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Exma. Senhora
Chefe de Gabinete de Sua Excelência a
Presidente da Assembleia da República
 
e-mail: iniciativa.legislativa@ar.parlamento.pt
    c/c:   joana.motapinto@ar.parlamento.pt
 

Proposta de Lei 206/XII/3 - Procede à transposição para ordem jurídica interna
da Diretiva n.º 2011/24/EU, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
março de 2011, relativa ao exercício dos direito dos doentes em matéria de
cuidados de saúde transfronteiriços

No que concerne à proposta de lei em apreço, com a vossa ref.ª 20, de
2014/01/30,  encarrega-me o Excelentíssimo Secretário Regional dos Assuntos
Sociais, de informar Vossa Excelência, ao abrigo das disposições concatenadas
do n.º 2 do artigo 229.º da Constituição da República Portuguesa e do artigo 40.º
do Estatuto Político-Administrativo da Região Autónoma da Madeira, aprovado
pela Lei n.º 13/91, de 5 de junho, revisto e alterado pelas Leis n.ºs 130/99, de 21
de agosto, e 12/2000, de 21 de junho, que nada temos a acrescentar
relativamente ao parecer anteriormente proferido, remetido a 2014/01/24, ao
Excelentíssimo Chefe de Gabinete do Ministro da Presidência e dos Assuntos
Parlamentares, que abaixo se transcreve na íntegra:

“A Região acompanha os objetivos, valores e princípios que norteiam a feitura da
aludida proposta, bem como a sua extensão ao Serviço Regional de Saúde da
Região Autónoma da Madeira, porquanto, consagra um conjunto de direitos e
estabelece regras de acesso aos doentes a cuidados de saúde transfronteiriços,
por forma a garantir a sua segurança e a qualidade dos cuidados de saúde
prestados.

No tocante à aplicação à Região Autónoma da Madeira e, reafirmando a posição
expressa em sede da discussão pública desta matéria, o diploma normativo que
consubstanciará esta proposta de lei carecerá de adaptação legislativa e ou
regulamentar”.

 
Com os melhores cumprimentos,
 
Miguel Pestana
(Chefe de Gabinete)
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Exposiçâo de Motivos


A presente lei procede a transposição para a ordem juridica interna da Diretiva


n.° 2011/24/UE, do Parlamento Europeu e do Consetho, de 9 de marco de 2011, relativa


ao exercIcio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saüde transfronteiricos.


Na sequência da jurisprudência do Tribunal de Justica da União Europeia relativa a


questöes relacionadas com os cuidados de sai!ide transfronteiriços, em particular, o


reembolso dos custos destes cuidados, na qual se confirma que nem a natureza especial


nem a forma como estão organizados ou são financiados podem excluir os cuidados de


saüde do âmbito do princIpio fundamental da livre prestacão de serviços, a referida diretiva


visa assegurar uma aplicação mais geral e eficaz dos princIpios estabelecidos pelo Tribunal


de Justica de forma avulsa.


A Diretiva n.° 2011 /24/UE, do Parlamento Europeu e do Consetho, de 9 de marco de


2011, veio, assirn, estabelecer regras destinadas a facilitar o acesso a cuidados de saiide


transfronteiriços seguros e de elevada qualidade na União Europeia e a promover a


cooperaçâo entre os Estados-membros em matéria de cuidados de saüde, respeitando


simultaneamente as responsabthdades dos Estados-membros no que se refere a definição


das prestaçöes no domInio da saüde e a organizacäo e prestação de cuidados de saüde.


E rraca


Cassiic
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


Assim, a presente lei estabelece norinas de acesso a cuidados de saüde transfronteiriços


pelos beneficiários do Servico Nacional de Saüde e dos Serviços Regionais de Saüde, de


modo assegurar a mohilidade de doentes, no respeito pelas cornpetências nacionais e


regionais no que se refere I definiçäo da respectiva politica de saüde, bern como I gestIo,


organizaço e prestação de serviços de saüde e cuidados medicos, nos terrnos do n.° 7 do


artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia. Neste sentido, as


regras de acesso a cuidados de saüde transfronteiriços estipuladas na presente lei nâo


pre)udicam a aplicação das disposiçôes nacionais e regionais em vigor no que diz respeito I


organizaçâo e ao fmanciarnento dos cuidados de saitde em situaçöes não relacionadas corn


os cuidados de saüde transfronteiricos. A nIvel nacional, curnpre ao Estado Português, em


termos constitucionalmente consagrados, garantir o direito I proteção a saüde através de


urn Serviço Nacional de Saüde universal e geral e tendo em conta as condiçöes económicas


e sociais dos cidadãos, tendencialrnente gratuito.


o Serviço Nacional de Satide tern, desde ha muito, regras próprias nas Regioes


Autónornas, por via dos Decretos Legislativos Regionais que instituern os respetivos


Serviços Regionais de Saüde, pelo que foi adotada, ao longo da presente lei, a clarificacIo


sobre quais os servicos que, em concreto, devem assurnir as responsabilidades de gestlo


administrativa e financeira pelos reembolsos.


Por outro lado, as regras de acesso a cuidados de saüde podem ser objeto de restriçöes,


quando tal se justifique por razöes imperiosas de interesse geral, as quais podem legitimar


entraves I liberdade de prestaçIo de serviços. Neste sentido, encontra-se prevista na


presente Iei a possibilidade de restrmgir o acesso a cuidados de saüde transfronteiriços e em


concreto o direito ao reembolso das despesas diretamente relacionadas corn os mesmos,


corn base em razôcs imperiosas de interesse geral nos termos do Tratado de


Funcionarnento da Unilo Europeia e da jurisprudência do Tribunal de Justica da Unilo


Europeia, assim como a aplicacIo de urn sisterna de ‘autorizaçIo prévia, em determinadas


situacöes e para certa tipologia de cuidados de saide.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


A adoçâo de medidas relativas ao acesso a tratarnento de natureza restritiva, por razöes


imperiosas de interesse geral, é apenas legitima e de aplicação eficaz, se em concreto e em


Q
função da casuistica existente, se confirmar que o planeamento e o investimento realizado


em infraestruturas ou equlpamentos medicos altamente especializados e onerosos corn o


objetivo de assegurar o acesso a determinado tratarnento de elevada qualidade, não estâo a


ser rentabiizados e não contribuem para a sustentabilidade do Serviço Nacional de Saüde.


