestacio de servigos, a presente
diretiva visa assegurar uma aplicagao mais geral e eficaz dos principios estabelecidos pelo
Tribunal de Justica.de forma avulsa, estabelecendo regras destinadas a facilitar o acesso a
cuidados de saude transfronteiricos seguros e de elevada qualidade na Unido e a promover
a cooperagao entre os Estados-membros em matéria de cuidados de saude, respeitando
simultaneamente as responsabilidades dos Estados-membros no que se refere a defini¢ao

das prestacoes no dominio da saude e a organizagao e prestagao de cuidados de saude.
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Assim, a presente lei estabelece regras de acesso a cuidados de satude transfronteiricos pelos
beneficiarios do Servico Nacional de Saude e dos Servigos Regionais de Satde, de modo
assegurar a mobilidade de doentes, no respeito pelas competéncias nacionais e regionais no
que se refere a definicdo da respectiva politica de saude, bem como a gestio, organizagao e
prestagao de servicos de saude e cuidados médicos, nos termos do n.° 7 do artigo 168.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. Neste sentido, as regras de acesso a
cuidados de saude transfronteiricos estipuladas na presente lei nio prejudicam a aplicagdao
das disposi¢bes nacionais e regionais em vigor no que diz respeito a organiza¢ao e ao
financiamento dos cuidados de saude em situagdes nio relacionadas com os cuidados de
saude transfronteiricos. De facto, o Servico Nacional de Saide tem, desde ha muito, regras
proprias nas Regides Auténomas, por via dos Decretos Legislativos Regionais que
instituem os respetivos Servicos Regionais de Saude, pelo que foi adotada, ao longo da
presente proposta de lei, a clarificagdo sobre quais os servicos que, em concreto, devem

assumir as responsabilidades de gestao administrativa e financeira pelos reembolsos.

Por outro lado, as regras de acesso a cuidados de saude podem ser objeto de restri¢oes,
quando tal se justifique por razdes imperiosas de interesse geral, as quais podem legitimar
entraves a liberdade de prestagio de servicos. Neste sentido, encontra-se previsto na
presente lei a possibilidade de restringir o acesso a cuidados de saude transfronteiricos e em
concreto o direito.ao reembolso das despesas diretamente relacionadas com os mesmos,
com base em. razdes imperiosas de interesse geral nos termos do Tratado de
Funcionamento. da Unido Europeia e da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia; assim como a aplicagao de um sistema de autorizagdo prévia, em determinadas

situacdes e para certa tipologia de cuidados de satude.

Em patticular, no que respeita a aplicagiao do sistema de autorizagdo prévia, a presente lei é
de aplicacao subsidiaria a0 Regulamento (CEE) n.° 1408/71 ou ao Regulamento (CE)
n.° 883/2004, sempre que estejam preenchidas as condi¢oes definidas nos mesmos,

excepto se o doente solicitar o contrario.
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E reconhecida a importancia de incentivar a cooperagio no dominio do.reconhecimento
das receitas médicas, das redes europeias de referéncia, das doencas raras; da saude em
linha, da avaliagdio das tecnologias da saude. Neste ambito, a presente Lei procede,
igualmente, a transposi¢ao para a ordem juridica interna da Diretiva de execucdo n.°
2012/52/UE da Comissao, de 20 de dezembro de 2012; que estabelece medidas para

facilitar o reconhecimento de receitas médicas emitidas noutro Estado-membro.
Assim:

Nos termos da alinea d) do n.” 1 do artigo 197.° da Constituicio, o Governo apresenta a

Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:
CAPITULO 1
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Objeto e ambito

1-A presente lei estabelece regras de acesso pelos beneficiarios a cuidados de sadde
transfronteiricos, seguros e de elevada qualidade, e promove a cooperagdo em matéria

de cuidados de saude transfronteiricos.
2 - A presente lei transpoe para a ordem juridica interna:

a) A Diretiva n.° 2011/24/UE, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
Marco de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de

cuidados de saude transfronteiricos;

b) A Diretiva de Execucio n.° 2012/52/UE da Comissao, de 20 de dezembro de
2012, que estabelece medidas para facilitar o reconhecimento de receitas médicas

emitidas noutro Estado-membro.
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3 - A presente lei ndo se aplica:

a) Nos termos da alinea @) do n.° 3 do artigo 1.° da Diretivan.® 2011/24/UE cuja
transposi¢ao assim se opera para o ordenamento juridico. portugués, aos servigos
no dominio dos cuidados de saude de longa duragdo destinados a apoiar as
pessoas que necessitam de assisténcia para a realizagdao das tarefas rotineiras da sua
vida quotidiana e que, no quadro do regime nacional, atento o disposto no
Decteto-Lei n.° 101/2006, de 6 de junho e no.Decreto Legislativo Regional
n.°30/2012/M, de 8 de agosto, nao cotrespondam a cuidados de saude que

