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LaMesadelaCémara, en su reunion del diade hoy,
ha adoptado el acuerdo que se indicarespecto del asun-
to de referencia.

(121) Proyecto de Ley
121/000126
AUTOR: Gobierno.

Proyecto de Ley de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Acuerdo:

Encomendar su aprobacion con competencia legislati-
vaplena, conforme a articulo 148 del Reglamento, ala
Comisién de Sanidad y Consumo. Asimismo, publicar
en &l BoLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES, esta-
bleciendo plazo de enmiendas, por un periodo de quin-
cedias habiles, quefinaizael dia4 defebrero de 2003.

En gecucion de dicho acuerdo se ordenala publica
cion de conformidad con €l articulo 97 del Reglamento
de laCamara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 10 de
diciembre de 2002.—P. D. La Secretaria General del
Congreso de los Diputados, Piedad Garcia-Escudero
Marquez.

PROYECTO DE LEY DE COHESION Y CALIDAD
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Exposicion de motivos

La Constitucién de 1978, dentro de los principios
rectores de la politica social y econémica, ha reconoci-
do en su articulo 43 el derecho ala proteccién de la
salud, encomendando a los poderes publicos organizar
y tutelar la salud publica a través de medidas preventi-
vasy de las prestacionesy servicios necesarios.

Por otra parte, € Titulo VIII del texto constitucional
disefié una nueva organizacion territorial del Estado
gue posibilitaba la asuncién por las Comunidades
Auténomas de competencias en materia de sanidad,
reservando para aquél la regulacion de las basesy la
coordinacién general de la sanidad.

LaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
dio respuestay desarrollo a estas previsiones constitu-
cionales, estableciendo los principios y criterios sus-
tantivos que han permitido configurar el Sistema Na-
ciona de Salud: el caracter publico y launiversalidad y
gratuidad del sistema; la definicidn de los derechos
y deberes de ciudadanos y poderes publicos en este
ambito; la descentralizacién politica de la sanidad; la
integracion de las diferentes estructuras y servicios
publicos al servicio de lasalud en el Sistema Nacional
de Salud y su organizacion en éreas de salud, y el desa
rrollo de un nuevo modelo de atencion primaria que
ponia el énfasis en laintegracion en este nivel de las
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actividades asistenciales y de prevencién, promocion y
rehabilitacion bésica.

Asimismo, laLey cred el Consegjo Interterritorial
del Sistema Naciona de Salud como érgano coordina-
dor entre las Comunidades Autonomasy la Adminis-
tracion General del Estado, que ha realizado una
importante labor tanto en el fomento del consenso
como en ladifusion de experienciasy en el aprendizaje
mutuo entre niveles de gobierno.

Al amparo de las previsiones constitucionales y de
los respectivos Estatutos de Autonomia, todas las
Comunidades Auténomas han asumido paul atinamente
competencias en materia de sanidad. Este proceso se
ha completado con un model o estable de financiacion,
através 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 Auténomas de régimen comin y Ciu-
dades con Estatuto de Autonomia.

La asuncion de competencias por las Comunidades
Auténomas constituye un medio para aproximar la ges-
tion de la asistencia sanitaria al ciudadano y facilitarle
asi garantias en cuanto alaequidad, lacalidad y la par-
ticipacion. Laexperienciay la practicade las relaciones
entre el Estado y las Comunidades Autobnomas
desde 1986, afio en que se apruebala Ley General de
Sanidad, ha sido un elemento dindmico y, en muchos
aspectos, un referente para el desarrollo de la cohesion
en € Estado autondmico. Y es precisamente esta expe-
riencia avanzaday valorada positivamente, por los ciu-
dadanos e internacionalmente, la que posibilita no solo
poder realizar un buen diagndstico sobre sus virtudes y
carencias, sino también estar en condiciones de abordar
sectorialmente el necesario perfeccionamiento de las
relaciones, de manera que € Sistema Nacional de Salud
mantenga una identidad comin y responda a los princi-
pios constitucionales de unidad, autonomiay solidari-
dad en los que se fundamenta dicho Estado autonémico.

Paral elamente, transcurridos mas de dieciséis afios
desde laentrada en vigor de laLey General de Sanidad,
se han producido profundos cambios en la sociedad,
tanto culturales, tecnol 6gicos y socioecondmicos como
en lamanerade vivir y de enfermar. Y se plantean nue-
VOs retos para la organizacion del Sistema Nacional de
Salud, como son la orientacion a los resultados en
salud, la potenciacién del papel de los usuarios como
decisores, laimplicacién de los profesionales en las
reformas administrativas, las actuaciones clinicasy la
toma de decisiones basadas en la evidencia cientifica,
asi como la busgueda de mecanismos de integracion en
la atencion sanitaria 'y la sociosanitaria, retos todos
ellos que han puesto de manifiesto lanecesidad del fun-
cionamiento cohesionado del Estado y de las Comuni-
dades Auténomas para complementar algunos elemen-
tos esenciales del Sistema Nacional de Salud, de
manera que pueda adaptarse a la modernizacién que €l
entorno le exige.

Por todo €llo, la presente Ley establece acciones de
coordinacion y cooperacién de las Administraciones
publicas sanitarias como medio para asegurar alos ciu-
dadanos el derecho ala proteccion de la salud, con el
objetivo comun de garantizar laequidad, lacalidad y la
participacion social en el Sistema Nacional de Salud:

a) Equidad, en lalinea de desarrollo del principio
constitucional de igualdad, que garantice el acceso a
las prestaciones y, de esta manera, € derecho ala pro-
teccion de la salud en condiciones de igualdad efectiva
en todo el territorio y posibilite lalibre circulacién de
todos los ciudadanos.

b) Calidad, que conjugue la incorporacion de
innovaciones con la seguridad y efectividad de éstas,
que oriente |os esfuerzos del sistema hacia la anticipa-
cion de los problemas de salud o hacia soluciones efi-
caces cuando éstos aparecen; calidad que evalle el
beneficio de las actuaciones clinicas incorporando solo
aquello que aporte un valor afiadido ala mejorade la
salud, eimplicando atodos |os actores del sistema.

c) Y, por ultimo, participacion ciudadana, tanto en
el respeto ala autonomia de sus decisiones individua-
les como en la consideracion de sus expectativas como
colectivo de usuarios del sistema sanitario, y para per-
mitir el intercambio de conocimientosy experiencias.

La experiencia en coordinacion sanitaria desde la
aprobacion de laLey General de Sanidad hace necesaria
la busqueda de un nuevo modelo, que aproveche esa
experienciay ofrezca nuevos instrumentos que permitan
alos ciudadanos recibir un servicio sanitario publico de
calidad y en condiciones de igualdad efectiva en € acce-
S0, independientemente del lugar de su residencia.

La primera aportacién de la Ley al nuevo modelo
es la definicién de aguellos @mbitos en que es precisa
la colaboracion entre el Estado y las Comunidades
Autonomas. En estos ambitos se define un nucleo co-
muUn de actuacion del Sistema Nacional de Salud y de
los servicios de salud que lo integran. Sin interferir en
la diversidad de formulas organizativas, de gestion y
de prestacion de servicios consustancial con un Estado
descentralizado, se pretende que la atencion al ciuda-
dano por los servicios publicos sanitarios responda a
unas garantias basicasy comunes.

L os ambitos de colaboracién entre las Administra-
ciones publicas sanitarias definidas por esta Ley son:
las prestaciones del Sistema Nacional de Salud; lafar-
macia; |os profesionales sanitarios; la investigacion; el
sistema de informacién sanitaria, y la calidad del siste-
ma sanitario. Estos seis ambitos representan para el
ciudadano la seguridad de las prestaciones en todo €l
territorio del Estado, que los profesionales sanitarios
tendrén las mismas garantias de competencia profesio-
nal, que lainvestigacion se orientara a las necesidades
de salud de la poblacién, que lainformacion sanitaria
fluiraen todo €l sistemay que lacalidad sera un objeti-
vo comun dentro del Sistema Naciona de Salud.



CONGRESO

13 pE DICIEMBRE DE 2002.—SERIE A. NUM. 126-1

Ademés de |as sei's &reas descritas anteriormente, la
Ley ofrece mecanismos de cooperacion 'y coordinacion
tanto en la organizacion de |la asistencia sanitaria como
en salud publica. En asistencia sanitaria se regulan los
planes integrales de salud, para que las Administracio-
nes sanitarias adopten un enfoque integral en la aten-
cién a las enfermedades mas prevalentes. En salud
publica se identifican aguellos &mbitos en los que se
reguiere un enfoque conjunto.

Para que ello seafactible, la Ley disefia una serie
de instrumentos para tomar aquellas decisiones que
corresponde asumir conjuntamente al Estado y alas
Comunidades Auténomas. De estaforma, laLey crea
0 potencia érganos especializados, que se abren ala
participacion de las Comunidades Autonomas; asi, las
Agencias de Evaluacion de Tecnologias, laAgencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la
Comision de Recursos Humanos, la Comision Asesora
de Investigacion en Salud, el Instituto de Salud
Carlos |11, el Instituto de Informacién Sanitaria, la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud y
el Observatorio del Sistema Nacional de Salud.

El érgano basico de cohesion es el Consegjo Inter-
territorial del SistemaNacional de Salud, a que se dota
de mayor agilidad en latoma de decisionesy de meca-
nismos para la blsqueda de consensos, asi como para
lavinculacién entre las partes en la asuncion de estas
decisiones. Junto al Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud se sittia laAlta Inspeccion, ala que
se atribuye el seguimiento de los acuerdos de aquél,
entre otras funciones.

En definitiva, la Ley buscala colaboracion de las
Administraciones publicas sanitarias con lafinalidad
de mejorar el funcionamiento del Sistema Naciona de
Salud. La equidad, la calidad y la participacién como
objetivos comunes, las actuaciones en los diferentes
ambitosy los instrumentos para llevarlas a cabo consti-
tuyen el nlcleo basico del SistemaNacional de Salud y
lo que proporciona unos derechos comunes a todos |os
ciudadanos.

La Ley se estructura en un capitulo preliminar y
otros once capitul os.

En e capitulo preliminar se enuncia el propdsito de
laLey, que es el establecimiento del marco legal para
las acciones de coordinacion y cooperacion de las
Administraciones publicas sanitarias que permitiran
garantizar la equidad, la calidad y la participacion
socia en € Sistema Nacional de Salud, entendido éste,
en los términos de la Ley General de Sanidad, como €l
conjunto de los Servicios de Salud de laAdministra-
cion General del Estado y de las Comunidades Auténo-
mas. En é se integran todas 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 el derecho ala
proteccion de la salud reconocido por €l articulo 43.1
de la Constitucion espaiiola.

Sin perjuicio de este objetivo general, laLey contie-
ne también normas aplicables atodo €l sistema sanita-
rio espafiol, no solo ala sanidad publica, en lamedida
en gue, por imperativo del articulo 43.2 de la Constitu-
cion, incumbe también alos poderes publicos gjercer
un control sobre la sanidad privada, en relacién con las
actividades de informacion, salud publica, formacion e
investigacion y en materia de garantias de seguridad y
de calidad.