Não é possIvel, nem tal se justifica que, apriori, seja feito urn exercIcio de tipificar e listar


eventuais situaçöes que podem deterrninar restriçöes de acesso a cuidados de saüde


transfronteiricos e proceder a sua regulamentação, sern se conhecer os pressupostos e as


circunst.ncias concretas em que se fundamenta tais restriçóes. Nesse sentido, a presente lei


consagra a possibilidade dos serviços competentes da Administracão Püblica proporem ao


rnernbro do Governo responsve1 pela area da satde ou aos rnernbros dos Governos das


Regiöes Autónornas responsáveis pela area da saüde, quando tal se justifique, a adopcäo de


tais medidas.


Acresce ainda sub]inhar que, a Diretiva n.° 2011 /24/UE, do Parlamento Europeu e do


Conseiho, de 9 de marco de 2011, prevê a possibilidade de serem aplicadas as mesmas


condicöes, critérios de elegibilidade e formalidades legais e administrativas ao reembolso


dos custos de cuidados de saüde que imporia se esses cuidados tivessern sido prestados em


território nacional. Nesse sentido, nos termos da presente lei, é necessária uma avaliação


prévia por urn medico de medicina geral e familiar do Serviço Nacional de Saüde ou dos


Serviços Regionais de Sai’ide, que determine a necessidade dos cuidados de saüde.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


Pretende-se assirn, através deste quadro legal, assegurar a necessidade de encaminhar e


orientar o beneficiãrio do Serviço Nacional de Saüde a firn de aferir da necessidade e velar


pela qualidade e segurança dos cuidados de saide prestados, bern como, a necessidade de


salvaguardar o planeamento no Serviço Nacional de Saüde. Sublinha-se que, as soluçöes


perfiihadas na presente lei, procuram assegurar que a mobilidade de doentes näo coloca em


causa o acesso suficiente e permanente a uma gama equilibrada e de qualidade de cuidados


de saiide no Serviço Nacional de Saüde, ou o reforço da capacidade no médio e longos


prazos e a rentabilidade dos investirnentos efectuados no Serviço Nacional de Saüde. Pot


outro lado, permite ao Serviço Nacional de Saüde controlar os custos e, evitar, tanto


quanto possIvel, urn desperdicio de recursos financeiros, técnicos e humanos, dentro do


quadro legal da Diretiva n.° 2011/24/UE, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 9 de


marco de 2011.


Ern particular, no que respeita a aplicação do sistema de autorização prévia, a presente lei é


de aplicacâo supletiva ao Regulamento (CE) n.° 883/2004, do Parlarnento Europeu e do


Conseiho, de 29 de abril de 2004, sempre que estejam preenchidas as condiçöes definidas


nos mesmos, excepto se o doente solicitar o contrário.


E reconhecida a irnportncia de incentivar a cooperacão no dornmnio do reconhecimento


das receitas médicas, das redes europeias de referência, das doencas raras, da saüde em


linha, da avaliação das tecnologias da saáde. Neste ambito, a presente lei procede,


igualmente, a transposição para a ordem juridica interna da Diretiva de Execução


n.° 2012/52/UE, da Comisso, de 20 de dezembro de 2012, que estabelece medidas para


facilitar o reconhecitnento de receitas médicas emitidas noutro Estado-membro.


Foram ouvidos os órgos de governo próprio das Regiöes Autónomas e a Coniissão


Nacional de Proteção de Dados.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei fl.°


Assim:


Nos termos da alinea d) do n.° I do arügo 197.° da Constituição, o Governo apresenta a
Assembieia da Repüblica a seguinte proposta de lei:


Artigo 1.0


Objeto


A presente lei estabelece normas de acesso a cuidados de saüde transfronteiriços e


promove a cooperação em matéria de cuidados de saüde transfronteiriços, transpondo para


a ordem jurIdica interna a Diretiva n.° 2011 /24/UE, do Pariamento Europeu e do


Consellio, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercIcio dos diteitos dos doentes em matéria


de cuidados de saüde transfronteiriços e a Diretiva de Execução fl.° 2012/52/UE, da


Comissâo, de 20 de dezembro de 2012, que estabelece medidas para facilitar o


reconhecimento de receitas médicas emitidas noutro Estado-membro.


Artigo 2.°


Ambito


I - A presente lei não se aplica:


a) Aos cuidados contnuados integrados, nos termos do Decreto-Lei n.° 101/2006,


de 6 de junho, e do Decreto Legisladvo Regional n.° 30/2012/M, de 8 de agosto;


b) A dádiva ou coiheita de órgäos, após a morte, respetiva a1ocaço e acesso aos


rnesmos para fins terapêuticos ou de transplantc:


c) Ao Piano Nacioflal e Regional de Vacinação nos termos da iegislação em vigor.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lel n.°


2 -0 disposto na presente lei nâo prejudica a aplicacão:


a) Do Regulamento (CE) n.° 883/2004, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de


29 de abril de 2004, relativo a coordenaçao dos sistemas de segurança social e do


Regulamento (CE) n.° 987/2009, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 16


de setembro de 2009, que estabelece as modalidades de aplicação do Regulamento


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


b) Da legislação em vigor relativa a organizacão e ao financiamento dos cuidados de


sade, em situaçöes não relacionadas corn os cuidados de saide transfronteiricos;


c) Da legislaçao aplicãvel aos subsistemas de saiide.


