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En cumplimiento de lo dispuesto en €l articulo
191 del Reglamento del Senado, se ordenala publi-
cacion en el BoLETiN OriciAL DE LAS CorTES GENE-
RALES del Informe emitido por la Ponencia desig-
nada en el seno de la Comision de Sanidad y Con-
sumo para estudiar el Proyecto de Ley de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud.

Palacio del Senado, 28 de abril de 2003.—
P. D., Manuel Cavero Gomez, Letrado Mayor del
Senado.

La Ponencia designada para estudiar €l Proyecto
de Ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud, integrada por los Excmos. Sres. Anton
Rueda (GPP), Beguer i Oliveres (GPCIU), Bellido
Mufioz (GPM X), Catala Pardo (GPS), Espasai Oli-
ver (GPECP), Garcia-Talavera Casafias (GPP), L6-
pez Carvaga (GPS), Lorofio Ormaechea (GPSNV)

y Rios Pérez (GPCC) tiene el honor de elevar ala
Comision de Sanidad y Consumo el siguiente

INFORME

La Ponencia se ha reunido los dias 22 y 25 de
mayo de 2003. En ellos ha deliberado sobre el Pro-
yecto de Ley y las 161 enmiendas presentadas.

En relacion con € articulo 28.2 del Proyecto de
Ley, su parrafo segundo, queda redactado en los
términos siguientes. «El Ministerio de Sanidad y
Consumo acreditara aquellos servicios de referen-
ciaque queden establecidos como tales, atendien-
do alos criterios de calidad que para cada servicio
establezcay |os reeval uard periddi camente.»

En relacion a articulo 31 se modifica su titulo
denominandose «Ejercicio de las competencias
del Estado en materia de far macia», por razones
de precision. En e apartado 2 de este mismo pre-
cepto se sustituye el término «definicion» por «di-
reccion». En este mismo apartado 2 se suprime al
final e inciso referido alas condiciones especiales
de prescripcion y dispensacion de medicamentos
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en e Sistema Nacional de Salud. El apartado 3 del
articulo 31 recoge € contenido de la enmienda n®
157 del GP Popular. De esta forma, se mejora €l
contenido de este precepto, quedando redactado de
laforma que se indica: «3. La Agencia Espafiola
de M edicamentosy Productos Sanitariosasume,
como or ganismo técnico especializado, las acti-
vidades de evaluacion, registro, autorizacion,
inspeccion, vigilancia y control de medicamen-
tosde uso humanoy veterinario y productos sa-
nitarios, cosméticos y de higiene personal, y la
realizacion delos analisis econdmicos necesarios
para la evaluacion de estos productos, sin per-
juicio de las competencias g ecutivas de las Co-
munidades Auténomas». Se ha adicionado un
nuevo apartado 4, que recoge, parcia mente, las en-
miendas 120 y 126 del GP Socialista, asi como la
146 del GP Entesa Catalana de Progrés, del si-
guiente tenor: 4. El Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, junto con las Comunidades Autobnomas,
acometer & acciones encaminadasal uso racional
del medicamento que comprenderan entre
otras:

a) Programasde educacion sanitaria dirigi-
dosalapoblacion general paralaprevenciéon de
la automedicacion, el buen uso de los medica-
mentosy la concienciacion social eindividual so-
bre el coste delos mismos.

b) Programas de formacion continua de los
profesionales, que les per mita una constante in-
cor por acion de conocimientos sobre nuevos me-
dicamentosy la actualizacién sobrela eficaciay
efectividad de los mismos.

El articulo 35.1 incorpora parcialmente las en-
miendas nims. 52 del Senador Quintana Gonzalez,
65 del GP Senadores Nacionalistas Vascos, 93 del
GP de Senadores de Coalicién Canariay 158 del
GP Popular. Con ello no se predetermina en una
normade rango legal |a dependencia organicade la
Comision de Recursos Humanos.

Dentro del mismo articulo 35 se ha modificado
el apartado 3.a) en el sentido que seindica: «El Fo-
ro Marco para el Didlogo Social, que, sin perjui-
cio delascompetencias que deter mine la norma
basica reguladora de lasrelacioneslaborales de
lostrabajadores del Sistema Nacional de Salud,
tiene como objetivo ser el ambito de didlogo e in-
formacion de caracter laboral, promoviendo el
desarrollo arménico de sus condiciones. En él
estarén representadas las organizaciones sindica-
les. Igualmente, el apartado 3.b) se ha modificado

de la forma siguiente: «El Foro Profesional, que
serd marco de didlogo e informacién sobre la for-
macion de postgrado y continuada, y sobrelosre-
quisitos formativos, de evaluacion y competen-
cia de las profesiones sanitarias. En € estarare-
presentada la Comision Consultiva Profesional».
Con estas modificaciones se han introducido dos
matizaciones con las que se pretende salvar |o que
en materia de relaciones laborales pueda disponer
en su momento el Estatuto marco, al que serefiere
el art. 84 de la Ley General de Sanidad, respecto
del Foro Marco para el didogo social. Asimismo,
se han delimitado de unaformamés nitida las fun-
ciones del Foro Profesional, incorporédndose par-
ciamente el contenido de la enmienda nim. 158
del GP Popular.

Por otra parte, respecto del articulo 42 apartado
1, parrafo segundo, se ha introducido la enmienda
nim. 68 del GP de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, por coherencia con €l articulo 35.1, dado que
en este precepto ya se habia establecido la reserva
de competencias de las Comunidades Auténomas.
Por tanto, dicho parrafo queda redactado como si-
gue: «La Comision de Recursos Humanos definira
los criterios basicos de eval uacion de la competen-
ciadelos profesionales sanitarios, sin perjuicio de
las competencias de las Comunidades Autono-
mas».

El articulo 43 se hamodificado en el sentido pro-
puesto por la enmienda nim. 159 del GP Popular,
confiriendo un papel importante a Foro Marco pa-
rael didlogo socia alahorade elaborar €l Real De-
creto referido alamovilidad del personal enel Sis-
tema Naciona de Salud, apuntandose las condicio-
nes que deberan reunir los 6rganos encargados de
las convocatorias, sin perjuicio delas competencias
autondmicas. Se garantizaasi un minimo contenido
comun, paraque |os procesos que se desarrollen se-
an homologables entre si. Se formularia de la ma-
nerasiguiente:

«La garantia de movilidad del personal en todo
el Sistema Nacional de Salud es uno de los aspec-
tos esenciales de su cohesion, por 1o que debera
buscarse un desarrollo armoénico de los concursos
de traslados convocados por los distintos Servicios
de Salud.

Mediante Real Decreto, tras acuerdo en e seno
del Consgjo Interterritorial del SistemaNacional de
Salud, previo informe del Foro Marco para €
Dialogo Social, se estableceran los criterios basi-
cosy las condiciones de las convocatorias de pro-
fesionales y de los 6r ganos encar gados de su de-
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sarrollo que aseguren su movilidad en todo €l terri-
torio del Estado, sin perjuicio de las competencias
legalmente atribuidas a las Administraciones sani-
tarias.»

Respecto al articulo 67, se incorporan parcial-
mente, las enmiendas nims. 160 del GP Popular y
la135 del GP Socialista, quedando redactado enlos
siguientes términos:

«1. Para hacer efectiva la participacion so-
cial en € Sistema Nacional de Salud, se crea €
Consg o de Participacion Social del Sistema Na-
cional de Salud, quetendréatresformasdeorga-
nizacion: el Comité Consultivo, el Foro Abierto
de Salud y € Foro Virtual.

2. El Comité Consultivo es el 6rgano, de-
pendiente del Consgjo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, mediante el cual se hace
efectiva, de manera permanente, la participa-
cién social en el Sistema Nacional de Salud, y se
gjerce la participacion institucional de las orga-
nizaciones sindicales, empresariales y de consu-
midoresy usuariosen e Sistema Nacional de Sa-
lud.

El Comité Consultivo tiene como funcién in-
formar, asesorar y formular propuestas sobre
materias que resulten de especial interés para €l
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud
y, en cualquier caso, sobre:

a) Los proyectos normativos que afecten a
las prestaciones sanitarias, su financiacion y el
gasto far macéutico.

b) Los planes integrales de salud, cuando
sean sometidos a su consulta.

c¢) Lasdisposicioneso acuerdosdel Consgo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
gue afecten directamente a materias relaciona-
das con los derechosy deberesdelos pacientesy
usuarios del sistema sanitario.

d) Los proyectos de disposiciones que afec-
ten a principios basicos de la politica de per so-
nal del Sistema Nacional de Salud.

e) Cuantas otras materias le atribuya el
Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

El Comité Consultivo recibiralosanteproyec-
tos de ley y los proyectos de disposiciones gene-
ralesen materia sanitaria elaborados por la Ad-
ministracion General del Estado, asi como los
informesanuales sobre el estado del Sistema Na-

cional de Salud, losandlisisy estudiosque seela-
boren sobrelasprestacionesalascualesserefie-
reel Capitulo | deestalLeyy seremitan al Con-
sejo Interterritorial; asimismo, por iniciativa
propia o del Consgo Interterritorial, formulara
propuestas de cuantas medidas estime oportu-
nas acerca de la politica sanitaria.

El Comité Consultivo estara presidido por €
representante de la Administracion General del
Estado que designe el Ministro de Sanidad y
Consumo. Su funcionamiento seregulara por su
reglamento interno. Estara integrado por los si-
guientes miembros, nombrados en los términos
que se establezcan reglamentariamente:

a) Seisrepresentantesdela Administracion
General del Estado.

b) Seisrepresentantes de las Comunidades
Autonomas.

c) Tresrepresentantesdela Administracion
L ocal.

d) Seisrepresentantesdelasorganizaciones
empresariales.

e) Seisrepresentantesdelasorganizaciones
sindicales mas representativas en e ambito es-
tatal.

f) Tres representantes de asociaciones de
consumidoresy usuarios.

3. El Foro Abierto de Salud se constituir,
con car &cter temporal, a convocatoriadel Minis-
tro de Sanidad y Consumo, para € estudio, de-
batey formulacion de propuestas sobretemases-
pecificos que en un determinado momento ten-
gan impacto en e Sistema Nacional de Salud. En
el mismo podran participar las organizaciones,
consg 0s, sociedades 0 asociaciones que en cada
momento se determine segln lamateriaatratar.

4. El Foro Virtual se mantendra atravésde
lared informatica.»

En relacion a articulo 71.2 se haintroducido un
nuevo parrafo, denominado a bis), con € siguiente
contenido:

«La evaluacién de las actividades del sector
farmacéutico —industria, distribucion y ofici-
nas de far macia— con € fin de que se adecuen a
las necesidades del Sistema Nacional de Salud y
delosciudadanosen materia de medicamentosy
prestacion far macéutica.»

Se ha afiadido una Disposicién Adicional Nove-
na (nueva), que pretende recoger € sentido de la
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enmienda nim. 111 del GP de Senadores de Coali-
cion Canaria, en la forma que se sefiala seguida-
mente:

«Disposicion Adicional Novena (nueva)
Régimen Econdémicoy Fiscal de Canarias.

La aplicacion a la Comunidad Auténoma de
Canariasdelodispuesto en losarticulos 10, 22y
28 de esta L ey, se realizara respetando su pecu-
liar régimen econdmico y fiscal, segun lo dis-
puesto en la Disposicion Adicional Terceradela
Ley 21/2001, de 27 de diciembre, por la que se
regulan las medidas fiscales y administrativas
del nuevo sistema de financiacion de las Comu-
nidades Autébnomas de r égimen comun y ciuda-
des con estatuto de autonomia.»

Se ha afiadido una nueva Disposicién Derogato-
ria, lo cual obligariaamodificar lanumeraciony la
denominacion en singular de las mismas. El conte-
nido de la Disposicion Derogatoria Segunda seria
el siguiente:

«Segunda (nueva).

Quedan derogados los articulos 1, 2y 5, asi
como los apartados 3y 4 del articulo 6 del Real
Decreto 1035/1999, de 18 de junio, por & que se
regula el sistema de precios de referencia en la
financiacion de medicamentos con cargo a fon-
dos de la Seguridad Social o a fondos estatales
afectos a la Sanidad.»

Por cuanto atafie ala Disposicion Final Primera,
se han incorporado, parciamente, las enmiendas
nums. 143 del GP Sociadistay 155 del GP Entesa
Catalana de Progrés, para afiadir, como titulo com-
petencial, laregla 172 junto ala 1y 162 del arti-
culo 149.1 dela Constitucién. En consecuencia, es-
te apartado habra de figurar de la forma siguiente:

«Lapresente Ley se dictaa amparo del articulo
149.1.12 167y 172 de la Constitucion, que atribuye
al Estado competencia exclusiva en materia de ba-
sesy coordinacion general delasanidad y régimen
econdémico de la Seguridad Social.»

Se ha anadido una Disposiciéon Final Segunda
bis, que recoge parcialmente laenmiendaniim. 161
del GP Popular, en los siguientes términos.

«Modificacion dela Ley 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento.

Se modifica el apartado 6 del articulo 94 dela
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, con la redaccion siguiente:

“6. La financiacion publica de medicamen-
tosestara sometida al sistema depreciosderefe-
rencia que seregula en este apartado.

A estos efectos, €l precio dereferencia serala
cuantia maxima que sefinanciara delas presen-
taciones de especialidades far macéuticas, inclui-
dasen cada uno delosconjuntos que sedeter mi-
nen, siempre que se prescriban y dispensen a
través dereceta médica oficial.

Se entiende por conjunto la totalidad de las
presentaciones de especialidades far macéuticas
financiadas que tengan e mismo principio acti-
Vo, entrelas que existira, al menos, una especia-
lidad farmacéutica genérica. Quedaran exclui-
das de los conjuntos las formas far macéuticas
innovadoras, sin perjuicio de su financiacion
con fondos publicos, hasta que se autorice la es-
pecialidad farmacéutica genérica correspon-
diente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe del Consgo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, determinara dichos conjun-
tos, asi como sus precios dereferencia.

El precio de referencia ser@, para cada con-
junto, lamedia aritméticadelostres costes/tra-
tamiento/dia menores de las presentaciones de
especialidades farmacéuticas en é agrupadas
por cada via de administracion, calculados se-
gun la dosis diaria definida. En todo caso, de-
ber & garantizar se el abastecimiento a las ofici-
nas de farmacia de estas especialidades far ma-
céuticas.

L as especialidades farmacéuticas genéricas
no podran superar €l precio dereferencia.

Cuando se prescriba una especialidad far-
maceutica que forme parte de un conjunto y
qgue tenga un precio superior al de referencia,
en el caso de que exista especialidad far macéu-
tica genérica de idéntica composicion cualitati-
va y cuantitativa en sustancias medicinales,
forma farmacéutica, via de administraciéon y
dosificacion a la prescrita, €l farmacéutico de-
berd& sustituir la especialidad farmacéutica
prescrita por la especialidad farmacéutica ge-
nérica de menor precio. En caso contrario, €l
farmacéutico dispensara la especialidad far-
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maceéutica prescrita a precio de referencia,
efectuando el beneficiario, en su caso, solamen-
te la correspondiente aportacion sobre €l pre-
cio dereferencia.

Los Servicios de Salud promoveran la pres
cripcion de genéricosy sus profesionales sanita-
rios colaboraran en las iniciativas para conse-
guir un uso racional de los medicamentos.
Cuando la prescripcion se efectle por principio
activo sometido a precio dereferencia, e farma-
céutico dispensara la especialidad far macéutica
genérica de menor precio.” »

Se rechazan |as restantes enmiendas, sin perjui-
cio de su eventual consideracion en tramites parla
mentari oS SuCesivos.

Palacio del Senado, 25 de abril de 2003.—Juan
Emilio Antén Rueda, Vicent Beguer i Oliveres,
Enrique Bellido Mufioz, Francisco Catala Par-
do, Ramo6n Espasa i Oliver, Juan Antonio Gar-
cia-Talavera Casafias, Cristobal José L 6pez
Carvajal, Inmaculada Lorofio Ormaechea y
Victoriano Rios Pérez.

ANEXO

PROYECTO DE LEY DE COHESION Y CALI-
DAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

PREAMBULO
|

La Constitucion Espaiiola de 1978, en su arti-
culo 41, afirma que los poderes publicos manten-
dran un régimen publico de Seguridad Social pa-
ra todos los ciudadanos, que garantice la asisten-
ciay prestaciones sociales suficientes ante situa-
ciones de necesidad; asimismo, en su articulo 43,
reconoce el derecho a la proteccién de la salud,
encomendando alos poderes publicos organizar y
tutelar la salud publica a través de medidas pre-
ventivasy de las prestaciones y servicios necesa-
rios.

Igualmente el articulo 38.1.a) de la Ley General
de la Seguridad Social incluye dentro de la accion
protectora del ambito de la Seguridad Socia «la
asistencia sanitaria en los casos de maternidad, de
enfermedad comun o profesional y de accidentes,
sean 0 no de trabgj o».

Por otra parte, €l titulo VIII del texto constitu-
cional disefid una nueva organizacion territorial
del Estado que posibilitaba la asuncién por las
Comunidades Auténomas de competencias en
materia de sanidad, reservando paraaguél laregu-
lacion de las bases y la coordinacion general dela
sanidad.

LaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, dio respuesta y desarrollo a estas previsiones
constitucionales, estableciendo los principiosy cri-
terios sustantivos que han permitido configurar €l
Sistema Nacional de Salud: €l caréacter publicoy la
universalidad y gratuidad del sistema; la definicion
de los derechos y deberes de ciudadanos y poderes
publicos en este ambito; la descentralizacion politi-
cadelasanidad; laintegracion de las diferentes es-
tructurasy servicios publicos al servicio delasalud
en e Sistema Nacional de Salud y su organizacion
en areas de salud, y € desarrollo de un nuevo mo-
delo de atencion primariaque poniael énfasisen la
integracion en este nivel de las actividades asisten-
cialesy de prevencion, promocion y rehabilitacion
bésica.

Asimismo, laLey creb el Consgjo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud como 6rgano
coordinador entre las Comunidades Auténomasy
la Administracion General del Estado, que hare-
alizado una importante labor tanto en el fomento
del consenso como en la difusién de experiencias
y en el aprendizaje mutuo entre niveles de go-
bierno.

Al amparo de las previsiones constitucionales y
de los respectivos Estatutos de Autonomia, todas
las Comunidades Auténomas han asumido paul ati-
namente competencias en materia de sanidad. Este
proceso se hacompletado con un model o estable de
financiacion, a través de la aprobacion de la Ley
21/2001, de 27 de diciembre, por la que se regulan
las medidas fiscales y administrativas del nuevo
sistema de financiacion de las Comunidades Aut6-
nomas de régimen comun y Ciudades con Estatuto
de Autonomia.