De acuerdo con el mencionado objetivo general, la
Ley se ocupa sucesivamente de concretarlo en el ambi-
to de las prestaciones sanitarias, la farmacia, los profe-
sionales de la sanidad, la investigacion sanitaria, los
sistemas de informacion, la calidad del sistema sanita-
rio, los planes integrales, las acciones conjuntas en
salud publicay la participacién de los ciudadanos y de
los profesionales.

El capitulo | se ocupa de las prestaciones del Siste-
ma Nacional de Salud, cuya garantia constituye uno de
los principales objetivos de la Ley, por lo que se les
dedica una atencioén preferente. En primer lugar, se
regula la ordenacién de las prestaciones. Se define el
catélogo de prestaciones como € conjunto de servicios
preventivos, diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores
y de promocion de la salud dirigidos a los ciudadanos,
gue comprende las prestaciones de salud publica, aten-
cion primariay especializada, sociosanitaria, urgencias,
farmacia, ortoprotesis, productos dietéticos y transporte
sanitario. Este catdlogo incorpora, ademas de las presta-
ciones contempladas por & Real Decreto 63/1995, de 20
de enero, de ordenacion de prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, las prestaciones de salud
publica, como conjunto de iniciativas organizadas por la
sociedad para preservar, proteger y promover lasalud de
la poblacién, a través de actuaciones dirigidas, entre
otras finalidades, a lainformacion y vigilancia epide-
mioldgica, la prevencion de las enfermedades, 1a promo-
cion 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 aten-
cién comunitaria, la atencidn paliativa a enfermos termi-
nales, la salud bucodental y la salud mental. En atencién
especializada, se potencia la actividad en consultas y
hospitales de dia, médicos y quirdrgicos, incluyéndose,
ademés, la hospitalizacion adomicilio, laatencion palia-
tiva a enfermos terminalesy la salud mental. Se definen
las prestaciones de atencidn sociosanitaria en €l dmbito
estrictamente sanitario, que comprenderan los cuidados
sanitarios de larga duracién, la atencion sanitariaala
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convaecenciay larehabilitacion en pacientes con déficit
funcional recuperable. La prestacion farmacéuticainclu-
ye los medicamentos y productos sanitariosy e conjun-
to de actuaciones encaminadas a que los pacientes |os
reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en
las dosis precisas seguin sus requerimientos individuales,
durante el periodo de tiempo adecuado y a menor coste
posible paradlosy lacomunidad.

L as prestaciones incluidas en el catdlogo se hacen
efectivas a través de un conjunto de técnicas, tecnolo-
giasy procedimientos que integran la cartera de servi-
cios. La cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud se aprobara por Real Decreto, previo informe del
Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Las nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos
serén sometidas a evaluacion previa a su incorporacion
ala cartera de servicios para su financiacion publica.
La actualizacion de la cartera de servicios se aprobara
por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, igual-
mente previo informe del Consgjo Interterritorial.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo infor-
me del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, autorizara el uso tutelado de determinadas técni-
cas, tecnologias o procedimientos, antes de decidir
sobre la necesidad o conveniencia de su inclusion en la
cartera. El uso tutelado se realizara, por su propio
caracter, por tiempo limitado, en centros autorizados y
de acuerdo con protocol os especificos.

Por ultimo, este capitulo regula un aspecto esencial
de las prestaciones, cual es su garantia, aungue mas
acertado resulta referirse a las garantias de seguridad,
calidad, accesibilidad, movilidad y tiempo en el acceso
alas prestaciones. El reconocimiento de un derecho
tiene el valor que le concede su garantia. En este senti-
do, laregulacién de las garantias de las prestaciones
constituye un aspecto esencial de su regulacion. Y en
este ambito conviene destacar dos aspectos de los que
se ocupalalLey: El primero eslaprevisiéon de laexis
tencia de servicios de referencia para la atencion de
aquellas patol ogias que precisen de alta especializacion
profesional o elevada complejidad tecnol égica, o cuan-
do el nimero de casos a tratar no sea elevado y pueda
resultar aconsejable, en consecuencia, la concentracion
de los recursos diagnésticos y terapéuticos; € segundo
aspecto es la necesaria extension de las garantias de
seguridad y calidad de las prestaciones, més alla del
ambito estricto del Sistema Nacional de Salud, a la
totalidad del sistema sanitario, incluidos, por tanto, los
centrosy servicios privados.

v

En el capitulo 11 se aborda una reordenacion del
gjercicio de las competencias que con carécter exclusi-
vo corresponden al Estado en materia de eval uacion,
registro, autorizacion, vigilanciay control de los medi-
camentos y de los productos sanitarios, en beneficio,

también en este sector, de la consecucion de una mayor
calidad del sistema. Asi, seincluyen las necesarias pre-
visiones para garantizar una mayor coordinacion, en €l
desarrollo de sus respectivos cometidos, del Ministerio
de Sanidad y Consumo y de la que pasa a denominarse
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (puesto que sus atribuciones también se extien-
den adichos productos). A laAgenciale compete, entre
otros cometidos, la evaluacion y, en su caso, autoriza-
cion de los medicamentos y de los productos sanita-
rios, mientras que el Ministerio, através de la Direc-
cién General de Farmaciay Productos Sanitarios, debe
resolver sobre la financiacion pablicay el precio delos
medicamentos y productos sanitarios previamente
autorizados. Se modifican los 6rganos de direccion de
laAgencia, en cuyo Consgjo Rector, de nueva creacion,
se da entrada a las Comunidades Auténomas, atendien-
do alalegitima aspiracion de éstas de participar, en
alguna mediday sin detrimento del caracter exclusivo
de la competencia estatal, en el proceso de toma de
decisiones que pueden conducir alainclusion de una
especialidad farmacéutica o de un producto sanitario
entre los de financiacién publica, que correspondera
asumir alas haciendas publicas autonémicas.

Vv

El capitulo |11 esta dedicado alos profesionales de la
sanidad, que constituyen un elemento esencial en la
modernizacion y calidad del sistema sanitario espafiol en
su conjunto. En este punto, la regulacién contenida en la
Ley salvaguarda tanto las competencias autonémicas
como €l dmbito propio de otros sectores normativos,
como son €l educativo y d futuro estatuto marco del per-
sonal sanitario, que son la sede legal adecuada para el
desarrollo de cuestiones que agqui se dejan esbozadas,
pero que deben tenerse en cuenta por su innegable inci-
dencia tanto en & funcionamiento cohesionado del Siste-
ma Nacional de Salud como en € objetivo irrenunciable
de alcanzar, también en materia de cualificacion profe-
sional, las cotas de calidad que demanda la sociedad.

LaLey contiene basicamente principios referidos a
la planificacién y formacién de los profesionales de la
sanidad, asi como a desarrollo y ala carrera profesio-
nal y alamovilidad dentro del Sistema Nacional de
Salud. Especial interés tiene la creacidn de una comi-
sion de recursos humanos, en cuya composicion parti-
ciparan las Administraciones estatal y autonémicas y
las correspondientes comisiones nacionales de las dis-
tintas especialidades sanitarias, que tendra el cometido
general de contribuir ala planificacion y disefio de los
programas de formacién de los profesional es de la sani-
dad, en colaboracidn y sin menoscabo de las compe-
tencias de los érganos e instituciones responsables en
cada caso de laformacién pregraduaday postgraduada,
asi como de la continuada, y en la oferta de plazas den-
tro del sistema publico.
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VI

A lainvestigacion se dedica el capitulo IV. Siendo
ésta una materia en la que concurren las competencias
estatales y autonémicas, las normas contenidas en este
capitulo van dirigidas a ordenar, en el ambito sanitario,
la actividad investigadora de los 6rganos competentes
de laAdministracion General del Estado. Se establece
el principio de que lainnovacién de base cientifica es
esencial para el desarrollo de los servicios sanitarios y,
en definitiva, para la efectiva proteccion de la salud de
los ciudadanos. La Ley concreta las responsabilidades
del Ministerio de Sanidad y Consumo en este aspecto y
encomienda a ese Departamento, en colaboracion con
las Comunidades Auténomas en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, 1a €l abo-
racion de la iniciativa sectorial de investigacion en
salud, que se incorporard a Plan Nacional de 1+D+l,
asi como la designacién de centros de investigacion del
Sistema Nacional de Salud.

Para la cooperacion entre los sectores publico y pri-
vado en investigacion sanitaria, se creala Comision
Asesorade Investigacion en Salud, integrada por repre-
sentantes de la Administracion General del Estado, de
las Comunidades Auténomasy de laindustria sanita-
ria, con lafinalidad principal de ofrecer un cauce para
la colaboracion entre la Administracion, la Universi-
dad, los centros de investigacién y la industria para
aprovechar las sinergias en la investigacion biomédica.

La segunda parte de este capitulo se dedica a Insti-
tuto de Salud Carlos 11, creado por laLey General de
Sanidad. El propésito principal delaLey en relacion
con este Organismo publico es precisar sus cometidos
en materia de fomento de la investigacion en salud,
encomendandole, en el ambito de las competencias del
Estado, funciones de planificacion de lainvestigacion,
vertebracion de |os recursos dedicados a ella, difusion
y transferencia de resultados y desarrollo de programas
de investigacién, entre otras. Por otra parte, se estable-
ce € mandato de integrar arepresentantes de las Comu-
nidades Auténomas en |os drganos de gobierno del Ins-
tituto y de las fundaciones vinculadas al mismo. Uno
de los mecanismos de que se |e dota para cumplir su
funcion de contribuir a vertebrar lainvestigacion en el
SistemaNacional de Salud eslaasociacion con los cen-
tros nacionalesy la acreditacion de institutos y redes de
investigacion cooperativa.

VIl

En el capitulo V se ocupalalLey deotro de los ele-
mentos esenciales para el funcionamiento cohesiona-
do y con garantias de calidad del Sistema Nacional de
Salud, que es la existencia de un verdadero sistema de
informacién sanitaria. En este sentido, se encomienda
al Ministerio de Sanidad y Consumo el establecimien-
to de un sistema de informacion sanitaria que garanti-

ce la disponibilidad de lainformacién y la comunica-
cion reciprocas entre la Administracién sanitaria del
Estado y la de las Comunidades Autonomas. Este sis-
tema contendrd, entre otros, datos bésicos sobre las
prestaciones y la cartera de servicios en la atencion
sanitaria publicay privada, poblacion protegida, recur-
sos humanos y materiales y financiacion. El sistema,
gue estara a disposicion de los usuarios, se nutrira de
lainformacién procedente de la propia Administracion
sanitaria del Estado y de la que suministren las Comu-
nidades Autonomas, en las condiciones convenidas en
el seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Por otra parte, parafacilitar el acceso de los ciuda-
danos alas prestaciones de la atencién sanitariadel Sis-
tema Nacional de Salud, se regula la tarjeta sanitaria
individual, que, sin perjuicio de su gestion en su ambi-
to territorial por las Comunidades Auténomas, incluird,
de manera normalizada, |os datos béasi cos de identifica-
cion del titular, su derecho alas prestacionesy la enti-
dad responsable de la asistencia sanitaria. La Ley esta-
blece que debera garantizarse que los dispositivos que
las tarjetas incorporen para almacenar la informacion
basicay las aplicaciones que la traten permitan la lec-
tura 'y comprobacion de datos en todo el territorio
nacional.

