* * x

* %

*
* K

NOTA DE ENVIO

i Conselho da
Uniao Europeia

Bruxelas, 13 de maio de 2022
(OR. en)

9038/22

SAN 264

SOC 264
MI 384

de:

data de rececao:

Secretaria-geral da Comisséo Europeia, com a assinatura de Martine
DEPREZ, diretora

12 de maio de 2022

para: Secretariado-Geral do Conselho
n.° doc. Com.: COM(2022) 210 final
Assunto: RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO

CONSELHO sobre a aplicagao da Diretiva 2011/24/UE relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de
saude transfronteirigcos

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacdes, o documento COM(2022) 210 final.

Anexo: COM(2022) 210 final

9038/22

ed
LIFE.5 PT



PT

COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 12.5.2022
COM(2022) 210 final

RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO

sobre a aplicacdo da Diretiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes
em matéria de cuidados de satide transfronteiricos

{SWD(2022) 200 final}

PT



Introducao

O objetivo geral da Diretiva 2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em
matéria de cuidados de satde transfronteiricos! (a seguir designada por «diretivay) ¢é facilitar o
acesso a cuidados de saude seguros e de elevada qualidade noutro Estado-Membro e garantir a
mobilidade dos doentes, em conformidade com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia (a seguir designado por «Tribunal de Justi¢a»). Os Estados-Membros continuam a ser
responsaveis pela organizacdo e prestacdo de servigos de saude e de cuidados médicos no seu
territorio. Além disso, a diretiva também promove a cooperagdo entre os Estados-Membros no
dominio dos cuidados de saude, em beneficio dos cidaddos da UE, no que diz respeito a receitas
médicas, doencas raras, saude em linha e a avaliagdo das tecnologias da saude. A diretiva visa
igualmente clarificar a sua relacdo com o quadro existente em matéria de coordenacdo dos
sistemas de seguranca social, previsto no Regulamento (CE) n.° 883/2004 (a seguir designado
por «regulamentoy), e aplica-se sem prejuizo deste quadro.

A diretiva devia ser transposta pelos Estados-Membros até 25 de outubro de 2013. No entanto,
na maioria dos Estados-Membros, a transposi¢ao s6 foi concluida em 2015. Este é o terceiro
relatorio trienal da Comissdo, tal como exigido pelo artigo 20.°, n.° 1, da diretiva®. O relatério
inclui, nomeadamente, informacdes sobre os fluxos de doentes, as dimensdes financeiras da
mobilidade dos doentes, a aplicagio do artigo 7.°, n.°9, relativo as restricdes dos
Estados-Membros as regras em matéria de reembolso, e do artigo 8.°, relativo aos cuidados de
saude que podem ser sujeitos a autorizacdo prévia, bem como ao funcionamento das redes
europeias de referéncia e dos pontos de contacto nacionais.

O presente relatério tem em conta as avaliagdes da diretiva pelo Parlamento Europeu, o
Conselho, o Comité das Regides Europeu e o Tribunal de Contas Europeu, bem como a
jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a que interpreta determinadas disposigdes da diretiva. Além
disso, toma em consideracdo o parecer da Plataforma Prontos para o Futuro sobre os direitos dos
doentes®.

Uma década apos a adogdo da diretiva em 2011, a Comissao procedeu a sua avaliagdo em 2021.
O presente relatorio inclui, no documento de trabalho dos servigos da Comissdo em anexo, um
resumo das conclusdes da Comissdo, um quadro com as medidas de acompanhamento e uma
analise técnica.

! Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao exercicio dos
direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteiricos (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

2 Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a
coordenagao dos sistemas de seguranga social (JO L 166 de 30.4.2004, p. 1).

3 COM(2015) 421 final e COM(2018) 651 final.

4 Parecer da Plataforma Prontos para o Futuro, ref. 2021/SBGR3/14, disponivel (em inglés) em:
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final opinion 2021 sbgr3 14 patient rights.pdf.



https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/final_opinion_2021_sbgr3_14_patient_rights.pdf

1. Aplicacao

A Comissdo tem verificado sistematicamente a conformidade das medidas nacionais de
transposi¢do com as disposi¢des da diretiva, centrando-se nos quatro dominios prioritarios que,
se ndo forem colmatados, tém mais possibilidade de constituir obstaculos aos doentes como, por
exemplo: os sistemas de reembolso, a autorizacdo prévia, os procedimentos administrativos e os
custos cobrados aos doentes provenientes de outros paises. A Comissao prossegue 0s seus
didlogos estruturados com os Estados-Membros, com vista a assegurar a melhor aplicacao
possivel da diretiva. Este esfor¢o intenso conduziu a alteragdes na legislagdo nacional em
beneficio dos doentes. No entanto, como o presente relatorio e as conclusdes da avaliagdo
demonstram, importa desenvolver mais esforcos.

Para apoiar a sua avalia¢do da aplicagdo pratica da diretiva, a Comissao realizou um estudo que,
entre outras questdes, identificou os cuidados de satde sujeitos a autorizagdo prévia e os
procedimentos administrativos aplicaveis aos cuidados de satde transfronteiricos na UE e nos
Estados da EFTA membros do EEE®.

1.1. Sistemas de reembolso

De acordo com o artigo 7.°, n.° 4, da diretiva, os «custos dos cuidados de saude transfronteirigos
sdo reembolsados e pagos [...] até ao limite que teria sido assumido pelo Estado-Membro de
afiliacdo caso esses cuidados tivessem sido prestados no seu territério, sem exceder contudo os
custos reais dos cuidados de satde recebidos». O artigo 7.°, n.°9, permite que oS
Estados-Membros restrinjam a aplicacao das regras relativas ao reembolso dos cuidados de satde
transfronteiricos com base em razdes imperiosas de interesse geral. Nos termos do artigo 7.°,
n.° 11, tais restricdes ndo devem ir além do que for «necessario e proporcional e ndo podem
constituir um meio de discriminacdo arbitraria ou um entrave injustificado a livre circulagdo de
mercadorias, de pessoas ou de servigos». Além disso, os Estados-Membros sdo obrigados a
notificar a Comissdo de qualquer decisdo de aplicagdo das restricdes nos termos do artigo 7.°,
n.° 9.

A Comissao ndo recebeu qualquer notificacdo especifica nos termos do artigo 7.°, n.°9. No
entanto, determinadas medidas de transposi¢do poderdo ser postas em causa no sentido de
limitarem o montante do reembolso dos cuidados de saude transfronteiricos € de comprometerem
os direitos dos doentes. No que diz respeito ao ponto de referéncia para o reembolso dos custos
dos cuidados de saude transfronteiricos ao abrigo da diretiva, trés Estados-Membros®, em
condigdes e graus variaveis, utilizam o nivel de reembolso mais baixo aplicavel aos cuidados de
saude fornecidos por prestadores de cuidados de satde privados/ndo contratados em relagdo ao

> Estudo sobre a melhoria da aplicagdo da Diretiva 2011/24/UE relativa aos cuidados de satide transfronteirigos para
garantir os direitos dos doentes na UE, disponivel em: https://ec.europa.eu/health/publications/study-enhancing-
implementation-cross-border-healthcare-directive-201 124eu-ensure-patient-rights-eu_en.

¢ Paises Baixos, Austria, Finlandia.
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sistema de saude publico. Consequentemente, a Comissdao instaurou processos contra esses
Estados-Membros por incumprimento das obriga¢des que lhes incumbiam por forga da diretiva’.