Laasuncion de competencias por las Comunida-
des Autonomas constituye un medio para aproxi-
mar la gestion de la asistencia sanitaria a ciudada-
noy facilitarle asi garantias en cuanto alaequidad,
la calidad y la participacion. La experienciay la
préctica de las relaciones entre el Estado y las Co-
munidades Autonomas desde 1986, afio en que se
apruebalalLey General de Sanidad, hasido un ele-
mento dinamico y, en muchos aspectos, un referen-
te parael desarrollo de lacohesion en el Estado au-
tondmico. Y es precisamente esta experiencia
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avanzaday valorada positivamente, por los ciuda
danos e internacionalmente, la que posibilitano so-
lo poder realizar un buen diagndstico sobre sus vir-
tudes y carencias, sino también estar en condicio-
nes de abordar sectorialmente el necesario perfec-
cionamiento de las relaciones, de manera que €l
Sistema Nacional de Salud mantenga unaidentidad
comun y responda a los principios constitucionales
de unidad, autonomia y solidaridad en los que se
fundamenta dicho Estado autonomico.

Paralelamente, transcurridos méas de dieciséis
anos desde laentradaen vigor delaLey General de
Sanidad, se han producido profundos cambiosen la
sociedad, tanto cultural es, tecnol 6gicos y socioeco-
noémicos como en lamanerade vivir y de enfermar.
Y se plantean nuevos retos parala organizacion del
Sistema Nacional de Salud, como son la orienta-
cion a los resultados en salud, |a potenciacion del
papel de los usuarios como decisores, la implica
cion de los profesionales en las reformas adminis-
trativas, las actuaciones clinicas y latoma de deci-
siones basadas en la evidencia cientifica, asi como
la basgueda de mecanismos de integracion en la
atencién sanitaria y la sociosanitaria, retos todos
ellos que han puesto de manifiesto lanecesidad del
funcionamiento cohesionado del Estado y de las
Comunidades Auténomas para complementar al-
gunos elementos esenciales del Sistema Nacional
de Salud, de manera que pueda adaptarse a la mo-
dernizacion que el entorno le exige.

Por todo ello, la presente L ey establece acciones
de coordinacion y cooperacion de las Administra
ciones publicas sanitarias como medio para asegu-
rar alos ciudadanos €l derecho alaproteccion dela
salud, con el objetivo comuin de garantizar la equi-
dad, lacalidad y la participacién social en € Siste-
ma Nacional de Salud:

a) Equidad, enlalineade desarrollo del princi-
pio constitucional de igualdad, que garantice el ac-
ceso alas prestacionesy, de estamanera, el derecho
alaproteccion de lasalud en condiciones de igual-
dad efectivaen todo €l territorio y posibilitelalibre
circulacion de todos | os ciudadanos.

b) Cadlidad, que conjugue la incorporacion de
innovaciones con la seguridad y efectividad de és-
tas, que oriente los esfuerzos del sistema hacia la
anticipacion de los problemas de salud o hacia so-
luciones eficaces cuando éstos aparecen; calidad
que evalle e beneficio de las actuaciones clinicas
incorporando solo agquello que aporte un valor afa-
dido ala meora de la salud, e implicando a todos
los actores de sistema.

c) Y, por ultimo, participacion ciudadana, tan-
to en el respeto alaautonomia de sus decisionesin-
dividuales como en la consideracion de sus expec-
tativas como col ectivo de usuarios del sistemasani-
tario, y para permitir el intercambio de conoci-
mientos y experiencias.

La experiencia en coordinacion sanitaria desde
la aprobacion de la Ley General de Sanidad hace
necesaria la busqueda de un nuevo modelo, que
aproveche esa experienciay ofrezca nuevos instru-
mentos que permitan a los ciudadanos recibir un
servicio sanitario publico de calidad y en condicio-
nes de igualdad efectiva en el acceso, independien-
temente del lugar de su residencia.

La primera aportacion de laLey a nuevo mode-
lo es la definicién de aquellos ambitos en que es
precisala colaboracion entre el Estado y las Comu-
nidades Autdénomas. En estos &mbitos se define un
nucleo comun de actuacion del Sistema Nacional
de Salud y delos servicios de salud quelo integran.
Sin interferir en la diversidad de formulas organi-
zativas, de gestion y de prestaci on de servicios con-
sustancial con un Estado descentralizado, se pre-
tende que laatencion a ciudadano por |os servicios
publicos sanitarios responda a unas garantias basi-
casy comunes.

L os ambitos de colaboracion entre las Adminis-
traciones publicas sanitarias definidas por esta Ley
son: las prestaciones del Sistema Nacional de Sa-
lud; lafarmacia; los profesionales sanitarios; lain-
vestigacion; el sistema de informacion sanitaria, y
la calidad del sistema sanitario. Estos seis ambitos
representan para e ciudadano la seguridad de las
prestaciones en todo el territorio del Estado, quelos
profesionales sanitarios tendran las mismas garan-
tias de competencia profesional, que la investiga-
cidn se orientara a las necesidades de salud de la
poblacion, que lainformacién sanitariafluiraen to-
do el sistemay que la calidad serd un objetivo co-
muUn dentro del Sistema Nacional de Salud.

Ademas de las seis areas descritas anteriormen-
te, la Ley ofrece mecanismos de cooperaciony co-
ordinacion tanto en la organizacién de la asistencia
sanitariacomo en salud publica. En asistencia sani-
taria se regulan los planes integrales de salud, para
gue las Administraciones sanitarias adopten un en-
foque integral en la atencién a las enfermedades
mas prevalentes. En salud publica se identifican
aquellos ambitos en los que se requiere un enfoque
conjunto.

Para que ello seafactible, la Ley disefia una se-
rie de instrumentos para tomar aquellas decisiones
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gue corresponde asumir conjuntamente al Estado y
a las Comunidades Auténomas. De esta forma, la
Ley crea o potencia 6rganos especializados, que se
abren ala participacion de las Comunidades Auto-
nomas, asi, las Agencias de Evaluacion de Tecno-
logias, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, la Comision de Recursos Hu-
manos, la Comision Asesora de Investigacion en
Salud, € Instituto de Salud Carlos 111, € Instituto
de Informacién Sanitaria, la Agencia de Calidad
del Sistema Nacional de Salud y €l Observatorio
del SistemaNacional de Salud.

El 6rgano basico de cohesion es el Consgjo In-
terterritorial del SistemaNacional de Salud, al que
se dota de mayor agilidad en latoma de decisiones
y de mecanismos para la blsqueda de consensos,
asi como para la vinculacién entre las partes en la
asuncion de estas decisiones. Junto al Consgo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud se si-
tda la Alta Inspeccion, a la que se atribuye €l se-
guimiento de los acuerdos de aquél, entre otras
funciones.

En definitiva, laLey buscalacolaboracién delas
Administraciones publicas sanitarias con la finali-
dad de mejorar € funcionamiento del Sistema Na-
cional de Salud. Laequidad, lacalidad y la partici-
pacion como obj etivos comunes, | as actuaciones en
los diferentes ambitos y los instrumentos para lle-
varlas a cabo constituyen el nicleo bésico del Sis-
tema Nacional de Salud y |0 que proporciona unos
derechos comunes a todos | os ciudadanos.

LaLey seestructura en un capitulo preliminar y
otros once capitul os.

En el capitulo preliminar se enunciael propdsito
delaley, que eséd establecimiento del marco legal
paralas acciones de coordinacion y cooperacion de
las Administraciones publicas sanitarias que per-
mitiran garantizar la equidad, la calidad y la parti-
cipacion social en e Sistema Nacional de Salud,
entendido éste, en los términos de la Ley General
de Sanidad, como el conjunto de los Servicios de
Salud delaAdministracion General del Estadoy de
las Comunidades Autonomas. En é se integran to-
das las estructuras y servicios publicos a servicio
de la salud, asi como las funciones y prestaciones
sanitarias que son responsabilidad de los poderes
publicos, en orden a satisfacer €l derecho ala pro-
teccién de la salud reconocido por €l articulo 43.1
de la Constitucién espafiola.

Sin perjuicio de este objetivo general, la Ley
contiene también normas aplicables atodo €l siste-
ma sanitario espafnol, no sélo ala sanidad publica,
en la medida en que, por imperativo del articulo
43.2 de la Constitucién, incumbe también alos po-
deres publicos gercer un control sobre la sanidad
privada, en relacion con las actividades de informa-
cion, salud publica, formacién einvestigacion y en
materia de garantias de seguridad y de calidad.

De acuerdo con el mencionado objetivo general,
laLey se ocupa sucesivamente de concretarlo en el
ambito de las prestaciones sanitarias, la farmacia,
los profesionales de la sanidad, lainvestigacion sa-
nitaria, los sistemas de informacion, la calidad del
sistema sanitario, los planesintegrales, las acciones
conjuntas en salud publicay la participacién de los
ciudadanosy de los profesionales.

El capitulo | seocupadelasprestacionesdel Sis-
tema Nacional de Salud, cuya garantia constituye
uno de los principales objetivos de la Ley, por lo
gue se les dedica una atencién preferente. En pri-
mer lugar, se regulala ordenacién de las prestacio-
nes. Se define e catdlogo de prestaciones como €l
conjunto de servicios preventivos, diagnosticos, te-
rapéuticos, rehabilitadoresy de promocion delasa-
lud dirigidos a los ciudadanos, que comprende las
prestaciones de salud publica, atencion primaria'y
especializada, sociosanitaria, urgencias, farmacia,
ortoprotesis, productos dietéticos y transporte sani-
tario. Este catdlogo incorpora, ademés de las pres-
taciones contempladas por el Real Decreto
63/1995, de 20 de enero, de ordenacién de presta
ciones sanitarias del SistemaNacional de Salud, las
prestaciones de salud publica, como conjunto de
iniciativas organizadas por la sociedad para preser-
var, proteger y promover lasalud de la poblacion, a
través de actuaciones dirigidas, entre otras finalida-
des, alainformacién y vigilancia epidemiol 6gica,
la prevencion de las enfermedades, |a promocion
de la seguridad alimentaria o la prevencion y con-
trol de los efectos de | os factores ambiental es sobre
la salud humana. En atencion primaria, se incluye
la atencion comunitaria, la atencion paliativa a en-
fermos terminales, la salud bucodental y la salud
mental. En atencion especializada, se potencia la
actividad en consultas y hospitales de dia, médicos
y quirargicos, incluyéndose ademés, la hospitaliza-
cién a domicilio, la atencion paliativa a enfermos
terminalesy la salud mental. Se definen las presta-
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ciones de atencion sociosanitaria en el ambito es-
trictamente sanitario, que comprenderan los cuida-
dos sanitarios de larga duracion, la atencién sanita
riaalaconvalecenciay larehabilitacién en pacien-
tes con déficit funcional recuperable que se llevara
acabo en los niveles de atencion que cada Comuni-
dad Auténoma determine. La prestacion farmacéu-
tica incluye los medicamentos y productos sanita-
rios y el conjunto de actuaciones encaminadas a
gue los pacientes los reciban de forma adecuada a
sus necesidades clinicas, en las dosis precisas se-
gun sus requerimientos individuales, durante €l pe-
riodo de tiempo adecuado y al menor coste posible
paraellosy lacomunidad.

Las prestaciones incluidas en el catalogo se ha
cen efectivas a través de un conjunto de técnicas,
tecnologiasy procedimientos que integran la carte-
rade servicios. La cartera de servicios del Sistema
Nacional de Salud se aprobara por Rea Decreto,
previo informe del Consgjo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud. Las nuevas técnicas, tec-
nologias o procedimientos seran sometidos a eva-
luacién previa a su incorporacion a la cartera de
servicios para su financiacién publica. La actuali-
zacion delacarterade servicios se aprobara por Or-
den del Ministro de Sanidad y Consumo, igualmen-
te previo informe del Consgjo Interterritorial.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo in-
forme del Consgjo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud, autorizara el uso tutelado de deter-
minadas técnicas, tecnologias o procedimientos,
antes de decidir sobre la necesidad o conveniencia
de suinclusion en la cartera. El uso tutelado se rea
lizara, por su propio caracter, por tiempo limitado,
en centros autorizados y de acuerdo con protocol os
especificos.

Por ultimo, este capitul o regula un aspecto esen-
cia delas prestaciones, cual es su garantia, aunque
mas acertado resulta referirse a las garantias de se-
guridad, calidad, accesibilidad, movilidad y tiempo
en el acceso a las prestaciones. El reconocimiento
de un derecho tiene el valor que le concede su ga-
rantia. En este sentido, laregulacion de | as garanti-
as de las prestaciones constituye un aspecto esen-
cia de su regulacion. Y en este ambito conviene
destacar dos aspectos delos que seocupalaley: e
primero eslaprevision delaexistenciade servicios
de referencia para la atencion de aquellas patol ogi-
as que precisen de alta especializacion profesional
o elevada complgjidad tecnol 6gica, o cuando €l nd-
mero de casos a tratar no sea elevado y pueda re-
sultar aconsgjable, en consecuencia, la concentra-
cion de los recursos diagnosticos y terapéuticos; el

segundo aspecto es la necesaria extension de las
garantias de seguridad y calidad de las prestacio-
nes, mas alladel ambito estricto del SistemaNacio-
nal de Salud, alatotalidad del sistema sanitario, in-
cluidos, por tanto, los centros y servicios privados.

v

En e capitulo |1 se aborda una reordenacion del
gjercicio de las competencias que con caracter ex-
clusivo corresponden a Estado en materia de eva-
luacion, registro, autorizacion, vigilanciay control
de los medicamentos y de |os productos sanitarios,
en beneficio, también en este sector, de la consecu-
cién de una mayor calidad del sistema. Asi, sein-
cluyen las necesarias previsiones para garantizar
una mayor coordinacion, en el desarrollo de sus
respectivos cometidos, del Ministerio de Sanidad y
Consumo y de la que pasa a denominarse Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(puesto gque sus atribuciones también se extienden a
dichos productos). A la Agencia le compete, entre
otros cometidos, laevaluacion y, en su caso, autori-
zacion de los medicamentos y de los productos sa
nitarios, mientras que el Ministerio, a través de la
Direccién General de Farmaciay Productos Sanita-
rios, debe resolver sobre la financiacién publicay
el precio de los medicamentos y productos sanita-
rios previamente autorizados. Se modifican los or-
ganos de direccién de la Agencia, en cuyo Consejo
Rector, de nueva creacion, se da entrada a las Co-
munidades Auténomas, atendiendo a la legitima
aspiracion de éstas de participar, en alguna medida
y sin detrimento del carécter exclusivo de la com-
petencia estatal, en € proceso de toma de decisio-
nes que pueden conducir a la inclusion de una es-
pecialidad farmacéutica o de un producto sanitario
entre los de financiacion pablica, que corresponde-
raasumir ala haciendas publicas autondémicas.

\%

El capitulo 111 esté dedicado a los profesionales
delasanidad, que constituyen un el emento esencial
en lamodernizacion y calidad del sistema sanitario
espanol en su conjunto. En este punto, la regula
cion contenida en la Ley salvaguarda tanto las
competencias autonémicas como el ambito propio
de otros sectores normativos, como son el educati-
voy €l futuro estatuto marco del personal sanitario,
gue son lasede legal adecuadaparael desarrollo de
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cuestiones que aqui se dejan eshbozadas, pero que
deben tenerse en cuenta por su innegable inciden-
ciatanto en el funcionamiento cohesionado del Sis-
tema Naciona de Salud como en el objetivo irre-
nunciable de alcanzar, también en materiade cuali-
ficacion profesional, las cotas de calidad que de-
manda |a sociedad.

La Ley contiene basicamente principios referi-
dos ala planificacién y formacion de los profesio-
nales de la sanidad, asi como al desarrolloy alaca-
rrera profesional y alamovilidad dentro del Siste-
ma Nacional de Salud. Especial interéstienelacre-
acion de una.comision de recursos humanos, en cu-
ya composicion participardn las Administraciones
estatal y autondmicasy |as correspondientes comi-
siones nacionales de | as distintas especialidades sa-
nitarias, que tendra el cometido general de contri-
buir alaplanificaciony disefio de los programas de
formacion delos profesionales de lasanidad, en co-
laboracion y sin menoscabo de las competencias de
los 6rganos e ingtituciones responsables en cada ca
so de laformacion pregraduaday postgraduada, asi
como delacontinuada, y en laoferta de plazas den-
tro del sistema publico.

VI

A lainvestigacion sededicael capitulo V. Sien-
do ésta una materia en la que concurren las com-
petencias estatales y autondmicas, las normas con-
tenidas en este capitulo van dirigidas a ordenar, en
el &mbito sanitario, la actividad investigadora de
los 6rganos competentes de la Administracion Ge-
neral del Estado. Se establece el principio dequela
innovacion de base cientifica es esencia para el
desarrollo de los servicios sanitarios y, en definiti-
va, para la efectiva proteccion de la salud de los
ciudadanos. La L ey concreta las responsabilidades
del Ministerio de Sanidad y Consumo en este as-
pecto y encomienda a ese Departamento, en cola-
boracion con las Comunidades Autonomas en el
seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud, laelaboracion de lainiciativa sec-
torial de investigacion en salud, que seincorporara
al Plan Nacional de I+D+l, asi como la designa-
cion de centros de investigacion del Sistema Na-
cional de Salud.

Para la cooperacion entre |os sectores publico y
privado en investigacion sanitaria, se creala Comi-
sién Asesora de Investigacion en Salud, integrada
por representantes de la Administracién General
del Estado, de las Comunidades Autonomasy dela

industria sanitaria, con la finalidad principal de
ofrecer un cauce para la colaboracion entre la Ad-
ministracion, laUniversidad, los centros deinvesti-
gacion y laindustria para aprovechar las sinergias
en lainvestigacion biomédica.

La segunda parte de este capitulo se dedica al
Instituto de Salud Carlos 111, creado por laLey Ge-
neral de Sanidad. El proposito principal de laLey
en relacién con este Organismo publico es precisar
sus cometidos en materia de fomento de la investi-
gacion en salud, encomendandole, en el ambito de
las competencias del Estado, funciones de planifi-
cacion de la investigacion, vertebracion de los re-
cursos dedicados a €lla, difusion y transferencia de
resultados y desarrollo de programas de investiga-
cion, entre otras. Por otra parte, se establece el
mandato de integrar a representantes de las Comu-
nidades Autonomas en |os 6rganos de gobierno del
Instituto y de las fundaciones vinculadas al mismo.
Uno de los mecanismos de que se le dota para cum-
plir su funcién de contribuir a vertebrar lainvesti-
gacion en € Sistema Nacional de Salud es la aso-
ciacion con los centros nacionalesy la acreditacion
de institutos y redes de investigacion cooperativa.