En tercer lugar, dentro de este capitulo merece des-
tacarse la creacion del Instituto de Informacion Sanita-
ria, como organo del Ministerio de Sanidad y Consumo
al que se encomienda el desarrollo de las actividades
necesarias para el funcionamiento del sistema de infor-
macion sanitaria.

VIII

Aunque el objetivo de la calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud preside buena parte del articulado de la
Ley, se le dedica especificamente el capitulo VI, en €l
gue se establece el principio de quelamejoradelacali-
dad del sistema sanitario en su conjunto debe presidir
las actuaciones de las instituciones sanitarias publicas
y privadas. Y se concretan los elementos que configu-
ran la que se denominainfraestructura de la calidad,
gue comprende normas de calidad y seguridad, indica-
dores, guias de practica clinicay registros de buenas
précticas y de acontecimientos adversos.

Dentro de laAdministracion General del Estado, se
encomienda a la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud, érgano dependiente del Ministerio
de Sanidad y Consumo, la elaboracion de los elemen-
tos de lainfraestructura de la calidad, sin perjuicio de
las actuaciones en este orden de las Comunidades
Auténomas. Estos elementos estaran a disposicién de
las propias Comunidades y de |os centros sanitarios
publicosy privados, con la finalidad de contribuir ala
mejora de la calidad de los servicios que prestan alos
pacientes.
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En este capitulo se prevé también la elaboracion
periddica de planes de calidad del Sistema Nacional de
Salud en el seno del Consgjo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, de cuyo cumplimiento dara
cuenta el Ministro de Sanidad y Consumo en el Sena-
do, como camara de representacion territorial.

Asimismo se encomienda al Ministerio de Sanidad
y Consumo e fomento de la auditoria externa periodi-
cadelos centros y servicios sanitarios, en garantia de
su seguridad y de la calidad de dichos servicios.

Finalmente, el Observatorio del Sistema Nacional
de Salud, 6rgano igualmente integrado en el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, proporcionara un analisis
permanente del Sistema, mediante estudios compara-
dos de los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas en el ambito de la organizacion, de la pro-
vision de servicios, de la gestion sanitariay de los
resultados.

IX

El capitulo VI prevélaeaboracién conjuntade pla-
nesintegrales de salud por parte del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y los 6rganos competentes de
las Comunidades Auténomas, en relacién con las pato-
logias prevalentes. Los planes integrales estableceran
criterios sobre la forma de organizar servicios para
atender las patol ogias de manera integral en € conjun-
to del Sistema Nacional de Salud, y determinaran
estandares minimos y model os basicos de atencion,
especificando actuaciones de efectividad reconocida,
herramientas de evaluacién e indicadores de actividad.

X

El capitulo VI1II aborda |as actuaciones coordinadas
del Estado y de las Comunidades Auténomas en mate-
riade salud publicay de seguridad alimentaria, cuya
declaracién corresponderd, respectivamente, al Minis-
terio de Sanidad y Consumo, previo informe del Con-
sgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, y a
la Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria, salvo
en casos de urgente necesidad. Estas actuaciones se
encuadrardn necesariamente en alguno de 10s supues-
tos que se prevén, entre ellos, la necesidad de dar res-
puesta a situaciones de especial riesgo o alarmaparala
salud publicay la €jecucion de programas derivados
de exigencias normativas procedentes de la Unién
Europea o de convenios internacionales.

También se contempla la elaboracion, por parte del
Estado y de las Comunidades Autonomas, a través del
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
de un plan de cooperacién y armonizacion de actuacio-
nes en el ambito de la salud puablica, dirigido a promo-
ver actividades que complementen las realizadas por
las distintas Administraciones publicas.

Xl

En el capitulo IX se regulala participacion de los
ciudadanosy de los profesionales en el Sistema Nacio-
nal de Salud, que se articula principalmente através del
Consegjo de Participacion Social del Sistema Nacional
de Salud, dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo. Este érgano, que pretende ofrecer un cauce
de comunicacion permanente entre las Administracio-
nes publicas sanitarias, los profesionales y las socieda-
des cientificas, las organizaciones sindicales y empre-
sariales y los consumidores y usuarios, tendra tres
formas de organizacion, pudiendo actuar como Comité
Consultivo, como Foro Abierto o como Foro Virtual.

X1

El Consgjo Interterritorial del SistemaNacional de
Salud, creado por laLey Genera de Sanidad, se regula
en e capitulo X, conlo que sederoga€ articulo 47 dela
mencionada Ley. El Consejo, érgano de cooperacion
entre el Estado y las Comunidades Autonomas, tiene
encomendadalamisién de promover lacohesiondel Sis-
tema. En este capitul o se establece su composiciony se
enumeran sus funciones, si bien, en cuanto a estas Ulti-
mas, lamayor parte de ellas se encuentran diseminadas a
lo largo del articulado delaLey y en otras disposiciones
legales y reglamentarias. Como novedades destacables
cabe citar la prevision de que, en € seno del Consgjo, se
adopten acuerdos de cooperacion sanitaria en diversos
ambitos, asi como la creacion de un Consgjo de Directo-
resdel Consgjo, en € que se integrarén los Directores de
los Servicios de Salud, que tendra por cometido princi-
pal el apoyo a Consgoy ladiscusién previadelos asun-
tos que deban someterse a su consideracion.

X1l

El capitulo XI y dltimo regulalaAlta Inspeccion en
términos analogos a los contenidos en el articulo 43 de
laLey General de Sanidad, que se deroga, si bien lleva
a cabo una mejor sistematizacion de sus funciones,
incorporando algunas inequivocamente propias de
esta funcion que corresponde al Estado y que no se
recogian en aquella Ley.

XV

Las disposiciones de la parte final se limitan arefe-
rir alaAdministracion sanitaria del Estado, respecto de
las Ciudades de Ceutay M€lilla, las competencias que
alo largo de la Ley se mencionan como propias de los
6rganos correspondientes de las Comunidades Auténo-
mas; a salvaguardar la vigencia de disposiciones espe-
cificasreferentes ala asistencia sanitariaen € extranje-
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roy alas competencias de otras Administraciones
publicas en relacién con las entidades sanitarias no
integradas en el Sistema Nacional de Salud; a prever la
vigenciatransitoriadel Real Decreto 63/1995, de 20 de
enero, de ordenacion de prestaciones sanitarias del Sis-
tema Nacional de Salud, y a determinar €l titulo com-
petencial y laentrada en vigor delaLey.

CAPITULO PRELIMINAR
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto y principios generales.

El objeto de la presente Ley es establecer el marco
legal paralas acciones de coordinacién y cooperacién
de las Administraciones publicas sanitarias, en €l gjer-
cicio de sus respectivas competencias, de modo que se
garantice laequidad, lacalidad y la participacién social
en el Sistema Nacional de Salud.

Las Administraciones publicas sanitarias velaran
por & funcionamiento cohesionado del Sistema Nacio-
nal de Salud, para satisfacer € derecho de los ciudada-
nos a la proteccion de la salud reconocido en el
articulo 43.1 de la Constitucion, en los términos de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Son igualmente principios que informan la presente
Ley los recogidos en €l capitulo | del titulo | delaLey
General de Sanidad.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

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

a) Las prestaciones sanitarias.

b) Lafarmacia

c) Losprofesionaes.

d) Lainvestigacion.

€) Lossistemas deinformacion.

f) Lacalidad del sistema sanitario.

g) Losplanesintegrales.

h) Lasaud publica

i) Laparticipacion de ciudadanosy profesionales.

El Consgjo Interterritoria y laAltalnspeccion reali-
zaran € seguimiento de estas acciones.

Articulo 3. Acciones en relacion con las entidades
sanitarias no integradas en el Sistema
Nacional de Salud.

De acuerdo con €l articulo 43.2 de la Constitucion,
el Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos
competentes de las Comunidades Autonomas, en el
ambito de las competencias que les corresponden, ejer-
ceran un control de las entidades sanitarias no integra-

das en el Sistema Nacional de Salud, en relacién con
las actividades de salud publicay en materia de garan-
tias de informacion, seguridad y calidad, y requeriran
de ellas la informacion necesaria para el conocimiento
de su estructuray funcionamiento. Asimismo colabora-
rén con dichas entidades en programas de formacion de
profesionales sanitarios y de investigacion sanitaria.

CAPITULOI
Delas prestaciones

SeccION 1.2 ORDENACION DE PRESTACIONES

Articulo 4. Catélogo de prestaciones.

1. El catdlogo de prestaciones de atencién sanita-
ria del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto
garantizar una atencién integral, continuada y en el
nivel adecuado de atencion.

Se consideran prestaciones de atencion sanitaria del
Sistema Nacional de Salud los servicios o conjunto de
servicios preventivos, diagndsticos, terapéuticos, reha-
bilitadores y de promocién de la salud dirigidos a los
ciudadanos.

El catdlogo comprendera las prestaciones corres-
pondientes a salud publica, atencién primaria, atencién
especializada, atencién sociosanitaria, atencion de
urgencias, la prestacion farmacéutica, la ortoprotésica,
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, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechosy obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica.

Articulo5. Carterade servicios.

L as prestaciones sanitarias se haran efectivas me-
diante la cartera de servicios definiday reguladaen la
seccion 2.2 de este capitulo.

Articulo 6. Personal y centros autorizados.

Las prestaciones incluidas en € catdlogo Unicamente
se facilitaran por el personal legalmente habilitado, en
centros y servicios, propios o concertados, del Sistema
Naciona de Salud, salvo en situaciones de riesgo vital,
cuando se justifique que no pudieron ser utilizados los
medios de aquél, sin perjuicio de lo establecido en los
convenios internacionales en los que Espafia sea parte.

Articulo 7. Financiacion.

1. Las prestaciones son responsabilidad financiera
de las Comunidades Auténomas, sin perjuicio de la
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existencia de un tercero obligado al pago. Asimismo,
los sistemas de garantias que establece la presente Ley
son responsabilidad financiera de las Comunidades
Auténomeas.

2. Lasuficienciaparalafinanciacion de las presta-
cionesy garantias recogidas en esta L ey viene determina-
da por los recursos asignados a las Comunidades Aut6-
nomas conforme alo establecido en la Ley 21/2001, de
27 dediciembre.

3. Las Comunidades Auténomas deberan destinar
alafinanciacién de las prestaciones establecidas en la
presente Ley los minimos previstos en la Ley 21/2001,
de 27 de diciembre.

Articulo 8. Prestaciones de salud publica.

1. Lasalud publicaes el conjunto deiniciativas
organizadas por las Administraciones publicas para
preservar, proteger y promover lasalud de la poblacion.
Es una combinacion de ciencias, habilidades y actitu-
des dirigidas al mantenimiento y mejora de la salud de
todas las personas a través de acciones colectivas o
sociales.