constituem encargo do Servico Nacional de Saude;

b) A dadiva ou colheita post mortemr. de 6rgaos, respectiva alocagao e acesso aos

mesmos para fins terapéuticos‘ou de transplante;
¢) Ao Plano Nacional e Regional de Vacinagao nos termos da legislagdo em vigor.
4 - O disposto na presente lei naoprejudica a aplicagio:

a) Do Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Patlamento Europeu e do Conselho, de
29 de abril de 2004, relativo a coordenagao dos sistemas de seguranga social e do
Regulamento (CE) n.° 987/2009 do Patlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
setembro de 2009, que estabelece as modalidades de aplicacaio do Regulamento

(CE) n.° 883/2004 relativo a coordenagio dos sistemas de seguranca social;

b) Dalegislagdo em vigor relativa a organizagao e ao financiamento dos cuidados de

saude, em situacoes nio relacionadas com os cuidados de saude transfronteiricos;
¢) Da legislagao aplicavel aos subsistemas de saude.

5-Nenhuma disposi¢iao da presente lei obriga a reembolsar os beneficiarios das despesas
decorrentes da prestagio de cuidados de saude nos termos do artigo 6.°, efetuada por
prestadores estabelecidos no territério nacional, que niao se encontrem integrados ou

contratados com o Servico Nacional de Satide ou com os Servigcos Regionais de Satde.
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Artigo 2.°
Defini¢oes
Para efeitos do disposto nesta lei, entende-se por:

a) «Beneficiario», o beneficiario do Servico Nacional de Saide ou o beneficiario dos

Servicos Regionais de Satude, nos termos da lei, nomeadamente:
) Os cidaddos de nacionalidade portuguesa,

1) As pessoas, incluindo os membros da sua familia e os seus sobreviventes,
abrangidos no Capitulo I do Titulo III do Regulamento (CE) n.® 883/2004,
e relativamente aos quais o Estado Portugués seja tido como Estado

competente, nos termos dos regulamentos comunitarios aplicaveis e da lei,

#7) Os nacionais de pafses terceiros residentes em Portugal abrangidos pelo

Regulamentos (UE) 0.°s 859/2003 ou 1231/2010, ou nos termos da lei;

b) «Cuidados de saude», os cuidados prestados por profissionais de saude aos doentes
com o objectivo de avaliar, manter ou reabilitar o seu estado de sadde, incluindo a

prescricao, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos;

¢) «Cuidados de saude transfronteiricosy, os cuidados de satde prestados ou prescritos

num Estado-membro diferente do Estado-membro de afilia¢ao;

d) «Dispositivo médicor, um dispositivo médico como tal considerado pelo Decreto-

lei n.°145/2009, de 17 de junho;

¢) «Doente», uma pessoa singular que procure receber ou receba cuidados de saude

num Estado-membro;
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«Estado-membro de afiliacion,

7) Para as pessoas a que se refere as subalineas 7), #7) da alinea @) do presente
artigo, o Estado-membro competente para conceder uma autorizagdao
prévia para tratamento adequado fora do Estado-membro de residéncia nos
termos do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e do Regulamento (CE)
n.° 987/2009;

77) Para as pessoas a que se refere a subalinea 77) da alinea @), o Estado-
Membro competente para conceder uma autorizagdo prévia para
tratamento adequado noutro Estado-membro nos termos do Regulamento
(CE) n.° 859/2003 ou do Regulamento (UE) n.® 1231/2010, sendo que, se
nenhum Estado-membro  for competente nos termos dos referidos
regulamentos, o Estado-membro de afiliagio é o Estado-membro em que
as pessoas estdo seguradas ou tém direito a prestagdes de doenga nos

termos da legislagao desse Estado-membro;

«EBstado-membro de tratamento», o Estado-membro em cujo territério os cuidados
de saude siao efetivamente prestados ao doente, considerando-se, no caso da
telemedicina; que os cuidados de saide sio prestados no Estado-membro em que o

prestador dos cuidados de saude esta estabelecido;

«Medicamenton, qualquer medicamento na acep¢ao do Decreto-lei n.° 176/20006, de

31 de agosto;

«Prestador de cuidados de satde», uma pessoa singular ou colectiva que preste

cuidados de saude nos termos da lei;

«Processo clinico», qualquer registo, informatizado ou ndo, que contenha
informacao de saude sobre os doentes ou seus familiares, nos termos da Lei

n.° 12/2005, de 26 de janeiro;,
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k) «Profissional de saude», um profissional de saude que presta cuidados de saude nos
termos da Diretiva n.° 2005/36/CE, ou outro profissional cuja atividade no sector
dos cuidados de saude constitua uma profissao regulamentada nos termos da Lei
n.° 9/2009, de 4 de Marco, ou ainda uma pessoa considerada profissional de saude

nos termos da lei do Estado-membro de tratamento;