1.2. Autorizagdo prévia

Nos termos do artigo 8.°, os Estados-Membros podem sujeitar o reembolso dos custos dos
cuidados de safide recebidos noutro Estado-Membro a autorizagio prévia. A luz da
jurisprudéncia do Tribunal de Justiga, tal requisito constitui uma restricdo a livre prestacdo de
servigos®. Por conseguinte, regra geral, os Estados-Membros ndo deverdo sujeitar o reembolso
dos custos dos cuidados de satide transfronteirigos a autorizagio prévia’. No entanto, o artigo 8.°,
n.° 2, alinea a), permite que os Estados-Membros utilizem um sistema de autorizagdo prévia para
cuidados de saude sujeitos a requisitos de planeamento para garantir o acesso a tratamentos de
elevada qualidade ou para controlar os custos, caso esses cuidados de saude: 1) impliquem o
internamento hospitalar do doente durante, pelo menos, uma noite; ou 2) exijam o recurso a
infraestruturas ou equipamentos médicos altamente especializados e onerosos. Por conseguinte,
ndo pode ser exigida autorizagdo prévia para uma consulta médica noutro Estado-Membro!'’. Nos
termos do artigo 8.°, n.° 7, os Estados-Membros «torna[m] publica a lista dos cuidados de satde
sujeitos a autorizacao préviay.

O Tribunal de Justica esclareceu que os pedidos de autorizagdo prévia t€ém de ser apreciados em
conformidade com a Carta dos Direitos Fundamentais'!. Por conseguinte, um Estado-Membro
pode recusar conceder ao doente uma autorizagdo para tratamento médico noutro pais da UE,
mas apenas se essa recusa for necessaria e proporcional ao objetivo a alcangar, como a
manuten¢do de uma capacidade dos cuidados de satde ou de uma competéncia médica'?. Além
disso, o Tribunal de Justiga esclareceu que a legislagdo nacional que exclui o reembolso, na falta
de autorizacdo prévia, das despesas relacionadas com cuidados de satde urgentes recebidos por
um segurado noutro Estado-Membro ndo € coerente com o principio da livre prestacdo de
servicos nem com a diretiva'®.

7 Pacote de processos por infragdo de abril [de 2016]: principais decisdes, disponivel em:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ MEMO_16_1452; pacote de procedimentos por infragdo de
janeiro [de 2019]: principais decisdes, disponivel em:

https://ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail/pt/ MEMO_19_462.

8 Acordao de 23 de setembro de 2020, WO, C-777/18, ECLI:EU:C:2020:745, n.° 58, ¢ jurisprudéncia nele referida.
% Considerando 38 da diretiva.

10 Acorddo citado na nota de rodapé 8, n.° 79.

11 Acordao de 29 de outubro de 2020, A, C-243/19, ECLI:EU:C:2020:872, n.° 83.

12 Ibid., n.° 85.

13 Acordio citado na nota de rodapé 8, n.° 85.
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Apenas sete Estados-Membros e um Estado da EFTA membro do EEE' nio dispdem de um
sistema de autorizagao prévia, dando assim aos doentes a liberdade de escolherem um prestador
de cuidados de saude no estrangeiro e reduzindo os encargos administrativos.

Todos os outros paises dispdem de um sistema de autorizagdo prévia, principalmente para efeitos
de protecao dos respetivos sistemas de satide. Aquando da transposi¢do, o efeito da diretiva nos
sistemas era incerto e o recurso a autoriza¢do prévia foi um meio de controlar esse efeito!”.

A Comissao continua muito preocupada com o facto de os sistemas nacionais de autorizacao
prévia terem de satisfazer os critérios estabelecidos no artigo 8.°, n.° 2, da diretiva e de respeitar
o principio da proporcionalidade. Tal como descrito mais adiante na sec¢ao 3, a mobilidade dos
doentes continua a ser muito reduzida e o seu impacto nos orcamentos nacionais da saude ¢
marginal, o que, em geral, ndo aponta para a necessidade de criar sistemas de autorizagdo prévia
extensivos para proteger o planeamento dos cuidados de saude. Por conseguinte, dois

Estados-Membros decidiram suprimir a autorizagdo prévia'®.

Se a autorizac¢do prévia for considerada justificada, os doentes t€ém o direito de saber quais os
tratamentos sujeitos a autorizagdo prévia!’”. Para o efeito, devem ser elaboradas e
disponibilizadas ao publico listas restritas de tratamentos, exaustivas e bem definidas, para que
os doentes possam identificar facilmente as regras aplicaveis. No entanto, as listas de cuidados
de satde sujeitos a autorizacdo prévia variam significativamente consoante os Estados-Membros
no que se refere ao grau de especificacdo dos cuidados de saude.

As conclusdes da avaliagdo confirmam que uma ampla utilizagdo da autorizacao prévia e a falta
de transparéncia na sua aplicacdo constituem um grande obstaculo aos cuidados de saude
transfronteiricos, prejudicando a eficicia da diretiva no que se refere ao beneficio dos doentes.

Por conseguinte, a Comissao insta os Estados-Membros a avaliarem se, dez anos ap6s a adoc¢ao
da diretiva, a autorizag@o prévia continua a justificar-se para os fins a que se destina e se as suas
listas de cuidados de saude sujeitos a autorizacdo prévia podem ser reduzidas, nomeadamente
para garantir a seguranca juridica dos doentes e a transparéncia dos sistemas de autorizacdo
prévia.

1.3. Procedimentos administrativos

14 Chipre, Chéquia, Estonia, Finlandia, Letonia, Litudnia, Suécia e Noruega. Os Paises Baixos ndo introduziram um
sistema de autorizag@o prévia na respetiva legislagdo nacional, mas nos casos em que as pessoas seguradas ao abrigo
do seu sistema de seguranca social t€m acesso a cuidados de satde transfronteiricos, as seguradoras de saude
aparentemente exigem uma autorizagdo prévia.

15 Ver o estudo referido na nota 5.

16 Chipre e Letdnia.

'7 Guiding principles for information provision on prior authorisation systems across Member States (ndo traduzido
para  portugués), disponivel em: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/crossborder_enhancing-
implementation_info-provision_en.pdf.
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Nos termos do artigo 7.°, n.°7, o Estado-Membro pode impor a um doente que solicite o
reembolso dos custos dos cuidados de satide transfronteirigcos as mesmas condigdes, critérios de
elegibilidade e formalidades legais e administrativas que imporia se esses cuidados de satde
tivessem sido prestados no seu territorio. No entanto, nenhuma condigao, critério ou formalidade
pode ser discriminatoria ou constituir um obstaculo a livre circulagdao de doentes, a menos que tal
se justifique por requisitos de planeamento.

De igual modo, de acordo com o artigo 9.°, n.° 1, os Estados-Membros devem assegurar que os
procedimentos administrativos para o recurso a cuidados de satde transfronteirigos se baseiem
em critérios objetivos e ndo discriminatdrios que sejam necessarios e proporcionais ao objetivo a
alcancar.

De acordo com estes principios, a Comissdao insta os Estados-Membros a avaliarem se os
procedimentos de autorizagdo prévia e de reembolso dos custos dos cuidados de saiude
transfronteiricos podem tornar-se menos onerosos para os doentes, para que estes possam
beneficiar plenamente dos direitos previstos na diretiva.