2. Las prestaciones en este ambito comprenderan
las siguientes actuaciones:

a) Lainformaciény vigilancia epidemiol 6gica.

b) Laproteccién delasalud.

c) Lapromocion delasalud.

d) Laprevencién delas enfermedades.

e) Lavigilanciay control de los posibles riesgos
parala salud derivados de la importacion, exportacion
o transito de mercancias y del trafico internacional de
vigjeros.

f) Laevaluacion, prevencién y control de los efec-
tos de los factores ambiental es sobre la salud humana.

g) Lapromociény proteccién de lasalud laboral.

h) Lapromocién de la seguridad alimentaria.

Articulo 9. Prestacion de atencién primaria.

1. Laatencion primariaes e nivel basico einicial
de atencién, que garantizala continuidad de la atencién
alolargo de toda lavida del paciente. Comprendera
actividades de promocion de la salud, educacién sani-
taria, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria
y recuperacion de la salud, asi como la rehabilitacion
fisicay el trabgjo social.

2. Laatencion primaria comprenderé&:

a) Laasistencia sanitariaen laconsultay en el
domicilio del enfermo.

b) Laindicacion o prescripciony larealizacion,
en su caso, de procedimientos diagndsticos y terapéu-
ticos.

c) Las actividades en materia de prevencion, pro-
mocién de lasalud y atencién comunitaria.

d) Lasactividades deinformaciony vigilanciaen
la proteccion de la salud.

€) Larehabilitacion basica

f) Lasatencionesy servicios especificos relativos
alamujer, lainfancia, los adultos, la tercera edad, los
grupos de riesgo y los enfermaos crénicos.

g) Laatencién paliativa a enfermos terminales.

h) Laatencién alasalud mental.

i) Laatencion alasaud bucodental.

Articulo 10. Prestacién de atencién especializada.

1. Laatencion especializada comprende activi-
dades asistenciales, diagndsticas, terapéuticas y de
rehabilitacién, asi como aguellas de promacién de la
salud, educacién sanitaria'y prevencion de la enfer-
medad, cuya natural eza aconseja que se realicen en
este nivel. La atencion especializada garantizara la
continuidad de la atencién integral al paciente, una
vez superadas las posibilidades de la atencion prima-
riay hasta que el mismo pueda reintegrarse en dicho
nivel.

2. Laatencion sanitaria especidizada comprender&

a) Laasistenciaespecializadaen consultas.

b) Laasistenciaespecializada en hospital de dia
médico y quirurgico.

c) Lahospitalizacion en régimen deinternamiento.

d) Lahospitalizacién adomicilio.

€) Laindicacién o prescripcion, y larealizacion,
en su caso, de procedimientos diagndsticos y terapéuti-
COS.

f) Laatencion paliativa a enfermos terminales.

g) Laatenciénalasalud mental.

3. Laatencion especializada se prestara, siempre
gue las condiciones del paciente lo permitan, en con-
sultas externas y en hospital de dia.

Articulo 11. Prestacion de atencidn sociosanitaria

1. Laatencion sociosanitaria comprende el con-
junto de cuidados destinados a aquellos enfermos, ge-
neralmente cronicos, que por sus especiales caracteris-
ticas pueden beneficiarse de la actuacién simultdnea y
sinérgica de los servicios sanitarios y sociales para
aumentar su autonomia, paliar sus limitaciones o sufri-
mientosy facilitar su reinsercion social.

2. En € ambito sanitario, |a atencién sociosanita-
ria comprendera

a) Los cuidados sanitarios de larga duracion.

b) Laatencién sanitariaalaconvalecencia

c) Larehabilitacion en pacientes con déficit fun-
cional recuperable.

3. Lacontinuidad del servicio seragarantizada por
los servicios sanitarios y sociales através de la adecua-
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da coordinacién entre las Administraciones publicas
correspondientes.

Articulo 12. Prestacion de atencion de urgencia.

La atencion de urgencia se presta a paciente en los
€asos en que su situacion clinica obliga a una atencion
sanitaria inmediata. Se dispensara tanto en centros
sanitarios como fuera de élos, incluyendo €l domicilio
del paciente, durante las veinticuatro horas del dia,
mediante la atencién médicay de enfermeria.

Articulo 13. Prestacion farmacéutica

La prestacion farmacéutica comprende los medica
mentos y productos sanitarios y el conjunto de actua-
ciones encaminadas a que |os pacientes los reciban de
forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
precisas segun sus reguerimientos individuales, duran-
te el periodo detiempo adecuado y a menor coste posi-
ble paraellosy lacomunidad.

Esta prestacion se regird por lo dispuesto en laLey
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y por
la normativa en materiaa de productos sanitarios y
demés disposiciones aplicables.

Articulo 14. Prestacién ortoprotésica.

La prestacion ortoprotésica consiste en la utiliza-
ci6n de productos sanitarios, implantables o no, cuya
finalidad es sustituir total o parciamente una estructura
corporal, o bien de modificar, corregir o facilitar su
funcion.

Esta prestacion se facilitara por los servicios de
salud o dara lugar a ayudas econémicas, en los casos y
de acuerdo con las normas gue reglamentariamente se
establezcan.

Articulo 15. Prestacion de productos dietéticos.

La prestacion de productos dietéticos comprende la
dispensacion de los tratamientos dietoterapicos a las
personas que padezcan determinados trastornos meta-
bdlicos congénitos, la nutricion enteral domiciliaria
para pacientes en |os que no es posible cubrir sus nece-
sidades nutricionales, a causa de su situacion clinica,
con alimentos de uso ordinario.

Esta prestacion se facilitaréa por los servicios de
salud o dara lugar a ayudas econémicas, en |os casos y
de acuerdo con las normas gue reglamentariamente se
establezcan.

Articulo 16. Prestacion de transporte sanitario.
La prestacién de transporte sanitario consiste en €l

desplazamiento de enfermos por causas exclusivamen-
te clinicas.

SECCION 2.2 DESARROLLOY ACTUALIZACION
DE LA CARTERA DE SERVICIOS

Articulo 17. Desarrollo de la cartera de servicios.

1. Lacarterade servicioses el conjunto de técni-
cas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por
tales cada uno de los métodos, actividades y recursos
basados en el conocimiento y experimentacion cientifi-
ca, mediante |os que se hacen efectivas | as prestaciones
sanitarias.

2. Mediante Real Decreto, previo informe del Con-
sgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se
aprobara la cartera de servicios correspondiente a caté-
logo de prestaciones a las que se refieren los articulos
anteriores, teniendo en cuenta su eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad y utilidad terapéuticas, asi como
las ventgjas y alternativas asistenciales, el cuidado de
grupos menos protegidos o de riesgo y |as necesidades
sociaes, y su impacto econdmico y organizativo.

3. Encuaquier caso, no seincluiran agquellas téc-
nicas, tecnologias y procedimientos cuya contribucion
eficaz ala prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabi-
litacion y curacion de las enfermedades, conservacién
0 mejorade la esperanza de vida, autonomiay elimina-
cién o disminucion del dolor y el sufrimiento no esté
suficientemente probada.

Articulo 18. Actualizacion de la cartera de servicios.

1. Lacarterade serviciosdel Sistema Nacional de
Salud se actualizard mediante Orden del Ministro de
Sanidad y Consumo, previo informe del Consgjo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud. El procedi-
miento para la actualizacion se desarrollara reglamen-
tariamente.

2. Lasnuevas técnicas, tecnologias o procedimien-
tos seran sometidos a evaluacion por € Ministerio
de Sanidad y Consumo, através delaAgenciade Evaua
cion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
Carlos|l1, en colaboracion con otros érganos eval uadores.

3. Laevaluacion tendrd por objeto, la verificacion
de la concurrencia de los siguientes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz a la prevencion, a
diagnostico o al tratamiento de enfermedades, ala con-
servacion o mejora de la esperanza de vida, a autovali-
miento o ala eliminacién o disminucién del dolor vy €
sufrimiento.

b) Aportar unamejora, en términos de seguridad,
eficacia, efectividad, eficiencia o utilidad demostrada
respecto a otras alternativas facilitadas actualmente.

¢) Cumplir las exigencias que establezca la legis-
lacion vigente, en €l caso de que incluyan la utilizacion
de medicamentos o productos sanitarios.

4. Sblo podran incorporarse ala cartera de servi-
cios para su financiacion publica aquellas técnicas, tec-
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nologias o procedimientos en las que concurran los
requisitos indicados.

5. Laexclusion de una técnica, tecnologia o pro-
cedimiento actualmente incluido en la cartera de servi-
cios se llevara a cabo cuando concurra alguna de las
circunstancias siguientes:

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

b) Haber perdido su interés sanitario como conse-
cuenciadel desarrollo tecnolégico y cientifico.

c) Dejar de cumplir los requisitos establ ecidos por
lalegislacion vigente.

Articulo 19. Uso tutelado.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por pro-
piainiciativa o a propuesta de las correspondientes
Administraciones publicas sanitarias y previo informe
del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, podra autorizar el uso tutelado de determinadas
técnicas, tecnologias o procedimientos.

2. El uso tutelado tendra como finalidad estable-
cer el grado de seguridad, eficacia, efectividad o €fi-
ciencia de la técnica, tecnologia o procedimiento antes
de decidir sobre la conveniencia o necesidad de su
inclusion en la cartera de servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Serealizara con arreglo a un disefio de investiga-
cién, por periodos de tiempo limitados, en centros
expresamente autorizados para €llo y de acuerdo con
protocol os especificos destinados a garantizar su segu-
ridad, el respeto alabioéticay el logro de resultados
relevantes para el conocimiento. En todo caso, sera
imprescindible contar con e consentimiento informado
de los pacientes alos que se vaya a aplicar dichas téc-
nicas, tecnologias o procedimientos.

3. El usotutelado se financiara con cargo a Fondo
de Cohesién al que serefiere el articulo 4 de la Ley
21/2001, de 27 de diciembre, de conformidad con las
normas por las que se rige dicho Fondo.

SeccION 3.2 GARANTIAS DE LAS PRESTACIONES

Articulo 20. Garantia de accesibilidad.

Todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud
tendran acceso a las prestaciones sanitarias reconoci-
das en esta L ey en condiciones de igualdad efectiva. En
el desarrollo de la cartera de servicios se definirén las
isocronas recomendables en cada caso.

Articulo21. Garantias de movilidad.

1. El acceso alas prestaciones sanitarias reconocidas
en esta L ey se garantizara con independenciadel lugar del

10

territorio nacional en el que se encuentren en cada
momento |os usuarios del Sistema Naciona de Sdlud.

2. Asimismo, se garantizara a todos los usuarios
el acceso a agquellos servicios que sean considerados
como servicios de referencia de acuerdo con € articulo
25 de la presente Ley.

Articulo 22. Garantias de tiempo.

1. Mediante Real Decreto, previo informe del
Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
se establecerd el marco paragarantizar un tiempo maxi-
mo de acceso a las prestaciones del Sistema Nacional
de Salud. Las Comunidades Auténomas definiran los
tiempos méaximos de acceso a su cartera de servicios
dentro de dicho marco.