VI

En € capitulo V se ocupala Ley de otro de los
elementos esenciales para el funcionamiento cohe-
sionado y con garantias de calidad del Sistema Na-
cional de Salud, que eslaexistenciade un verdade-
ro sistema de informacion sanitaria. En este senti-
do, se encomienda a Ministerio de Sanidad y Con-
sumo €l establecimiento de un sistema de informa-
cién sanitaria que garantice la disponibilidad de la
informacion y la comunicacion reciprocas entre la
Administracion sanitaria del Estado y lade las Co-
munidades Auténomas. Este sistema contendra,
entre otros, datos béasi cos sobre las prestacionesy la
cartera de servicios en la atencion sanitaria publica
y privada, poblacion protegida, recursos humanosy
materiales y financiacion. El sistema, que estara a
disposicion de los usuarios, se nutrira de la infor-
macién procedente de la propia Administracion sa-
nitaria del Estado y de la que suministren las Co-
munidades Auténomas, en las condiciones conve-
nidas en el seno del Consgo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud.

Por otra parte, para facilitar el acceso de los
ciudadanos a las prestaciones de la atencion sani-
taria del Sistema Nacional de Salud, se regula la
tarjeta sanitaria individual, que, sin perjuicio de
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Su gestion en su @ambito territorial por las Comuni-
dades Autonomas, incluira, de manera normaliza-
da, los datos basicos de identificacion del titular,
su derecho alas prestaciones y la entidad respon-
sable de |la asistencia sanitaria. La Ley establece
gue debera garantizarse que los dispositivos que
las tarjetas incorporen para almacenar lainforma-
cion bésicay las aplicaciones que la traten permi-
tan lalecturay comprobacion de datos en todo el
territorio nacional.

En tercer lugar, dentro de este capitulo merece
destacarse la creacion del Instituto de Informacion
Sanitaria, como érgano del Ministerio de Sanidad y
Consumo al que se encomienda el desarrollo delas
actividades necesarias para e funcionamiento del
sistema de informacién sanitaria.

VIl

Aungue €l objetivo delacalidad del SistemaNa-
cional de Salud preside buena parte del articulado
de la Ley, se le dedica especificamente el capitulo
VI, en el que se establece el principio de que lame-
jora de la calidad del sistema sanitario en su con-
junto debe presidir las actuaciones delas institucio-
nes sanitarias publicas y privadas. Y se concretan
los elementos que configuran la que se denomina
infraestructura de la calidad, que comprende nor-
mas de calidad y seguridad, indicadores, guias de
précticaclinicay registros de buenas précticasy de
acontecimientos adversos.

Dentro dela Administracion General del Estado,
se encomiendaalaAgenciade Calidad del Sistema
Nacional de Salud, 6rgano dependiente del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, la elaboracién de los
elementos de la infraestructura de la calidad, sin
perjuicio de las actuaciones en este orden de las
Comunidades Auténomas. Estos elementos estaran
adisposicion de las propias Comunidades y de los
centros sanitarios publicos y privados, con lafina
lidad de contribuir ala mejora de la calidad de los
servicios que prestan alos pacientes.

En este capitulo se prevé también la elaboracion
periddica de planes de calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud en el seno del Consgjo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, de cuyo cumpli-
miento dara cuenta € Ministro de Sanidad y Con-
sumo en e Senado, como camara de representacion
territorial.

Asimismo se encomienda a Ministerio de Sani-
dad y Consumo el fomento de la auditoria externa
periddica de los centros y servicios sanitarios, en

garantia de su seguridad y de la calidad de dichos
servicios.

Finalmente, el Observatorio del Sistema Nacio-
nal de Salud, 6rgano igualmente integrado en el
Ministerio de Sanidad y Consumo, proporcionara
un andlisis permanente del Sistema, mediante estu-
dios comparados de los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas en € ambito de la orga
nizacion, de la provision de servicios, de la gestion
sanitariay de los resultados.

IX

El capitulo VI prevé la elaboracion conjunta de
planes integrales de salud por parte del Ministerio
de Sanidad y Consumo y |os 6rganos competentes
de las Comunidades Auténomas, en relacion con
las patol ogias prevalentes. Los planesintegrales es-
tableceran criterios sobre laforma de organi zar ser-
vicios para atender las patologias de manera inte-
gra en el conjunto del Sistema Nacional de Salud,
y determinaran estandares minimos y modelos ba-
sicos de atencion, especificando actuaciones de
efectividad reconocida, herramientas de evaluacion
e indicadores de actividad.

X

El capitulo VIII aborda las actuaciones coordi-
nadas del Estado y de las Comunidades Autonomas
en materia de salud publicay de seguridad alimen-
taria, cuya declaracion correspondera, respectiva-
mente, al Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe del Consegjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, y ala Agencia Espafiola de Se-
guridad Alimentaria, salvo en casos de urgente ne-
cesidad. Estas actuaciones se encuadraran necesa
riamente en alguno de |os supuestos que se preveén,
entre ellos, lanecesidad de dar respuesta a situacio-
nes de especial riesgo o alarma parala salud publi-
cay la gjecucion de programas derivados de exi-
gencias normativas procedentes de la Unién Euro-
pea o de convenios internacional es.

También se contempla la elaboracion, por parte
del Estado y de las Comunidades Autonomeas, atra-
vés del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, de un plan de cooperacion y armoni-
zacion de actuaciones en el ambito de la salud pU-
blica, dirigido a promover actividades que comple-
menten |as realizadas por las distintas Administra-
ciones publicas.
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Xl

En el capitulo IX seregula la participacion de
los ciudadanos y de los profesionales en el Siste-
ma Nacional de Salud, que se articula principal-
mente a través del Consgjo de Participacion So-
cial del Sistema Nacional de Salud, dependiente
del Ministerio de Sanidad y Consumo. Este orga-
no, que pretende ofrecer un cauce de comunica-
cion permanente entre las Administraciones pu-
blicas sanitarias, los profesionales y las socieda-
des cientificas, las organizaciones sindicales y
empresariales y |os consumidoresy usuarios, ten-
dra tres formas de organizacion, pudiendo actuar
como Comité Consultivo, como Foro Abierto o
como Foro Virtual.

X1l

El Consgo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, creado por la Ley General de Sani-
dad, se regula en el capitulo X, con lo que se de-
rogael articulo 47 de la mencionada Ley. EI Con-
sgjo, 6rgano de cooperacion entre el Estado y las
Comunidades Auténomas, tiene encomendada la
mision de promover la cohesion del Sistema. En
este capitulo se establece su composiciéon y se
enumeran sus funciones, si bien, en cuanto a estas
ultimas, la mayor parte de ellas se encuentran di-
seminadas alo largo del articulado delalLey y en
otras disposiciones legales y reglamentarias. Co-
mo novedades destacables cabe citar |a prevision
de que, en el seno del Consegjo, se adopten acuer-
dos de cooperacion sanitaria en diversos &mbitos,
asi como la creacion de un Consgjo de Directores
del Consgjo, en el que se integraran los Directores
de los Servicios de Salud, que tendra por cometi-
do principal el apoyo al Consegjo y la discusion
previa de los asuntos que deban someterse a su
consideracion.

X1

El capitulo X1y ultimo regulala Altalnspeccion
en términos andlogos a los contenidos en €l articu-
lo 43 de laLey General de Sanidad, que se deroga,
s bien lleva a cabo una mejor sistematizacion de
sus funciones, incorporando algunas inequivoca-
mente propias de esta funcidén que corresponde al
Estado y que no se recogian en aguella Ley.

X1V

Las disposiciones de la parte final se limitan a
referir a la Administracion sanitaria del Estado,
respecto de las Ciudades de Ceuta 'y Mélilla, las
competencias que alo largo de la Ley se mencio-
nan como propias de |os drganos correspondientes
de las Comunidades Autdnomas; a salvaguardar
lavigencia de disposiciones especificas referentes
a la asistencia sanitaria en el extranjero y a las
competencias de otras Administraciones publicas
en relacion con las entidades sanitarias no integra-
das en el Sistema Nacional de Salud; a prever la
vigencia transitoria del Real Decreto 63/1995, de
20 de enero, de ordenacion de prestaciones sanita-
rias del SistemaNacional de Salud, y a determinar
el titulo competencial y la entrada en vigor de la

Ley.

CAPITULO PRELIMINAR
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

El objeto de lapresente Ley es establecer el mar-
co legal paralas acciones de coordinacion y coope-
racion de las Administraciones publicas sanitarias,
en el gercicio de sus respectivas competencias, de
modo que se garantice la equidad, la calidad y la
participacion social en € Sistema Naciona de Sa-
lud, asi como la colaboracién activa del mismo en
la reduccién de las desigualdades en salud.

Lo dispuesto en esta Ley sera de aplicacion a
los servicios sanitarios de financiacion publicay
alos privados en los términos previstos en el arti-
culo 6y en lasdisposiciones adicionales terceray
cuarta.

Articulo 2.  Principios generales.
Son principios que informan la presente Ley:

a) Laprestacion delos servicios alos usuarios
del Sistema Nacional de Salud en condiciones de
igualdad efectivay calidad.

b) EI aseguramiento universal y publico por
parte del Estado.

¢) Lacoordinaciony lacooperacion delas Ad-
ministraciones publicas sanitarias para la supera-
cion de las desigualdades en salud.
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d) Laprestaciondeunaatencionintegra alasa
lud, comprensiva tanto de su promocion como de la
prevencion de enfermedades, delaasistenciay dela
rehabilitacion, procurando un ato nivel de calidad.

€) Lafinanciacion publica del Sistema Nacio-
nal de Salud, de acuerdo con €l vigente sistema de
financiacién autondmica.

f) Laigualdad de oportunidadesy lalibre cir-
culacion de los profesionales en el conjunto del
Sistema Nacional de Salud.

g) La colaboracion entre los servicios sanita
rios publicos y privados en la prestacion de servi-
cios alos usuarios del Sistema Nacional de Salud.

h) Lacolaboracion de las oficinas de farmacia
con el Sistema Nacional de Salud en el desempefio
de la prestacion farmacéutica.

Articulo 3. Titulares de los derechos.

1. Son titulares de los derechos a la protec-
cion de la salud y a la atencion sanitaria los si-
guientes:

a) Todos los espafioles 'y los extranjeros en €l
territorio nacional en los términos previstos en el
articulo 12 de la Ley Orgéanica 4/2000.

b) Los nacionaes de los Estados miembros de
la Unién Europea que tienen los derechos que re-
sulten del derecho comunitario europeo y de los
tratados y convenios que se suscriban por € Estado
espanol y les sean de aplicacion.

c) Losnacionalesde Estados no pertenecientes
ala Unién Europea gue tienen los derechos que les
reconozcan las leyes, los tratados y convenios sus-
critos.

2. Las Administraciones publicas orientarén
sus acciones en materia de salud incorporando me-
didas activas que impidan la discriminacién de
cualquier colectivo de poblacién que por razones
culturales, linguisticas, religiosas o sociales tenga
especial dificultad para el acceso efectivo a las
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud.

Articulo 4. Derechosdelos ciudadanosen el con-
junto del Sistema Nacional de Salud.

En los términos de la presente Ley, los ciudada
nos tendran los siguientes derechos en el conjunto
del Sistema Nacional de Salud:

a) A disponer de una segunda opinion faculta-
tiva sobre su proceso, en los términos previstos en
el articulo 28.1.

b) A recibir asistencia sanitaria en su Comuni-
dad Auténoma de residencia en un tiempo maximo,
en los términos del articulo 25.

c) A recibir, por parte del Servicio de Salud de
la Comunidad Auténoma en la que se encuentre
desplazado, la asistencia sanitaria del catdlogo de
prestaciones del SistemaNaciona de Salud que pu-
diera requerir, en las mismas condiciones e idénti-
cas garantias que los ciudadanos residentes en esa
Comunidad Auténoma.

Articulo 5. Ambito de aplicacion.

Las acciones a las que se refiere el articulo 1
comprenderan:

a) Lasprestaciones sanitarias.

b) Lafarmacia

c) Losprofesionales.

d) Lainvestigacion.

€) Lossistemas deinformacion.

f) Lacalidad del sistema sanitario.

g) Losplanesintegrales.

h) Lasaud publica

i) La participacion de ciudadanos y profesio-

El Consgo Interterritorial y la Alta Inspeccion
realizarén el seguimiento de estas acciones.

Articulo 6. Acciones en relacion con las entida-
des sanitarias no integradas en el Sis-
temaNaciona de Salud.

De acuerdo con el articulo 43.2 de la Constitu-
cion, el Ministerio de Sanidad y Consumo y los
organos competentes de las Comunidades Auto-
nomas, en el &mbito de las competencias que les
corresponden, gerceran un control de las entida-
des sanitarias no integradas en el Sistema Nacio-
nal de Salud, en relacion con las actividades de sa-
lud pdblicay en materia de garantias de informa-
cion, seguridad y calidad, y requeriran de ellas la
informacion necesaria para el conocimiento de su
estructura y funcionamiento. Asimismo podran
colaborar con dichas entidades en programas de
formacion de profesionales sanitarios y de inves-
tigacion sanitaria.
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CAPITULOI
Delas prestaciones
SECCION 1.2
ORDENACION DE PRESTACIONES

Articulo 7. Catadlogo de prestaciones del Sistema
Nacional de Salud.

1. El catdlogo de prestaciones del Sistema Na-
cional de Salud tiene por objeto garantizar las con-
diciones béasicas y comunes para una atencioén inte-
gral, continuaday en €l nivel adecuado de atencion.

Se consideran prestaciones de atencién sanitaria
del Sistema Nacional de Salud los servicios o con-
junto de servicios preventivos, diagnosticos, tera
péuticos, rehabilitadores y de promocién y mante-
nimiento de la salud dirigidos alos ciudadanos.

El catdogo comprendera las prestaciones corres-
pondientes a salud publica, atencion primaria, aten-
cion especializada, atencion sociosanitaria, atencion
deurgencias, laprestacion farmacéutica, laortoproté-
Sica, de productos dietéticos y de transporte sanitario.

2. Las personas que reciban estas prestaciones
tendran derecho a la informacion y documentacion
sanitariay asistencial de acuerdo con laLey 41/2002,
de 14 de noviembre, basi ca reguladora de la autono-
miadel pacientey de derechosy obligacionesen ma-
teria de informacién y documentacion clinica.

Articulo 8. Cartera de servicios del Sistema Na-
ciona de Salud.

L as prestaciones sanitarias del catalogo se haran
efectivas mediante la cartera de servicios acordada
en el seno del Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, conforme con lo dispuesto en la
seccion 22 de este capitulo.

Articulo 9. Personal y centros autorizados.

L as prestaciones sanitarias del Sistema Nacional
de Salud unicamente se facilitaran por e personal
legalmente habilitado, en centros y servicios, pro-
pios o concertados, del Sistema Nacional de Salud,
salvo en situaciones de riesgo vital, cuando se jus-
tifigue que no pudieron ser utilizados|os medios de
aquél, sin perjuicio de lo establecido en los conve-
nios internacional es en los que Espana sea parte.

Articulo 10. Financiacion.

1. Las prestaciones que establece la presente
Ley son responsabilidad financiera de las Comu-
nidades Autonomas de conformidad con los
acuerdos de transferencias y el actual sistema de
financiacién autondémica, sin perjuicio de la exis-
tencia de un tercero obligado al pago. Las Comu-
nidades Autonomas deberén destinar a la finan-
ciacion de dichas prestaciones los minimos pre-
vistos en laLey 21/2001, de 27 de diciembre. Los
sistemas de garantias que prevé esta Ley son asi-
mismo responsabilidad financiera de las Comuni-
dades Autonomas.

2. La suficiencia para la financiacion de las
prestaciones y de las garantias establecidas en esta
L ey viene determinada por |os recursos asignados a
las Comunidades Auténomas conforme a lo esta-
blecido en lamencionadaL ey 21/2001, de 27 de di-
ciembre, y de acuerdo con € principio de lealtad
institucional, en los términos del articulo 2.1.e) de
la Ley Organica 8/1980, de 22 de septiembre, de
Financiacion de las Comunidades Auténomas.

3. De acuerdo con € punto anterior, la inclu-
sién de unanueva prestacion en el catdlogo de pres-
taciones del Sistema Nacional de Salud se acompa-
fard de una memoria econémica que contenga la
valoracion del impacto positivo 0 negativo que
pueda suponer. Dicha memoria se elevara a Con-
sgjo de Politica Fiscal y Financiera parasu analisis
en el contexto de dicho principio de lealtad institu-
cional.

Articulo 11. Prestaciones de salud publica.

1. Laprestacion de salud publicaes € conjun-
to deiniciativas organizadas por las Administracio-
nes publicas para preservar, proteger y promover la
salud de la poblacién. Es una combinacion de cien-
cias, habilidades y actitudes dirigidas a manteni-
miento y mejora de la salud de todas |as personas a
través de acciones colectivas 0 sociales.

2. Lasprestaciones en este @mbito comprende-
ran | as siguientes actuaciones:

a) Lainformaciony vigilanciaepidemiol ogica.

b) Laproteccion delasalud.

¢) Lapromocion delasaud.

d) Laprevencion delasenfermedadesy delas
deficiencias.

e) Lavigilanciay control de los posibles ries-
gos para la salud derivados de la importacion, ex-
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portacion o transito de mercanciasy del trafico in-
ternacional de vigeros, por parte de la Administra-
cion sanitaria competente.

f) La promocion y proteccion de la sanidad
ambiental.

g) Lapromociony proteccién delasalud labo-
ral.

h) La promocion de la seguridad aimentaria.

3. Lasprestaciones de salud publica se gjerce-
ran con un carécter de integralidad, a partir de las
estructuras de salud publica de las Administracio-
nesy de lainfraestructura de atencion primaria del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo 12. Prestacion de atencion primaria.

1. Laatencion primaria es el nivel basico e
inicial de atencion, que garantiza la globalidad y
continuidad de la atencion alo largo de todalavi-
dadel paciente, actuando como gestor y coordina-
dor de casos y regulador de flujos. Comprendera
actividades de promocién de la salud, educacion
sanitaria, prevencion de la enfermedad, asistencia
sanitaria, mantenimiento y recuperacion de la sa-
lud, asi como la rehabilitacion fisicay el trabajo
social.

2. Laatencion primaria comprender&:

a) La asistencia sanitaria a demanda, progra-
mada y urgente tanto en la consulta como en e do-
micilio del enfermo.

b) Laindicacion o prescripcion y la realiza-
cién, en su caso, de procedimientos diagnosticos y
terapéuticos.

c) Las actividades en materia de prevencion,
promocion de lasalud, atencién familiar y atencion
comunitaria.

d) Lasactividadesdeinformaciony vigilancia
en la proteccion de la salud.