/) «Receita médica», uma receita de medicamentos ou de dispositivos médicos
prescrita por uma pessoa que exerca uma profissao de sadde regulamentada na
acep¢ao da alinea @) do n.° 1 do artigo 3.° da Ditetiva n.° 2005/36/CE e que esteja

legalmente habilitada a fazé-lo no Estado-membro em que a receita é prescrita;

m) «T'ecnologia da satde», um medicamento, um dispositivo médico ou procedimentos
médicos ou cirurgicos, bem ‘como medidas de prevengao, diagnéstico ou

tratamento de doencas utilizadas na prestacao de cuidados de saide.
Artigo 3.°
Principios gerais da ptrestagao de cuidados de saude transfronteiricos

1 -Tendo em conta os principios da universalidade, do acesso a cuidados de saide de
qualidade, da equidade e da solidariedade, os cuidados de saude transfronteiricos sio

prestados em conformidade com:
a) A legislacao do Estado-membro de tratamento;

b). As normas e orientagdoes em matéria de qualidade e seguranca estabelecidas

pelo Estado-membro de tratamento; e
¢) Alegislagao da Unido relativa as normas de seguranca.

2 -Os. cuidados de satde transfronteiricos sido prestados no respeito pelo direito a
ptivacidade dos doentes, nos termos das condi¢bes estabelecidas na Lei de Protegao de

Dados e na Lei da Privacidade nas comunica¢oes eletronicas.
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3 - Os cuidados de sadde transfronteiricos sao reembolsados aos beneficiarios, nos termos

da presente lei.
CAPITULO 1I
Obrigacdes no que diz respeito aos cuidados de saude transfronteiricos
Artigo 4.°
Ponto de contacto nacional

1 -Para efeitos da presente lei, o ponto de contacto nacional e os pontos de contacto
nacionais das regides auténomas para os cuidados de saude transfronteiricos sio
definidos por despachos dos membros dos respetivos Governos responsaveis pela area
da saude, sendo comunicados os ‘seus nomes e respetivos contactos a Comissio

Europeia.

2-Ao ponto de contacto nacional e aos pontos de contacto nacionais das regides
autéonomas cabe salvaguardar ‘que a informagao respeitante aos cuidados de saude
transfronteiricos, aos cuidados prestados em territério nacional e aos prestadores
estabelecidos em territorio nacional esta facilmente acessivel e é divulgada por meios

electrénicos, bem como adequada a pessoas com necessidades especiais.

3 - O ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais das regides autonomas

devem ainda prestar informacoes, quando solicitadas pelo doente, sobre:

a) As normas clinicas em vigor no sistema de saude, aplicaveis a todos profissionais

de saude que exercem a sua atividade profissional;

b) Alegislagao em vigor em matéria de licenciamento das entidades prestadoras de

cuidados de saude;

¢) Os mecanismos de supervisio ¢ a avaliagdo relativamente ao cumprimento das

normas e legislacao referida nas alineas anteriores, em vigor;
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d) O direito de um prestador especifico exercer legalmente determinada atividade ou

sobre eventuais restricGes a sua pratica, no territério nacional;

¢) Os direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteiricos,
incluindo as condi¢des para o reembolso dos custos ¢ as condi¢oes de
aplicabilidade dos regulamentos da Unido Europeia em-matéria de coordenagao

dos sistemas de seguranca social;
7) Os mecanismos de impugnacao administrativa ou judicial;
O acesso a unidades de saude para pessoas com deficiéncia;
h) Os dados dos pontos de contacto nacionais dos outros Estados-membros;

7) Os elementos a incluir nas receitas emitidas num Estado-membro que nao aquele

em que sao dispensadas.

4 - O ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais das regides autbnomas
estabelecem uma estreita articulacdo com as restantes entidades com atribuicOes nesta
matéria a nivel nacional e da Unido Europeia e consultam, quando necessatio, as

organizagoes de doentes e 0s prestadores de cuidados de saude.

5 -Os servigos e as entidades que integram a estrutura do Ministério da Saude nos termos
da sua lei organica, os prestadores de cuidados de saide privados e as Ordens
Profissionais ligadas ao sector da saude prestam, ao ponto de contacto nacional e aos
pontos de contacto nacionais das regides auténomas, as informagdes necessarias ao

cumprimento do disposto nos n.°s 2 e 3.