Os dados recolhidos para a avaliagdo confirmam que procedimentos administrativos complexos e
desproporcionados, em alguns Estados-Membros, comprometem os direitos dos cidaddos a
cuidados de satde transfronteiri¢os. Deve ser dada especial atencdo a necessidade de garantir que
os doentes sejam apenas obrigados a apresentar informagdes facilmente acessiveis e que sejam
estritamente necessarias para o tratamento dos pedidos de autorizagdo prévia ou de reembolso
em conformidade com a diretiva. As seguradoras de satide ndo devem exigir aos doentes que
fornecam uma estimativa dos custos dos cuidados de satide previstos nem uma avaliagdo médica
da eficacia do tratamento recebido. Além disso, os Estados-Membros devem evitar solicitar aos
doentes informagdes normalmente na posse do 6rgdo encarregado do seguro de doenca que
avalia o pedido, tais como o tempo de espera para a realizagdo de um determinado tratamento.
Também ndo deve caber ao doente a responsabilidade de provar que ndo existe motivo que
fundamente a recusa de autorizagdo prévia, por exemplo, provar que o prestador de cuidados de
satde no estrangeiro ndo suscita duvidas sérias especificas no que diz respeito a qualidade dos
cuidados de satde e a seguranca dos doentes.

Por tultimo, ao avaliar a proporcionalidade dos requisitos administrativos, os Estados-Membros
devem ter em conta os custos associados a apresentacdo de pedidos de prestacao de cuidados de
saude transfronteiricos. Em especial, a obrigagdo de os doentes fornecerem uma tradugdo
certificada da documentagdo pode representar um obstaculo desproporcionado a livre prestacdo
de servicos'®.

1.4. Taxas aplicadas a doentes de outros Estados-Membros

O artigo 4.°, n.° 3, estabelece que os Estados-Membros devem respeitar o principio da nao
discriminacdo relativamente aos doentes de outros paises da UE. Observa igualmente que, em

18 Ver o estudo referido na nota 5.



determinadas circunstancias, os Estados-Membros podem adotar medidas relativas ao acesso ao
tratamento. Tais medidas devem, no entanto, ser justificadas, proporcionadas e necessarias,
devendo ser tornadas publicas antecipadamente'®.

Os Estados-Membros podem definir as taxas aplicaveis a prestacao de cuidados de satde no seu
territorio. No entanto, nos termos do artigo 4.°, n.° 4, tém de assegurar que os prestadores de
cuidados de saude apliquem aos doentes dos outros Estados-Membros a mesma tabela de precos
que a aplicada aos doentes nacionais em situagdo médica comparavel. Caso ndo haja um preco
comparavel para os doentes nacionais?’, o artigo 4.°, n.° 4, impde aos prestadores a obrigagio de
cobrarem um preco calculado de acordo com critérios objetivos € ndo discriminatdrios. No
entanto, estes requisitos nao prejudicam a legislagdo nacional que autoriza os prestadores de
cuidados de saude a fixarem os seus proprios pregos, desde que nao sejam discriminatérios
relativamente aos doentes de outros Estados-Membros da UE.

Durante a verificagdo da conformidade, a Comissdo nao detetou que os prestadores de cuidados
de saude estejam a fixar, ou possam fixar, pregos discriminatérios para doentes de outros
Estados-Membros, o que entraria em contradicdo com os principios acima referidos. No entanto,
a Plataforma Prontos para o Futuro?! regista as conclusdes do relatério do Comité das Regides
Europeu? de que a tabela dos honorarios médicos cobrados aos doentes ndo se encontra
facilmente disponivel em todos os Estados-Membros. O seu parecer apela, por conseguinte, a
melhoria das informagdes sobre as taxas aplicaveis aos tratamentos nos Estados-Membros.

2. Relatorios de outras instituicdes e organismos da UE

O Parlamento Europeu analisou lacunas na aplicagio da diretiva e concluiu?® que sdo

necessarias medidas, por exemplo, para simplificar os procedimentos administrativos € melhorar
as informacgdes fornecidas pelos pontos de contacto nacionais (PCN) criados especificamente
para o efeito.

1Y No 4mbito dos seus relatorios anuais nos termos do artigo 20.° da diretiva, a Dinamarca, a Estonia, a Roménia, a
Islandia e o Reino Unido (Inglaterra e Pais de Gales) indicaram ter adotado essas medidas.

20 Tal pode acontecer quando os prestadores de cuidados de satide publicos/contratados num Estado-Membro que
prestam cuidados de satide a pessoas seguradas ao abrigo do sistema de prestacdes em espécie ndo podem exercer a
sua atividade a titulo privado.

21 Ver o parecer referido na nota 4.

22 Comité das Regides Europeu (2020). Rede de Polos Regionais para a Avaliagdo da Execugdo das Politicas da UE
— Implementation Report — Third Consultation, on Cross-border Healthcare (ndo traduzido para portugués),
disponivel em: https://cor.europa.eu/en/engage/Documents/RegHub/report-consultation-03-cross-border-
healthcare.pdf.

23 Resolugdo do Parlamento Europeu, de 12 de fevereiro de 2019, sobre a aplicacdo da Diretiva relativa aos cuidados
de saude transfronteirigos, 2018/2108 (INI).
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O Tribunal de Contas Europeu concluiu** que a Comissdo acompanhara devidamente a
transposicdo da diretiva para o direito nacional e a sua aplicacdo pelos Estados-Membros.
Embora as medidas da UE tenham melhorado a cooperacao entre os Estados-Membros, o
impacto nos doentes, a data da auditoria, era bastante reduzido. As suas recomendagdes apelam a
um maior apoio aos PCN, a implantacao de intercambios transfronteirigos de dados de satide e ao
refor¢o das agdes da UE no dominio das doencas raras e das redes europeias de referéncia. A
Comissdo continua a dar seguimento a estas recomendagdes.

As conclusdes do Conselho®® reiteraram o conteido do relatério do Tribunal de Contas e
incentivaram a Comissao a apoiar os PCN no sentido de melhorarem as informagdes prestadas
aos doentes sobre os seus direitos a cuidados de saude transfronteirigos, incluindo informagdes
sobre as redes europeias de referéncia.

O Comité das Regides Europeu apoiou?® a utilizacio da autorizagdo prévia sempre que

necessario para proteger os sistemas de saude e promoveu o recurso a notificagdo prévia, a fim
de elucidar os doentes sobre os custos dos seus cuidados de saude e de apoiar as autoridades no
cumprimento das obrigacdes que lhes incumbem por forga da diretiva.

3. Dados sobre a mobilidade dos doentes

Nos termos do artigo 20.° da diretiva, os Estados-Membros sdo convidados a contribuir para os
relatérios da Comissao sobre a mobilidade dos doentes, fornecendo informagdes sobre os PCN,
as limitagdes dos fluxos de doentes, os cuidados de saide com ou sem autorizagdo prévia, os
pedidos de informagdes sobre cuidados de saude, os reembolsos efetuados e os motivos pelos
quais os cuidados de saude foram ou ndo reembolsados.

O presente relatorio apresenta uma panoramica geral dos dados recebidos relativos ao periodo
2018-2020 e inclui dados relativos a 2016 e 2017 para efeitos de comparagdo. O nimero de
Estados-Membros?’ e de Estados da EFTA membros do EEE que forneceram dados nio ¢ o
mesmo em cada ano de referéncia. Além disso, muitos paises s6 conseguiram fornecer
informagdes limitadas. Em alguns paises, também ndo foi possivel separar os dados relativos aos
cuidados de saude transfronteiri¢os, no ambito da diretiva e do regulamento, de outros sistemas
paralelos®s.