3 - Nenhuma disposicão da presente lei obriga a reembolsar os beneficiãrios das despesas


decorrentes da prestação de cuidados de saüde efetuada por prestadores de cuidados de


saüde estabelecidos flO território nacional, que no se encontrem integrados ou


contratados corn o Serviço Nacional de Saüde ou corn os Servicos Regionais de Saüde.


Artigo 30


Definiçöes


Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se pot:


a) <Beneficiário>>, o beneficiário do Servico Nacional de Saüde ou o beneficiário dos


Serviços Regionais de Saüde, flOS termos da lei, nomeadarnente:


z) Os cidadãos de nacionalidade portuguesa;
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


iz) As pessoas, incluindo os membros da sua famulia e os seus sobreviventes,


abrangidos no capItu.lo I do tu1o III do Regulamento (CE) n.° 883/2004,


do Parlamento Euxopeu e do Consetho, de 29 de abril de 2004, e


relativarnente aos quais o Estado Portuguès seja rido como Estado


competente, nos termos dos regulamentos comunitIrios aplicveis e da lei,


iii) Os nacionais de paIses terceiros residentes em Portugal abrangidos pelo


Regulamento (CE) n.° 859/2003, do Conseiho, de 14 de maio de 2003, ou


pelo Regulamento (LIE) n.° 1231/2010, do Parlamento Europeu e do


Conseiho, de 24 de novembro de 2010, ou nos termos da lei;


b) <<Cuidados de saüde>>, os cuidados prestados por profissionais de saüde aos


doentes corn o objectivo de avaliar, rnanter ou reabilitar o seu estado de saüde,


incluindo a prescricâo, a dispensa e o fornecirnento de medicamentos e


dispositivos medicos;


c) (<Culd’ados de saide transfronteiriços>, os cuidados de saüde prestados ou


prescritos noutro Estado-membro da União Europeia quando o Estado-membro


de afthacão é o Estado Português, assim como os cuidados de saide prestados ou


prescritos pelo Estado Português quando o Estado-membro de aliação seja


outro Estado-membro;


d) Dispositivo medico>>, urn dispositivo medico como tal considerado pelo


Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;


e) Doente>>, uma pessoa singular que procure receber ou recebe cuidados de saüde


em Portugal ou floutro Estado-membro;
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lel n.°


(<Estado-membro de aflhiação>>,


i) Para as pessoas a que se refere as subalineas i) e ii) da aimnea a), o


Estado-membro competente para conceder uma autorização prévia para


tratamento adequado fora do Estado-membro de residência nos termos do


Regulamento (CE) n.° 883/2004, do Parlamento Europeu e do Consetho,


de 29 de abril de 2004, e do Regulamento (CE) n.° 987/2009, do


Parlamento Eu.ropeu e do Conseiho, de 16 de setembro de 2009;


ii) Para as pessoas a que se refere a subaimnea iii) da alinea a), o


Estado-Membro competente para conceder uma autorizacão prévia para


tratamento adequado noutro Estado-membro nos termos do Regulamento


(CE) n.° 859/2003, do Conseiho, de 14 de maio de 2003, ou pelo


Regulamento (UE) n.° 1231/2010, do Parlamento Europeu e do Conseiho,


de 24 de novembro de 2010, sendo que, se nenhum Estado-membro for


competente nos termos dos referidos regulamentos, o Estado-membro de


afiliacão é o Estado-membro em que as pessoas estão seguradas ou tern
direito a prestaçoes de doenca nos termos da Iegislação desse Estado


membro;


g) <Estado-membro de tratamento>>, o Estado-membro em cujo território os


cuidados de saüde são efetivamente prestados ao doente, considerando-se, no


caso da telemedicina, que os cuidados de saüde são prestados no Estado-membro


em que o prestador dos cuidados de saiide está estabelecido;


h) Medicamento>>, qualquer medicamento nos termus do Decreto-Lei n.° 176/2006,


de 30 de agosto;


z) ((Prestador de cuidados de saüde>, uma pessoa singular ou colectiva que preste


cuidados de saüde nos termos da lei;
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


j) Processo clinico>>, quaquer registo, informatizado ou não, que contenha


informação de saüde sobre OS doentes ou seus farniliares, nos termos da Lei


n.° 12/2005, de 26 de janeiro;


€) <<Profissional de saüde>, urn profissional de saüde que presta cuidados de saüde


nos termos da Direthra n.° 2005/36/CE, do Parlamento Europeu e do Conseiho,


de 7 de setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificaçôes


profissionais, ou outro profissional cuja atividade no sector dos cuidados de saüde


constitua urna profissão regulamentada nos termos da Lei fl.0 9/2009, de 4 de


marco, ou ainda uma pessoa considerada profissional de saüde nos termos da lei


do Estado-membro de tratamefito;


1) <<Receita médica>>, uma receita de medicamentos ou de dispositivos medicos


prescrita por uma pessoa que exerça uma profissão de saüde regulamentada nos


termos da alinea a) do n.° I do artigo 30 da Diretiva n.° 2005/36/CE, do


Parlamento Europeu e do Conseiho, de 7 de setembro de 2005, e que esteja


legalmente habilitada a faze-b no Estado-membro em que a receita é prescrita;


m) <<Tecnologia da saüde>>, urn medicamento, urn dispositivo medico ou


procedimentos medicos ou cirürgicos, bern como medidas de prevençáo,


diagrióstico ou tratamento de doenças utilizadas na prestaçäo de cuidados de


saüde.