2. Quedan excluidas de la garantia a la que se
refiere el apartado anterior las intervenciones quirdrgi-
cas de trasplantes de 6rganos, cuya realizacion depen-
dera de la disponibilidad de 6rganos, asi como la aten-
cién sanitaria ante situaciones de catastrofe.

Articulo 23. Garantias de informacion.

1. Losservicios de salud informarén alos ciuda-
danos de sus derechos y deberes, de las prestaciones y
de la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud, de los requisitos necesarios para el acceso alos
mismosy de |os restantes derechos recogidos en laLey
basica reguladora de la autonomia del pacientey delos
derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica. Asimismo adoptaran las medi-
das precisas para que los centros sanitarios de su ambi-
to respectivo elaboren las cartas de servicios que presta
cada uno de ellos.

2. El Registro Genera de Centros, Establecimien-
tosy Servicios Sanitarios del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de caracter publico, permitira conocer alos
usuarios los centros, establecimientosy servicios, de
cualquier titularidad, autorizados por las Comunidades
Auténomeas.

Articulo 24. Garantias de seguridad.

1. Cuando se trate de técnicas, tecnologias o pro-
cedimientos para cuya correcta utilizacién sea conve-
niente concentrar |os casos atratar, se designarén Servi-
cios de Referencia, de acuerdo con lo que se establece
en el siguiente articulo.

2. Paraaguellas técnicas, tecnologias o procedi-
mientos respecto de los que no exista suficiente infor-
macion para determinar su seguridad, el Ministerio de
Sanidad y Consumo autorizara, en su caso, €l uso tute-
lado previsto en € articulo 19.

3. Mediante Real Decreto se determinaran, con
carécter basico, |os requisitos minimos para la autori-
zacion por parte de las Comunidades Autonomas de la
aperturay puesta en funcionamiento de todos los cen-
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tros, serviciosy establecimientos sanitarios, publicosy
privados, como garantia de la seguridad y calidad en la
prestacion de los servicios.

Dichos requisitos irén dirigidos a garantizar que el
centro, establecimiento o servicio sanitario cuenta con
los medios necesarios para desarrollar las actividades a
las que va destinado.

L os requisitos minimos podran ser complementados
por las Comunidades Autonomas para todos los cen-
tros, establecimientosy servicios sanitarios de su &mbi-
to territorial.

Articulo 25. Garantias de calidad y servicios de refe-
rencia.

1. Las Comunidades Auténomas garantizaran la
calidad de las prestaciones, segln se desarrolla en €l
capitulo VI de la presente Ley. Paraello, podrén reali-
zar auditorias externas.

Las instituciones asistenciales velaran por la ade-
cuacién de su organizacion para facilitar lalibre elec-
cion de facultativo y una segunda opinién en los térmi-
nos que reglamentariamente se establezcan.

Asimismo, abordaran actuaciones parala humaniza-
cion delaasistenciay paralamejorade la accesibilidad
administrativay de su confortabilidad. Los hospitales
del Sistema Nacional de Salud procuraran laincorpora-
cion progresiva de habitaciones de uso individual .

2. Sedesignaran servicios de referencia, dentro
del SistemaNaciona de Salud, paralaatencién aaque-
Ilas patologias que precisen para su atencién una con-
centracion de los recursos diagnoésticos y terapéuticos
en un reducido nimero de puntos, afin de garantizar la
calidad, laseguridad y la eficiencia asistenciales.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, oido el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
establecera qué servicios se consideran dentro de esta
categoria, € nimero necesario de los mismosy su ubi-
cacién estratégica dentro del Sistema Nacional de
Salud, con un enfoque de planificacién de conjunto
parad SistemaNacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo acreditara los
Servicios de Referencia, atendiendo a los criterios de
calidad que para cada servicio establezcay los reeva-
luard periodicamente.

Laatencion en un servicio de referencia sefinancia-
ré con cargo al Fondo de Cohesion Sanitaria previsto
en d articulo 4 delaLey 21/2001, de 27 de diciembre,
de acuerdo con las disposiciones que |o regulan.

Articulo 26.  Ambito de |as garantias de seguridad y
calidad.

Las garantias de seguridad y calidad son aplicables a
todos los centros, publicos y privados, independiente-
mente de la financiacion de las prestaciones que estén
ofreciendo en cada momento, siendo responsabilidad de

11

las Administraciones publicas sanitarias, paralos centros
de su ambito, velar por € cumplimiento de las mismas.

CAPITULOII
Delafarmacia

SeEcCION 1.2 ORGANIZACION Y EJERCICIO DE LAS
COMPETENCIAS DEL ESTADO EN MATERIA DE FARMACIA

Articulo 27. Competencias del Estado en materia de
farmacia.

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo
el gercicio de las competencias del Estado en materia
de evaluacion, registro, autorizacién, vigilanciay con-
trol de los medicamentos de uso humano y veterinario
y de los productos sanitarios, asi como la decision
sobre su financiacién publicay lafijacion del precio
correspondiente, en los términos previstos en la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 28. Ejercicio de las competencias del Estado
en materiade farmacia.

1. El gercicio de las competencias del Estado en
materia de farmacia corresponde al Ministerio de Sanidad
y Consumo, através de la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios y del Organismo auténomo Agen-
cia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

2. Corresponde ala Direccion General de Farma-
ciay Productos Sanitarios la direccion, desarrollo y
€jecucion de la politica farmacéutica del Departamen-
to, asi como € gjercicio de las funciones que competen
al Estado en materia de financiacion publicay fijacion
del precio de medicamentosy productos sanitarios.

3. LaAgencia Espariola de Medicamentosy Pro-
ductos Sanitarios asume, como organismo técnico
especializado, las actividades de evaluacion, registro,
autorizacion, inspeccion, vigilanciay control de medi-
camentos de uso humano y veterinario y productos
sanitarios, zoosanitarios, cosméticos y de higiene per-
sonal, y larealizacién de los andlisis econdémicos nece-
sarios parala evaluacion de estos productos.

Articulo 29.  Organos de direccién, control y de ase-
soramiento técnico-cientifico de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

1. Los 6rganos de direccién de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios son el
Consgjo Rector y € Director de laAgencia.

El Consgjo Rector estara presidido por € Subsecreta
rio de Sanidad y Consumo. Sus funciones, composicion y
régimen de funcionamiento se establ eceran reglamenta-
riamente. En todo caso formaran parte del Consgjo Rector
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representantes de los Ministerios de Sanidad y Consumo,
de Agricultura, Pescay Alimentacion y de Cienciay Tec-
nologia, asi como de las Comunidades Autonomas.

Ladirecciony larepresentacion legal delaAgencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
corresponden a su Director. Reglamentariamente se
determinaran sus funciones.

2. LaAgencia Espafiola de Medicamentosy Pro-
ductos Sanitarios contara con un Consgjo Asesor integra
do por expertos. Su compoasicion, funcionesy régimen de
funcionamiento se determinaran reglamentariamente.

3. LaAgencia Espafiola de Medicamentos 'y Pro-
ductos Sanitarios contara con los 6rganos de asesora-
miento técnico-cientifico en materia de evaluacion de
medicamentos y productos sanitarios que se regulen en
su Estatuto.

SecciON 2.2 COLABORACION DE LAS OFICINAS

DE FARMACIA
Articulo 30. Colaboracién delas oficinas de farmacia

1. Lasoficinasdefarmaciacolaborardnconel Sis-
tema Nacional de Salud en €l desempefio de la presta-
cion farmacéutica. Para ello cooperaran con el médico
y otros profesionales sanitarios. Se tendera asimismo a
laimplantacién de lareceta electronicay aladispensa-
cion personalizada.

2. Correspondera al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, previo informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, el establecimiento de los
criterios generales y comunes gque desarrollen la cola-
boracion de las oficinas de farmacia, por medio de los
conciertos contemplados en la Ley del Medicamento.

3. Entrelos criterios del apartado anterior, se defi-
nirén los datos basicos de farmacia, parala gestién por
medios informaticos de la informacion necesaria para
el desempefio de las actividades anteriormente mencio-
nadas y para la colaboracién con las estructuras asis-
tenciales del Sistema Nacional de Salud. Se gjustaran a
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal,
y alas especificaciones establecidas por |os Servicios
de Salud de las Comuni dades Auténomeas.

CAPITULO I

Delos profesionales

SeccION 1.2 PLANIFICACION Y FORMACION DE
RECURSOS HUMANOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 31. Principios generales.

Laformaciény el desarrollo de la competencia téc-
nica de los profesional es deben orientarse ala mejora

12

de lacalidad del Sistema Naciona de Salud. Para €llo
serequiere:

a) Lacolaboracion permanente entre los 6rganos
de las Administraciones publicas competentes en mate-
riade educacion y sanidad, las universidades, |as socie-
dades cientificas y las organizaciones profesionales.

b) Ladisposicion de toda la estructura asistencial
del sistema sanitario para ser utilizada en la docencia
pregraduada, postgraduaday continuada de los profe-
sionales.

c) Larevisién permanente de las ensefianzas y de
la metodol ogia educativa en €l campo sanitario, parala
mejor adecuacion de |os conocimientos profesionales a
la evolucién cientificay técnicay alas necesidades
sanitarias de la poblacion.

d) Laactualizacion permanente de conocimien-
tos, orientadaa mejorar €l proceso asistencial.

Articulo 32. Comisién de Recursos Humanos.

1. La Comision de Recursos Humanos, depen-
diente del Ministerio de Sanidad y Consumo, desarro-
[lar& las actividades de planificacion, disefio de progra-
mas de formacion y modernizacion de |os recursos
humanos del Sistema Nacional de Salud.

2. El andlisis de necesidades formativas tendra en
cuenta aspectos cuantitativos y cualitativos, para ade-
cuar las convocatorias de formacién y asi dar respuesta
alas demandas futuras de la atencién sanitaria. Son ins-
trumentos necesarios para la planificacién de la forma-
cion:

a) Lacoordinacion entre el sistema sanitarioy el
educativo.

b) Lacooperacion con las Comunidades Auténo-
mas.

c) Laasesoriatécnicade las sociedades cientificas
y de las organizaciones profesionales.

d) Un sistema de informacién de recursos huma-
nos, reflejado en el Sistema de Informacién Sanitaria
del Sistema Nacional de Salud regulado en €l
articulo 50.

3. LaComision de Recursos Humanos estara pre-
sidida por e Ministro de Sanidad y Consumo. Su com-
posicién se establ ecera reglamentariamente, debiendo
estar representadas en todo caso las Comunidades
Auténomas.

4. Mediante Real Decreto se regulara una Comi-
sién Consultiva Profesional que integrara las comisio-
nes nacionales de las especialidades sanitarias y la
representacion de las profesiones sanitarias, y se cons-
tituird en su maximo érgano de participacién. Actuara
como érgano consultor en todos |os ambitos de la orde-
nacion profesional y como 6rgano de apoyo ala Comi-
sion de Recursos Humanos.
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La Comision de Formacién Continuada del Consgjo
Interterritorial del SistemaNacional de Salud se consti-
tuye asimismo en organo de apoyo ala Comision de
Recursos Humanos.

Articulo 33.  Formacion de pregrado.