24 Relatorio Especial n.° 7/2019 do TCE: Medidas da UE relativas aos cuidados de saide transfronteiri¢os:
ambicoes importantes, mas é necessdaria uma melhor gestdo, 4.6.2019.

25 Conclusdes do Conselho no seguimento do Relatério Especial n.° 7/2019 do TCE, 12913/19 FIN, 23.10.2019.

26 Parecer do Comité das Regides Europeu — Implantagdo e perspetivas futuras dos cuidados de satide
transfronteiricos, CDR 4597/2019, 14.10.2020.

27 Uma vez que a diretiva ainda se aplicava ao Reino Unido durante o periodo de transi¢do até 31 de dezembro de
2020, o presente relatdrio inclui dados do Reino Unido.

2 | o caso, em especial, da Franca, que regista um numero relativamente elevado no que respeita 4 mobilidade dos
doentes. Neste contexto, os nimeros relativos a Franca sdo especificamente assinalados nas figuras 1 e 2.



3.1. Numeros relativos a mobilidade dos doentes

Os dados agregados comunicados sobre o numero de pedidos de autorizacao prévia e de pedidos
de reembolso sem autorizagdo prévia mostram que a mobilidade dos doentes ao abrigo da
diretiva continua a ser muito baixa, registando uma queda significativa em 2020 devido a
pandemia de COVID-19 e as restrigdes a livre circulacao (ver figura 1 relativa aos cuidados de
saude sujeitos a autorizagdo prévia).

Figural Numero de pedidos de autorizacio prévia recebidos e deferidos relativos a todos os
paises que forneceram dados, 2016-2020
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Os totais das autorizag¢des prévias, excluindo o Reino Unido, sdo os seguintes: no ano de referéncia de 2016,
foram recebidos 6 009 pedidos e deferidos 3 822; em 2017, foram recebidos 5 471 pedidos e deferidos 3 727,
em 2018, foram recebidos 6 301 e deferidos 4 447; em 2019, foram recebidos 5 352 e deferidos 3 291; e, em
2020, foram recebidos 5 218 e deferidos 3 542.

Fonte Questionarios sobre a Diretiva 2011/24/UE no que se refere a comunicagdo de informagdes sobre a
mobilidade dos doentes

Nos paises que forneceram dados para todos os anos de referéncia do periodo de 2016-2020%, o
nimero de pedidos de autorizacdo prévia recebidos e deferidos atingiu o seu valor mais elevado
em 2018. Registou-se um aumento do numero de pedidos recebidos durante este periodo,
nomeadamente no caso da Irlanda, do Luxemburgo e da Eslovaquia. No entanto, na maioria dos
paises, o numero de pedidos recebidos e deferidos diminuiu ao longo dos anos. Foi
especialmente o caso da Bélgica, da Bulgaria, da Italia e da Polonia.

29 Foram 15 Estados-Membros e o Reino Unido.



O ntmero de pedidos de reembolso sem autorizagdo prévia € significativamente superior ao
numero de pedidos de autorizagdo prévia (figura 2).

Figura2 Numero de pedidos de reembolso sem autorizacio prévia recebidos e deferidos
relativos a todos os paises que forneceram dados, 2016-2020
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Os totais, excluindo o Reino Unido, sdo os seguintes: no ano de referéncia de 2016, foram recebidos 238 680
pedidos de reembolso e deferidos 197 152; em 2017, foram recebidos 233 508 pedidos e deferidos 193 803; em
2018, foram recebidos 269 006 e deferidos 225 186; em 2019, foram recebidos 280 594 e deferidos 236 891; e,
em 2020, foram recebidos 188 013 e deferidos 153 960.

Fonte Questionarios sobre a Diretiva 2011/24/UE no que se refere a comunicagdo de informagdes sobre a
mobilidade dos doentes

Nos paises que forneceram dados para todos os anos de referéncia do periodo de 2016-2020%, o
nimero de pedidos de reembolso recebidos e deferidos também atingiu o seu valor mais elevado
2018, regredindo posteriormente em 2019 e 2020. Na maioria destes paises, verificou-se um
decréscimo a nivel da mobilidade dos doentes no periodo de 2016-2020. No entanto, alguns
paises, nomeadamente a Chéquia, a Irlanda, a Eslovdquia e o Reino Unido, registaram um
aumento do numero de pedidos de reembolso recebidos.

3.2. Implicagoes financeiras da mobilidade dos doentes

30 Foram 17 Estados-Membros, o Reino Unido e a Noruega.



No periodo de 2018-2020, o montante total reembolsado foi de 243 milhdes de EUR
(73,4 milhdes de EUR em 2018, 92,1 milhdes de EUR em 2019 e 77,5 milhdes de EUR em
2020°h).

Nos paises que conseguiram fornecer dados em todos os anos de referéncia pertinentes relativos
a cuidados de saude com e sem autorizacdo prévia’?, o total dos montantes reembolsados
aumentou todos os anos de 2016 a 2019, seguido de uma queda significativa em 2020.

Em 2019%, relativamente aos Estados-Membros da UE-28, da despesa publica total de
7,5 bilides de EUR, cerca de 1,2 bilides de EUR destinaram-se a saiude. Nos paises que
conseguiram fornecer informagdes sobre o montante total reembolsado em 2019 por cuidados de
saude com e sem autorizagdo prévia, as despesas totais com cuidados de saude ascenderam a
882 mil milhdes de EUR. Por conseguinte, a parte do montante reembolsado, ao abrigo da
diretiva, do total das despesas publicas com cuidados de saude ascendeu a 0,01 %
(= 92,1 milhdes de EUR/882 mil milhdes de EUR).

Os cuidados de satide transfronteirigos, em geral, continuam a ser muito reduzidos®* e o impacto,
nos or¢amentos nacionais, dos cuidados de satde decorrente do acesso a cuidados de satde
transfronteirigos ao abrigo da diretiva parece ser marginal. Esta conclusdo ¢ valida para todos os
paises, independentemente de terem ou nao criado sistemas de autorizagdo prévia.

3.3.Direcdo da mobilidade dos doentes

Ao analisar os fluxos de doentes, os padroes ndo se alteraram significativamente no periodo de
2018-2020. A maior parte da mobilidade dos doentes continua a ocorrer principalmente entre
paises vizinhos. Tal sugere que as pessoas preferem, em geral, receber cuidados de satde perto
de casa, se possivel, e que, quando optam por viajar, preferem fazé-lo para um pais vizinho.
Chegou-se a uma conclusdao semelhante em relagdo aos cuidados de satide transfronteiricos ao
abrigo do regulamento®.

Os maiores fluxos de doentes que viajam para o estrangeiro apds terem recebido autorizagao
prévia da sua seguradora de saude deslocaram-se da Irlanda para o Reino Unido, da Franca para

31 Os totais, excluindo o Reino Unido, ascenderam a 65,7 milhdes de EUR em 2018, 82,3 milhdes de EUR em 2019
e 74,9 milhoes de EUR em 2020.

32 Foram 17 Estados-Membros, o Reino Unido e a Noruega.

3 Eurostat [GOV_10A _EXP]. Embora os dados relativos a 2020 ja estivessem disponiveis no momento da
publicagdo do presente relatorio, ndo incluem os dados do Reino Unido.