6 - O ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais das regides autbnomas
prestam aos outros pontos de contacto nacionais dos restantes Estados-membros da
Uniao Europeia as informagoes necessarias no dominio dos cuidados de saude
transfronteiricos, bem como solicitam a colaboragdo dos mesmos, nomeadamente em
matéria de qualidade e seguranca em saude, de supervisio e avaliagao dos prestadores de

cuidados de saide e de clarificacao do conteido dos documentos de despesa.
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7 -Para efeitos do disposto na alinea 4) do n.° 3 do presente artigo ¢ disponibilizada as
autoridades de outros Estados-membros, sempre que solicitado, através do Sistema de
Informacao do Mercado Interno, criado nos termos da Decisao.da Comissao Europeia
2008/49/CE, de 12 de dezembro de 2007, informacao sobre o direito de exercicio da
profissdo por parte dos profissionais de saude constantes.de registos nacionais ou locais

estabelecido no territorio nacional.

8 -O ponto de contacto nacional propde, em articulagdo com as restantes entidades
envolvidas, a celebracio de acordos com outros Estados-membros, nomeadamente em
areas como a qualidade, a seguranca e a faturagao, quando tal seja atil para ultrapassar

obstaculos a aplica¢ao da presente lei.
Artigo 5.°
Prestadores de cuidados de saude
1 - Os prestadores de cuidados de satde facultam informagao ao doente sobre:
a) As opcoes de tratamento e disponibilidade dos mesmos;

b) Os mecanismos de controlo da qualidade e seguranca dos cuidados de satde que

prestam;
¢) Os pregos;
d) A sua situagao em termos de autorizagdo ou de registo;

¢) /O seguro de responsabilidade profissional ou regime equivalente aplicavel nos
termos da legislagio em vigor em matéria de responsabilidade por danos

resultante da prestagao de cuidados de saude.

2+~A informagao deve ser prestada diretamente aos doentes e publicitada por meios
electréonicos, em formatos faceis e adaptados também a pessoas com necessidades

especiais, bem como afixada nas instala¢des do prestador.
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3 -Os prestadores de cuidados de saude asseguram que a informagido disponibilizada nas

faturas dos cuidados de saude prestados é discriminada nos termos da lei.

4 - O doente tem direito a conhecer a informagao registada no seu processo clinico, nos

termos da lei.

5-0Os doentes devem ser tratados com base no principio 'da nfo discriminagao por razoes

da nacionalidade.
Artigo 6.°
Medidas de organiza¢ao da prestagao de cuidados de saiade

1 -Sem prejuizo do disposto no n.° 5 do artigo anterior, podem ser adoptadas, em situagdes
excepcionais e em observancia pelo ptincipio da proporcionalidade na restricio de
direitos fundamentais, medidas de restricao ao acesso a determinado tratamento no
ambito da presente lei nos termos dos artigos 52.° ¢ 62.° do Tratado de Funcionamento
da Unido Europeia, por razoes imperiosas de interesse geral, quando justificadas pela
necessidade de manter um acesso suficiente, permanente, equilibrado e planeado a todos
os beneficiarios a uma gama equilibrada de tratamentos de elevada qualidade a nivel

nacional ou a um servico médico e hospitalar

2 -Os elementos referidos no numero anterior sao clarificados através de circular da
Administracao Central do Sistema de Sadde, I.P. (ACSS, I.P.), a emitir até 30 dias apds a

entrada em vigor da presente lei.

3 -0Os estabelecimentos e servigos integrados no Servico Nacional de Satde ou nos
Servigos Regionais de Satude, independentemente da sua natureza juridica, propdem a

ACSS, I.P. adoptar medidas nos termos do n.? 1.
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CAPITULO 111
Do direito ao reembolso dos custos dos cuidados de saude transfronteiricos
Artigo 7.°
Direito ao reembolso

1 -Sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, os beneficiarios tém direito ao reembolso das
despesas diretamente relacionadas com os cuidados de saude transfronteiricos prestados
noutro Estado-membro, desde que os cuidados em questio sejam tidos como cuidados
de saide que caberia ao Estado Portugués garantiratravés do Servico Nacional de Satude
ou dos Servigos Regionais de Satde e 0 Estado Portugués seja considerado Estado-

membro de afiliacio.

2 - As prestagdes de saiude elegiveis para reembolso nos termos do numero anterior sao as
previstas na tabela de pregos do Setvico Nacional de Saude ou dos Servicos Regionais
de Satude, bem como nos regimes juridicos das comparticipa¢des do Estado ou dos

Servigos Regionais de Satde no preco dos medicamentos.

3 -Os cuidados de saude transfronteiricos devem ser adequados ao estado de saude do
beneficiario e de eficicia comprovada cientificamente, reconhecida pela melhor

evidéncia internacional.