La Comision de Recursos Humanos, atendiendo a
las necesidades del sistema sanitario, motivadas por la
evolucién socia y sanitaria, trasladara al Ministerio de
Educacion, Culturay Deporte criterios para la adapta-
cion de los planes de estudios conducentes a la obten-
cion de los distintos titulos universitarios del ambito de
las ciencias de la salud.

Articulo 34. Formacion de postgrado.

La Comision de Recursos Humanos supervisara los
programas de formacion de postgrado especializada,
propuestos por las comisiones nacional es correspon-
dientes, asi como el nimero de profesional es necesa-
rios en cada convocatoria.

LaAgenciade Calidad reguladaen € articulo 58 coor-
dinarala acreditacion de los servicios para la docencia de
postgrado alos que serefiere € apartado anterior.

Articulo 35. Formacion continuada.

Las Administraciones publicas estableceran crite-
rios comunes para ordenar las actividades de forma-
cion continuada, con lafinalidad de garantizar la cali-
dad en el conjunto del Sistema Nacional de Salud. Los
criterios comunes seran adoptados en el seno del Con-
sgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 36. Formacion profesional.

La Comisién de Recursos Humanos colaborara con
el Ministerio de Educacién, Culturay Deporte en la
adecuacion de | os estudios de formacion profesional en
el ambito de las ciencias de la salud a las necesidades
del sistema sanitario.

SECCION 2.2 DESARROLLO PROFESIONAL
Y MODERNIZACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 37. Desarrollo profesional.

El desarrollo profesional constituye un aspecto béasi-
co en lamodernizacion del Sistema Naciona de Salud
y deberaresponder a criterios comunes acordados en el
seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, en relacion con los siguientes dambitos:

a) Laformacion continuada.
b) Lacarreraprofesional.
¢) Laevaluacion de competencias.
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Articulo 38. Carreraprofesional.

1. Lacarreraprofesional es el derecho delos pro-
fesionales a progresar, de forma individualizada, como
reconocimiento a su desarrollo profesional en cuanto a
conocimientos, experiencia en las tareas asistenciales,
investigacion y cumplimiento de los objetivos de la or-
ganizacion en lacual prestan sus servicios.

2. El estatuto marco previsto en el articulo 84 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
contendra la normativa bésica aplicable a personal del
Sistema Nacional de Salud, que sera desarrollada por
las Comunidades Auténomas.

Articulo 39. Evaluacion de competencias.

1. A los efectos de la presente Ley, la competen-
cia profesional es el proceso por el cual una persona
utiliza los conocimientos, habilidades y actitudes aso-
ciados a su profesion para resolver 1os problemas que
se le plantean.

La Comision de Recursos Humanos definiralos cri-
terios basicos de evaluacion de la competencia de los
profesional es sanitarios.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, acreditard las entidades autorizadas para
la evaluacién de la competencia de |os profesional es,
en el marco del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 40. Movilidad de los profesionales.

La garantia de movilidad del personal en todo el
Sistema Nacional de Salud es uno de | os aspectos esen-
ciales de su cohesion, por 1o que deberd buscarse un
desarrollo arménico de los concursos de traslados con-
vocados por los distintos Servicios de Salud.

Mediante Real Decreto, tras consultad Consgjo I nter-
territorial del Sistema Naciona de Salud, se establecerdn
los criterios basicos y condiciones de las convocatorias
de profesionales que aseguren su movilidad en todo €l
territorio del Estado, sin perjuicio de las competencias
legalmente atribuidas alas Administraciones sanitarias.

CAPITULO IV
Delainvestigacion
SECCION 1.2 LA INVESTIGACION EN SALUD
Articulo41. Principios.

Es responsabilidad del Estado en materia de investi-
gacion en salud:

a) Establecer las medidas para que la investiga-
cion cientificay lainnovacion contribuyan a mejorar
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de manera significativa y sostenible las intervenciones
y procedimientos preventivos, diagnésticos, terapéuti-
cosy rehabilitadores.

b) Garantizar que la actividad investigadoray de
transferencia de resultados a la préctica clinica se desa
rrollay se sustenta cientificamente de manera demos-
trable.

c) Garantizar laobservanciay el cumplimiento de
los derechos, la proteccion de la salud y la garantia de
la seguridad de la sociedad, los pacientesy los profe-
sionales involucrados en la actividad de investigacion.

d) Incorporar laactividad cientificaen el ambito
sanitario en el Espacio Europeo de Investigacion.

Articulo 42. Iniciativa sectorial de investigacién en
salud en el marco del Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion Tecnol bgica.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previa

consultaa Consgjo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, elaborara unainiciativa sectorial deinves-
tigacion en salud, que propondrd, através del Ministe-
rio de Cienciay Tecnologia, para su discusion en la
Comisién Interministerial de Cienciay Tecnologia, a
efectos de su integracion en e Plan Nacional de Inves-
tigacién Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnol 6gi-
ca, dentro del procedimiento que se acuerde parala€ela
boracion del mismo.

2. Las propuestas contenidas en lainiciativa sec-
torial de investigacion en salud deberan coordinarse
con las que procedan de otros Departamentos ministe-
riales con competencias en investigacion cientificay
desarrollo tecnolégico con € fin de asegurar una estre-
chainteraccion con otras actuaciones en biomedicina,
biotecnologiay otras &reas de actuacion relacionadas
con el campo de la salud.

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

a) Lasnecesidades de salud de la poblaciony el
impulso de lainnovacion asistencial y la moderniza-
cion de la estrategia de la |+D biomédica, en servicios
sanitarios y de salud publica.

b) La participacion de todos los agentes sociales
afectados.

c) Latransferenciade resultados de investigacion,
debidamente verificados, ala préctica clinica.

d) Laconsideracion, en su caso, de los resultados
cientificos en la toma de decisiones por parte de los
organos responsables del Sistema Nacional de Salud.

e) Lamejora de la calidad en la gestion de la
investigacion, mediante la implantacion de sistemas
eficaces de intercambio de informacion, evaluacion y
administracion econdémico-financiera.

f) El impulso, através del Instituto de Salud Car-
los |11, del Consejo Superior de Investigaciones Cienti-
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ficas, de otros organismos publicos de investigacién y
de las universidades, de lamodernizacién de los centros
y redes de investigacion del Sistema Nacional de Salud.

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

h) Laconciliacién de la actividad investigadora
con la normativa vigente y con los principios éticos
aceptados por las Instituciones y por la comunidad
cientifica

4. Laejecucion de las actuaciones que se deriven
de las propuestas contenidas en la Iniciativa sectorial
de investigacion en salud que se incorporen en el Plan
Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Innovacion Tecnol dgica por la Comision Interministe-
rial de Cienciay Tecnologia, y cuya gestion recaiga en
el Ministerio de Sanidad y Consumo, se realizara de
acuerdo con las modalidades de participacion recogi-
das en € mismo y estara sometida a un sistema de evar
luacién con la participacién de expertos nacionales y
extranjeros basado en €l uso de laAgencia Nacional de
Evaluacion y Prospectiva.

5. Lafinanciacion de las actuaciones menciona-
das en el apartado 4 y que gestione el Ministerio de
Sanidad y Consumo deberd hacer uso de los instrumen-
tos de financiacion previstos en el Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tec-
nolégica y con cargo a partidas presupuestarias del
citado Departamento ministerial, sin perjuicio de la
existencia de acuerdos de cofinanciacion con entidades
publicasy privadas.

6. En materia de recursos humanos vinculados a
lainvestigacion en salud se fomentaralamovilidad y €l
intercambio de investigadores de distintos centros,
publicosy privados, nacionales y extranjeros, asi como
la constituciéon de grupos de investigacién con una
dimension adecuada, que favorezca masas criticas
amplias, y se promovera su formacion continuada.

7. Los6rganosy organismos dependientes o vin-
culados a Ministerio de Sanidad y Consumo responsa-
bles de la gestion de las actuaciones del Plan Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnol6gica, se coordinaran con €l Ministerio de Cien-
ciay Tecnologia en la evaluacion global de las mismas
y su posible actualizacién durante la ejecucion del
mencionado Plan.

Articulo 43. Cooperacion entre sectores publico y
privado.

1. SecrealaComision Asesora de Investigacion
en Salud, como 6érgano asesor de cooperacion entre €l
sector publico y el privado en el ambito de |a sanidad.

2. Susfunciones, composicion y régimen de fun-
cionamiento se determinaran reglamentariamente.
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Articulo 44. Los derechos, lasalud y la seguridad de
los pacientes en lainvestigacion.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en colabora-
cién con la Comision Asesora de | nvestigacion en Salud,
velara por que lainvestigacion en salud se redlice seglin
las normas de buena préctica cientificay bioética

SeccioN 2.2 INsTITUTO DE SAaLuD CARLOS 11
Articulo 45. Funciones del Instituto de Salud Car-
los .

1. El Instituto de Salud Carlos Il fomentara la
investigacion en salud:

a) Enlos aspectos organizativos de la investiga-
cion, por medio de:

1.2 Laplanificaciény priorizacién de lainvestiga
cion con lafinalidad de adecuar sus planes de trabajo
anuales a los objetivos de la iniciativa sectorial de
investigacion en salud.

2.° Lavertebracion de los recursos dedicados ala
investigacion del Sistema Nacional de Salud, mediante
la asociacion de centros de investigacion del Sistema
Nacional de Salud y la acreditacion de institutos y
redes.

3.2 Lapotenciacién de lainvestigacion, con aseso-
ramiento, difusion de resultados, apoyo a investigado-
resy registros en lamateria.

b) En € desarrallo de programas de investigacion
propios.

2. Las Comunidades Autobnomas participaran en
los organos de gobierno del Instituto de Salud
Carlos 111 y de las fundaciones vinculadas a aguél.

3. Paracontribuir alavertebracion de lainvestiga-
cion en el Sistema Nacional de Salud, €l Instituto de
Salud Carlos l11:

a) Seasociardalos centros de investigacion del
Sistema Naciona de Salud.

b) Acreditardinstitutosy redes de investigacion
cooperativa para concentrar la investigaciéon en los
objetivos previstos del Plan y fomentar lainvestigacion
de excelencia.

c) Facilitara sus propios recursos de investigacion.

Articulo 46. Centros de investigacion del Sistema
Nacional de Salud.

A los efectos de la presente Ley, tendran la conside-
racion de centros de investigacion del Sistema Nacional
de Salud aguellos que designe el Ministerio de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con las prioridades de lainicita-
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tivasectoria de investigacion en salud, entre los centros
propiosy asociados del Ingtituto de Salud Carlosll1, asi
como entre |os institutos acreditados. Estos Ultimos se
asociarén al Instituto de Salud Carlos| 1.

Articulo 47. Institutos de investigacion.

El Sistema Nacional de Salud colaborara con otras
ingtituciones y organizaciones implicadas en la investi-
gacion para la utilizacion conjunta de infraestructuras
cientificas. A tal efecto, se promoverala configuracion
de institutos de investigacion sanitaria mediante la aso-
ciacién de centros de investigacién que serén acredita-
dos por €l Ingtituto de Salud Carlos 111, por €l procedi-
miento que se establezca reglamentariamente.