34 Os cuidados de satde transfronteiricos ao abrigo do regulamento representaram cerca de 0,3 % a 0,4 % do total
das despesas com cuidados de saude em 2019 e 2020 [Cross-border healthcare in the EU under social security
coordination — Reference year 2019 e Cross-border healthcare in the EU under social security coordination —
Reference year 2020 (ndo traduzidos para portugués), disponiveis em:
https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=23780&langld=en e
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?pager.offset=5&advSearchKey=ssc_statsreport202 1 &mode=advancedSubmit&
catld=22&doc_submit=&policyArea=0&policyAreaSub=0&country=0&year=0].

35 Ibid.
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a Alemanha e da Franga para a Espanha em 2018, da Irlanda para o Reino Unido, do Reino
Unido para a Irlanda e do Luxemburgo para a Alemanha em 2019 e, em 2020, da Irlanda para o
Reino Unido, da Franga para a Espanha e da Franga para a Alemanha.

Os maiores fluxos de doentes que procuram cuidados de saude sem autorizagdo prévia
deslocaram-se da Franga para Portugal, Bélgica e Espanha. Os maiores fluxos seguintes vao da
Dinamarca para a Alemanha, da Polénia para a Chéquia e da Suécia e da Noruega para a
Espanha. Os dois ultimos fluxos ilustram uma tendéncia visivel de doentes dos Estados nordicos
que utilizam servigos de cuidados de satide transfronteiricos na Espanha.

E interessante observar que alguns paises autorizam mais de 90 % dos pedidos de autorizagio
prévia de tratamento num pais especifico, por exemplo, a Irlanda para tratamento no Reino
Unido, a Eslovaquia para tratamento na Chéquia, a Bulgaria para a Franca e a Austria para a
Alemanha. Do mesmo modo, relativamente aos cuidados de satide ndo sujeitos a autorizagdo
prévia, uma grande percentagem de pedidos de reembolso diz respeito a um pais de tratamento
especifico, por exemplo na Irlanda para tratamento no Reino Unido, na Poldnia para tratamento
na Chéquia e na Finlandia para tratamento na Estonia.

4. Informacio prestada aos doentes

Os pontos de contacto nacionais (PCN) desempenham um papel essencial ao permitirem que os
doentes exercam os seus direitos em matéria de cuidados de satide transfronteirigos ao abrigo da
diretiva e do regulamento. Como a avaliagdo demonstrou, as pessoas tém muitas vezes
dificuldade em encontrar informagdes e compreender as regras aplicaveis. Embora se tenha
registado uma melhoria progressiva no que respeita as informagdes prestadas aos doentes,
subsistem lacunas importantes em termos de disponibilidade, exaustividade e clareza da
informacdo e em termos de acessibilidade das pessoas com deficiéncia. Além disso, as
informacdes sobre as redes europeias de referéncia (RER) e as doengas raras s6 sdo fornecidas
por 14 PCN. A avaliagdo revelou que esse facto constitui um motivo de grande preocupagao para
as organizagoes de doentes e para o Forum Europeu das Pessoas com Deficiéncia.

Em 2018, para resolver este problema, a Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros,
elaborou principios orientadores para a pratica dos PCN*°, Estes destinam-se a ajudar os PCN no
seu trabalho quotidiano de fornecer informacdes claras, precisas e de elevada qualidade sobre os
principais aspetos dos cuidados de saltde transfronteiricos. Mais importante ainda, as
informagdes devem ser sempre centradas numa perspetiva do doente. A avaliagdo concluiu que
os sitios Web dos PCN nem sempre sdo acessiveis por via digital a doentes com deficiéncia, tal
como exigido pela Diretiva Acessibilidade da Web?’, e que apenas 30 % dos sitios Web

36 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-12/2019 ncptoolbox_ncp_guiding_principles_crossborder_en_0.pdf.
37 Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a
acessibilidade dos sitios web e das aplicagdes moveis de organismos do setor publico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1).
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fornecem informacdes sobre a acessibilidade fisica das instalacdes de cuidados de saude’®. De
acordo com o principio da inclusao, os PCN sao convidados a reconhecer e a apoiar o direito das
pessoas com deficiéncia de beneficiarem de igualdade de acesso a informagdo relativa aos
cuidados de saude prestados noutros paises da UE, tal como previsto no artigo 6.°, n.°5, da
diretiva.

Em 2021, os Estados-Membros aprovaram outros principios orientadores para a prestacao de
informagdes sobre os sistemas de autoriza¢io prévia®. Pretende-se, nomeadamente, garantir que
os doentes recebam informagdes claras e completas sobre os seus direitos a cuidados de satde
transfronteirigos sujeitos a autorizacao prévia.

O conjunto de instrumentos multilingue da Comissdo para os cuidados de satde
transfronteiricos*’, que inclui um manual para os doentes, destina-se a ajudar os doentes a
navegar pelas diferentes vias de acesso a cuidados de satide transfronteiri¢os. A maioria dos PCN
publicou o manual para doentes nos respetivos sitios Web e outros sdo incentivados a fazé-lo. O
Portal Digital Unico da UE pode ajudar as pessoas que procuram assisténcia médica a
estabelecer contactos com os PCN através do portal «A sua Europa»*!.

5. Cooperaciao entre sistemas de saude

5.1. Reconhecimento das receitas médicas

Nos termos do artigo 11.°, n.° 1, da diretiva, os Estados-Membros devem, em determinadas
condigdes, assegurar que as receitas médicas de medicamentos ou dispositivos médicos
prescritos noutro Estado-Membro para um determinado doente possam ser aviadas no seu
territorio. A Diretiva de Execugio 2012/52/UE* aplica o principio do reconhecimento mutuo das
receitas médicas. O Tribunal de Justica esclareceu que a diretiva (2011/24/UE) ndo exige que um
farmacéutico reconheca notas de encomenda emitidas por profissionais de saude noutro
Estado-Membro que nio incluam o nome do doente em causa®.

A avaliagdo concluiu que, embora o reconhecimento das receitas médicas tenha melhorado
consideravelmente, os doentes continuam a enfrentar problemas relacionados com o
reconhecimento das receitas médicas noutro pais da UE, principalmente devido a problemas de
verificacdo da autenticidade e relacionados com a lingua.

3 Forum Europeu das Pessoas com Deficiéncia (2021), Access to cross-border healthcare by patients with
disabilities in the FEuropean Union (nao traduzido para portugués), disponivel em: https://www.edf-
feph.org/content/uploads/2019/08/EDF-report_on_health revised-accessible.pdf.

39 Referidos na nota 17.

40 https://ec.europa.eu/health/cross-border-healthcare/toolbox-cross-border-healthcare _en.

41 https://europa.eu/youreurope/index_pt.htm.

4 Diretiva de Execugdo 2012/52/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2012, que estabelece medidas para facilitar
o reconhecimento de receitas médicas emitidas noutro Estado-Membro (JO L 356 de 22.12.2012, p. 68).

43 Acordao de 18 de setembro de 2019, VIPA, C-222/18, ECLLI:EU:C:2019:751, n.° 47.
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5.2. Redes europeias de referéncia

As RER* sio redes transfronteirigas virtuais e voluntarias, que retinem prestadores de cuidados
de saude altamente especializados em toda a Europa para ajudar a diagnosticar e a tratar doentes
que sofrem de doengas complexas raras ou de baixa prevaléncia, que exigem cuidados de satde
altamente especializados € uma concentracdo de conhecimentos e recursos. Funcionam como
pontos centrais fundamentais para a geragdo e divulgacdo de conhecimentos, a formacgao
profissional no dominio da saude e a educagao e investigacao no dominio das doengas complexas
raras ou de baixa prevaléncia.