€) Larehabilitacion basica.

f) Lasatencionesy servicios especificosrelati-
vos a la mujer, la infancia, la adolescencia, los
adultos, la tercera edad, los grupos de riesgo y los
enfermos cronicos.

g) Laatencion paliativa a enfermos termina-
les.

h) Laatencion alasalud mental, en coordina
cion con los servicios de atencion especializada.

i) Laatencién alasaud bucodental.

Articulo 13. Prestacion de atencion especializa-
da

1. La atencién especializada comprende acti-
vidades asistenciales, diagnosticas, terapéuticas y
de rehabilitacion y cuidados, asi como aquellas de
promocion de la salud, educacién sanitariay pre-
vencion de la enfermedad, cuya natural eza aconse-
jaque se redlicen en este nivel. La atencion espe-
cializada garantizara la continuidad de la atencion
integral a paciente, una vez superadas las posibili-
dades de la atencion primariay hasta que el mismo
pueda reintegrarse en dicho nivel.

2. La atencion sanitaria especializada com-
prendera:

a) Laasistenciaespecializadaen consultas.

b) La asistencia especializada en hospital de
diameédico y quirdrgico.

c) La hospitalizaciéon en régimen de interna-
miento.

d) El apoyo ala atencion primaria en e dta
hospitalaria precoz y, en su caso, la hospitalizacion
adomicilio.

e) Laindicacion o prescripcion, y la realiza-
cién, en su caso, de procedimientos diagnosticos y
terapéuticos.

f) Laatencion paliativaaenfermos terminales.

g) Laatenciénalasalud mental.

h) La rehabilitacion en pacientes con déficit
funcional recuperable.

3. Laatencién especializada se prestarg, siem-
pre que las condiciones del pacientelo permitan, en
consultas externas 'y en hospital de dia.

Articulo 14 Prestacion de atencidn sociosanitaria

1. Laatencion sociosanitariacomprende €l con-
junto de cuidados destinados a agquellos enfermos,
generalmente cronicos, que por sus especiaes carac-
teristicas pueden beneficiarse de la actuacion simul-
taneay sinérgica de los servicios sanitarios y socia-
les paraaumentar su autonomia, paliar suslimitacio-
nes o sufrimientos y facilitar su reinsercion social.

2. En e ambito sanitario, la atencion sociosa-
nitaria se llevard a cabo en los niveles de atencion
gue cada Comunidad Auténoma determine y en
cualquier caso comprendera:

a) Los cuidados sanitarios de larga duracion.
b) Laatencion sanitariaalaconvalecencia
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c) Larehabilitacion en pacientes con déficit
funcional recuperable.

3. Lacontinuidad del servicio sera garantizada
por los servicios sanitarios y sociales através de la
adecuada coordinacion entre las Administraciones
publicas correspondientes.

Articulo 15. Prestacién de atencion de urgencia.

La atencién de urgencia se presta a paciente en
los casos en que su situacion clinica obliga a una
atencion sanitariainmediata. Se dispensaratanto en
centros sanitarios como fuera de ellos, incluyendo
el domicilio del paciente, durante las veinticuatro
horas del dia, mediante la atencion médicay de en-
fermeria.

Articulo 16. Prestacion farmacéutica.

La prestacion farmacéutica comprende los me-
dicamentos y productos sanitarios y el conjunto
de actuaciones encaminadas a que los pacientes
los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segin sus requeri-
mientos individuales, durante el periodo de tiem-
po adecuado y al menor coste posible paraellosy
la comunidad.

Esta prestacion se regira por lo dispuesto en la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamen-
to, y por lanormativa en materia de productos sani-
tarios y demas disposi ciones aplicables.

Articulo 17. Prestacion ortoprotésica.

La prestacion ortoprotésica consiste en la utili-
zacion de productos sanitarios, implantables o no,
cuyafinalidad es sustituir total o parcialmente una
estructura corporal, o bien de modificar, corregir o
facilitar su funcion. Comprender& los elementos
precisos para mejorar la calidad de vida 'y autono-
miadel paciente.

Esta prestacion se facilitara por los servicios de
saud o dard lugar a ayudas econdmicas, en los ca-
sosy de acuerdo con las normas que reglamentaria-
mente se establezcan por parte de las Administra-
ciones sanitarias competentes.

Articulo 18. Prestacion de productos dietéticos.

La prestacion de productos dietéticos compren-
de la dispensacion de los tratamientos dietoterdpi-
cos alas personas que padezcan determinados tras-
tornos metabdlicos congénitos, la nutricion enteral
domiciliaria para pacientes a los que no es posible
cubrir sus necesidades nutricionales, a causa de su
situacion clinica, con aimentos de uso ordinario.

Esta prestacion se facilitara por los servicios de
saud o dard lugar a ayudas econdmicas, en los ca-
sosy de acuerdo con las normas que reglamentaria-
mente se establezcan por parte de las Administra-
ciones sanitarias competentes.

Articulo 19. Prestacién de transporte sanitario.

El transporte sanitario, que necesariamente de-
bera ser accesible alas personas con discapacidad,
consiste en el desplazamiento de enfermos por cau-
sas exclusivamente clinicas, cuya situacion les im-
pida desplazarse en |os medios ordinarios de trans-
porte. Esta prestacion se facilitara de acuerdo con
las normas que reglamentariamente se establezcan
por las Administraciones sanitarias competentes.

SECCION 2.2

DESARROLLOY ACTUALIZACION DE LA
CARTERA DE SERVICIOS

Articulo 20. Desarrollo de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud.

1. Lacarteradeserviciosese conjunto detéc-
nicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo
por tales cada uno de los métodos, actividadesy re-
cursos basados en el conocimiento y experimenta
cion cientifica, mediante los que se hacen efectivas
las prestaciones sanitarias.

2. End senodd Consgo Interterritoria se acor-
daralacarterade servicios correspondiente a catdo-
go de prestaciones d queserefiered articulo 7 dees-
taLey, que se aprobard mediante Real Decreto.

Las Comunidades Auténomas, en & ambito de
sus competencias, podran aprobar sus respectivas
carteras de servicios, que incluirdn cuando menos
la cartera de servicios del Sistema Nacional de Sa-
lud.

En la elaboracion de las carteras de servicios se
tendra en cuentala eficacia, eficiencia, efectividad,
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seguridad y utilidad terapéuticas, asi como las ven-
tgjasy alternativas asistenciales, el cuidado de gru-
pos menos protegidos o de riesgo y |as necesidades
sociales, y su impacto econémico y organizativo.

3. En cuaquier caso, no se incluirdn aquellas
técnicas, tecnologias y procedimientos cuya contri-
bucion eficaz a la prevencion, diagndstico, trata-
miento, rehabilitaciony curacion de las enfermeda-
des, conservacion o mejorade laesperanzade vida,
autonomiay eliminacion o disminucion del dolor y
el sufrimiento no esté suficientemente probada.

Articulo 21. Actualizacion de la cartera de servi-
cios del Sistema Nacional de Salud.

1. Lacarteradeserviciosde SistemaNacional
de Salud se actualizara mediante Orden del Minis-
tro de Sanidad y Consumo, previo acuerdo del
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. El procedimiento para la actualizacion se
desarrollara reglamentariamente.

2. Las nuevas técnicas, tecnologias o procedi-
mientos seran sometidos aevaluacion por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo, atravésdelaAgencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Insti-
tuto de Salud Carlos 111, en colaboracion con otros
organos evaluadores a propuesta de las Comunida-
des Auténomas.

3. Laevauacion tendra por objeto, la verifica-
cion de la concurrenciade los siguientes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencion,
al diagnostico o a tratamiento de enfermedades, a
laconservacién o mejorade laesperanzadevida, a
autovalimiento o a la eliminacion o disminucion
del dolor y el sufrimiento.

b) Aportar una mejora, en términos de seguri-
dad, eficacia, efectividad, eficiencia o utilidad de-
mostrada respecto a otras alternativas facilitadas
actualmente.

¢) Cumplir las exigencias que establezcalale-
gisacién vigente, en el caso de que incluyan la uti-
lizacién de medicamentos o productos sanitarios.

4. Sblo podran incorporarse ala cartera de ser-
vicios para su financiacién publica aguellas técni-
cas, tecnologias o procedimientos en las que con-
curran los requisitos indicados.

5. Laexclusion de una técnica, tecnologia o
procedimiento actualmente incluido en la cartera
de servicios se llevara a cabo cuando concurra al-
gunade las circunstancias siguientes.

a) Evidenciarse su falta de eficacia, efectivi-
dad o eficiencia, o que el balance entre beneficio y
riesgo sea significativamente desfavorable.

b) Haber perdido su interés sanitario como
consecuencia del desarrollo tecnoldgico y cienti-
fico.

c) Dear de cumplir los requisitos establecidos
por lalegislacion vigente.

Articulo 22. Uso tutelado.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por
propia iniciativa o a propuesta de las correspon-
dientes Administraciones publicas sanitariasy pre-
vio acuerdo del Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, podra autorizar €l uso tutelado
de determinadas técnicas, tecnologias o procedi-
mientos.

2. El uso tutelado tendrd como finalidad esta-
blecer el grado de seguridad, eficacia, efectividad o
eficienciade latécnica, tecnologia o procedimiento
antes de decidir sobre la conveniencia o necesidad
de su inclusién efectiva en la cartera de servicios
del SistemaNacional de Salud.

Se redlizara con arreglo a un disefio de investi-
gacion, por periodos de tiempo limitados, en cen-
tros expresamente autorizados paraello y de acuer-
do con protocol os especificos destinados a garanti-
zar su seguridad, el respeto alabioéticay € logro
de resultados relevantes para el conocimiento. En
todo caso, serd imprescindible contar con € con-
sentimiento informado de los pacientes alos que se
vayaaaplicar dichas técnicas, tecnologias o proce-
dimientos.

3. El uso tutelado se financiara con cargo al
Fondo de Cohesion al que se refiere el articulo 4
delalLey 21/2001, de 27 de diciembre, de confor-
midad con las normas por las que se rige dicho
Fondo.

SECCION 3.2
GARANTIAS DE LAS PRESTACIONES
Articulo 23. Garantia de accesibilidad.
Todos los usuarios del Sistema Nacional de Sa-
lud tendran acceso a las prestaciones sanitarias re-

conocidas en esta Ley en condiciones de igualdad
efectiva
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Articulo 24. Garantias de movilidad.

1. El acceso alas prestaciones sanitarias reco-
nocidas en esta L ey se garantizar& con independen-
ciadel lugar del territorio nacional en el que se en-
cuentren en cada momento |os usuarios del Sistema
Naciona de Salud, atendiendo especialmente a las
singularidades de | os territorios insulares.

2. Asimismo, se garantizara a todos los usua-
rios el acceso a agquellos servicios que sean consi-
derados como servicios de referencia de acuerdo
con €l articulo 28 de la presente Ley.

Articulo 25. Garantias de tiempo.

1. En el seno del Consgjo Interterritorial se
acordaran los criterios marco para garantizar un
tiempo maximo de acceso a las prestaciones del
Sistema Naciona de Salud, que se aprobaran me-
diante Real Decreto. Las Comunidades Autdnomas
definiran los tiempos maximos de acceso a su car-
tera de servicios dentro de dicho marco.

2. Quedan excluidas de la garantia a la que se
refiere e apartado anterior las intervenciones qui-
rurgicas de trasplantes de 6rganos y tejidos, cuya
realizacion dependera de la disponibilidad de orga-
nos, asi como la atencion sanitaria ante situaciones
de catéstrofe.

Articulo 26. Garantias de informacion.

1. Losservicios de saud informaran alos ciu-
dadanos de sus derechos y deberes, de las presta-
cionesy de la cartera de servicios del Sistema Na-
cional de Salud, de los requisitos necesarios para €l
acceso alos mismosy de los restantes derechos re-
cogidos en la Ley basica reguladora de la autono-
mia del paciente y de los derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clini-
ca, asi como de los derechos y obligaciones esta-
blecidos en las correspondi entes normas autonomi-
cas en su caso.

2. El Registro General de Centros, Estableci-
mientos y Servicios Sanitarios del Ministerio de
Sanidad y Consumo, de carécter publico, permitira
a los usuarios, conocer los centros, establecimien-
tosy servicios, de cualquier titularidad, autorizados
por las Comunidades Autonomas.

Dicho registro se nutrira de los datos proporcio-
nados por los correspondientes registros de las Co-
munidades Autonomeas.

Articulo 27. Garantias de seguridad.

1. Cuando se trate de técnicas, tecnologias 0
procedimientos para cuya correcta utilizacion sea
conveniente concentrar |os casos a tratar, se desig-
naran servicios de referencia, de acuerdo con lo que
se establece en € siguiente articulo.

2. Paraaguellas técnicas, tecnologias o proce-
dimientos respecto de los que no exista suficiente
informacion para determinar su seguridad, €l Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo acordara, en su ca-
s0, con las Comunidades Autonomas el uso tutela-
do previsto en €l articulo 22.

3. Mediante Real Decreto se determinaran,
con caracter basico, las garantias minimas de segu-
ridad y calidad que acordadas en el seno del Conse-
jo Interterritorial del Sistema Naciona de Salud,
deberén ser exigidas paralaregulacion y autoriza-
cion por parte de las Comunidades Auténomas de
la apertura y puesta en funcionamiento en su res-
pectivo ambito territorial delos centros, serviciosy
establecimientos sanitarios.

Dichos requisitos iran dirigidos a garantizar que
el centro, establecimiento o servicio sanitario cuen-
tacon los medios necesarios paradesarrollar las ac-
tividades alas que va destinado.

L os requisitos minimos podran ser complemen-
tados por las Comunidades Auténomas para todos
los centros, establecimientos y servicios sanitarios
de su &mbito territorial.

Articulo 28. Garantias de calidad y servicios de
referencia.

1. Las Comunidades Auténomas garantiza-
rén la calidad de las prestaciones, seguin se desa-
rrolla en el capitulo VI de la presente Ley. Para
ello, podran realizar auditorias periddicas inde-
pendientes.

Las instituciones asistenciales velaran por la
adecuacion de su organizacion para facilitar lali-
bre eleccion de facultativo y una segunda opinion
en los términos que reglamentariamente se esta-
blezcan.

Asimismo, abordaran actuaciones para la huma-
nizacion de la asistenciay parala mejora de la ac-
cesibilidad administrativa y de su confortabilidad.
Los hospitales del Sistema Nacional de Salud pro-
curaran la incorporacion progresiva de habitacio-
nes de uso individual.

— 115 —



BOCG, SENADO, SERIE 11

30 pE ABRIL DE 2003

Nuwm. 117

Laaccesibilidad de los centros, serviciosy pres-
taciones de caracter sanitario para personas con
discapacidad constituye un criterio de calidad que
ha de ser garantizado por el Sistema Naciona de
Salud. Los centros sanitarios de nueva creacion de-
berédn cumplir las normas vigentes en materia de
promocion de la accesibilidad y de eliminacién de
barreras de todo tipo gque les sean de aplicacion.
Las Administraciones publicas sanitarias promove-
ran programas para la eliminacion de barreras en
los centros y servicios sanitarios que, por razon de
su antigliedad u otros motivos, presenten obstéacu-
los para los usuarios con problemas de movilidad o
comunicacion.

2. En el seno del Consegjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, se acordara la desig-
nacion de servicios de referencia, el nUmero ne-
cesario de los mismos y su ubicacion estratégica
dentro del Sistema Nacional de Salud, con un en-
foque de planificacién de conjunto, parala aten-
cion de aguellas patologias que precisen para su
atencion una concentracién de |os recursos diag-
nésticosy terapéuticos a fin de garantizar lacali-
dad, la seguridad y la eficiencia asistenciales. El
Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
gué servicios se consideran dentro de esta cate-
goria.

El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara
aquellos servicios de referencia, que queden esta-
blecidos como tales, atendiendo a los criterios de
calidad que para cada servicio establezcay los ree-
valuara periodicamente.

La atencidn en un servicio de referencia se fi-
nanciara con cargo al Fondo de Cohesién Sanitaria
previsto en €l articulo 4 delaLey 21/2001, de 27 de
diciembre, de acuerdo con las disposiciones que |o
regulan.

Articulo 29. Ambito de las garantias de seguri-
dad y calidad.

Las garantias de seguridad y calidad son aplica-
bles a todos los centros, publicosy privados, inde-
pendientemente de la financiacion de | as prestacio-
nes gque estén ofreciendo en cada momento, siendo
responsabilidad de las Administraciones publicas
sanitarias, para los centros de su ambito, velar por
el cumplimiento de las mismas.

CAPITULOII
Delafarmacia
SECCION 1.2

ORGANIZACION Y EJERCICIO DE LAS
COMPETENCIAS DEL ESTADO EN MATERIA
DE FARMACIA

Articulo 30. Competencias de la Administracion
General del Estado en materia de
farmacia.

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo €l gjercicio de las competencias del Estado en
materia de evaluacion, registro, autorizacion, vi-
gilanciay control de los medicamentos de uso hu-
mano Yy veterinario y de los productos sanitarios,
asi como la decision sobre su financiacion pablica
y lafijacién del precio correspondiente, en los tér-
minos previstos en la Ley 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento, sin perjuicio de las
competencias gjecutivas de las Comunidades Au-
ténomas.

Articulo 31. Ejercicio de las competencias
del Estado en materiade farma-

cia.

1. El gercicio de las competencias del Estado
en materia de farmacia corresponde a Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de la Direccion
Genera de Farmaciay Productos Sanitarios y del
Organismo autonomo Agencia Espafiola de Medi-
camentos'y Productos Sanitarios.

2. Corresponde alaDireccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios la direccion, desa-
rrollo y gecucién de la politica farmacéutica del
Departamento, asi como €l gjercicio de las funcio-
nes que competen a Estado en materia de finan-
ciacion publica y fijacion del precio de medica-
mentos y productos sanitarios, asi como las condi-
ciones especiales de prescripcion y dispensacion
de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitariosasume, como or ganismo
técnico especializado, las actividades de eva-
luacion, registro, autorizacion, inspeccion, vigi-
lanciay control de medicamentos de uso huma-
noy veterinario y productos sanitarios, cosmé-
ticos y de higiene personal. y la realizacién de
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los andlisis econdmicos necesarios para la eva-
luacién de estos productos, sin perjuicio de las
competencias e ecutivas de las Comunidades
Auténomas.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo,
junto con las Comunidades Auténomas, aco-
metera acciones encaminadas al uso racional

del medicamento gue comprenderan entre
otras.

a) Programasde educacion sanitaria dirigi-
dosala poblacion general parala prevencion de
la automedicacion, € buen uso de los medica-

mentosy la concienciacion social eindividual so-
bre el coste de los mismos.

b) Programas de formacion continua de los
profesionales, que les permita una constante in-
cor por acion de conocimientos sobre nuevos me-

dicamentosy la actualizacion sobre la eficaciay
efectividad de los mismos.