4 - O direito ao reembolso das despesas que nido se encontrem sujeitas a autorizagio prévia
nos termos.do artigo 10.° pressupoe a existéncia de uma avaliagao prévia por um médico
de medicina geral e familiar do Servigo Nacional de Satide ou dos Servigos Regionais de

Satude; que determine a necessidade dos cuidados de saide.
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5-0Os custos dos cuidados de satde transfronteiricos sio reembolsados apenas até ao
limite que teria sido assumido pelo Estado Portugués enquanto responsabilidade
financeira do Servico Nacional de Satde ou dos Servigos Regionais de Saude, caso esses
cuidados tivessem sido prestados no territorio nacional nos termos da tabela de precos
do Servico Nacional de Satdde ou dos Servigos Regionais-de Satude e do regime geral das
comparticipagdes do Estado ou dos Servicos Regionais de Saude no preco dos

medicamentos, sem exceder, contudo, os custos reais dos cuidados de satde recebidos.

6 -Nio conferem direito ao reembolso os cuidades de saude transfronteiricos realizados
por prestadores de saude que nao se encontrem legalmente reconhecidos no Estado-
membro de tratamento ou que niao cumpram as respectivas normas e orientagdes em
matéria de qualidade dos cuidados de saude e seguranca do doente estabelecidas pelo

mesmo Estado.

7-Nao tém direito ao reembolso, os beneficiarios que, nos termos das disposi¢oes
constantes dos Regulamentos (CE) n.° 883/2004, de 29 de abril, e n.° 987/2009, de 16
de setembro, se enconttem abrangidos pelo Sistema de Seguranca Social de outro

Estado-membro.

8 -Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, podem ser adoptadas, em situacoes
excepcionais e em observancia pelo principio da proporcionalidade na restricio de
direitos fundamentais, medidas de restricdo ao reembolso das despesas diretamente
relacionadas com determinado cuidado de saude prestado noutro Estado-membro, no
ambito da presente lei nos termos do Tratado de Funcionamento da Unido Europeia,
por razoes imperiosas de interesse geral, quando justificadas pela necessidade de garantir
um acesso suficiente permanente, equilibrado e planeado a todos os beneficiarios a uma
gama equilibrada de tratamentos de elevada qualidade a nivel nacional ou a um servico
médico e hospitalar ou pela necessidade de controlar os custos e evitar, tanto quanto
possivel, o desperdicio de recursos financeiros, técnicos e humanos no Servico Nacional

de Satde ou nos Servicos Regionais de Saude.
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9 -A ACSS, 1.P. e a Direc¢ao-Geral da Saude (DGS) ou os Servicos competentes de cada
Regiao Auténoma, propdem aos membros dos respetivos Governos responsavel pela
area da saude, quando tal se justifique, a ado¢ao das medidas referidas no numero

anteriof.
Artigo 8.°
Pedido de reembolso

1 -0 pedido de reembolso depende de requerimento a apresentar via internet, através do
portal do utente, a ACSS, I.P. ou ao Servigo competente de cada Regiao Auténoma,
pelo beneficiario ou a pedido deste junto das unidades funcionais dos Agrupamentos de
Centros de Saide da area da residéncia do beneficiario ou nas unidades competentes de

cada Regido Auténoma, no prazo de 30 dias a contar da data da realizagdo da despesa.

2-0O requerimento do pedido de reembolso é acompanhado, designadamente, dos

seguintes elementos:

a) O comprovativo das despesas realizadas de onde conste designadamente: o nome
do beneficiario, o Estado-membro de tratamento e a respetiva unidade prestadora,

os procedimentos de diagnostico e o tratamento;

b) O numero de identificacio de cidadao, o numero de utente, o numero de
identificacao fiscal, a residéncia fiscal, o numero de identificagio de seguranga
social, a idade, sexo e quando aplicavel: o numero de beneficiario e respetivo

subsistema e o nimero de apolice e identifica¢ao da seguradora;
¢) O motivo da deslocagio;

d). A avaliacao clinica comprovativa da necessidade de diagnéstico ou de tratamento,
emitida por um médico de medicina geral e familiar do Servico Nacional de Satude
ou dos Servicos Regionais de Satde ou o comprovativo de diferimento do pedido

de autorizagao prévia, nos casos aplicaveis;
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¢) A informacao clinica relacionada com as prestagdes de saude realizadas, com
referéncia expressa aos codigos e designacao do diagndstico principal, adicionais,
comorbilidades, complicagbes, procedimentos, de acordo com a Classificagao
Internacional de Doengas, 9° Revisao, Modifica¢io Clinica (CID-9-MC) ou
codificagio equivalente em vigor no Estado-membro de tratamento, data da

admissao, data da alta e destino apos alta.

3 - Os documentos originais a que se referem as alineas a).e e) do n.” 2, quando redigidos
em lingua estrangeira, devem ser acompanhados de-tradugao devidamente certificada,

nos termos da lei.