Artigo 40


PrrncIpios gerais da prestaçao de cuidados de saüde transfronteiriços


I -. Os cuidados de saiSide traflsfronteiriços säo prestados de acordo corn os princIpios da


universalidade, do acesso a cuidados de saüde de qualidade, da equidade e da


solidariedade, em conformidade corn:


a) A legislacão do Estado-membro de tratamento;
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei fl.°


b) As normas e orientacôes em matéria de qualidade e seg-urança estabelecidas pelo


Estado-membro de tratamento; e


c) A Iegislação da União Europeia relativa as normas de seguranca.


2 - Os cuidados de saüde transfronteiricos são prestados no respeito pelo direito a
privacidade dos doentes, nos termos da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, e da Lei


n.° 46/2012, de 29 de agosto.


3 - Os cuidados de saüde transfronteiriços são reembolsados aos beneficiários, nos termos


da presente lei.


Artigo 5.°


Ponto de contacto nacional


I - Para efeitos da presente lei, o ponto de contacto nacional para os cuidados de saüde


transfronteiricos é designado por despacho do membro do Governo responsável pela


area da saide, de entre os serviços e organismos do Ministério da Saüde, e Os pontos de


contacto nacionais para as regiôes autónomas para os cuidados de saüde


transfronteiriços, são designados por despachos dos membros dos Governos das


Regiöes Autónomas responsáveis pela area da saide, sendo os respetivos contactos


comunicados a Conussão Europeia.


2 -Ao ponto de contacto nacional e aos pontos de contacto nacionais para as regiöes


autónomas compete salvaguardar que a informação respeitante aos cuidados de saiide


transfronteiricos, aos cuidados prestados em territóno nacional e aos prestadores


estabelecidos cm tcrritório nacional csti lacilmente acessIvel, é divulgada por meios


electróaicos, e é adequada a pessoas corn necessidades especiais.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


3 — 0 ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais das regiöes autónornas


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


a) As normas cimnicas em vigor no sisterna de saüde, aplicIveis a todos os


profissionais de saüde que exercem a sua atividade profissional;


b) A legislação em vigor em matéria de licenciamento das entidades prestadoras de


cuidados de saüde;


c) Os mecanismos de supervisão e a avaliação relativamente ao cumprimento das


normas e 1egislaco refendas nas ailneas anteriores;


d) 0 direito de urn prestador especIfico exercer legalmente deterrninada atividade ou


sobre eventuais restriçôes a sua prática, no território nacional;


e) Os direitos dos doentes em matéria de cuidados de saüde transfronteiriços,


incluindo as condiçôes para o reembolso dos custos e as condicöes de


aplicabiiidade dos regulamentos da Uniào Europeia em matéria de coordenação


dos sistemas de segurança social;


J) Os rnecanismos de in-ipugnação administrativa ou judicial;


g) 0 acesso a unidades de saüde para pessoas corn deficiência;


h) Os dados dos pontos de contacto nacionais dos outros Estados-membros;


i) Os elernentos a incluir nas receitas emitidas em Estado-rnernbro que não seja


aquele em que säo dispensadas.


4 - 0 ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais para as regiöes


autónornas estabelecem urna estreita articulaçäo com as restantes entidades corn


atribuicöes no dominio dos cuidados de saiide a nIvel nacional e da União Europeia e


consultam, quando necessário, as organizaçoes de doentes e os prestadores de cuidados


de saüde.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


5 - Os servicos e as entidades que integrarn a estrutura do Ministério da Saüde nos termos


da sua lei orgânica, os prestadores de cuidados de saüde privados e as Ordens


Profissionais ligadas ao sector da saüde prestam, ao ponto de contacto nacional e aos


pontos de contacto nacionais para as regiöes autónomas, as informaçöes necessárias ao


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


6 -0 ponto de contacto nacional e os pontos de contacto nacionais das regiöes autónornas


prestam aos outros pontos de contacto nacionais dos restantes Estados-membros da


União Europeia as informaçöes necessIrias no dominio dos cuidados de saüde


transfronteiriços, bern como solicitarn a colaboraçäo dos mesmos, norneadarnente em


matéria de qualidade e seguranca em saüde, de supervisão e avaliação dos prestadores de


cuidados de saüde e de clarificação do conteido dos documentos de despesa.


7 - Para efeitos do disposto na ailnea d) do n.° 3 é disponibilizada Is autoridades de outros


Estados-membros, sempre que solicitado, através do Sistema de Inforrnaçäo do


Mercado Interno, criado nos termos da DecisIo da Coniissão Europeia 2008/49/CE,


de 12 de dezembro de 2007, inforrnaço sobre o direito de exercIcio da profissão por


parte dos profissionais de saüde constantes de registos nacioiiais ou locais estabelecido


no território nacional.


8 -0 ponto de contacto nacional pode propor, em articulação corn as restantes entidades


envolvidas, a ce1ebraço de acordos corn outros Estados-membros, nomeadamente em


areas como a qualidade, a seguranca e a faturacâo.


Artigo 6.°


Deveres dos prestadores de cuidados de saüde


I - Os prestadores de cuidados de saüde facultam informacão ao doente sobre:


a) As opcöes de tratamento e disponibilidade dos rnesrnos;
/_


b) Os mecanismos de controlo da qualidade e segurança dos cuidaclos de saüde que


prestarn;
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei n.°


c,) Os preços;


d) A sua situacäo em termos de autorização ou de registo;


e) 0 seguro de responsabilidade profissional ou o regime equivalente aplicável nos


termos da legislação em vigor em matéria de responsabilidade pot danos


resultante da prestação de cuidados de saiide.


2 - A informação deve set prestada diretarnente aos doentes e publicitada por meios


electrónicos, em formatos fáceis e também adaptados a pessoas corn necessidades


especiais, bern como afixada nas instalaçöes do prestador de cuidados de saüde.