Articulo 32.  Organos de direccion, control y de
asesoramiento técnico-cientifico de
la Agencia Espariolade Medicamen-
tosy Productos Sanitarios.

1. Los 6rganos de direccion de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios son el Consejo Rector y el Director de la
Agencia.

El Consgo Rector estara presidido por el Sub-
secretario de Sanidad y Consumo. Sus funciones,
composicion y régimen de funcionamiento se esta-
bleceran reglamentariamente. En todo caso forma-
ran parte del Consejo Rector representantes de los
Ministerios de Sanidad y Consumo, de Agricultu-
ra, Pescay Alimentacién y de Cienciay Tecnolo-
gia, asi como de las Comunidades Auténomas.

La direccién y la representacion legal de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios corresponden asu Director. Reglamenta-
riamente se determinaran sus funciones.

2. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios contara con un Consgjo Ase-
sor integrado por expertos. Su composicién, fun-
ciones y régimen de funcionamiento se determina-
ran reglamentariamente.

3. La Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios contara con los 6rganos de
asesoramiento técnico-cientifico en materiade eva
luacion de medicamentos y productos sanitarios
gue se regulen en su Estatuto.

Nowm. 117
SECCION 2.2
COLABORACION DE LASOFICINASDE
FARMACIA
Articulo 33. Colaboracion de las oficinas de far-
macia.

1. Lasoficinas de farmacia colaboraran con el
Sistema Nacional de Salud en e desempefio de la
prestacion farmacéutica a fin de garantizar €l uso
racional del medicamento. Paraello |osfarmaceéuti-
cos actuarén coordinadamente con los médicos y
otros profesionales sanitarios.

2. Ene marco delalLey 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento, € Ministerio de Sani-
dad y Consumo, previo acuerdo del Consgjo Interte-
rritorial del Sistema Naciona de Salud, establecera
los criterios generales y comunes para el desarrollo
de la colaboracion de las oficinas de farmacia, por
medio de conciertos que garanticen a los ciudada-
nos la dispensacion en condiciones de igualdad
efectiva en todo €l territorio nacional, independien-
temente de su Comunidad Autonoma de residencia.

Se tenderd a la dispensacion individualizada de
medicamentosy alaimplantacion delareceta el ec-
tronica, en cuyo desarrollo participaran las organi-
zaciones colegiales médicay farmacéutica.

3. Entre los criterios del apartado anterior, se
definiran los datos bésicos de farmacia, paralages
tion por medios informaticos de lainformacién ne-
cesaria para e desempefio de las actividades ante-
riormente mencionadas y para la colaboracién con
las estructuras asistenciales del Sistema Nacional
de Salud. Se gjustaran alo dispuesto en laLey Or-
ganica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal, y a las especifica
ciones establecidas por los Servicios de Salud de
las Comunidades AutGnomas.

CAPITULO I
Delos profesionales
SECCION 1.2
PLANIFICACION Y FORMACION
DE RECURSOS HUMANOS DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Articulo 34.  Principios generales.

Laformacion y el desarrollo de la competencia
técnica de los profesionales deben orientarse a la
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mejora de la calidad del Sistema Naciona de Sa-
lud. Paraello serequiere:

a) La colaboracion permanente entre los 6r-
ganos de las Administraciones publicas compe-
tentes en materia de educacion, sanidad, trabajo y
asuntos sociales, las universidades, |as sociedades
cientificas y las organizaciones profesionales y
sindicales.

b) Ladisposicidn detodalaestructura asisten-
cial del sistemasanitario paraser utilizadaen lado-
cencia pregraduada, postgraduada y continuada de
los profesionales.

c) Larevision permanente de las ensefianzasy
de la metodol ogia educativa en el campo sanitario,
paralamejor adecuacion de |os conocimientos pro-
fesionales alaevolucion cientificay técnicay alas
necesi dades sanitarias de la poblacion.

d) La actualizacién permanente de conoci-
mientos, orientada a mejorar la calidad del proce-
so asistencial y garantizar la seguridad del
usuario.

Articulo 35. Comisién de Recursos Humanos.

1. La Comision de Recursos Humanos del
Sistema Nacional de Salud desarrollaréa las acti-

vidades de planificacion, disefio de programas
de formacion y modernizacion de los recursos
humanos del Sistema Nacional de Salud. y defi-
nira los criterios basicos de evaluaciéon de las
competencias de los profesionales sanitarios, sin

perjuicio de las competencias de las Comunida-
des Auténomas.

2. El andlisis de necesidades formativas tendra
en cuenta aspectos cuantitativos y cualitativos, pa-
raadecuar las convocatorias de formacion y asi dar
respuesta a las demandas futuras de la atencion sa-
nitaria. Son instrumentos necesarios paralaplanifi-
cacion de laformacion:

a) Lacoordinacion entre el sistema sanitario y
el educativo.

b) Lacooperacion con las Comunidades Auto-
nomas.

¢) Laasesoriatécnicade las sociedades cienti-
ficasy de las organizaciones profesionales.

d) Un sistema de informacién de recursos hu-
manos, reflejado en el Sistema de Informacién Sa-
nitaria del Sistema Nacional de Salud regulado en
el articulo 53.

3. La Comision de Recursos Humanos estara
presidida por €l Ministro de Sanidad y Consumo.
Su composicion se establecera reglamentariamen-
te, debiendo estar representados, en todo caso, las
Comunidades Auténomasy los Ministerios compe-
tentes. Se podran crear comisiones técnicasy foros
de participacion que dependeran de la Comision de
Recursos Humanos.

A tal objeto, se crean los siguientes érganos, cu-
ya composicion y funcionamiento se desarrollaran
reglamentariamente

a) El ForoMarco parael Didogo Socia, gue,

sin perjuicio delas competenciasque determine
lanorma basicareguladoradelasrelaciones|a-

borales de los trabajadores del Sistema Nacio-
nal de Salud, tiene como objetivo ser el ambito de

didlogo e informacion de carécter laboral, promo-
viendo €l desarrollo armonico de sus condicio-
nes. En é estarén representadas | as organi zaciones
sindicales.

b) El Foro Profesional, que sera marco de di&
logo e informacion sobre la formacién de postgra-

do y continuada, y sobre los requisitos formati-

vos, deevaluacion y competencia delas profesio-
nes sanitarias. En é estara representada la Comi-

sién Consultiva Profesional.

4. La Comision Consultiva Profesional se re-
gulara mediante Real Decreto e integrara a repre-
sentantes de los Consgjos Nacionales de las espe-
cialidades sanitarias y de los Consgos Generales
de | as profesiones sanitarias. Actuara como 6rgano
de consulta en todos los &mbitos de la ordenacion
profesional y como érgano de apoyo ala Comision
de Recursos Humanos.

Articulo 36. Formacién de pregrado.

La Comision de Recursos Humanos, atendien-
do alas necesidades de |a poblacion, trasladara al
Ministerio de Educacion, Culturay Deporte y a
Consgjo de Coordinacion Universitaria criterios
para la adaptacion de los planes de estudios con-
ducentes alaobtencion de los distintos titulos uni-
versitarios del ambito de las ciencias de la salud,
gue conjuguen la adquisicion simultdnea de cono-
cimientos, habilidades y actitudes y favorezca el
trabajo en equipo multiprofesional y multidisci-
plinar.

— 118 —



BOCG, SEnaDO, SERIE 11

30 pE ABRIL DE 2003

Nuwm. 117

Articulo 37.  Formacion de postgrado.

La Comision de Recursos Humanos supervisara
los programas de formacion de postgrado especia-
lizada, propuestos por las comisiones nacionaes
correspondientes, asi como &l nimero de profesio-
nales necesarios en cada convocatoria. Para la de-
terminacion de este nUmero deberdn tenerse en
cuenta los informes de las Comunidades Autono-
mas en relacion a sus necesidades de persona es-
pecializado.

LaAgenciade Calidad reguladaen el articulo 60
coordinara la acreditacion de los servicios para la
docenciade postgrado alos que serefiere e aparta
do anterior.

Articulo 38. Formacién continuada.

Las Administraciones publicas estableceran cri-
terios comunes para ordenar las actividades de for-
maci 6n continuada, con lafinalidad de garantizar la
calidad en e conjunto del Sistema Nacional de Sa-
lud. Los criterios comunes seran adoptados en el
seno del Consgjo Interterritorial del SistemaNacio-
nal de Salud.

Sin perjuicio delo anterior, el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, y los 6rganos competentes de
las Comunidades Auténomas, podran delegar las
funciones de gestion y acreditacion de la forma-
cion continuada en otras corporaciones o institu-
ciones de derecho publico, de conformidad con la

Ley.

Articulo 39. Formacién profesional.

La Comisién de Recursos Humanos colaborara
con el Ministerio de Educacién, Culturay Depor-
te en la adecuacion a las necesidades de salud de
la poblacion de los estudios de formacion profe-
sional y con el Ministerio de Trabajo y Asuntos
Sociales en relacion con la formacion ocupacio-
nal en el &mbito de las ciencias de la salud. Todo
ello sin menoscabo de las competencias que en
materia de formacion profesional y de formacion
ocupacional corresponden a las Comunidades
Autonomas.

SECCION 2.2

DESARROLLO PROFESIONAL
Y MODERNIZACION DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Articulo 40. Desarrollo profesional.

El desarrollo profesional constituye un aspecto
basico en la modernizacion del Sistema Nacional
de Salud y debera responder a criterios comunes
acordados en €l seno del Consgjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, en relacion con los si-
guientes ambitos:

a) Laformacién continuada.
b) Lacarreraprofesional.
¢) Laevaluacion de competencias.

Articulo41. Carreraprofesional.

1. Lacarrera profesional es el derecho de los
profesionales a progresar, de forma individualiza-
da, como reconocimiento a su desarrollo profesio-
nal en cuanto a conocimientos, experiencia en las
tareas asistenciales, investigacion y cumplimiento
de los objetivos de la organizacién en la cual pres-
tan sus servicios.

2. El estatuto marco previsto en el articulo 84
delalLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, contendrala normativabasica aplicable al per-
sonal del Sistema Naciona de Salud, que ser4 de-
sarrollada por las Comunidades Autonomas.

Articulo 42. Evaluacion de competencias.

1. A losefectosdelapresente Ley, lacompeten-
ciaprofesiona eslaaptitud del profesiona sanitario
paraintegrar y aplicar los conocimientos, habilidades
y actitudes asociados alas buenas précticas de su pro-
fesidn pararesolver los problemas que sele plantean.

La Comision de Recursos Humanos definiralos
criterios basicos de evaluacion de la competencia
de los profesional es sanitarios, sin perjuicio delas
competencias de las Comunidades Auténomas.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, pre-
vio acuerdo del Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, y las Comunidades Autonomas
en e ambito geogréfico de sus competencias po-
drén acreditar las entidades de carécter cientifico,
académico o profesional autorizadas para la eva-
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luacion de la competencia de |os profesionales. Di-
chas entidades habran de ser independientes de la
gestion de sus centrosy servicios.

Articulo 43. Movilidad de los profesionales.

Lagarantia de movilidad del personal en todo el
Sistema Nacional de Salud es uno de los aspectos
esenciales de su cohesion, por lo que debera bus-
carse un desarrollo arménico de los concursos de
traslados convocados por |os distintos Servicios de
Salud.

Mediante Real Decreto, tras acuerdo en el seno
del Consgjo Interterritorial del SistemaNacional de
Salud, previo informe del Foro Marco para el
Didlogo Social, se estableceran los criterios basi-
cosy las condiciones de las convocatorias de pro-
fesionalesy de los érganos encar gados de su de-
sarrollo que aseguren su movilidad en todo €l terri-
torio del Estado, sin perjuicio de las competencias
legalmente atribuidas a las Administraciones sani-
tarias.

CAPITULO IV
Delainvestigacion
SECCION 1.2
LA INVESTIGACION EN SALUD
Articulo 44. Principios.

Es responsabilidad del Estado en materia de in-
vestigacion en salud, y sin perjuicio de las compe-
tencias de las Comunidades Auténomeas:

a) Establecer las medidas para que la investi-
gacion cientificay lainnovacion contribuyan a me-
jorar de manera significativay sostenible las inter-
venciones y procedimientos preventivos, diagnos-
ticos, terapéuticos y rehabilitadores.

b) Garantizar que la actividad investigadora 'y
de transferencia de resultados a la practica clinica
sedesarrollay se sustenta cientificamente de mane-
ra demostrable.

c) Garantizar laobservanciay e cumplimien-
to delos derechos, laproteccion delasalud y laga-
rantia de la seguridad de la sociedad, |os pacientes
y los profesionales involucrados en la actividad de
investigacion.

d) Incorporar la actividad cientifica en el
admbito sanitario en el Espacio Europeo de Inves-
tigacion.

e) Facilitar que en toda la estructura asisten-
cial del Sistema Nacional de Salud se puedan lle-
var a cabo iniciativas de investigacion clinica y
basica, fomentando el desarrollo de la metodolo-
gia cientifica y de la medicina basada en la evi-
dencia

Articulo 45. Iniciativa sectoria de investigacion
en salud en e marco del Plan Nacio-
nal de Investigacion Cientifica, De-

sarrollo e Innovacién Tecnol dgica.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previa
consultaal Consgjo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud, y teniendo en cuenta las propues-
tasy los proyectos que puedan presentar las Comu-
nidades Autonomas, elaborara unainiciativa secto-
rial deinvestigacion en salud, que propondra, atra-
vés del Ministerio de Cienciay Tecnologia, parasu
discusion en la Comision Interministerial de Cien-
ciay Tecnologia, a efectos de su integracion en el
Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desa-
rrollo e Innovacion Tecnoldgica, dentro del proce-
dimiento que se acuerde para la elaboracién del
mismo.

2. Las propuestas contenidas en la iniciativa
sectorial de investigacion en salud deberan coordi-
narse con las que procedan de otros Departamentos
ministeriales con competencias en investigacion
cientificay desarrollo tecnoldgico con €l fin de ase-
gurar una estrecha interaccion con otras actuacio-
nes en biomedicina, biotecnologiay otras areas de
actuacion relacionadas con el campo de la salud.

3. Paralaelaboracion de lainiciativa sectorial
se tendran en cuenta las siguientes necesidades y
objetivos:

a) Las necesidades de salud de la poblacion y
el impulso de lainnovacion asistencial y la moder-
nizacion de la estrategia de la 1+D biomédica, en
servicios sanitarios y de salud publica.

b) Laparticipacion de todos |os agentes socia-
les afectados.

c) Latransferencia de resultados de investiga-
cion, debidamente verificados, ala practicaclinica.

d) Laconsideracion, en su caso, delosresulta-
dos cientificos en la toma de decisiones por parte
de los érganos responsables del Sistema Nacional
de Salud.
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€) Lameorade lacalidad en la gestion de la
investigacion, mediante la implantacion de siste-
mas eficaces de intercambio de informacion, eva-
luacion y administracion econdmico-financiera.

f) El impulso, a través del Instituto de Salud
Carlos|ll, del Consgjo Superior de Investigaciones
Cientificas, de otros organismos publicos de inves-
tigacion y de las universidades, de la moderniza-
ciéon delos centrosy redes deinvestigacion del Sis-
tema Nacional de Salud.

g) El incremento de la colaboracién con los
centros privados de investigacion asi como con los
centros extranjeros, favoreciendo la concurrencia
de recursos en aras de objetivos comunes.

h) Laconciliacion de la actividad investigado-
racon lanormativavigentey con |os principios éti-
cos aceptados por las Instituciones y por la comu-
nidad cientifica.

4. Lagecucion delas actuaciones que se deri-
ven de las propuestas contenidas en la Iniciativa
sectorial de investigacion en salud que se incorpo-
ren en el Plan Naciona de Investigacion Cientifi-
ca, Desarrollo e Innovacion Tecnolégica por la
Comision Interministerial de Cienciay Tecnolo-
gia, y cuya gestion recaiga en el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, se realizara de acuerdo con las
modalidades de participacion recogidas en €l mis-
mo Yy estard sometida a un sistema de evaluacion
con la participacion de expertos nacionales y ex-
tranjeros basado en €l uso de la Agencia Naciona
de Evaluacion y Prospectivay de las Comisiones
Técnicas de Evaluacion del Fondo de Investiga-
cion Sanitaria.

5. Lafinanciacion de las actuaciones mencio-
nadas en el apartado 4 y que gestione €l Ministerio
de Sanidad y Consumo debera hacer uso delosins-
trumentos de financiacion previstos en el Plan Na-
cional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e In-
novacion Tecnoldgicay con cargo a partidas presu-
puestarias del citado Departamento ministerial, sin
perjuicio de la existencia de acuerdos de cofinan-
ciacion con entidades publicas y privadas.

6. En materia de recursos humanos vinculados
alainvestigacion en salud se fomentara la movili-
dad y € intercambio de investigadores de distintos
centros, publicosy privados, nacionalesy extranje-
ros, asi como la constitucion de grupos de investi-
gacion con unadimension adecuada, que favorezca
masas criticas amplias, y se promovera su forma-
cion continuada.

7. Los 6rganos y organismos dependientes o
vinculados a Ministerio de Sanidad y Consumo

responsables de la gestion de las actuaciones del
Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desa-
rrollo e Innovacién Tecnolbgica, se coordinaran
con el Ministerio de Ciencia'y Tecnologia en la
evaluacion global de las mismasy su posible actua-
lizacion durante la gjecucion del mencionado Plan.

Articulo 46. Cooperacién entre los sectores pu-
blicoy privado.

1. SecrealaComisién Asesorade Investigacion
en Salud, como Grgano asesor de cooperacion entre €l
sector publicoy € privado en € &mbito delasanidad.

2. Sus funciones, composicion y régimen de
funcionamiento se determinaran reglamentaria-
mente. En todo caso su composicién debera garan-
tizar la adecuada representacion de las Comunida-
des Autonomas.

Articulo 47. Losderechos, lasaludy laseguridad
de los pacientes en la investigacion.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en colabo-
racion con la Comision Asesora de Investigacion
en Salud, velara por gque la investigacion en salud
se realice segulin las normas de buena practica cien-
tificay bioética.

SECCION 2.2
INSTITUTO DE SALUD CARLOS I

Articulo 48. Funciones del Instituto de Salud
Carloslll.