Articulo 48. Redes de investigacion cooperativas.

El Instituto de Salud Carlos 111 fomentara el estable-
cimiento de redes de investigacion cooperativa, multi-
disciplinares e interinstitucional es, formadas por los
centros o grupos de investigacion acreditados.

Estas redes actuaran como estructuras de investiga-
cion y consulta cientificay como tales podrén presentar
proyectos conjuntos, acceder a financiacion especificay
participar en programas de investigacion europeos.

Se promovera laintegracion de las redes con cen-
tros nacionales e institutos para facilitar la transferen-
ciade lainvestigacién ala practica clinica, asi como
para una mejor y mas rapida implantacion de los avan-
ces cientificos en la prevencién, diagndstico y trata-
miento de las enfermedades.

Articulo 49. Apoyo alainvestigacion.

El Instituto de Salud Carlos |11 apoyaralainvestiga-
cion através de las siguientes lineas de actuacion:

a) Apoyo metodol6gico, que comprender&

12 Asesoramiento en el disefio, conduccién, con-
trol de calidad y andlisis de datos, asesoramiento en
aspectos éticos y legales de proyectos y en tecnologias
delainformacién.

2.2 Informaciony el apoyo de gestion necesario
para la participacion en los programas de la Unién
Europea.

3.2 Infraestructuras de apoyo a la investigacion
sanitaria, tales como bancos de tejidos, serotecas, bases
de datos bioinformaticos y grandes instalaciones cien-
tificas, entre otras.

b) Difusion de los recursosy resultados para su
utilizacién conjunta en red informatica, que compren-
der&

1.2 Cartografia de centros de investigacion puabli-
cosy privados al servicio de la investigacién sanitaria.
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2.2 Registro de investigadores del Sistema Nacio-
nal de Salud.

3.2 Recursos documentales propios y de los cen-
tros y otras organizaciones sanitarias existentes en las
Comunidades Auténomas.

42 Resultados de lainvestigacion propiosy delos
centros y otras organizaciones sanitarias existentes en
las Comunidades Auténomas.

CAPITULOV
Del Sistema de infor macion sanitaria

SECCION 1.2 SISTEMA DE INFORMACION SANITARIA
Articulo50. Sistemadeinformacion sanitariadel Sis-
tema Nacional de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo establ ece-
ra un sistema de informacion sanitaria del Sistema
Nacional de Salud que garantice la disponibilidad de la
informacion y la comunicacion reciprocas entre la
Administracion sanitaria del Estado y la de las Comu-
nidades Auténomas. Para ello definira los objetivos y
contenidos de lainformacién, asi como los medios tec-
nol égicos que le den soporte.

El objetivo general del sistema de informacion sani-
taria del Sistema Nacional de Salud sera responder a
las necesidades de | os siguientes colectivos, con lafina-
lidad que en cada caso se indica

a) Autoridades sanitarias: la informacion favore-
cera el desarrollo de politicas y la toma de decisiones,
dandoles informacion actualizada'y comparativa de la
situacion y evolucion del Sistema Nacional de Salud.

b) Profesionales: la informacién ira dirigida a
mejorar sus conocimientos y aptitudes clinicas. Inclui-
ra directorios, resultados de estudios, evaluaciones de
medicamentos, productos sanitarios y tecnologias, ana-
lisis de buenas précticas, guias clinicas, recomendacio-
nesy recogida de sugerencias.

c) Ciudadanos: contendré informacion sobre sus
derechosy deberesy losriesgos paralasalud, facilitara
latoma de decisiones sobre su estilo de vida, practicas
de autocuidado y utilizacion de los servicios sanitarios
y ofrecerala posibilidad de formular sugerencias de los
aspectos mencionados.

d) Organizaciones y asociaciones en el dmbito
sanitario: €l Ministerio de Sanidad y Consumo elabora-
raun registro de asociaciones de pacientesy familiares,
de organizaciones no gubernamental es que actlien en €l
ambito sanitario y de sociedades cientificas, con la
finalidad de promover la participacion de la sociedad
civil en el Sistema Nacional de Salud.

2. El sistema de informacion sanitaria contendra
informacion sobre las prestacionesy la cartera de servi-
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cios en atencion sanitaria publicay privada, e incorpo-
rard, como datos basicos, |os relativos a poblacion pro-
tegida, recursos humanos y materiales, actividad desa-
rrollada, farmaciay productos sanitarios, financiacion
y resultados obtenidos, asi como las expectativasy opi-
nién de los ciudadanos, todo ello desde un enfoque de
atencion integral ala salud.

3. Con el findelograr lamaxima fiabilidad de la
informacion que se produzca, el Ministerio de Sanidad
y Consumo, previo informe del Consgjo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, establecera la defini-
cion y normalizacion de datos y flujos, l1a seleccién de
indicadores y los requerimientos técnicos necesarios
paralaintegracion de lainformacion.

4. El sistemadeinformacion sanitariaestardadis-
posicion de sus usuarios, que seran las Administracio-
nes publicas sanitarias, |0s gestores y profesionales de
la sanidad y los ciudadanos, en los términos de acceso
y difusion que se establezcan en e Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de salud.

5. Las Comunidades Auténomas deberan aportar
a este sistema de informacion sanitaria los datos nece-
sarios para su mantenimiento y desarrollo.

6. Lacesion delos datos, incluidos aquellos de
caracter personal necesarios para el sistema de infor-
macion sanitaria, estard sujeta alalegislacion en mate-
ria de proteccion de datos de caracter personal y alas
condiciones acordadas en el Consgjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo51. Redes de conocimiento.

El Ministerio de Sanidad y Consumo atendera las
necesidades de informacién y conocimiento de los pro-
fesionales de la sanidad, de los docentes, de |os estu-
diantes y de los consumidores y usuarios mediante
estrategias de documentacion especificas gue incorpo-
ren las tecnologias de lainformacion y de las comuni-
caciones.

Articulo 52. Red de comunicaciones del Sistema Na-
cional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, através de la
utilizacién preferente de las infraestructuras comunes
de comunicaciones y servicios teleméticos de las
Administraciones Publicas, pondra a disposicion del
Sistema Nacional de Salud una red segura de comuni-
caciones que facilite y dé garantias de proteccion al
intercambio de informacion exclusivamente sanitaria
entre sus integrantes.

Latransmision de lainformacion en esta red estara
fundamentada en |os requerimientos de certificacion
electronica, firma electrénicay cifrado de acuerdo con
lalegidlacion vigente.

A través de dichared circulara informacion relativa
alatramitacion para € codigo de identificacion perso-
nal Unico, las redes de alertay emergencia sanitaria, €l
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intercambio de informacion clinicay registros sanita-
rios, la receta electronicay lainformacion necesaria
parala gestiéon del Fondo de Cohesion Sanitaria, asi
como aquella otra derivada de las necesidades de infor-
macion sanitariaen el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 53. Estadisticas de interés general supraco-
munitario.

1. El sstemadeinformacion sanitaria contemplara
especificamente la realizacion de estadisticas para fines
estatales en materia sanitaria, asi como las de interés
general supracomunitario y las que se deriven de com-
]promi sos con organizaciones supranacionales e interna-
cionales, que se llevaran a cabo con arreglo alas deter-
minaciones metodol 6gicas y técnicas que establezca el
Ministerio de Sanidad y Consumo, consultado el Con-
sgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. Lainformacién necesaria parala elaboracion
de estadisticas de |as actividades sanitarias se recabara
tanto del sector publico como del sector privado.
Articulo 54. Intercambio de informacién en salud en-
tre organismos, centrosy servicios del
Sistema Nacional de Salud.

Con €l fin de que los ciudadanos reciban la mejor
atencion sanitaria posible en cualquier centro o servicio
del Sistema Nacional de Salud, € Ministerio de Sanidad
y Consumo coordinara los mecanismos de intercambio
electrénico de informacion clinicay de salud individual,
para permitir tanto al interesado como a los profesiona-
les que participan en la asistencia sanitaria el acceso ala
historia clinica en |os términos estrictamente necesarios
para garantizar la calidad de dicha asistenciay la confi-
dencialidad e integridad de lainformacion, cualquiera
gue fuese laAdministracion que la proporcione.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera un
procedimiento que permita el intercambio telemético
de lainformacion que legalmente resulte exigible para
el gercicio de sus competencias por parte de las Admi-
nistraciones publicas.

El intercambio de informacién a que se refieren los
parrafos anteriores se realizara de acuerdo con lo dis-
puesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, y enlaLey 41/2001, de 14 de noviembre.

SECCION 2.2 TARJETA SANITARIA INDIVIDUAL

Articulo 55. Latarjetasanitariaindividual.

1. El acceso de los ciudadanos a las prestaciones
de la atencion sanitaria que proporciona el Sistema
Nacional de Salud se facilitara a través de la tarjeta
sanitaria individual, como documento administrativo
gue acredita determinados datos de su titular, alos que
se refiere el apartado siguiente.
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2. Sin perjuicio de su gestion en el ambito terri-
torial respectivo por cada Comunidad Autonoma, las
tarjetas incluirén, de manera normalizada, los datos
basicos de identificacion del titular de latarjeta, del
derecho que le asiste en relacion con la prestacion far-
macéuticay del servicio de salud o entidad responsable
delaasistencia sanitaria. L os dispositivos que las tarje-
tas incorporen para almacenar la informacion bésicay
las aplicaciones que la traten deberdn permitir que la
lecturay comprobacion de los datos sea técnicamente
posible en todo el territorio del Estado. Paraello, €l
Ministerio de Sanidad y Consumo, en colaboracién con
las Comunidades Auténomas, establecera |los requisi-
tosy los estdndares necesarios.

3. Con €l objetivo de poder generar el cédigo de
identificacion persona Unico, €l Ministerio de Sanidad
y Consumo desarrollara una base datos que recoja la
informacién bésica de usuarios del Sistema Nacional
de Salud, de tal manera que los Servicios de Salud dis-
pongan de un servicio de intercambio de informacién
sobre |a poblacion protegida, mantenido y actualizado
por los propios integrantes del sistema.

4. Conforme se vaya disponiendo de sistemas
electronicos de tratamiento de lainformacion clinica,
latarjeta sanitariaindividual deberd posibilitar el acce-
so aaquella de los profesional es debi damente autoriza-
dos, con lafinalidad de colaborar alamejorade lacali-
dad y continuidad asistenciales.

5. Las tarjetas sanitarias individuales deberan
adaptarse, en su caso, a la normalizacion que pueda
establecerse para el conjunto de las Administraciones
publicasy en € seno de la Union Europea.

SECCION 3.2 INSTITUTO DE INFORMACION SANITARIA

Articulo 56. Instituto de Informacién Sanitaria.

1. Secreara€ Instituto de Informacion Sanitaria,
organo dependiente del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, que desarrollara las actividades necesarias para
el funcionamiento del sistema de informacién sanitaria
establecido en € articulo 43.

Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con € pro-
cedimiento previsto en el articulo 67.1 delaLey 6/1997,
de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento de la
Administracion Genera del Estado.