4 -O reembolso dos custos dos cuidados de saude ¢ efetuado pela ACSS, I.P. ou pelo
Servico competente de cada Regido Autbnoma, consoante estejam em causa utentes do
Servigo Nacional de Saide ou dos Servicos Regionais de Saude, no prazo de 90 dias a
contar da apresentacio do respetivo pedido, nos termos do disposto nos numeros

anteriores.

5-Se o pedido de reembolso e a documentacio que o acompanha suscitar duvidas, pode
ser solicitada informagdo complementar ao requerente beneficiario assim como, aos
pontos de contacto nacionais, pela ACSS, I.P. ou ao Servigo competente de cada Regiao
Auténoma, suspendendo-se o prazo referido no nimero anterior até a recepgao dos

documentos ou das informacoes em causa.

6 - Em caso de duvida, do ponto de vista clinico, a ACSS, L.P. ou o Servico competente de
cada Regido Auténoma podem solicitar o parecer da Direc¢ao-Geral da Satude, a qual

deve emiti-lo no prazo de 5 dias uteis.

7-A ACSS, IP. e a DGS asseguram que o acesso a informagao clinica do doente seja

limitado a profissionais de saude sujeitos a sigilo, nos termos da lei.
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8 - O modelo de requerimento do pedido de reembolso ¢ aprovado pela ACSS, 1.P. ou pelo
Servico competente de cada Regidao Autonoma até 30 dias apds a entrada em vigor da
presente lei, encontrando-se sujeito a parecer prévio da Comissao Nacional de Protecao

de Dados, nos termos da lei.
Artigo 9.°
Reembolso

1-0O reembolso dos custos dos cuidados de saide transfronteiricos aos beneficiarios é
feito de acordo com as tabelas de precos aplicadas a0 Servico Nacional de Saiude ou aos
Servigos Regionais de Saude e com o regime geral das comparticipagdes do Estado ou

dos Servigcos Regionais de Saude no preco dos medicamentos.

2 -Aos montantes a reembolsar nos termos do numero anterior, é deduzido o valor
correspondente das taxas modetadoras que seriam devidas, caso as prestagoes de saide
fossem realizadas no ambito do Servi¢o Nacional de Satdde ou do Servigo Regional de
Saude, sempre que aplicavel, nos termos da legislagao em vigor, assim como o montante
devido por terceiro " tresponsavel, legal ou contratualmente, designadamente os

subsistemas de saude € as seguradoras.

3 -0 Servico Nacional de Satude, ou o Servigo Regional de Saide competente, tem direito
de regresso sobre os subsistemas de satde, nomeadamente: a Assisténcia na Doenca aos
Servidores ‘Civis do Estado, os Servigos Sociais da Policia de Seguranga Publica, o
Instituto de Acao Social das Forcas Armadas e os Servicos Sociais do Ministério da
Justiga, relativamente aos valores despendidos a titulo de reembolso a que nao tenha

sido aplicado o disposto no numero anterior.
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Artigo 10.°
Sistema de autorizacao prévia

1 - Estdo sujeitos a autoriza¢ao prévia o reembolso dos cuidados de satde transfronteiricos
cirurgicos que exijam o internamento superior a uma noite, assim como, os cuidados de

saude transfronteiricos que:

a) Exijam recursos a infraestruturas ou equipamentos médicos altamente onerosos e

de elevada especializagao;

b) Envolvam tratamentos que apresentem um risco especial para o doente ou para a

populagio; ou

¢) Sejam prestados por um prestador de cuidados de saude que, por decisao
casuistica da entidade competente para apreciacio do pedido de autorizagao
prévia, possa suscitar preocupacoes sérias e especificas quanto a qualidade ou a

seguranca dos cuidados.

2 - Os cuidados de saude a que se refere a alinea a) do n.° 1 sdo definidos por Portaria do
membro do Governo responsavel pela area da saude, a qual é comunicada a2 Comissio
Europeia no prazo maximo de 30 dias a contar da sua entrada em vigor, assim como

qualquer alteracao a mesma.

3 - A falta de apresentacdo do pedido de autorizagao prévia para a prestagao do cuidado de
saude transfronteirico referido nos numeros anteriores ou o indeferimento do pedido de
autorizac¢do, nos termos da presente lei, determina que o reembolso nio ¢ devido pelo

Estado Portugués.
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Artigo 11.°
Requerimento para o pedido de autorizacao prévia

1 - O pedido de autorizagao prévia depende de requerimento apresentarvia internet através
do portal do utente, junto da unidade hospitalar da area de residéncia do beneficiario ou

da unidade competente de cada Regiao Auténoma.

2-Do requerimento do pedido de autorizagio prévia deve constar, designadamente: o
nome do beneficiario, o numero de identificacao de cidadio, o nimero de utente, o
nuamero de identificagdo fiscal, o numero. de identificagio de seguranga social, a
residéncia fiscal, a idade e sexo, o Estado-membro de tratamento e a respetiva unidade
prestadora, assim como, informa¢io clinica com a indicagdo da necessidade de

realizagao das presta¢oes de saude.