1. El Instituto de Salud Carlos |11 fomentarala
investigacion en salud:

a) En los aspectos organizativos de la investi-
gacion, por medio de:

1° Laplanificaciony priorizacion delainves-
tigacion con la finalidad de adecuar sus planes de
trabajo anuales a los objetivos de la iniciativa sec-
torial de investigacion en salud.

2.° Lavertebracion delosrecursos dedicados a
la investigacion del Sistema Nacional de Salud,
mediante |a asociacion de centros de investigacion
del Sistema Nacional de Salud y la acreditacion de
institutos y redes.
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3.2 La potenciacion de la investigacion, con
asesoramiento, difusiéon de resultados, apoyo ain-
vestigadoresy registros en la materia.

b) En el desarrollo de programas de investiga-
Cion propios.

2. Las Comunidades Autonomas participaran
en los 6rganos de gobierno del Instituto de Salud
Carlos I11 y de las fundaciones vinculadas a aquél.

3. Paracontribuir alavertebracion delainves-
tigacion en el Sistema Nacional de Salud, €l Insti-
tuto de Salud Carlos 111:

a) Se asociara a los centros de investigacion
del Sistema Nacional de Salud.

b) Acreditard institutos y redes de investiga-
cion cooperativa para concentrar la investigacion
en los objetivos previstos del Plany fomentar lain-
vestigacion de excelencia.

c) Facilitard sus propios recursos de investiga-
cion.

Articulo 49. Centros de investigacion del Siste-
ma Nacional de Salud.

A los efectos de la presente L ey, tendrén la con-
sideracion de centros de investigacion del Sistema
Nacional de Salud aquellos que designe el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, a propuesta del Institu-
to de Salud Carlos 111 o de las Comunidades Aut6-
nomas, de acuerdo con las prioridades de lainicia-
tiva sectorial de investigacion en salud, entre los
centros propios y asociados del Instituto de Salud
Carlos|ll1, asi como entre los institutos acreditados.
Estos ultimos se asociaran al Instituto de Salud
CarlosllIl.

Articulo 50. Institutos de investigacion.

El Sistema Nacional de Salud colaborara con
otras instituciones y organizaciones implicadas en
lainvestigacion para la utilizacion conjunta de in-
fraestructuras cientificas. A tal efecto, se promove-
ra la configuracion de institutos de investigacion
sanitaria mediante la asociacion de centros de in-
vestigacion que seran acreditados por el Ministerio
de Sanidad y Consumo a propuesta del Instituto de
Salud Carlos 111 o delas Comunidades Autonomeas,
por el procedimiento que se establezca reglamenta-
riamente.

Articulo51. Redes de investigacion cooperati-
vas.

El Ingtituto de Salud Carlos |11 fomentara el es-
tablecimiento de redes de investigacion cooperati-
va, multidisciplinares e interinstitucionales, forma-
das por los centros o grupos de investigacion acre-
ditados.

Estas redes actuardn como estructuras de inves-
tigacion y consulta cientificay como tales podran
presentar proyectos conjuntos, acceder a financia-
cion especificay participar en programas de inves-
tigacion europeos.

Se promoverd la integracion de las redes con
centros nacionales e institutos para facilitar la
transferencia de lainvestigacion ala préactica cli-
nica, asi como para una mejor y mas rapida im-
plantacion de los avances cientificos en la pre-
vencion, diagndstico y tratamiento de las enfer-
medades.

Articulo52.  Apoyo alainvestigacion.

El Instituto de Salud Carlos |11 apoyaralainves-
tigacion a través de las siguientes lineas de actua-
cion, que se desarrollaran sin perjuicio de las com-
petencias de las Comunidades Auténomas, y en co-
laboracion con las Administraciones sanitarias:

a) Apoyo metodolbgico, que comprendera:

12 Asesoramiento en el disefio, conduccion,
control de calidad y andlisis de datos, asesoramien-
to en aspectos éticos y legales de proyectos y en
tecnologias de lainformacion.

22 Informacion y € apoyo de gestion necesa-
rio para la participacion en los programas de la
Union Europea.

3.2 Infraestructuras de apoyo alainvestigacion
sanitaria, tales como bancos de tgjidos, serotecas,
bases de datos bioinforméticos y grandes instala-
ciones cientificas, entre otras.

b) Difusion de los recursos y resultados para
su utilizacion conjunta en red informatica, que
comprendera:

1.2 Cartografia de centros de investigacion pu-
blicosy privados a servicio de lainvestigacion sa-
nitaria.

2.2 Registro de investigadores del Sistema Na-
ciona de Salud.
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3.2 Recursos documentales propios y de los
centros y otras organizaciones sanitarias existentes
en las Comunidades Autonomas.

42 Resultados de lainvestigacion propiosy de
los centros y otras organizaciones sanitarias exis-
tentes en las Comunidades Auténomas.

CAPITULOV
Dédl sistema deinformacion sanitaria
SECCION 1.2
SISTEMA DE INFORMACION SANITARIA

Articulo 53. Sistemade informacion sanitaria del
Sistema Naciona de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo esta-
blecerdun sistemade informacion sanitariadel Sis-
tema Nacional de Salud que garantice la disponibi-
lidad de lainformacién y la comunicacidn recipro-
cas entre las Administraciones sanitarias. Paraello
en el seno del Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud se acordaran |os objetivosy con-
tenidos de lainformacion.

El objetivo general del sistema de informacion
sanitaria del Sistema Nacional de Salud sera res-
ponder a las necesidades de los siguientes col ecti-
vos, con lafinalidad que en cada caso seindica

a) Autoridades sanitarias: lainformacion favo-
recerd € desarrollo de politicas y la toma de deci-
siones, dandoles informacion actualizaday compa-
rativa de la situacion y evolucién del Sistema Na-
cional de Salud.

b) Profesionaes: lainformacion ira dirigida a
mejorar sus conocimientosy aptitudes clinicas. In-
cluira directorios, resultados de estudios, evalua-
ciones de medicamentos, productos sanitarios y
tecnologias, andlisis de buenas précticas, guias cli-
nicas, recomendaciones y recogida de sugerencias.

¢) Ciudadanos: contendra informacion sobre
sus derechos y deberes 'y los riesgos para la salud,
facilitard la toma de decisiones sobre su estilo de
vida, practicas de autocuidado y utilizacién de los
servicios sanitarios y ofrecerala posibilidad de for-
mular sugerencias de |os aspectos mencionados.

d) Organizacionesy asociaciones en el ambito
sanitario: contendra informacion sobre las asocia-
ciones de pacientes y familiares, de organizaciones
no gubernamental es que actien en € ambito sanita-

rio y de sociedades cientificas, con lafinalidad de
promover la participacion de la sociedad civil en el
Sistema Nacional de Salud.

2. El sistema de informacion sanitaria conten-
dra informacién sobre las prestaciones y la cartera
de servicios en atencion sanitariapublicay privada,
e incorporara, como datos basicos, los relativos a
poblacion protegida, recursos humanos y materia-
les, actividad desarrollada, farmacia y productos
sanitarios, financiacion y resultados obtenidos, asi
como las expectativas y opinién de los ciudadanos,
todo ello desde un enfoque de atencion integral ala
salud.

3. Conéd findelograr lamaxima fiabilidad de
la informacién que se produzca, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, previo acuerdo del Consgo
Interterritorial del SistemaNacional de Salud, esta-
blecera la definicion y normalizacion de datos y
flujos, la seleccion de indicadores y los requeri-
mientos técnicos necesarios para la integracion de
lainformacion.

4. El sstema de informacion sanitaria estara a
disposicion de sus usuarios, que serén las Adminis-
traciones publicas sanitarias, los gestoresy profesio-
nales de lasanidad y los ciudadanos, en lostérminos
de acceso y difusion que se acuerden en € Consgjo
Interterritorial del Sistema Naciona de Salud.

5. Las Comunidades Autonomas, la Adminis-
tracion General del Estado y las Entidades Gestoras
de la Seguridad Social, aportarén a este sistema de
informacion sanitaria los datos necesarios para su
mantenimiento y desarrollo. Del mismo modo, las
Administraciones autondmicas y estatal tienen de-
recho de acceder y disponer de los datos que for-
men parte del sistema de informacion que precisen
parael gercicio de sus competencias.

6. Lacesiondelosdatos, incluidosaguellosde
caracter personal necesarios para €l sistema de in-
formacion sanitaria, estara sujetaalalegislacion en
materia de proteccion de datos de caracter perso-
nal y alas condiciones acordadas en €l Consgjo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 54. Red de comunicaciones del Sistema
Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, atravésde
la utilizacion preferente de las infraestructuras co-
munes de comunicaciones y servicios telematicos
de las Administraciones publicas, pondra a disposi-
cion del Sistema Nacional de Salud una red segura
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de comunicaciones que facilite y dé garantias de
proteccion a intercambio de informacion exclusi-
vamente sanitaria entre sus integrantes.

Latransmision de lainformacion en estared es-
tara fundamentada en los requerimientos de certifi-
cacion electronica, firma electronica y cifrado de
acuerdo con lalegislacion vigente.

A través de dichared circularainformacion rela
tiva a codigo de identificacion persona Unico, las
redes de alertay emergencia sanitaria, € intercam-
bio de informacién clinicay registros sanitarios, la
recetaelectronicay lainformacion necesaria parala
gestion del Fondo de Cohesion Sanitaria, asi como
aquellaotraderivadadelas necesidades deinforma-
cion sanitariaen e Sistema Nacional de Salud.

Articulo 55. Estadisticas de interés general su-
pracomunitario.

1. El sistemade informacion sanitaria contem-
plard especificamente la realizacion de estadisticas
para fines estatales en materia sanitaria, asi como
las de interés general supracomunitarioy las que se
deriven de compromisos con organizaciones supra
nacionales einternacionales, que sellevaran acabo
con arreglo alas determinaciones metodol gicas y
técnicas que establezca €l Ministerio de Sanidad y
Consumo, consultado el Consgjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

2. Lainformacién necesaria parala elaboracion
de estadisticas de | as actividades sanitarias se recaba
ra tanto del sector publico como del sector privado.

Articulo 56. Intercambio deinformacion en salud
entre organismos, centros y servi-

cios del Sistema Nacional de Salud.

Con € fin de que los ciudadanos reciban la me-
jor atencion sanitaria posible en cualquier centro o
servicio del Sistema Nacional de Salud, el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo coordinara|os mecanis-
mos de intercambio electronico de informacion cli-
nicay de salud individual, previamente acordados
con las Comunidades Auténomas, para permitir
tanto al interesado como a los profesionales que
participan en la asistencia sanitaria el acceso a la
historia clinica en |os términos estrictamente nece-
sarios para garantizar la calidad de dicha asistencia
y la confidencialidad e integridad de la informa-
cion, cualquiera que fuese la Administracion que la
proporcione.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
un procedimiento que permita el intercambio tele-
matico de la informacion que legalmente resulte
exigible para el gercicio de sus competencias por
parte de las Administraciones publicas.

El intercambio de informacion a que se refieren
los parrafos anteriores se realizara de acuerdo con
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre.

SECCION 2.2
TARJETA SANITARIA INDIVIDUAL
Articulo 57. Latarjetasanitariaindividual.

1 El acceso delos ciudadanos alas prestaciones
de la atencion sanitaria que proporciona € Sistema
Naciona de Salud se facilitard a través de la tarjeta
sanitaria individual, como documento administrati-
VO que acredita determinados datos de su titular, a
los que serefiere el apartado siguiente. Latarjeta sa-
nitaria individual atendera a los criterios estableci-
dos con carécter general en la Unidn Europea.

2. Sin perjuicio de su gestion en € ambito te-
rritorial respectivo por cada Comunidad Auténoma
y de lagestion unitaria que corresponda a otras Ad-
ministraciones publicas en razén de determinados
colectivos, las tarjetas incluiran, de manera norma-
lizada, 10s datos basi cos de identificacion del titular
de la tarjeta, del derecho que le asiste en relacion
con la prestacion farmacéuticay del servicio de sa
lud o entidad responsable de la asistencia sanitaria.
Losdispositivos que las tarjetas incorporen paraal -
macenar la informacién basica y las aplicaciones
que latraten deberén permitir que lalecturay com-
probacién de los datos sea técnicamente posible en
todo €l territorio del Estado y paratodas las Admi-
nistraciones publicas. Para ello, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, en colaboracion con las Co-
munidades Auténomas y demés Administraciones
publicas competentes, establecera los requisitos y
los estandares necesarios.

3. Con € objetivo de poder generar el cédigo
de identificacion personal unico, e Ministerio de
Sanidad y Consumo desarrollard una base de datos
gue recoja lainformacion basica de asegurados del
Sistema Naciona de Salud, de tal manera que los
Servicios de Salud dispongan de un servicio dein-
tercambio de informacién sobre la poblacion prote-
gida, mantenido y actualizado por los propios inte-
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grantes del sistema. Este servicio de intercambio
permitira la depuracion de titulares de tarjetas.

4. Conforme se vaya disponiendo de sistemas
el ectronicos de tratamiento de lainformacion clini-
ca, latarjeta sanitaria individual debera posibilitar
el acceso aaquélladelos profesional es debidamen-
te autorizados, con la finalidad de colaborar a la
mejora de la calidad y continuidad asistenciales.

5. Las tarjetas sanitarias individuales
deberan adaptarse, en su caso, a la normalizacion
gue pueda establecerse para el conjunto de las Ad-
ministraciones publicas y en € seno de la Union
Europea.

SECCION 32
INSTITUTO DE INFORMACION SANITARIA

Articulo 58. Instituto de Informacion Sanitaria.

1. Secrearad Instituto de Informacion Sanita-
ria, érgano dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo que desarrollara las actividades necesa
rias parael funcionamiento del sistemadeinforma-
cion sanitaria establecido en el articulo 53.

Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con €l
procedimiento previsto en el articulo 67.1 delalLey
6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcio-
namiento de la Administracion General del Estado.

2. El Instituto de Informacién Sanitaria se en-
cargara de recabar, elaborar y distribuir lainforma
cion que responda a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud, con criterios de transparenciay
objetividad de lainformacion generada, de acuerdo
con las directrices que para su utilizacion se esta-
blezcan por € Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

3. Serdiguamente funcion del Instituto reca-
bar datos procedentes de otras fuentes, tanto nacio-
nales como internacionales, con € fin de comple-
mentar lainformacion intrinsecaa Sistema Nacio-
nal de Salud, posibilitar el establecimiento de co-
rrelaciones, asi como facilitar la comparabilidad
con otros ambitos.

4. El Ingtituto velarapor laintegridad y seguri-
dad de los datos confiados, garantizando la confi-
dencialidad delos mismos con arreglo alo dispues-
to en laLey Organica 15/1999.

5. El Instituto podra reconocer como vaidos
para el Sistema Nacional de Salud registros de in-
formacion sanitaria existentes en diferentes ambi-
tos profesionalesy cientificos.

CAPITULO VI
Delacalidad
SECCION 1.2

ACCIONES EN MATERIA DE CALIDAD

Articulo 59. Infraestructura de la calidad.

1. Lamejoradelacalidad en el sistemasanita-
rio debe presidir las actuaciones de lasinstituciones
sanitarias tanto publicas como privadas.

2. Lainfraestructura parala meorade la cali-
dad del SistemaNacional de Salud estara constitui-
da por los elementos siguientes:

a) Normasde calidad y seguridad, que conten-
dran los requerimientos que deben guiar los centros
y Servicios sanitarios para poder realizar unaactivi-
dad sanitaria de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estadisticos
que permitirdn comparar la calidad de diversos
centros y servicios sanitarios de forma homologa-
da, qustada al riesgo y fiable.

c) Guiasde practicaclinicay guias de préctica
asistencial, que son descripciones de los procesos
por los cuales se diagnostica, trata o cuida un pro-
blema de salud.

d) El registro de buenas practicas, que recoge-
ra informacion sobre aguellas précticas que ofrez-
can una innovacion o una forma de prestar un ser-
vicio megjor alaactual.

e) El registro de acontecimientos adversos,
gue recogera informacion sobre aquellas practicas
gue hayan resultado un problema potencial de se-
guridad para el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion tanto
del Ministerio de Sanidad y Consumo como de las
Comunidades Auténomas.

Articulo 60. Agenciade Calidad del Sistema Na-
cional de Salud.

1. Se creard la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud, érgano dependiente del Minis-
terio de Sanidad y Consumo a que correspondera
laelaboracion y el mantenimiento de los elementos
de lainfraestructura de la calidad.

Su creacion se llevard a cabo de acuerdo con €l
procedimiento previsto en € articulo 67.1 delaLey
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6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcio-
namiento de la Administracion General del Estado.

2. La Agencia elaborara o adoptara los ele-
mentos de la infraestructura con el asesoramiento
de sociedades cientificas y expertos del sector, a
partir de la experiencia nacional e internacional.
También podra promover convenios con institucio-
nes cientificas para elaborar o gestionar los ele-
mentos de la infraestructura. Asimismo difundira
los elementos de la infraestructura para su conoci-
miento y utilizacién por parte de las Comunidades
Auténomas y los centros y servicios del Sistema
Nacional de Salud.

Articulo61l. Planes de calidad del Sistema Na-

cional de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los
organos competentes de las Comunidades Auto-
nomas elaborarén periddicamente, en el seno del
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, planes de calidad del Sistema Nacional de
Salud, sin perjuicio de las competencias autono-
micas de planificacion sanitariay de organizacion
de los servicios. Estos planes contendrén los obje-
tivos de calidad prioritarios para €l periodo co-
rrespondiente.

2. El Ministro de Sanidad y Consumo dara
cuentaa Senado del cumplimiento delos planesde
calidad del Sistema Naciona de Salud.

Articulo 62. Evaluacioén externa

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los
organos competentes de las Comunidades Autono-
mas fomentaran la evaluacion externa 'y periodica
de lacalidad y la seguridad de los centros y servi-
cios sanitarios mediante auditorias por parte deins-
tituciones publicas o empresas privadas, que garan-
ticen una eval uacion independiente.

2. LaAgenciade Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud acreditara a las instituciones publicas
y alas empresas privadas competentes pararealizar
las auditorias siguiendo los criterios que se acuer-
den en el seno del Consgjo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud. Los certificados emitidos
por estos auditores seran validos paratodo € Siste-
maNacional de Salud. La Agenciapodrareconocer
certificados emitidos por otros evaluadores que
tendran de esta manera valor para todo el Sistema
Nacional de Salud.

SECCION 2.2

EL OBSERVATORIO DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Articulo 63. Observatorio del Sistema Nacional
de Salud.