Langadas em 2017, estdo atualmente em funcionamento 24 RER numa vasta gama de questdes
tematicas que incluem os cancros raros. Desde entdo, expandiram-se significativamente,
reforcando a capacidade da UE de fornecer os melhores conhecimentos especializados ¢ de
salvar vidas de doentes com doencas complexas raras e de baixa prevaléncia. Em 1 de janeiro de
2022, aderiram a rede 620 novos membros, elevando o niumero total de membros das RER para
1 466 e alargando a sua cobertura geografica aos 27 Estados-Membros e a Noruega. Até ao final
de 2020, as RER incluiam também 289 parceiros afiliados (228 centros nacionais associados,
mais 61 centros pertencentes a 4 polos de coordenacdao nacionais). As quatro RER para os
cancros raros desempenhardo um papel importante no Plano Europeu de Luta contra o Cancro®’ e
na missio da UE no dominio do cancro®, ligando-se a futura rede de centros nacionais

integrados de oncologia.

Em novembro de 2017, entrou em funcionamento o sistema de gestdo clinica dos doentes*’
financiado pela Comissdo. Esta plataforma informadtica especifica apoia os painéis virtuais de
peritos dos profissionais de saide das RER, provenientes de diferentes centros de especializagao
de toda a UE, que se reinem para partilhar os seus conhecimentos especializados para o
diagnostico e o tratamento de doentes com doengas complexas raras e de baixa prevaléncia. Em
junho de 2021, tinham sido criados cerca de 2 000 painéis de peritos, um numero que continua
em constante crescimento. A Comissdo esta a trabalhar numa versao melhorada do sistema a fim
de aperfeicoar o seu funcionamento.

No intuito de facilitar o intercAmbio de informagdes sobre doentes com doengas raras e de apoiar
as RER na recolha e partilha de informacgdes, a Comissdo criou também, em 2019, a Plataforma
Europeia de Registo de Doencas Raras (Plataforma RD da UE)*®.

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/networks_pt.

4 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/cancer-plan-europe pt.

46 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.

47 https://cpms.ern-net.eu/login/.

48 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/ pt.
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A Comissdo prestou um apoio consideravel as RER através do Terceiro Programa de Satude da
UE e, desde 2021, do Programa UE pela Saude. Estes incluem uma vasta gama de atividades,
como a elaboragao de orientagdes sobre praticas clinicas das RER e de instrumentos de apoio a
decisdo clinica, a criacdo e a manutengdo de registos de doentes das RER para facilitar a
prestagdo de cuidados, um programa de mobilidade e de intercambio de curta duragdo para os
profissionais de satide das RER e a avaliagio, monitorizacdo e avaliagio das RER*. As
atividades de investigacdo clinica das RER s3o cofinanciadas ao abrigo dos programas de
investigacdo e inovag¢do da UE. Mediante financiamento do programa Horizonte 2020, as RER
s30 o0s principais beneficiarios do Programa Comum Europeu sobre Doengas Raras® e do projeto
ERICA®!, que criard uma plataforma que integra todas as capacidades de investigagio e inovagio
das RER, melhorando o acesso as terapias.

5.3. Saude em linha

A rede de saude em linha, criada nos termos do artigo 14.° da diretiva, ¢ uma rede voluntaria
composta por autoridades nacionais responsaveis pela saude em linha. Tem em vista a criagdo de
aplicacdes interoperaveis e o refor¢o da continuidade e do acesso aos cuidados de saude.

A Comissio adotou uma proposta legislativa sobre o Espago Europeu de Dados de Satide®?, com
base numa avaliagdo distinta do artigo 14.°. A avalia¢do conclui que a eficacia e a eficiéncia da
rede de satde em linha t€m sido limitadas, principalmente devido ao carater voluntario da
colaboracdo. Desde 2018, as suas atividades centraram-se no aumento da utilizacdo e do
intercambio de dados de saude para a prestacdo e continuidade dos cuidados de saude e na
criacdo da infraestrutura MyHealth@EU. O niumero de Estados-Membros ligados a plataforma
MyHealth@EU estd a aumentar e a maioria dos Estados-Membros deverd implementar a
plataforma até 2025. Até a data, dez Estados-Membros estdo ligados através de pontos de
contacto nacionais para a satide em linha e comecaram a intercambiar resumos clinicos e receitas
eletronicas, a fim de assegurar a continuidade dos cuidados prestados aos doentes a nivel
transfronteirico. Estd a ser prestado apoio para outros conteidos de dados a introduzir na
infraestrutura MyHealth@EU, nomeadamente resultados de testes laboratoriais, relatdrios de
altas hospitalares e imagiologia médica.

Na sequéncia do surto da pandemia de COVID-19 em 2020, a rede de saude em linha deu
prioridade a crise de saude publica. Ajudou a criar e a implementar rapidamente duas iniciativas
importantes para proteger a satde publica e assegurar a livre circulacdo de pessoas: a

4 https://www.nivel.nl/en/project-amequis-2020-ongoing.

30 https://www.ejprarediseases.org/.

3! https://erica-rd.eu/.

32 Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude,
COM(2022) 197 final.
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interoperabilidade a nivel da UE das aplicagdes de rastreio e alerta de contactos e o Certificado
Digital COVID da UE>.

5.4. Avaliagdo das tecnologias da saude

O artigo 15.° proporcionou uma base juridica para a promog¢dao da cooperagao europeia em
matéria de avaliacdo das tecnologias da satde (ATS), uma parte importante da tomada de
decisdes em matéria de satde baseada em dados concretos. Em 31 de janeiro de 2018, a
Comissao adotou uma proposta de regulamento relativo & ATS, destinado a reforgar e a tornar
sustentdvel a cooperagio europeia neste dominio®*. O novo regulamento foi adotado em 15 de
dezembro de 2021 e entrou em vigor em 12 de janeiro de 2022°°, tendo suprimido o artigo 15.°
da diretiva. Em paralelo com as negociacdes sobre a proposta da Comissdo, as atividades da rede
de ATS prosseguiram e foram complementadas pelo trabalho técnico da A¢do Comum 3 da
EUnetHTA. No inicio da pandemia de COVID-19, em 2020, a A¢io Comum 3 da EUnetHTA
elaborou e publicou as suas «exames continuos colaborativos» de vérias terapias farmacéuticas e
ndo farmacéuticas para a COVID-19.

5.5. Cooperacao transfronteirica e cooperagdo regional

A diretiva exige que os Estados-Membros prestem assisténcia mutua e facilitem a cooperacdo em
matéria de cuidados de saiude transfronteiricos entre paises vizinhos e que a Comissao incentive
os Estados-Membros nessa cooperagao.

A UE apoia a cooperagdo e a integragao dos sistemas de satde nas regides fronteiri¢as através do
seu programa Interreg. Esta iniciativa funcionou como catalisador de uma série de parcerias
regionais no dominio dos cuidados de saude, para promover o acesso a nivel local aos cuidados
de satide, bem como instalacdes e servicos conjuntos. No entanto, a complexidade dos
procedimentos de faturagdo e de reembolso dos servicos de saude nos diferentes sistemas de
saude constitui ainda um problema. Tal pode afetar significativamente o bem-estar das pessoas
que vivem em regides fronteiri¢as, onde reside mais de 40 % da populacao da UE. A avaliacao
constatou que a diretiva proporciona um instrumento adicional para facilitar os cuidados de
saude nas regides fronteiricas, uma vez que nao € necessaria autorizacao prévia para os cuidados
de saude transfronteirigos para tratamentos ambulatorios de rotina. A Associagdo das Regides

33 Regulamento (UE) 2021/953 do Parlamento Europeu € do Conselho, de 14 de junho de 2021, relativo a um
regime para a emissdo, verificagdo e aceitagdo de certificados interoperaveis de vacinagdo, teste e recuperagdo da
COVID-19 (Certificado Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre circulagio durante a pandemia de
COVID-19 JOL 211 de 15.6.2021, p. 1).