3 -. Os prestadores de cuidados de saiide asseguram que a informação disponibilizada nas


faturas dos cuidados de saüde prestados é discrirninada nos termos da lei.


4 -0 doente tern direito a conhecer a informação registada no seu processo dilnico, a


aceder-Ihe a distncia ou a dispor de pelo menos uma cópia do seu processo clinico, nos


termos da lei.


5 - Os doentes devem ser tratados corn base no princIpio da não discriminação por razôes


da nacionalidade.


Artigo 70


Medidas de organizaçâo da prestaçao de cuidados de saüde


I Sern prejuIzo do disposto no n.° 5 do artigo anterior, podern ser adoptadas, em situaçöes


excepcionais e em observância pelo princIpio da proporcionalidade, medidas de


restriço ao acesso a determinado tratarnento no ãmbito da presente lei nos termos dos


artigos 52.° e 62.° do Tratado de Funcionamento da União Europeia, pot razöes


impenosas de lnteresse geral, quando jusuficadas pela necessidade de manter urn acesso


suficiente, permanente, equilibrado e planeado a todos os beneficiários a uma gama


equilibrada de tratarnentos de elevada qualidade a nivel nacional ou a urn serviço rnédico


e hospitalar.
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2 - A Adrninistração Central do Sistema de Saiide, LP. (ACSS, LP.), aprova e divulga pelos


estabelecimentos e serviços integrados no Servico Nacional de Saóde ou nos Servicos


Regionais de Saüde linhas orientadores exemplificativas das situacöes em que pode ser


proposta a adoção de medidas de restrição nos termos do nümero anterior.


3 - C)s estabelecimentos e servicos integrados no Servico Nacional de Saüde ou nos


Servicos Regionais de Saüde, independentemente da sua natureza jurIdica, propöem a
ACSS, I.P., a adoção de medidas nos termos do n.° 1.


Artigo 8.°


Direito ao reembolso


I - Sern prejuIzo do disposto no artigo 11.0, Os beneficiários tern direito ao reembolso das


despesas diretarnente relacionadas corn os cuidados de saüde transfronteiriços prestados


noutro Estado-membro, desde que os cuidados em questão sejam tidos como cuidados


de saüde que caberia ao Estado Português garantir através do Serviço Nacional de Saüde


ou dos Servicos Regionais de Saüde e o Estado Portuguès seja considerado Estado


membro de aflliação.


2 - As prestaçöes de saSide elegiveis para reembolso nos termos do mimero anterior são as


previstas na tabela de preços do Servico Nacional de Saüde ou dos Servicos Regionais


de Saüde, bern como nos regimes jurIdicos das comparticipacöes do Estado ou dos


Serviços Regionais de Saiide no preco dos medicarnentos.


3 - Os cuidados de saide transfronteiriço devem ser adequados ao estado de sade do


beneficiário e de eficácia comprovada cientificamente, reconhecida pela meihor


evidência internacional.
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4 - 0 direito ao reembolso das despesas que não se encontrem sujeitas a autorizaçâo prévia


nos termos do artigo 11.0 pressupöe a existência de uma avaliação prévia por urn medico


de medicina geral e familiar do Servico Nacional de Saüde ou dos Serviços Regionais de


Saüde, que determine a necessidade dos cuidados de saüde.


5 - Os custos dos cuidados de saüde transfronteiriços são reembolsados apenas ate ao


limite que teria sido assumido pelo Estado Português enquanto responsabilidade


fmanceira do Serviço Nacional de Saüde ou dos Servicos Regionais de Sat’ide, caso esses


cuidados tivessem sido prestados no território nacional nos termos da tabela de preços


do Serviço Nacional de Saáde ou dos Servicos Regionais de Saiide e do regime geral das


comparticipaçöes do Estado ou dos Servicos Regionais de Saüde no preço dos


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


6 - Não conferem direito ao reembolso os cuidados de saüde transfronteiriços realizados


por prestadores de saide que não se encontrem legalmente reconhecidos no Estado


membro de tratamento ou que não cumprarn as respectivas normas e orientacöes em


matéria de qualidade dos cuidados de saüde e segurança do doente estabelecidas pelo


mesmo Estado.


7 -Não tern direito ao reembolso, os beneficiários que, nos termos das disposiçöes


constantes dos Regulamentos (CE) n.° 883/2004, do Parlamento Europeu e do


Conseiho, de 29 de abril de 2004, e n.° 987/2009, do Parlamento Europeu e do


Conseiho, de 16 de setembro de 2009, se encontrem abrangidos pelo Sisterna de


Scgurança Social dc oUttO Estado-membro.
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8 -- Sern prejuIzo do disposto nos nürneros anteriores, podern ser adoptadas, em situaçôes


excepcionais e em observância pelo princIpio da proporcionalidade, medidas de


restricão ao reembolso das despesas diretarnente relacionadas com deterrninado


cuidado de saüde prestado noutro Estado—rnembro, no mbito da presente lei nos


termos do Tratado de Funcionamento da Unio Europeia, por razöes imperiosas de


interesse geral, quando justificadas pela necessidade de garantir urn acesso suficiente


permanente, equilibrado e planeado a todos os beneficiãrios a urna garna equilibrada


de tratamentos de elevada qualidade a nIvel nacional ou a urn serviço medico e


hospitalar ou pela necessidade de controlar os custos e evitar, tanto quanto possIvel, o


desperdIcio de recursos financeiros, técnicos e humanos no Serviço Nacional de Saüde


ou nos Servicos Regionais de Saüde.


9 - A ACSS, LP., e a Direção—Geral da Saiide DGS) propöem ao membro do Governo


responsável pela area da saüde, e os serviços competentes das Regiöes Autónornas,


propôem aos membros dos Governos das Regiöes Autónomas responsáveis pela area


da saüde, quando tal se justifique, a adoçâo das medidas referidas no nümero anterior.