Se creara el Observatorio del Sistema Nacional
de Salud, 6rgano dependiente del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo que proporcionara un analisis
permanente del Sistema Nacional de Salud en su
conjunto, mediante estudios comparados de |os
Servicios de Salud de las Comunidades Autdnomas
en e ambito de la organizacion, provision de los
servicios, gestion sanitariay resultados.

Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con €l
procedimiento previsto en el articulo 67.1 delalLey
6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcio-
namiento de la Administracion General del Estado.

El Observatorio elaborara anualmente un infor-
me sobre el estado del Sistema Nacional de Salud,
que se presentara por €l Ministerio de Sanidad y
Consumo a Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

CAPITULOVII
Delosplanesintegrales
Articulo 64. Planesintegrales de salud.

1. Sin perjuicio delas competencias autondémi-
cas de planificacién sanitariay de organizacion de
los servicios, € Ministerio de Sanidad y Consumo
y los 6rganos competentes de las Comunidades Au-
ténomas, a través del Consgjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, en colaboracion con las
sociedades cientificas, elaboraran planes integrales
de salud sobre |as patol ogias méas prevalentes, rele-
vantes 0 que supongan una especial carga sociofa-
miliar, garantizando una atencién sanitariaintegral,
que comprenda su prevencion, diagnostico, trata
miento y rehabilitacion.

2. Losplanesintegrales de salud:

a) Establecerén criterios sobre la forma de or-
ganizar los servicios para atender |as patologias de
maneraintegral y semejante en € conjunto del Sis-
tema Nacional de Salud.

b) Determinaran los estandares minimosy los
model os basicos de atencién para la prevencion,
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deteccion precoz, diagnostico, tratamiento y reha
bilitacién de grupos de enfermedades.

c) Especificaran actuaciones de efectividad re-
conocida, identificardn modelos de atencion de es-
tas intervenciones, desarrollardn herramientas de
evaluacion e indicadores de actividad, indicaran
metas y objetivos paraevaluar € progreso e identi-
ficaran insuficiencias en el conocimiento para
orientar las prioridades de investigacion.

3. Las Comunidades Autbnomas, una vez es-
tablecidos los estandares generales, bases y crite-
rios, organizaran sus servicios de acuerdo con el
modelo que maés se adapte a sus peculiaridades y
necesidades.

CAPITULO VIII
Dela salud publica

Articulo 65. Actuaciones coordinadas en salud
publicay en seguridad alimentaria.

1. Ladeclaracion de actuaciones coordinadas
en salud publica corresponderaa Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, previo acuerdo del Consgjo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud, con
audiencia de las Comunidades directamente af ecta-
das, salvo en situaciones de urgente necesidad, en
Cuyo caso se tomaran las medidas que sean estric-
tamente necesarias y se le informara de manerain-
mediata de |as medidas adoptadas.

2. Ladeclaracion de actuaciones coordinadas
obligaatodaslas partesincluidas en ellay deberan
encuadrarse en alguno de los supuestos siguientes:

a) Responder asituaciones de especial riesgo o
alarma parala salud publica.

b) Dar cumplimiento a acuerdos internaciona-
les, asi como a programas derivados de | as exigen-
cias de lanormativa emanada de la Unién Europea,
cuando su cumplimiento y desarrollo deba ser ho-
mogeéneo en todo el Estado.

Para la realizacion de las actuaciones coordina-
das podra acudirse, entre otros, alos siguientes me-
Canismos,

a) Utilizaciébn comun de instrumentos técni-
COS.

b) Configuracién de una Red de Laboratorios
de Salud Publica.

c) Definicion de estdndares minimosen el ang&
lisis e intervencion sobre problemas de salud.

d) Coordinacion de sistemas de informacion
epidemiol6gicay de programas de promocién, pro-
teccion de la salud, prevencion y control de las en-
fermedades mas prevalentes, cuando sus efectos
trasciendan el ambito autonémico.

3. Ladeclaracion de actuaciones coordinadas
en materia de seguridad alimentaria correspondera
a la Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria,
de acuerdo con lo establecido enlaLey 11/2001, de
5dejulio.

Articulo 66. Lacooperacion en salud publica

El Estado y las Comunidades Auténomeas, atra-
vés del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, estableceran un plan de cooperaciony
armonizacion de actuaciones en el &mbito de lasa-
lud publica, dirigido a promover actividades que
complementen las realizadas por las Administra-
ciones autondmicasy locales. Dicho plan:

a) Estableceralasfunciones bésicas en materia
de salud publica a desarrollar en todo el Estado,
fundamentadas en el andlisis de la situacion de sa-
lud y en las estrategias y compromisos adquiridos
en el ambito internacional, de acuerdo con la evi-
dencia cientifica disponible.

b) Definirala cartera de servicios y garantias
correspondientes a dichos servicios.

c) Establecera los mediosy sistemas de rela-
cién entre las Administraciones publicas para faci-
litar lainformacion reciprocay el seguimiento del
plan.

d) Facilitard la promulgacion de legislacion
sanitariay la aplicacion de las Directivas y Regla-
mentos de la Union Europea que afectan a la salud
publica.

€) Promoverael desarrollo de hébitos de cola-
boracion y participacion en los que se sustente la
préctica profesional.

CAPITULO IX

Dela participacion social

Articulo 67. Consgjo de Participacion Social del
Sistema Nacional de Salud.

1. Para hacer efectiva la participaciéon so-
cial en e Sistema Nacional de Salud, se crea €
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Conselo de Participacion Social del Sistema Na-

cional de Salud, quetendréatresformasde orga-
nizacion: e Comité Consultivo, €l Foro Abierto

de Salud v el Foro Virtual.

2. El Comité Consultivo es el 6rgano. de-
pendiente del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, mediante € cual se hace
efectiva, de manera permanente, la participa-
cion social en el Sistema Nacional de Salud, y se
gjercelaparticipacion institucional delas orga-
nizaciones sindicales, empresarialesy de consu-

midores vy usuarios en el Sistema Nacional de
Salud.

El Comité Consultivo tiene como funcién in-

formar, asesorar y formular propuestas sobre
materias que resulten de especial interés para el
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud

y. en cualquier caso, sobre:

a) L os proyectos normativos gue afecten a
las prestaciones sanitarias, su financiacion y el

gasto far macéutico.
b) Los planes integrales de salud, cuando

sean sometidos a su consulta.

c) Lasdisposiciones o acuerdosdel Conseio
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
gue afecten directamente a materias relaciona-

das con losderechosy deberesdelos pacientesy
usuarios del sistema sanitario.

d) L os proyectos de disposiciones que afec-
ten a principios basicos de la politica de perso-
nal del Sistema Nacional de Salud.

e) Cuantas otras materias le atribuya el

ConseloInterterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

El Comité Consultivo recibiralos anteproyec-
tosdeley vy los proyectos de disposiciones gene-

ralesen materia sanitaria elaborados por la Ad-
ministracion General del Estado, asi como los

informesanualessobre el estado del Sistema Na-

cional de Salud, losandlisisy estudiosque seela-
boren sobrelasprestacionesalascualesserefie-
reel Capitulo| deestal ey y seremitan al Con-
sgjo Interterritorial; asimismo, por iniciativa
propiaodel Consgo Interterritorial, formularé
propuestas de cuantas medidas estime oportu-
nas acerca dela politica sanitaria.

El Comité Consultivo estara presidido por el
representante de la Administracion General del
Estado que designe el Ministro de Sanidad y
Consumo. Su funcionamiento seregularé por su
reglamento interno. Estara integrado por los si-

guientes miembros, nombrados en los términos
gue se establezcan reglamentariamente:

a) Seisrepresentantes dela Administracién
General del Estado.

b) Seis representantes de las Comunidades

Auténomas.

c) Tresrepresentantesdela Administracion
L ocal.

d) Seisrepresentantesdelas organizaciones
empresariales.

e) Seisrepresentantesdelasorganizaciones
sindicales mas representativas en €l ambito es-
tatal.

f) Tres representantes de asociaciones de
consumidoresy usuarios.

3. El Foro Abierto de Salud se constituira

con caracter temporal, a convocatoria del Mi-
nistro de Sanidad y Consumo. para € estudio,
debatey formulacion de propuestas sobretemas
especificos que en un determinado momento
tengan impacto en el Sistema Nacional de Salud.
En el mismo podran participar las organizacio-
nes, consej0s, sociedades 0 asociaciones que en

cada momento se determine sequn la materia a
tratar.

4. El Foro Virtual se mantendra a través de
lared informética.

Articulo 68. Redes de conocimiento.

1. LasAdministraciones sanitarias podran cre-
ar redes que generen y transmitan conocimiento
cientifico y favorezcan la participacion social en
las materias de su competencia. Estas redes se
constituyen para servir como plataforma de difu-
sién de la informacion, intercambio de experien-
ciasy como apoyo alatoma de decisiones atodos
los niveles del Sistema Nacional de Salud.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo creara
unainfraestructura de comunicaciones que permita
el intercambio de informacion y promuevala com-
plementariedad de actuaciones en las siguientes
materias, entre otras:

a) Informacion, promocion y educacion para
lasalud.

b) Cooperacién internacional.

c) Evauacién de tecnologias sanitarias.

d) Formacién en salud publicay gestion sani-
taria.

— 128 —



BOCG, SEnaDO, SERIE 11

30 pE ABRIL DE 2003

Nuwm. 117

3. Las Administraciones publicas sanitarias
apoyaran la participacion en estas redes de organis-
mos internacionales, nacionales, autondmicos, lo-
cales o del tercer sector.

CAPITULO X
Del Consgo Interterritorial
Articulo 69. Objeto.

1. El Consgo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud es & 6rgano permanente de coordi-
nacion, cooperacion, comunicacion e informacion
de los Servicios de Salud entre ellosy con la Ad-
ministracion del Estado que tiene como finalidad
promover la cohesion del Sistema Nacional de Sa-
lud a través de la garantia efectiva 'y equitativa de
los derechos de los ciudadanos en todo €l territorio
del Estado.

2. El Consgo Interterritorial del Sistema Na-
ciona de Salud elevard anuamente una memoria
de las actividades desarrolladas a Senado.

Articulo 70. Composicion.

El Consgo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud esta constituido por el Ministro de Sanidad
y Consumo, gue ostentara su presidencia, y por los
Consgjeros competentes en materia de sanidad de
las Comunidades Auténomas. La vicepresidencia
de este 6rgano la desempefiara uno de los Consgje-
ros competentes en materia de sanidad de las Co-
munidades Autdnomas, elegido por todos los Con-
sgjeros que lo integran. Asimismo, contara con una
Secretaria 6rgano de soporte permanente del Conse-
jo, cuyo titular sera propuesto por € Ministro de Sa
nidad y Consumo y ratificado por e mismo Conse-
jo, y asistiraalas sesiones con voz y sin voto.

Cuando la materia de los asuntos a tratar asi 10
requiera podran incorporarse a Consgjo otros re-
presentantes de la Administracion General del Es-
tado o de las Comunidades AutGnomas.

Articulo 71. Funciones.

El Consgjo Interterritorial es e principa instru-
mento de configuracion del Sistema Naciona de
Salud. El Consgjo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud conocera, debatira y, en su caso,

emitirarecomendaciones sobre | as siguientes mate-
rias:

1. En relacion con funciones esenciales en la
configuracion del Sistema Nacional de Salud:

a) El desarrollo de la cartera de servicios co-
rrespondiente al «Catélogo de Prestacionesdel Sis-
temaNacional de Salud», asi como laactualizacion
de lamisma.

b) El establecimiento de prestaciones sanita-
rias complementarias alas prestaciones bésicas del
Sistema Nacional de Salud por parte de las Comu-
nidades Auténomas.

c) El uso tutelado a que se refiere e articulo
22 deestaley.

d) Loscriterios marco que permitan garantizar
un tiempo maximo de acceso alas prestaciones del
Sistema Nacional de Salud.

€) Las garantias minimas de seguridad y cali-
dad para |la autorizacion de la apertura'y puesta en
funcionamiento de los centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios.

f) Losservicios de referenciadel Sistema Na-
cional de Salud.

g) Los criterios generales y comunes para €l
desarrollo de la colaboracion de las oficinas de far-
macia, por medio de conciertos que garanticen alos
ciudadanos la dispensacién en condiciones de
igualdad efectiva en todo € territorio nacional, in-
dependientemente de su Comunidad Auténoma de
residencia.

h) Los criterios basicos y condiciones de las
convocatorias de profesionales que aseguren su
movilidad en todo €l territorio del Estado.

i) Lainiciativa sectorial de investigacion en
salud.

j) Los criterios, sistemas 'y medios de relacion
gue permitan la informacién reciproca en € Siste-
ma Nacional de Salud, asi como los criterios de se-
guridad y accesibilidad del sistema de informacion.

k) Los criterios para la elaboracion y evalua-
cion de las politicas de calidad elaboradas para €l
conjunto del Sistema Naciona de Salud.

[) La declaracion de la necesidad de realizar
las actuaciones coordinadas en materia de Salud
Publicaalas que serefiere la presente Ley.

m) Laaprobacién delosPlanesintegralesalos
gue serefiere esta Ley.

n) Los criterios generales sobre financiacion
publica de medicamentos y productos sanitarios y
sus variables.
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f) El establecimiento de criterios y mecanis-
mos en orden a garantizar en todo momento la sufi-
cienciafinancieradel Sistemay el carécter equita
tivoy de superacion de las desigualdades que lo de-
finen, sin perjuicio de las competencias del Conse-
jo de Politica Fiscal y Financiera de las Comunida
des Autbnomeas.

0) Ladefinicién de objetivos y estrategias de
funcionamiento de los organismos y restantes es-
tructuras de apoyo dependientes del Consgjo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud.

p) Cualquier otrafuncién queleatribuyaéstau
otras disposiciones de carécter esencial paralacon-
figuracion del Sistema Nacional de Salud.

Las anteriores funciones se gjerceran sin me-
noscabo de las competencias legislativas de las
Cortes Generales y, en su caso, hormativas de la
Administracion General del Estado, asi como de
las competencias de desarrollo normativo, € ecu-
tivas y organizativas de las Comunidades Auto-
nomas.

2. Enrelacion con funciones de asesoramien-
to, planificacion y evaluacion en el Sistema Nacio-
nal de Salud:

a) La evolucion de los Planes Autonomicos
de Salud y la formulacién de los planes conjuntos
y del Plan Integral de Salud a que se refieren los
articulos 71y 74 siguientes de laLey 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.

a bis) La evaluacion de las actividades del
sector farmacéutico —industria, distribucién y
oficinas de farmacia— con €l fin de que se ade-
cuen a las necesidades del Sistema Nacional de
Salud y delos ciudadanos en materia de medica-
mentosy prestacion farmaceutica.

b) Los planesy programas sanitarios, espe-
cialmente los que se refieren ala promocién de la
salud y laprevencién de la enfermedad, que impli-
guen atodas 0 a una parte de las Comunidades Au-
ténomas.

¢) Laslineas genéricas del programa formati-
vo delos profesionales del SistemaNacional de Sa-
lud, asi como los criterios bésicos de acreditacion
de centros y servicios parala docencia de postgra-
doy paralaevauacion de la competencia.

d) Laevauaciondelaspoliticasdecalidadim-
plementadas en €l seno del Sistema Naciona de
Salud y laevaluacion dela€ficacia, eficienciay se-
guridad de las nuevas técnicas, tecnologias y pro-

cedimientos que resulten relevantes parala salud y
la atencion sanitaria.

€) Lamemoria anua sobre el funcionamiento
del Sistema Nacional de Salud.

f) El Plan de actuacionesy los resultados que
arroje lagestion de los organismos o estructuras de-
pendientes del Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

g) En materia de asesoramiento, planificacion
y evaluacion en €l SistemaNacional de Salud, cual-
quiera otra funcion que le atribuya ésta u otras dis-
posiciones.

3. En relacién con funciones de coordinacion
del Sistema Nacional de Salud:

a) El seguimiento de las acciones de coordina-
cion alasque serefiere el articulo 5 de esta L ey.

b) Losasuntosen materiade sanidad, asisten-
cia sanitaria, productos farmacéuticos y consumo
para conformar, de manera coordinada, la volun-
tad del Estado en el seno de las Comunidades Eu-
ropeas en estas materias, asi como coordinar la
implantacion en el Sistema Nacional de Salud de
las medidas, decisionesy orientaciones adoptadas
en las Comunidades Europess.

c) Los criterios para coordinar los programas
de control de calidad y seguridad de los medica
mentos establecidos por €l Ministerio de Sanidad y
Consumo y las Comunidades Auténomas.

d) Los principios generales de coordinacién
respecto alos requisitos comunesy las condiciones
paralafinanciacion y desarrollo de los ensayos cli-
nicos en e Sistema Naciona de Salud.

€) Loscriterios paralacoordinacion delapoli-
tica general de recursos humanos del Sistema Na-
cional de Salud.

f) Los acuerdos sanitarios internacionales por
los que se colabore con otros paises y organismos
internacionales en las materias a las que se refiere
el articulo 39 de laLey General de Sanidad.

g) En generd, coordinar aquellos aspectos rela-
cionados con acciones sanitarias del Sistema Nacio-
nal de Salud que dispongan las L eyeso que, de acuer-
do con su natura eza, precisen de unaactuacién coor-
dinada de las Administraciones sanitarias publicas.

4. En relacion con funciones de cooperacion
entre el Estado y las Comunidades Autonomas:

a) Losacuerdosentre las distintas Administra-
ciones sanitarias para conseguir objetivos de co-
mun interés de todos |os servicios de salud.
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b) Loscriterios generales para el desarrollo de
programas que integren acciones de cooperacion al
desarrollo sanitario.

¢) En genera, todos aquellos asuntos que los
miembros del Consgo Interterritorial del Sistema
Naciona de Salud consideren de interés general
para €l conocimiento y la colaboracion en el seno
del Consgjo.

Articulo 72.  Acciones sanitarias conjuntas.

Las Administraciones sanitarias, a través del
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, podran establecer acuerdos de cooperacion
para llevar a cabo actuaciones sanitarias conjuntas
en materia de proteccion de la salud, atencién sani-
taria, farmaciay productos sanitarios, recursos hu-
manos y relaciones internacionales, entre otras. Su
formalizacion se efectuara mediante convenios del
Consgjo Interterritorial del Sistema Naciona de
Salud.

Articulo 73. Régimen de Funcionamiento.
Acuerdos

1. Parasu adecuado funcionamiento, el Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
aprobara su reglamento interno.

2. Los acuerdos del Consgjo se plasmaran a
través de recomendaciones que se aprobaran, en su
Caso, por consenso.

Articulo 74. Comisionesy grupos de trabajo.