3 - O modelo de requerimento do pedido de autorizacao prévia é aprovado pela ACSS, L.P.
ou pelo Servico competente de eada Regido Autéonoma até 30 dias apds a entrada em
vigor da presente lei, encontrando-se sujeito a parecer prévio da Comissio Nacional de

Protecido de Dados, nos termos da lei.
Artigo 12.°
Awaliacao da condicio clinica do beneficiario

1-A informagdo clinica constante do requerimento do pedido de autorizacio prévia
encontra-se sujeita a uma avaliagao clinica hospitalar da necessidade de diagnéstico ou
de tratamento e de adequacdo cirurgica, no prazo de 20 dias tdteis a contar da data da

formulagao do pedido de autorizagao prévia.

2.-Da avaliacdo clinica referida no numero anterior deve constar proposta de deferimento
ou indeferimento do pedido de autorizagdo prévia, atento o disposto no n.° 3 do

artigo 13.°.
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Artigo 13.°

Processo de autorizacao prévia

1 -0O requerimento do pedido de autorizagio prévia e o respetivo relatorio da avaliagao

clinica sao remetidos pela unidade hospitalar que emitiu o relatério, para a ACSS, 1.P. ou

para

o Servigo competente de cada Regiao Autébnoma, para apreciagao.

2-A ACSS, 1.P. ou o Servico competente de cada Regidao Auténoma emite resposta ao

pedido de autorizagao prévia no prazo de 15 dias uteis a contar da recep¢ao do relatorio

da avaliagao clinica, salvo se a condigao clinica do doente exigir resposta num prazo

mais

curto.

3 - O pedido de autorizagao prévia deve ser indeferido, nos seguintes casos:

9

y

d)

se a avaliagdo clinica indicar, com grau de certeza razoavel, que o doente sera
exposto a um risco de seguran¢a que nao possa ser considerado aceitavel, tendo
em conta o beneficio potencial para o doente dos cuidados de saude

transfronteiricos pretendidos;

se existir um grau de certeza razoavel para se concluir que a populagio sera
exposta a um risco de seguranga consideravel em resultados dos cuidados de

saude transfronteiricos pretendidos;

se os cuidados de saide em causa forem ministrados por um prestador de
cuidados de saude que suscite preocupagdes sérias e especificas quanto ao respeito
das normas e orientacbes em matéria de qualidade dos cuidados e de seguranga

dos doentes;

se os cuidados de saude em causa puderem ser prestados em Portugal num prazo
util fundamentado do ponto de vista clinico, tendo em conta o estado de saude e a

evolugao provavel da doenca do doente em causa.
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4 -Em caso de davida, do ponto de vista clinico, a ACSS, I.P. ou o Servigo competente de
cada Regido Auténoma podem solicitar o parecer da DGS, a qual deve emiti-lo no

prazo de 5 dias uteis.

5-A ACSS, I.P. e a DGS asseguram que o acesso a informagao clinica do doente seja

limitado a profissionais de saude sujeitos a sigilo, nos termos da-ei.

6-A ACSS, I.P. ou o Servico competente de cada Regiao Auténoma informa o doente
quando a sua situacao preencher as condi¢oes de aplicacio dos Regulamentos (CE)
n.° 883/204, de 29 de abril, e n.° 987/2009, de 16 de setembro, em matéria de

coordenacao dos sistemas de seguranca social na Uniao Europeia.
CAPITULO IV
Da cooperagao no dominio dos cuidados de saide transfronteiricos
Artigo 14.°
Reconhecimento das receitas médicas emitidas noutro Estado-membro

1 - As receitas médicas emitidas.num Estado-membro da Unidao Europeia sio reconhecidas
em Portugal, nos termos da legislacio em vigor, caso o medicamento tenha autotizagao,
ou registo, de introducio no mercado nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30

de agosto, e a receita inclua os seguintes elementos:

a) Na identificagio do doente, o nome completo, escrito por extenso e sem
abreviaturas, e a data de nascimento;

b) Na autenticacdo da receita, a data de emissdo e a assinatura digital ou manuscrita,
consoante se trate de receita electrénica ou manual;

¢). Na identificacdo do profissional de saude responsavel pela prescricio, o nome
completo, escrito por extenso e sem abreviaturas, as qualificagdes profissionais, os
elementos para contacto direto, tais como correio electréonico e numero de
telefone ou de fax, com indicacio do indicativo internacional, o endereco

profissional, incluindo o nome do Estado-membro;
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d) Na identifica¢ao do medicamento prescrito, se aplicavel:

7) Denominagao comum, tal como definida no artigo 1. da Diretiva
n.° 2001/83/CE do Patlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano;

77) A marca comercial se: o produto prescrito for um medicamento biolégico,
tal como definido no ponto 3.2.1.1, alinea /), do anexo I (parte I) da
Ditetiva 2001/83; ou o profissional de saude responsavel pela prescricdo o
considerar necessario do ponto-de vista médico; nesse caso, devem ser
indicadas na receita, resumidamente, as razdes que justificam o uso da
marca comercial;

¢) A forma farmacéutica;
f) A quantidade;

g) A dosagem;

h) A posologia.