Em 18 de outubro de 2021, a Comiss@o publicou o primeiro relatorio sobre a aplicagdo do sistema de Certificado
Digital COVID da UE [COM (2021) 649 final].

> COM(2018) 51 final.

55 Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021, relativo a
avaliacdo das tecnologias da saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE (JO L 458 de 22.12.2021, p. 1).

56 https://www.eunethta.eu/.
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Fronteiricas Europeias concluiu que o mecanismo de reembolso ao abrigo da diretiva nao ¢
normalmente a opgao preferida, uma vez que o pagamento antecipado dos custos dos cuidados
de saude transfronteiricos desincentiva a sua utilizacdo®’.

Virios acordos regionais em matéria de cuidados de satide oferecem modelos de cooperagdo para
superar os obstaculos financeiros e administrativos’®. Um manual de facil utilizagdo para os
doentes*, elaborado pela regido do Alto Reno, constitui um modelo de boas préticas no dominio
da cooperagdo entre os PCN e as seguradoras de satude, para a prestagdo de informacgdes claras
para satisfazer as necessidades especificas do doente.

A pandemia de COVID-19 acentuou a importancia da cooperagao regional transfronteirica.
Virias regioes da UE desempenharam um papel crucial durante a crise da COVID-19 ao
disponibilizarem mais de 300 centros de cuidados intensivos e tratamentos para aliviar a
sobrecarga dos hospitais transfronteiricos. As Orientacdes da Comissdo sobre a assisténcia de
emergéncia da UE em matéria de cooperagdo transfronteirica no dominio dos cuidados de saude
criaram um mecanismo de coordenagdo a escala da UE e chamaram a atengdo para os direitos
dos doentes ao reembolso, a transferéncia de registos médicos, a continuidade dos cuidados de
saude e ao reconhecimento das receitas médicas quando recebem cuidados de satide no
estrangeiro. A avaliagdo concluiu que a diretiva podera ajudar a reduzir o enorme atraso no que
respeita aos tratamentos de rotina ndo urgentes adiados devido a pandemia de COVID-19,
sempre que exista capacidade de cuidados de saude disponivel além-fronteiras.

6. Conclusoes da avaliagao

A diretiva tem sido moderadamente eficaz na consecugdo dos seus objetivos, ou seja, facilitar o
acesso a cuidados de saude seguros e de elevada qualidade noutro pais da UE. Trouxe uma maior
clareza juridica sobre os direitos dos doentes de utilizarem servigos de saude em qualquer parte
da UE e continua a ser pertinente para salvaguardar a livre prestagdao de servicos de saude, tal
como interpretado pelo Tribunal de Justica.

A avaliagdo demonstrou que a diretiva consagrou importantes direitos dos doentes, como a
igualdade de tratamento dos doentes da UE e dos doentes nacionais. Conseguiu uma abordagem
mais coerente a nivel da UE em matéria de reembolso dos custos dos cuidados de satude
transfronteiricos para os cidaddos da Unido. Constituiu um fator impulsionador dos direitos dos
doentes em geral, aumentando a transparéncia dos pregos dos tratamentos e introduzindo
mudangas em varios sistemas nacionais de saide em beneficio dos doentes. Os cidadaos da UE
estdo a fazer uso dos seus direitos e dos mecanismos de reembolso previstos na diretiva, embora

T ARFE (2021), Cross-border patient mobility in selected EU regions (ndo traduzido para portugués) disponivel
em: https://ec.europa.eu/health/publications/cross-border-patient-mobility-selected-eu-regions_en.

8 C(2020) 2153 final.

% https://www.trisan.org/fr/outils/guide-de-mobilite-des-patients.
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o seu numero seja ainda reduzido. O publico em geral beneficiou em grande medida das
disposi¢gdes da diretiva que regulam o reconhecimento das receitas médicas; no entanto,
persistem alguns problemas relacionados com a lingua, a verificacdo e a autenticidade das
receitas médicas.

O potencial da diretiva para melhorar o acesso aos cuidados de saude transfronteirigos continua a
ser prejudicado por alguns problemas, nomeadamente: o baixo nivel de sensibilizagdo para os
direitos dos doentes a cuidados de satude transfronteiricos; a prestacdo inadequada de informagao
aos doentes; os encargos administrativos desproporcionados; e a incerteza quanto aos custos € ao
reembolso dos cuidados de satide no estrangeiro. As organizagdes de doentes, em particular,
criticam a obrigacdo de os doentes pagarem antecipadamente o tratamento no estrangeiro,
argumentando que esse facto cria desigualdades no acesso aos cuidados de saude. No entanto,
nos termos da diretiva, os doentes t€ém de pagar os custos antecipadamente, uma vez que ¢ a
unica possibilidade viavel de o doente poder escolher cuidados de saude publicos ou privados
noutro pais da UE sem aprovacdo prévia, ao mesmo tempo que lhe confere o direito ao
reembolso dos custos, até determinado montante, pela respetiva seguradora de saude. A diretiva
proporciona ao doente outras possibilidades de aceder a cuidados de saude transfronteiri¢cos para
além das regras de coordenacao dos sistemas de seguranga social.

A relagdo juridica complexa entre a diretiva e o regulamento ¢ dificil de entender para o publico
em geral, sendo também dificil de comunicar aos doentes por parte dos PCN e das seguradoras
de saude. Ao mesmo tempo, a responsabilidade pela escolha da via mais vantajosa ¢ muitas
vezes deixada aos doentes, o que implica alguma incerteza em termos financeiros. Esta situacao
suscita dividas quanto a questdo de saber se a clareza entre a diretiva e o regulamento tem sido
assegurada, em beneficio dos doentes.

A diretiva teve um impacto substancial no dominio das doencas raras, através da criacdo das
RER para apoiar o diagndstico e o tratamento de doentes com doengas raras. As RER facilitam a
geracdo e a partilha de conhecimentos e apoiam a investigagdo clinica. No entanto, a fim de
assegurar a sua sustentabilidade a longo prazo, sdo necessarias mais melhorias para integrar as
RER nos sistemas nacionais de satde e criar vias claras para os doentes terem acesso as RER a
nivel nacional. Além disso, o sistema de gestdo clinica dos doentes que apoia os painéis virtuais
de peritos médicos necessita de maior desenvolvimento técnico, € a auséncia de um mecanismo
distinto de faturagdo e reembolso para os prestadores de cuidados de saide das RER que
participam nos painéis virtuais de peritos impede a sua maior utilizagdo. As fontes de
financiamento da UE para apoio as RER também eram complexas do ponto de vista
administrativo.

A Comissao incentivou efetivamente a cooperagao regional transfronteirica no dominio dos
cuidados de satide através do apoio do programa Interreg. Embora a diretiva seja utilizada para
complementar outros mecanismos de cuidados de satde transfronteiri¢os, existem poucos dados
sobre o seu impacto na mobilidade dos doentes nas regides fronteiricas. As partes interessadas
consideraram a possibilidade de a diretiva desempenhar um papel como mecanismo para fazer
face aos crescentes atrasos nos tratamentos de rotina.
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Embora fora do ambito desta avaliagdo, a diretiva tem desempenhado um papel crucial no
aprofundamento da cooperacdo europeia entre os sistemas de saide no dominio da avaliagao das
tecnologias da saude, que levou a adog¢dao de um regulamento distinto em 2021, e também no
dominio da saide em linha, contribuindo para a criacdo do futuro Espaco Europeu de Dados de
Sautde.