10 A adocão de quaisquer medidas de restricão do reembolso, referidas no n.° 8, é


notificada a Coniissão Europeia no prazo máximo de 30 dias a contar da sua entrada


em vigor, assim como qualquer alteração a rnesrna.


Artigo 90


Pedido de reembolso


I 0 pedido de reernbolso depende de requerimento a apresentar, através do portal do


utente, a ACSS, 1.1’., ou ao serviço competente de cada Regiâo Autónoma, pelo


bcncflciário ou a pcdido dcstc junto das unidades funcionais dos Agrupamcntos de


Centros de Saüde da area da residência do beneflciário ou nas unidades competentes de


cada Regiâo Autónoma, no prazo de 30 dias a contar do pagarnento da despesa.
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2 -0 requerimento do pedido de reembolso é acompanhado, designadamente, dos


seguintes elernentos:


a) 0 comprovativo do pagamento das despesas realizadas de onde conste


designadarnente: o nome do beneflciário, o Estado-membro de tratamento e a


respetiva unidade prestadora, os procedimentos de diagnóstico e o tratamento;


b) 0 nürnero de identificacão de cidadão, o nümero de utente, o nürnero de


identificacão fiscal, a residência fiscal, o mimero de identificacão de segurança


social, a idade, o sexo e, quando aplicável, o nürnero de beneflciário, o respetivo


subsistema, o inmero de apólice e a identificação da seguradora;


c) 0 motivo da deslocação;


d) A avaliação cilnica comprovativa da necessidade de diagnóstico ou de tratarnento,


emitida por urn medico de medicina geral e familiar do Servico Nacional de Saüde


ou dos Servicos Regionais de Saüde ou o comprovativo de deferimento do pedido


de autorizaco prévia, nos casos aplicáveis;


e) A inforrnaço clinica relacionada corn as prestacoes de saüde realizadas, corn


referência expressa aos códigos e designação do diagnóstico principal, adicionais,


cornorbilidades, cornplicaçôes, procedimentos, de acordo corn a Classiflcação


Internacional de Doenças, 9•0 Revisão, Modiflcação Clinica (CID-9-MC) ou


coclificação equivalente em vigor no Estado-membro de tr’atamento, data da


admisso, data da alta e destino após alta.


3 - Os documentos originals a que se referem as alineas a) e e) do nümero anterior, quando


redigidos em lingua estrangeira, devem ser acompanhados de traduçâo devidamente


certificada, nos terrnos da lei.
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4 -0 reembolso dos custos dos cuidados de saüde é efetuado pela ACSS, LP., ou pelo


servico competente de cada Região Autónorna, consoante estejam em causa utentes do


Servico Nacional de Saüde ou dos Serviços Regionais de Saüde, no prazo de 90 dias a


contar da apresentacäo do respetivo pedido, nos termos do disposto nos nümeros


anteriores.


5 - Se o pedido de reembolso e a docurnentação que o acompanha suscitar düvidas, pode


set solicitada informaçao complementar ao requerente beneficiário assirn corno, aos


pontos de contacto nacionais, pela ACSS, I.P., ou pelo serviço competente de cada


Regiào Autónoma, suspendendo-se o prazo referido no nmero anterior ate a recepção


dos documentos ou das informaçöes em causa.


6 - Em caso de dvida, do ponto de vista cilnico, a ACSS, I.P., ou o servico competente de


cada Regiâo Autónoma podem solicitar o parecer da DGS, a qual deve emiti-lo no


prazo de cinco dias üteis.


7 - A ACSS, I.P., e a DGS asseguram que o acesso a inforrnação clmnica do doente seja


limitado a profissionais de saüde sujeitos a sigilo, nos termos da lei.


8 - Os modelos do requerimento do pedido de reembolso so aprovados pela ACSS, LP., e


pelos respetivos serviços das Regiöes Autónomas, e estäo sujeitos a parecer prévio da


Comissão Nacional de Proteção de Dados, nos termos da lei.


Artigo 10.0


Reembolso


1 -0 reembolso dos custos dos cuidados de saiide transfronteiriços aos beneficiltios é


feito de acordo corn as tabelas de preos aplicadas ao Serviço N’acional de Sai’ide ou aos


Servicos Regionais de Sai’ide e corn o regime geral das cornparticipaçöes do Estado ou


dos Serviços Regionais de Sade no preço dos medicamentos.
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2 - Aos montantes a reembolsar nos termos do niirnero anterior, é deduzido o valor


correspondente das taxas moderadoras que seriarn devidas, caso as prestaçöes de saüde


fossern realizadas no .mbito do Serviço Nacional de Saüde ou do Servico Regional de


Saüde, sempre que aplicável, nos termos da legislação em vigor, assim como o montante


devido por terceiro contratualmente responsável.


Artigo 11.0


Sistema de autorização prévia


I - Está sujeito a autorizacão prévia o reembolso dos cuidados de sai!tde transfronteiriços


cimrgicos que exijarn o internarnento durante pelo menos urna noite, assim corno, o


reembolso dos cuidados de saüde transfronteiriços que exijam recursos a infraestruturas


ou equipamentos medicos altarnente onerosos e de elevada especialização.


2 - Está ainda sujeito a autorizacão prévia o reembolso dos cuidados de saüde


transfronteiriços que envolvarn tratarnentos que apresentern urn risco especial para o


doente ou para a populacão ou o reembolso dos cuidados de saiide transfronteiriços que


sejarn prestados por urn prestador de cuidados de saüde que, por decisão casuIstica da


entidade competente para apreciação do pedido de autorização prévia, possa suscitar


preocupaçöes sérias e especIficas quanto a qualidade ou a segurança dos cuidados.