El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud acordara la creacion de cuantas comisio-
nesy grupos de trabaj o considere necesarios parala
preparacion, € estudio y desarrollo de las cuestio-
nes sometidas a su conocimiento.

LaComision Delegada, integrada por €l Secreta
rio General de Sanidad que lo presidira, un repre-
sentante de cada Comunidad Auténoma con rango
de Viceconsgjero 0 equivaente y un representante
del Ministerio de Sanidad y Consumo, que actuara
de secretario. La Vicepresidencia la ostentara uno
de los representantes de las Comunidades Autono-
mas, elegido por todos los representantes de este
nivel de gobierno que laintegran.

La Comision Delegada ejercera las funciones
y adoptara las decisiones que el Consegjo Interte-

rritorial del Sistema Nacional de Salud le dele-
guey, en todo caso, actuara como Organo de apo-
yo y discusion previa de cuantos asuntos hayan
de ser sometidos al Consejo y como 6rgano de
coordinacién técnica y administrativa en ague-
Ilas cuestiones que sean de la competencia del
mismo.

Esta Comision podra establecer las subcomisio-
nesy grupos de trabajo que resulten necesarios pa-
ra el adecuado gjercicio de sus funciones.

Articulo 75.  Adscripcion de organismosy estruc-
turas de apoyo y cooperacion al
Consglo.

En el seno del Consegjo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud podran formularse las
propuestas de actuacion de la Agencia de Cali-
dad, el Observatorioy el Instituto de Informacion
Sanitaria, con el objeto de definir estrategias y
objetivos para el conjunto del Sistema Nacional
de Salud.

CAPITULO XI
Dela Alta Inspeccion
Articulo 76. Funciones.

El Estado ejercerala Alta Inspeccion como fun-
cion de garantiay verificacion del cumplimiento de
las competencias estatales y de las Comunidades
Autdénomas en materiade sanidad y de atencién sa-
nitaria del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo
con |o establecido en la Constitucion, en los Estatu-
tos de Autonomiay en las leyes.

Articulo 77. Actividades de la Alta Inspeccion.
Corresponde ala Alta Inspeccion:

a) Veificar las garantias de las prestaciones
del Sistema Nacional de Salud en e ambito de las
Comunidades Auténomas, conforme alo estableci-
do en lapresente Ley.

b) Comprobar lainexistencia de cuaquier tipo
de discriminacion en los sistemas de administra-
cién y regimenes de prestacion de los servicios sa
nitarios.
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c) Supervisar la aplicacion y uso de la tarjeta
sanitaria individual en el Sistema Nacional de Sa-
lud.

d) Supervisar €l desarrollo y adecuacion en las
Comunidades Auténomas de los planes integrales.

e) Comprobar que el gercicio de las compe-
tencias en materiade sanidad se gjustaacriteriosde
participacion democratica de todos | os interesados,
ata efecto, se estard alo dispuesto en € articulo
5.2 delalLey Genera de Sanidad.

f) Verificar lainexistencia de cualquier tipo de
discriminacion en los sistemasy procedimientos de
seleccion y provision de los puestos de trabgjo del
Sistema Nacional de Salud.

g) Vigilar lacorrecta aplicacion de las normas
estatales en su gjecucién por las Comunidades Au-
tonomas.

h) El estudio de los efectos derivados de la
aplicacion de lalegislacion estatal para, en su caso,
proponer las modificaciones pertinentes.

i) El seguimiento y andlisisde los actosy dis-
posiciones de las Comunidades Auténomeas.

j) El seguimiento delaejecucion delos conve-
nios adoptados en el seno del Consgo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, asi como de los
acuerdos suscritos por e Ministerio de Sanidad y
Consumo con otras Administraciones publicas y
entidades publicas o privadas.

K) El seguimiento delafinanciacién delaaten-
cion sanitariadel Sistema Nacional de Salud, com-
probando que los recursos son destinados a ese fin.

|) Supervisar el destino y utilizacion de los
fondos y subvenciones propios del Estado asigna-
dos a las Comunidades Auténomas que tengan un
destino y finalidad determinada.

Articulo 78. Procedimiento de actuacion.

1. Las funciones de ata inspeccién se gerce-
ran por los 6rganos del Estado competentes en ma-
teria de sanidad. Los funcionarios de la Adminis-
tracion General del Estado que gjerzan la alta ins-
peccion gozaran de la consideracion de autoridad
publicaatodos |os efectos, y en sus actuaciones po-
dran recabar de las autoridades del Estado y de los
organos de las Comunidades Auténomas y demas
Administraciones publicas la colaboracion necesa-
ria para e cumplimiento de las funciones que les
estén legal mente encomendadas.

2. LaAltalnspeccion llevara a cabo sus fun-
ciones de andlisisy evaluacion del funcionamien-
to del sistemaa partir del seguimiento de las nor-

mas, de la informacion proporcionada por los
centros directivos y organos del Departamento
derivada del gjercicio de sus funciones sustanti-
vas 0 de larecogida de datos a efectos de planifi-
cacion, de la obtenida en su participacion en el
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud o ainiciativade éste y de la que puedan su-
gerir otros organismos o instituciones publicas o
privadas.

3. LaAlta Inspeccion contrastard con las Co-
munidades Auténomas la informacion y los andli-
sis elaborados como consecuencia de las tareas de
seguimiento, a fin de comprobar o transmitir las
cuestiones que puedan ser objeto de posterior trata-
miento.

Cuando como consecuencia del gercicio de las
funciones de altainspecci6n se comprueben incum-
plimientos por parte de alguna Comunidad A utono-
ma, |as autoridades sanitarias del Estado advertiran
de esta circunstancia ala mismay le instaran a su
correccion.

Si, unavez efectuada dicha advertencia, se com-
probase que persiste la situacion de incumplimien-
to, el Gobierno requerird formalmente a 6érgano
competente de la Comunidad Auténoma para que
adopte las medidas precisas, pudiendo, en todo ca
so, impugnar las disposiciones y resoluciones
adoptadas por los 6rganos de la Comunidad Aut6-
noma.

Las decisiones que adopte la Administracion
Genera del Estado en gjercicio de sus competen-
cias de ata inspeccion se comunicaran siempre al
méximo Organo responsable del servicio de salud
de cada Comunidad Auténoma, sin perjuicio delas
actuaciones previas de intercambio y contraste de
lainformacion yareferidas.

Articulo 79. Coordinacién y cooperacion de la
inspeccion en el Sistema Nacional
de Salud.

LaAltalnspeccion del Estado establecera meca-
nismos de coordinacion y cooperacion con los ser-
vicios de inspeccién de las Comunidades Auténo-
mas, en especial en lo referente a la coordinacion
de las actuaciones dirigidas a impedir o perseguir
todas las formas de fraude, abuso, corrupciéon o
desviacion delas prestaciones o servicios sanitarios
con cargo a sector publico, cuando razones de in-
terés general asi |0 aconsgjen.

Para ello, la Alta Inspeccién desarrollara las si-
guientes actividades:
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a) Lacreaciony mantenimiento de unabase de
datos compartida con los servicios de inspeccién
del Sistema Nacional de Salud.

b) El desarrollo delacolaboracion entre los di-
ferentes servicios de inspeccién en € Sistema Na-
ciona de Salud en programas de actuacion conjun-
ta en materia de control de evaluacion de servicios
y prestaciones.

c) El seguimiento, desde los &mbitos sanita-
rios, de lalucha contra el fraude en el Sistema Na-
ciona de Salud, tanto en materia de la incapacidad
temporal, como de los programas que se puedan
promover en relacion con areas identificadas como
susceptibles de generar bolsas de fraude en presta-
ciones 0 supongan desviaciones de marcada inci-
dencia econémica.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.  Competencias del Estado en relacion
con Ceutay Mdlilla

Las referencias que en la presente Ley se reali-
zan alas competencias de las Comunidades Auto-
nomas se entenderén hechas a Estado en relacion
con las Ciudades de Ceutay Melilla, sin perjuicio
de las competencias de dichas Ciudades.

Segunda. Asistenciasanitariaen el extranjero.

Lo dispuesto en la presente Ley se entenderasin
perjuicio de lo establecido en la normativa especi-
ficareguladora del derecho alaasistencia sanitaria
de los trabajadores espafioles desplazados al ex-
tranjero al servicio de empresas espafiolas y del
persona al servicio de la Administracion publica
en el extranjero.

Tercera.  Competencias de otras Administracio-
nes publicas en relacion con las entida-
des sanitarias no integradas en el Siste-
ma Nacional de Salud.

El gercicio delasaccionesalas que serefiere e
articulo 6 de la presente L ey, se entiende sin perjui-
cio de las que correspondan a las demés Adminis-
traciones publicas competentes, en virtud de los
conciertos celebrados al amparo de su legislacion
especifica parala prestacion de servicios sanitarios
con medios genos aéellas.

Cuarta. Extension del contenido de la cartera de
servicios del Sistema Nacional de Salud.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, las
mutualidades, entidades colaboradoras y mutuas
con responsabilidades de cobertura de asistencia
sanitaria publica, tendran que garantizar el conteni-
do de la cartera de servicios del Sistema Nacional
de Salud, asi como las garantias sobre accesibili-
dad, movilidad, calidad, seguridad, informacion y
tiempo recogidas en esta Ley, de acuerdo con lo
dispuesto en su normativa especifica.

Quinta. Fondo de Cohesion.

El Fondo de Cohesion tiene por finalidad garan-
tizar laigualdad de acceso a los servicios de asis-
tencia sanitaria publicos en todo €l territorio espa-
fiol, y la atencién a ciudadanos desplazados proce-
dentes de paises de la Unién Europea o de paises
con los que Espafia tenga suscritos convenios de
asistencia sanitariareciproca, y sera gestionado por
el Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, a travées
del Fondo de Cohesién Sanitariay segun se deter-
mine reglamentariamente, realizara politicas que
aseguren la cohesion sanitaria y la correccion de
desigualdades. Estas politicas se desarrollaran me-
diante planes integrales de salud, que tendran en
cuentavariables epidemiol 6gicasy sociales que su-
pongan una mayor necesidad de servicio, tales co-
mo patologias crénicas, morbimortalidad estanda-
rizada por edad, poblacion infantil, poblacion inmi-
grantey otras de caracter similar.

Sexta. Transferencia alas Comunidades Autono-
mas de | 0s servicios e instituciones sanita-
rias dependientes de | nstituciones Peniten-
ciarias.

L os servicios sanitarios dependientes de I nstitu-
ciones Penitenciarias, seran transferidos a las Co-
munidades Auténomas para su plena integracion
en los correspondientes servicios autonémicos de
salud.

A td efecto, en € plazo de 18 meses desde la en-
trada en vigor de la presente Ley, y mediante € co-
rrespondiente Real Decreto se procederd alaintegra
cién de los servicios sanitarios penitenciarios en €
Sistema Naciona de Salud, conforme ad sstema de
traspasos establ ecidos por |os Estatutos de autonomia.
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Séptima.  Cooperacion al desarrollo sanitario.

Paralacooperacion al desarrollo sanitario en pa
ises con necesidades en materia de salud, €l Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
elaborara un catélogo de recursos a disposicion de
programas de cooperacion internacional, en cohe-
rencia con los valores de equidad y de lucha por la
disminucion de las desigualdades que inspiran el
Sistema Nacional de Salud.

Sin perjuicio de lo previsto en el apartado ante-
rior, las Comunidades Autonomas, en €l gercicio
de sus competencias, podran elaborar y desarrollar
programas de cooperacion a desarrollo sanitario a
cuyo efecto podran recabar el apoyo del Consgo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Octava. Centros de Referencia

En relacion con los criterios para €l estableci-
miento de los servicios de referencia se considerara
la Comunidad Auténoma de Canarias como estra-
tégica dentro del Sistema Nacional de Salud, y la
atencion en los Centros de referenciaque en ellase
ubiquen, sera también financiada con cargo al Fon-
do de Cohesion Sanitaria.

Novena (nueva).

Régimen Econdmico y Fiscal de Canarias.

La aplicacion a la Comunidad Auténoma de
Canariasdelodispuesto en losarticulos 10, 22y
28 de esta L ey, serealizara respetando su pecu-
liar régimen econdmico y fiscal, segun lo dis-
puesto en la Disposicion Adicional Terceradela
Ley 21/2001, de 27 de diciembre, por la que se
regulan las medidas fiscales y administrativas
del nuevo sistema de financiacion de las Comu-

nidades Auténomas de régimen comun y ciuda-
des con estatuto de autonomia.

DISPOSICION TRANSITORIA
Unica. Carterade servicios.

En tanto no se apruebe e Real Decreto por €l
gue se desarrolle la cartera de servicios, mantendra
su vigenciael Real Decreto 63/1995, de 20 de ene-
ro, de ordenacion de prestaciones sanitariasdel Sis-
tema Nacional de Salud.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS
Primera.

Quedan derogados los articulos 43 y 47 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
asi como cuantas otras normas de igual o inferior
rango se opongan alo dispuesto en lapresente Ley.

Seqgunda (nueva).

Quedan derogados los articulos 1, 2y 5, asi
como los apartados 3y 4 del articulo 6 del Real
Decreto 1035/1999, de 18 dejunio. por € que se
regula el sistema de precios de referencia en la
financiacion de medicamentos con cargo a fon-
dos de la Seguridad Social o a fondos estatales

afectos ala Sanidad.

DISPOSICIONES FINALES
Primera. Titulo competencial.

1. Lapresente Ley se dicta a amparo del ar-
ticulo 149.1.1.2 16.2y 17.2 de la Constitucion, que
atribuye a Estado competencia exclusiva en mate-
ria de basesy coordinacion general de la sanidad y
r égimen econémico de la Sequridad Social.

2. Seexceptuan de lo dispuesto en €l apartado
anterior, los siguientes preceptos:

a) Losarticulos10, 22.3y € ultimo parrafo del
articulo 28.2, que se dictan a amparo del articulo
149.1.14.2de la Constitucion, que atribuye a Esta-
do competencia exclusiva en materia de Hacienda
genera y gque se entenderan sin perjuicio delosre-
gimenes forales del Pais Vasco y Navarra.

b) El capitulo 1V, que sedictaa amparo del ar-
ticulo 149.1.15.2de la Constitucion, que atribuye a
Estado competencia exclusiva en materia de fo-
mento y coordinacion general de la investigacion
cientificay técnica.

c) Laseccion 12 del capitulo 11, los articulos
54,58, 60y 63y ladisposicion adicional primera,
gue son aplicables tnicamente ala Administracion
General del Estado.

Segunda.  Equilibrio financiero del Sistema Na-
cional de Salud.

El Gobierno, en e plazo de tres meses desde la
entrada en vigor de la presente Ley, dictaralas dis-
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pOsi ciones necesarias paralacreacion de un érgano
colegiado interministerial que informaré precepti-
vamente aquellos asuntos que tengan trascendencia
presupuestaria para el equilibrio financiero del Sis-
tema Nacional de Salud o implicaciones econémi-
cas significativas.

El citado informe ser& presentado por dicho 6r-
gano colegiado interministerial al Consgjo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud. Por su par-
te, el Ministerio de Hacienda trasladara este infor-
me a Consgjo de Politica Fiscal y Financiera el
cual propondra, en su caso, las medidas necesarias
para garantizar €l equilibrio financiero del Sistema
Nacional de Salud.

Seqgunda bis. Moadificacion de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del M edica-

mento.

Se modifica el apartado 6 del articulo 94dela
Ley 25/1990. de 20 de diciembre, del Medica-

mento, que quedar a redactado en |os siguientes
términos:

«6. La financiacion publica de medicamen-
tosestara sometida al sistema depreciosderefe-
renciague seregulaen este apartado.

A estos efectos, el precio dereferencia serdla
cuantia maxima que sefinanciara delas presen-
taciones de especialidades far maceuticas, inclui-
dasen cada uno delos conjuntos que se deter mi-
nen, siempre que se prescriban y dispensen a
traveés de receta médica oficial.

Se entiende por conjunto la totalidad de las
presentaciones de especialidades farmacéuticas
financiadas que tengan el mismo principio acti-
Vo, entrelas que existira, al menos, una especia-
lidad farmaceéutica genérica. Quedaran exclui-
das de los conjuntos las formas farmacéuticas
innovadoras, sin perjuicio de su financiacion
con fondos publicos, hasta que se autorice la es-
pecialidad farmacéutica genérica correspon-
diente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, pre-
vio informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. determinara di-

chos conjuntos, asi como sus precios de refe-
rencia.

El precio de referencia serd, para cada con-
junto, lamedia aritmética delostres costes/tra-

tamiento/dia menores de las presentaciones de
especialidades farmacéuticas en é agrupadas
por cada via de administracion, calculados se-
gun la dosis diaria definida. En todo caso, de-
ber & garantizarse el abastecimiento a las ofici-
nas de farmacia de estas especialidades far ma-
céuticas.

L as especialidades far macéuticas genéricas
no podran superar € precio dereferencia.

Cuando se prescriba una especialidad far-
macéutica que forme parte de un conjunto y
gue tenga un precio superior al dereferencia,
en el caso de que exista especialidad farmacéu-
ticagenéricadeidéntica composicion cualitati-
va y cuantitativa en sustancias medicinales,
forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion a la prescrita, el farmacéutico de-
ber& sustituir la especialidad farmacéutica
prescrita por la especialidad farmacéutica ge-
nérica de menor precio. En caso contrario, €l
farmacéutico dispensard la especialidad far-
macéutica prescrita a precio de referencia,
efectuando el beneficiario. en su caso. sola-
mente la correspondiente aportacion sobre el
precio dereferencia.

L os Servicios de Salud promoverén la pres-
cripcion de genéricosy sus profesionales sanita-
rios colaboraran en las iniciativas para conse-
quir un uso racional de los medicamentos.
Cuando la prescripcion se efectue por principio
activo sometido a precio dereferencia. el farma-
céutico dispensara la especialidad far macéutica
genérica de menor precio.»

Tercera. Adaptacion de la estructura organica del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Gobierno, en el plazo de un mes a partir de
la entrada en vigor de la presente Ley, modifica-
ré la estructura organica del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, con objeto de proceder alacre-
acion del Instituto de Informacion Sanitaria, de
la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud y del Observatorio del Sistema Nacional
de Salud y a la supresion de las Subdirecciones
Generales correspondientes, de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 67.1.a) de la Ley
6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Fun-
cionamiento de la Administracion General del
Estado.
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Cuarta. Desarrollo normativo. Quinta. Entradaen vigor.

Se faculta al Gobierno para dictar, en €l ambito Lapresente Ley entraraen vigor el diasiguien-
de sus competencias, cuantas disposiciones resul- | te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
ten necesarias para €l desarrollo y gecucion de la | Estado».
presente L ey.
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