De um modo geral, a avaliacdo concluiu que, embora a mobilidade transfronteirica dos doentes
continue a ser reduzida, a diretiva proporcionou valor acrescentado e os seus objetivos
continuam a ser pertinentes para satisfazer as necessidades dos doentes no que diz respeito ao
acesso a cuidados de satide noutro Estado-Membro. A diretiva tem sido particularmente bem
sucedida no que se refere ao incentivo a cooperacao entre os sistemas de satde, em especial nos
dominios das doencas raras, da saide em linha e da avaliagdo das tecnologias da satde.

No entanto, os problemas suscitados na avaliagdo mostram que os objetivos da diretiva ainda ndo
estdo a ser plenamente realizados em beneficio dos doentes.

Conclusodes e rumo a seguir

A valorizagao do potencial da diretiva e o refor¢o da cooperacao entre os Estados-Membros no
dominio dos cuidados de satde transfronteiricos constituirdo mais um passo na construgao da
Unido Europeia da Saude.

O presente relatdrio e os resultados da avaliagdo mostram que persistem problemas importantes
no que diz respeito a aplicacio coerente da diretiva nos Estados-Membros. As novas
informacdes recolhidas pela Comissao exigem uma investigacdo sobre a conformidade das
medidas nacionais com as disposi¢oes da diretiva e os seus principios da proporcionalidade e da
seguranca juridica. Por conseguinte, a Comissdo convida os Estados-Membros a reavaliarem a
necessidade e a proporcionalidade das medidas nacionais que limitam o acesso dos doentes aos
cuidados de saude transfronteiricos e geram encargos administrativos desnecessarios.

A Comissdo prosseguird os seus intercambios bilaterais com os Estados-Membros para assegurar
a aplicacdo da diretiva e, se for caso disso, fard tudo o que estiver ao seu alcance para assegurar
que os Estados-Membros cumpram as suas obrigagoes.

Além disso, a pandemia de COVID-19 salientou a importancia de dados de qualidade para o
funcionamento eficaz dos sistemas de saude. A Comissdo insta os Estados-Membros a
cumprirem o seu compromisso juridico no ambito da diretiva no que respeita ao fornecimento de
dados sobre a mobilidade dos doentes, necessarios para acompanhar a aplicagdo dos direitos
dos doentes, e a fornecerem os elementos de prova necessarios para fundamentar as futuras
politicas em matéria de cuidados de satide transfronteirigos.

Com base nos ensinamentos retirados da avaliagcdo, a cooperacio europeia podera continuar a
apoiar a aplicacdo da diretiva de varias formas. O presente relatorio estabelece medidas para
reduzir e simplificar os procedimentos através da digitalizagdo dos cuidados de satde, aumentar
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a sensibilizacdo para os direitos dos doentes e melhorar a informagdo prestada aos doentes,
clarificar a interacao entre a diretiva e o regulamento, salvaguardar a sustentabilidade das RER,
continuar a apoiar a cooperagao transfronteirica entre regides e reforcar o acompanhamento ¢ a
aplicagio da diretiva®’.

A utilizacdo das tecnologias digitais nos cuidados de saude registou maior aceleracdo em
resposta a pandemia de COVID-19. A aplicacdo de novas ferramentas digitais para os
cuidados de saude transfronteiricos, como a digitalizacao das faturas, da autorizagdo prévia e
dos pedidos de reembolso, podera simplificar e reduzir os encargos administrativos, tornando o
acesso a cuidados de saude transfronteiricos mais facil e menos oneroso. A ado¢ao de solugdes
digitais exigira medidas a nivel regional, nacional e da UE.

Com base na cooperagdo europeia no dominio da saude em linha, a Comissdo adotou uma
proposta de regulamento relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saude, que deverd aumentar
a infraestrutura de servigos digitais de saide em linha. Tal contribuird para assegurar a
continuidade dos cuidados prestados aos cidaddos da UE quando viajam para o estrangeiro. A
introducdo gradual de servigos de prescricdo eletronica nos Estados-Membros permite que os
cidaddos da UE obtenham mais facilmente os seus medicamentos no estrangeiro.

Embora a diretiva tenha sido bem sucedida na consagracdo dos direitos dos doentes, a plena
fruicdo desses direitos implica que os doentes tenham conhecimento deles. Apesar das melhorias
introduzidas pelos PCN, sdo necessarios mais esfor¢os para melhorar a facilidade de utilizacao
e a acessibilidade da informacio para os doentes, incluindo para as pessoas com
deficiéncia. O manual para os doentes e os principios orientadores da Comissdo fornecem
instrumentos para apoiar os PCN no seu trabalho e devem ser amplamente promovidos. A
Comissdo considera que os PCN devem colaborar com as organizagdes de doentes, os
profissionais de saude e as seguradoras de satide para aumentar a sensibiliza¢do para os cuidados
de saude transfronteiricos e unir esfor¢os para reduzir a carga administrativa e emotiva para os
doentes que procuram cuidados de satide no estrangeiro. Além disso, proporcionar uma maior
clareza sobre a relacio entre a diretiva e o regulamento, bem como informacdes sobre o
funcionamento destes regimes, ¢ uma prioridade para melhorar a escolha dos doentes em matéria
de cuidados de satde transfronteiricos.

A criagdo das redes europeias de referéncia mobilizou um grande empenho por parte dos
profissionais de satide e investimento dos prestadores de cuidados de satide no dominio das
doencas raras. As RER permitiram o intercambio dos escassos conhecimentos, em beneficio dos
doentes com doengas raras. A sua participagdo na investigagio sobre doencas raras®! ¢é
fundamental para encontrar solugdes para os doentes com dificuldades de diagnodstico ou sem
opcdo de tratamento para uma das 6 000 a 8 000 doencas raras estimadas. A salvaguarda do
desenvolvimento sustentiavel das RER exige uma acdo por parte dos Estados-Membros,
apoiada pela Comissdo, para integrar melhor as RER nos sistemas nacionais de satide. Estao

%0 Anexo «Medidas de acompanhamento para melhorar a aplicagio da Diretiva 2011/24/UEx.
o1 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/rare-diseases_en.
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a ser desenvolvidas solugdes para assegurar o bom funcionamento dos painéis de consulta
virtuais no ambito das RER, de modo que mais doentes com doencgas raras possam receber as
respostas hd muito aguardadas sobre o seu diagnoéstico e tratamento.

A pandemia de COVID-19 demonstrou a importancia da solidariedade dos Estados-Membros da
Unido Europeia em tempos de crise. As pessoas nas regides fronteiricas beneficiam
consideravelmente de uma cooperagdo regional estruturada no dominio dos cuidados de satide
em situacdes de emergéncia e nos cuidados de saude ja planeados, através da partilha das
instalacdes de cuidados de saude. Varias regides sdo um exemplo de inspiragdo ¢ de boas
praticas de cooperacio estruturada entre as administracdes de saude, as seguradoras e os
prestadores de cuidados de satude, que trabalham em conjunto além-fronteiras para superar as
diferencas dos sistemas nacionais de satide a fim de satisfazer as necessidades dos doentes.
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