3 - Os cuidados de saide a que se refere o n.° I são defrnidos por portaria do mernbro do


Governo responsável pela Irea da saüde, a qual é cornunicada a Comissão Europeia no


prazo máxirno de 30 dias a contar da sua entrada em vigor, assim corno qualquer


alteração a mesrna.
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4 - A falta de apresentação do pedido de autorização prévia para a prestacão do cuidado de


saüde transfronteiriço referido nos nümeros anteriores on o indeferimento do pedido de


autorização, nos termos da presente lei, determina que o reembolso não é devido pelo


Estado Português.


Artigo 12.°


Requerimento para o pedido de autorizaçao prévia


I -0 pedido de autorizacão prévia depende de requerirnento a apresentar através do portal


do utente, junto da unidade hospitalar da area de residência do beneficiário ou da


urudade competente de cada Região Autónoma.


2 - Do requerimento do pedido de autorização prévia deve constar, designadamente, o


norne do benefici.rio, o nürnero de identiflcação de cidadão, o nümero de utente, o


nümero de identificação fiscal, o nümero de identificação de segurança social, a


residência fiscal, a idade e o sexo, o Estado-membro de tratamento e a respetiva unidade


prestadora, assim como, inforrnação c]inica corn a indicação da necessidade de


realização da prestaçào dos cuidados de saiide.


3 - Os modelos do requerimento do pedido de autorização prévia são aprovados pela


ACSS, LP., e pelos serviços competentes das Regiöes Autónomas, e estão sujeitos a


parecer prévio da Cornissão Nacional de Proteço de Dados, nos terrnos da lei.


Artigo 13.°


Avaliaçao da condiçao cinica do beneficiário


I - A informacão dlinica constante do requerirnento do pedido de autorização prévia fica


sujeita a urna avaliac.o clinica hospitalar da ncccssidadc dc diagnóstico ou de tratamcnto


e de adequacão ciriirgica, a realizar no prazo de 20 dias iteis a contar da data da


forrnulação do pedido de autorizacão prévia, tendo em consideração situaçóes


comprovadas de rnaior urgência clIruca.
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2 - Da avaliação dlinica referida no nürnero anterior deve constar a proposta de defenmento


ou indeferimento do pedido de autorizaçâo prévia.


Artigo 14.°


Processo de autorização prévia


I -0 requerimento do pedido de autorização prévia e o respetivo relatório da avaliação


dlinica são rernetidos pela unidade hospitalar que emitiu o relatório, a ACSS, I.P., ou aos


serviços competentes das Regioes Autónomas, para apreciaçâo.


2 - A ACSS, LP., ou os serviços competentes das Regiôes Autónornas emitern resposta ao


pedido de autorização prévia no prazo de 15 dias iiteis a contar da rececão do relat6rio


da avaliação cimnica, salvo se a condição clinica do doente exigir resposta num prazo


mais curto.


3 - 0 pedido de autorizacão prévia deve ser indeferido, nos seguintes casos:


a) Se a avaliação clinica indicar, corn grau de certeza razoável, que o doente é


exposto a urn risco de seguranca que não possa ser considerado aceitável, tendo


em conta o benefIcio potencial para o doente dos cuidados de saüde


transfronteiricos pretendidos;


b) Se existir urn grau de certeza razoável para se concluir que a população é exposta a


urn risco de seguranca considerável em resultados dos cuidados de saüde


transfronteiriços pretendidos;


c) Se os cuidados de saiide em causa forern ministrados por urn prestador de


cuidados de saüde que suscite preocupacöes sérias e especIficas quanto ao respeito


normas e ()ricntaçoes em matéria de qualidade dos cuidados de saüdc e dc


segurança dos doentes;
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d) Se os cuidados de saüde em causa puderem set prestados em Portugal num prazo


ütil fundamentado do ponte de vista dlinico, tendo em conta o estado de saüde e a


evolução provável da doença do doente.


4 - Em caso de düvida, do ponto de vista dlinico, a ACSS, I.P., ou os serviços competentes


das Regiôes Autónomas podem solicitar o parecer da DGS, que deve ser emitido no


prazo de cinco dias üteis.


5 -A ACSS, LP., e a DGS asseguram que o acesso a informacão clinica do doente seja


lin-titado a profissionais de saüde sujeitos a sigilo, nos terrnos da lei.


6 - A ACSS, I.P., ou os servicos competentes das Regiöes Autónomas informam o doente


quando a sua situação preencher as condiçôes de aplicacäo dos Regulamentos (CE)


n.° 883/2004, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 29 de abril de 2004, e


n.° 987/2009, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 16 de setembro de 2009, em


matéria de coordenacão dos sistemas de segurança social na União Europeia.


Artigo 15.0


Reconhecimento das receitas médicas emitidas noutro Estado-membro


I -As receitas médicas emitidas num Estado-membro da União Europeia sâo reconhecidas


em Portugal, nos terrnos da Iegislação em vigor, caso o medicamento tenha autorizaçäo


ou registo de introduçâo no mercado nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de


agosto, e a receita inclua os seguintes elementos:


a) Na identificaço do doente, o nome cornpleto, escrito pot extenso e sem


abreviaturas, e a data de nascimento;


b,) Naautenucaçao da receita, a data de ernjssao e a assinatura digital ou manuscrita,


consoante se trate de receita electrónica ou manual;
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c,) Na identificaçâo do profissional de saüde responsável pela prescriço, o norne


completo, escrito por extenso e sern abreviaturas, as qualificaçöes profissionais, os


elementos para contacto direto, designadamente, o endereco eletrónico, o nmero


de telefone ou de fax, corn indicação do inclicativo internacional e o endereço


profissional, incluindo o nome do Estado-membro;


d) Na identificacão do medicamento prescrito, quando aplicável:


z) Denominação comum, definida no artigo 1.0 da Diretiva n.° 2001/83/CE,


do Parlarnento Europeu e do Conseiho, de 6 de novembro de 2001, que


estahelece urn código cornunitIrio relativo aos medicarnentos para uso


hurnano;


ii) A marca cornercial, se o produto prescrito for urn medicamento biológico,


tal como definido no ponto 3.2.1.1 da alinea b) do anexo I (parte I) da


Diretiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 6 de


novembro de 2001, o proflssional de saüde responsável pela prescrição o


considerar necessário do ponto de vista medico, devendo neste caso ser


indicadas na receita, resumidamente, as razöes que justifIcam o uso da


marca cornercial;


e) A forma farmacêutica;


J) A quantidade;


g) A dosagern;


h,) A posologia.