2-As receitas médicas prescritas em Portugal, que o doente pretenda que sejam

dispensadas noutro Estado-membro, incluem os seguintes elementos:

a) Na identificagio do doente, o nome completo, escrito por extenso e sem

abreviaturas, e a data de nascimento;

b) Na autenticacdo da receita, a data de emissdo e a assinatura digital ou manuscrita,

consoante se trate de receita electrénica ou manual;

¢) Na identificacdo do profissional de saude responsavel pela prescricio, o nome
completo, escrito por extenso e sem abreviaturas, as qualificagdes profissionais, os
elementos para contacto direto, tais como correio electréonico e numero de
telefone ou de fax, com indicacio do indicativo internacional, o endereco

profissional, incluindo o nome do Estado-membro;
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d) A prescricdio do medicamento obedece aos requisitos estabelecidos nos
artigos 120.° e 120.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua

redagio atual, e respectiva regulamentagao.

3 -0 disposto no n.° 1 ndo se aplica aos medicamentos para os quais ¢ obrigatoria uma
receita médica especial, tal como previsto na alinea b) do n.°>2 do artigo 113.° ¢ no

artigo 117.° do Decteto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua reda¢io atual.

4 - As receitas médicas de dispositivos médicos emitidas num Estado-membro da Unido
Europeia sao reconhecidas em Portugal, nos termos da legislacio em vigor, caso o
dispositivo médico se encontre legalmente colocado no mercado nacional, e a receita

inclua:
a) Obrigatoriamente, os elementos previstos nas alineas ) a ¢) e /) do n.” 1;

b) Outros elementos a definir pot despacho do membro do Governo responsavel

pela area da saude.

5-0 farmacéutico pode recusar a dispensa de receitas médicas emitidas num Estado-
membro da Unido Europeia que suscitem legitimas e justificadas duvidas sobre a sua
autenticidade, conteudo ou inteligibilidade, assim como aquelas que a legislagdio em

vigor permita essa recusa por motivos de ordem ética.
Artigo 15.°
Centros de Referéncia Nacionais

1 -Para efeitos de aplicagao da presente lei, compete ao Ministério da Sadde, identificar,
aprovar e reconhecer oficialmente centros de referéncia nacionais, designadamente para

diagnostico e tratamento de doengas raras.

2-O Ministério da Saude promove a participagdo e integracao de centros de referéncia

nacionais que voluntariamente pretendam integrar as Redes Europeias de Referéncia.
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Artigo 16.°
Coopera¢ao em matéria de saude em linha

1 - A autoridade nacional responsavel pela coopera¢ao em matéria de saude em linha para
efeitos da presente lei é definida por despacho dos respetivos membros do Governo

responsaveis pela area da saude.

2 - A autoridade nacional participa na rede europeia de autoridades nacionais responsaveis
pela cooperacio em matéria de sadde em linha, cujas normas de criagao, gestio e
funcionamento encontram-se estabelecidas na decisao de execu¢ao da Comissao, de 22

de dezembro de 2011.
Artigo 17.°
Cooperagao em matéria de avaliagio das tecnologias da saide

1 - A autoridade nacional responsavel pela avaliagdo das tecnologias da satde ¢ definida por

despacho dos respetivos membros do Governo responsaveis pela area da saude.

2-A autoridade competente . participa na rede europeia de autoridades nacionais
responsaveis pela avaliagado das tecnologias da saude cujas normas de criagao, gestao e
funcionamento encontram-se estabelecidas na decisao de execu¢io da Comissao, de 26

de junho de 2013.
CAPITULO V
Disposig¢oes finais
Artigo 18.°
Relatorios

AACSS, I.P. e a DGS, e os Servicos competentes de cada uma das Regides Auténomas,
elaboram relatérios anuais de monitorizagao da aplicagao da presente lei, a divulgar durante

o primeiro semestre do ano seguinte a que respeitam.
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Artigo 19.°
Regides Autbnomas

O disposto na presente lei aplica-se as Regides Auténomas da Madeira-e dos Agores, com

as necessarias adaptacoes.
Artigo 20.°
Regulamentacio

A regulamentagdo prevista na presente lei é aprovada no prazo de 30 dias a partir da sua

entrada em vigor.
Artigo 21.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no primeiro-dia util do més seguinte ao da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de
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