2 - As reccitas mdicas prescritas em Portugal, c1ue o doente pretenda quc sejam


dispensadas noutro Estado-membro, incluem os seguintes elementos:


a) Na identificaçäo do doente, o nome cornpleto, escrito por extenso e sem


abreviaturas, e a data de nascirnento;
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b) Na autenticacão da receita, a data de emissão e a assinatura digital ou manuscrita,


consoante se trate de receita electrónica ou manual;


c) Na identificacao do profissional de saüde responsável pela prescricão, o nome


completo, escrito por extenso e sem abreviaturas, as qualificacôes profissionais, os


elementos para contacto direto, designadamente, o endereço eletrónico, o nürnero


de telefone ou de fax, corn indicação do indicativo internacional e o endereço


profissional, incluindo o norne do Estado-membro;


d) A prescrição do medicamento obedece aos requisitos estabelecidos nos


artigos 120.° e 120.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, e respetiva


regularnentação.


3 -0 disposto no n.° I não se aplica aos medicarnentos para Os quais é ohrigatória urna


receita médica especial, nos terrnos da alinea b) do n.° 2 do artigo 113.° e no artigo 117.°


do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.


4-As receitas rnédicas de dispositivos rnédicos ernitidas nurn Estado-membro da União


Europeia são reconhecidas em Portugal, nos termos da legislação em vigor, caso o


dispositivo medico se encontre legalmente colocado no mercado nacional, e a receita


inclua:


a) Obrigatoriarnente, os elementos previstos nas ailneas a) a c ej do n.° 1;


b) Outros elemeiitos a definir pot despacho do rnembro do Governo responsável


pela area da saide.


5 - 0 farmacêutico pode recusar a dispensa de receitas médicas emitidas nurn Estado


membro da União Europeia que suscitern legItirnas e justificadas diividas sobre a sua


autendcidade, conteüdo oii inteligibilidade, assim como as que a legislaçao em vigor


permite que sejam recusadas pot rnotivos de ordem ética.
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Artigo 16.°


Centros de referenda nacionais


1 - Para efeitos de aplicação da presente lei, compete ao Ministério da Saüde, identificar,


aprovar e reconhecer oficialmente centros de referência nacionais, designadamente para


diagnóstico e tratamento de doencas raras.


2 -0 Ministério da Saüde promove a participaçào e integracão de centros de referência


nacionais que voluntariamente pretendam integrar as Redes Europeias de Referência.


Artigo 17.°


Cooperaçao em matéria de saüde em linha


I - A autoridade nacional responsável pela cooperação em matéria de saiide em linha para


efeitos da presente lei é defmida por despacho do membro do Governo responsve1


pela area da saüde, de entre os serviços, organismos e entidades do Ministério da Saüde.


2 - A autoridade nacional participa na rede europeia de autoridades nacionais responsáveis


pela cooperação em matéria de saüde em linha, cujas normas de criaço, gestäo e


funcionamento encontram-se estabelecidas na Decisão de Execuço da Comissão, de 22


de dezembro de 2011, que estabelece as normas para a criaçäo, a gestão e o


funcionamento da rede de autoridades nacionais responsIveis pela saüde em linha.


Artigo 18.°


Cooperaçao em matéria de avaliaçao das tecnologias da saüde


I - A autoridade nacional responsável pela avaliação das tecnologias da saüde é definida por


despacho do membro do Governo responsável pela area da saüde, de entre os servicos,


organismos e entidades do Ministério da Saiide.
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2 - A autoridade competente participa na rede europeia de autoridades nacionais


responsáveis pela avaliaçiio das tecnologias da saüde cujas normas de cñaço, gestão e


funcionarnento encontram-se estabelecidas na Decisão de Execuço da Comissão, de


26 de junho de 2013, que estabelece as normas para a criação, a gestão e o


funcionamento transparente da rede de autoridades ou organismos nacionais


responsáveis pela avaliaçao das tecnologias da saüde.


Artigo 19.°


Relatórios


A ACSS, I.P., e a DGS apresentam ao membro do Governo responsável pela area da


saide, e os serviços competentes das Regiöes Autónomas apresentam aos membros dos


Governos das Regiôes Autónomas responsáveis pela area da saüde, relatórios anuais de


rnonitorizacão da aplicação da presente lei, para efeitos de divulgaçào durante o primeiro


semestre do ano seguinte a que respeitam.


Artigo 20.°


RegiOes Autónomas


0 disposto na presente lei aplica-se as Regioes Autónomas da Madeira e dos Açores, corn


as necessárias adaptaçöes.


Artigo 21.°


Regulamentaçao


A regu1arnentaço prevista na presente lei é aprovada no prazo de 30 dias a partir da sua


entrada em vigor.
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS


Proposta de Lei fl.°


Artigo 22,°


Entrada em vigor


A presente lei entra em vigor no 1.0 dia ütil do mês seguinte ao da sua publicaçâo.


Visto e aprovado em Conseiho de Ministros de 30 de janeiro de 2013


o Primeiro-Ministro


‘/k(m \Jv
0 Ministro da Presidência e dos Assuntos Parlamentares
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