2. El Ingtituto de Informacién Sanitaria se encar-
gardderecabar, elaborar y distribuir lainformacion que
responda a las necesidades del Sistema Nacional de
Salud, con criterios de transparenciay objetividad dela
informacién generada, de acuerdo con las directrices
gue para su utilizacion se establezcan por el Consgjo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. Serdigualmente funcion del Instituto recabar
datos procedentes de otras fuentes, tanto nacionales
como internacionales, con el fin de complementar la
informacion intrinseca al Sistema Nacional de Salud,
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posibilitar el establecimiento de correlaciones, asi
como facilitar lacomparabilidad con otros &mbitos.

4. El Instituto velara por laintegridad y seguridad
de los datos confiados, garantizando la confidenciali-
dad de los mismos con arreglo alo dispuesto en laLey
Orgénica 15/1999.

5. El Instituto podra reconocer como validos para
el Sistema Nacional de Salud registros de informacion
sanitaria existentes en diferentes ambitos profesionales
y cientificos.

CAPITULOVI

Delacalidad

SECCION 1.2 ACCIONES EN MATERIA DE CALIDAD

Articulo 57.  Infraestructura de la calidad.

1. Lamejoradelacalidad en €l sistema sanitario
debe presidir las actuaciones de las instituciones sani-
tarias tanto publicas como privadas.

2. Lainfraestructura parala mejora de la calidad
del Sistema Nacional de Salud estara constituida por
los elementos siguientes:

a) Normasde calidady seguridad, que contendran
los requerimientos que deben cumplir los centros y
servicios sanitarios para poder realizar una actividad
sanitaria de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estadisticos
gue permitiran comparar la calidad de diversos centros
Yy servicios sanitarios de forma homologada, gjustada al
riesgoy fiable.

c) Guias de précticaclinica, que son descripcio-
nes de los procesos por 1os cuales se diagnostica o trata
un problema de salud.

d) El registro de buenas practicas, que recogera
informacion sobre aquellas précticas que ofrezcan una
innovacion o una forma de prestar un servicio mejor a
laactual.

e) El registro de acontecimientos adversos, que
recogera informacion sobre aquellas précticas que
hayan resultado un problema potencial de seguridad
para el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion de las Co-
munidades Autbnomas y de los centros y servicios
sanitarios publicos y privados para mejorar la calidad
de los servicios que prestan alos pacientes.

Articulo 58. Agencia de Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

1. SecrearalaAgenciade Calidad del Sistema
Nacional de Salud, 6rgano dependiente del Ministerio
de Sanidad y Consumo, al que correspondera la el abo-
racion y e mantenimiento de los elementos de lainfra-
estructura de la calidad.
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Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con € pro-
cedimiento previsto en el articulo 67.1 delaLey 6/1997,
de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento de la
Administracion General del Estado.

2. LaAgenciaelaborara o adoptara los elementos
de lainfraestructura con el asesoramiento de socieda-
des cientificas y expertos del sector, a partir de la expe-
riencia nacional e internacional. También podra pro-
mover convenios con instituciones cientificas para
elaborar o gestionar los elementos de lainfraestructura.
Asimismo difundiré |os elementos de la infraestructura
para su conocimiento y utilizacién por parte de las
Comunidades Auténomas y los centros y servicios del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo59. Planes de calidad del Sistema Nacional
de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y |os 6r-
ganos competentes de las Comunidades Auténomas
elaborarén periodicamente, en el seno del Consegjo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, planes
de calidad del Sistema Nacional de Salud. Estos planes
contendran los objetivos de calidad prioritarios para €l
periodo correspondiente.

2. El Ministro de Sanidad y Consumo dara cuenta
a Senado del cumplimiento de los planes de calidad
del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 60. Evaluacioén externa.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo fomentara
la evaluacion externa y periédica de la calidad y la
seguridad de los centros y servicios sanitarios mediante
auditorias por parte de instituciones publicas 0 empre-
sas privadas, totalmente independientes de la gestion
de los centrosy servicios.

2. LaAgenciade Calidad del SistemaNacional de
Salud acreditara a las instituciones publicas y a las
empresas privadas competentes para realizar las audi-
torias. Los certificados emitidos por estos auditores
seran validos para todo el Sistema Nacional de Salud.
LaAgencia podré reconocer certificados emitidos por
otros evaluadores que tendrén de esta manera valor
paratodo el SistemaNacional de Salud.

SECCION 2.2 EL OBSERVATORIO
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 61. Observatorio del Sistema Nacional de
Salud.

Se crearé el Observatorio del Sistema Nacional de
Salud, érgano dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo que proporcionara un anélisis permanente
del Sistema Nacional de Salud en su conjunto, median-
te estudios comparados de los Servicios de Salud de las
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Comunidades Auténomas en el ambito de la organiza-
cién, provision de los servicios, gestion sanitaria 'y
resultados.

Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con €l pro-
cedimiento previsto en el articulo 67.1 de la
Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funcio-
namiento de laAdministracion General del Estado.

El Observatorio elaborard anualmente un informe
sobre el estado del Sistema Nacional de Salud, que se
presentara por €l Ministerio de Sanidad y Consumo al
Consgjo Interterritorial del Sistema Naciona de Salud.

CAPITULOVII
Delosplanesintegrales
Articulo 62. Planesintegrales de salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6r-
ganos competentes de las Comunidades Autdbnomas
elaboraran planes integrales de salud sobre |as patol o-
gias prevalentes o relevantes, garantizando una aten-
cion sanitaria integral, que comprenda su prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion.

2. Losplanesintegrales de salud:

a) Estableceran criterios sobre laforma de organi-
zar |os servicios para atender |as patologias de manera
integral y semejante en el conjunto del Sistema Nacio-
nal de Salud.

b) Determinaran los estandares minimos y los
model os bésicos de atencidn parala prevencion, detec-
cion precoz, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
de grupos de enfermedades.

c) Especificarén actuaciones de efectividad reco-
nocida, identificaran modelos de atencion de estas
intervenciones, desarrollarédn herramientas de evalua-
cion eindicadores de actividad, indicardn metasy obje-
tivos paraevaluar el progreso e identificaran insuficien-
cias en el conocimiento para orientar las prioridades de
investigacion.

3. Las Comunidades Auténomas, una vez estable-
cidos los estandares generales, bases y criterios, orga-
nizarén sus servicios de acuerdo con € modelo que més
se adapte a sus peculiaridades y necesidades.

CAPITULOVIII
Delasalud publica

Articulo 63.  Actuaciones coordinadas en salud publi-
cay en seguridad alimentaria.

1. Ladeclaracion de actuaciones coordinadas en
salud publica corresponderaa Ministerio de Sanidad y
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Consumo, previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, salvo en situaciones de
urgente necesidad, en cuyo caso se tomaran las medi-
das que sean estrictamente necesarias y se le informara
de manerainmediata de |as medidas adoptadas.

2. La declaracion de actuaciones coordinadas
obliga a todas las partes incluidas en ellay deberan
encuadrarse en alguno de |os supuestos siguientes:

a) Responder a situaciones de especial riesgo o
alarma paralasalud publica.

b) Dar cumplimiento a acuerdos internacionales,
asi como a programas derivados de las exigencias de la
normativa emanada de la Unién Europea, cuando sea
necesario garantizar una actuacion coordinada dentro
del Sistema Nacional de Salud.

Para larealizacion de las actuaciones coordinadas
podra acudirse, entre otros, a los siguientes mecanis-
mos:

a) Utilizacion comun de instrumentos técnicos.

b) Configuracion de una Red de Laboratorios de
Salud Pdblica.

c) Definicion de estdndares minimos en el andlisis
e intervencién sobre problemas de salud.

d) Coordinacion de sistemas de informacion epi-
demioldgicay de programas de promocién, proteccion
de la salud, prevencion y control de las enfermedades
mas prevalentes, cuando sus efectos trasciendan el
ambito autonémico.

3. Ladeclaracion de actuaciones coordinadas en
materia de seguridad alimentaria correspondera a la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria, de acuer-
do con lo establecido en laLey 11/2001, de 5 de julio.

Articulo 64. Lacooperacién en salud publica.

El Estado y las Comunidades Auténomas, a través
del Consegjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, estableceran un plan de cooperacién y armoni-
zacién de actuaciones en el ambito de la salud publica,
dirigido a promover actividades que complementen las
realizadas por las Administraciones autonémicas y
locales. Dicho plan:

a) Estableceralas funciones basicas en materia de
salud publica a desarrollar en todo el Estado, funda-
mentadas en el andlisis de lasituacion desaludy en las
estrategias y compromisos adquiridos en el ambito
internacional, de acuerdo con la evidencia cientifica
disponible.

b) Definira la cartera de servicios y garantias
correspondientes a dichos servicios.

c) Estableceralos mediosy sistemas de relacion
entre las Administraciones publicas para facilitar la
informacion reciprocay € seguimiento del plan.
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d) Facilitarala promulgacién de legislacion sani-
tariay laaplicacion las Directivas y Reglamentos de la
Union Europea gue afectan alasalud publica.

€) Promoverael desarrollo de habitos de colabo-
racion y participacion en los que se sustente la practica
profesional.

CAPITULO IX
Dela participacion social

Articulo 65. Consgjo de Participacion Social del Sis-
tema Nacional de Salud.

1. Parahacer efectivala participacion social en el
Sistema Nacional de Salud, se crea el Consgjo de Parti-
cipacion Social del Sistema Nacional de Salud, depen-
diente del Ministerio de Sanidad y Consumo, que ten-
dra tres formas de organizacion: € Comité Consultivo,
el Foro Abierto de Salud y el Foro Virtual.

2. Susfunciones, composicion y régimen de fun-
cionamiento se determinaran reglamentariamente.

Articulo 66. Redes de conocimiento.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo crearare-
des 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 difusién de lainformacion, inter-
cambio de experienciasy como apoyo alatoma de deci-
sionesatodoslos nivelesdel SistemaNacional de Salud.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo creard una
infraestructura de comunicaciones que permita el inter-
cambio de informacién y promueva la complementarie-
dad de actuaciones en las siguientes materias, entre otras.

a) Informacion, promocién y educacién parala
salud.

b) Cooperacion internacional.

¢) Evaluacién de tecnologias sanitarias.

d) Formacién en salud pablicay gestion sanitaria.

3. LasAdministraciones publicas sanitarias apo-
yaran la participacion en estas redes de organismos
internacionales, nacionales, autonémicos, locales o del
tercer sector.

CAPITULO X
Ddl consgjointerterritorial

Articulo 67. Objeto.

El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud es € 6rgano de cooperacion entre el Estado y las

Comunidades Autébnomas que tiene como finalidad
promover la cohesion del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 68. Composicion.

El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud estara integrado por el Ministro de Sanidad y
Consumo, que lo presidira, los Consegjeros competentes
en materia de sanidad de las Comunidades Autonomas
y un representante del Ministerio de Sanidad y Consu-
Mo que actuara como Secretario. Cuando la materia de
los asuntos a tratar asi 1o requiera podran incorporase
al Consgjo representantes de otros Departamentos de la
Administracion General del Estado o de las Comunida-
des Autonomas afectadas.

Articulo 69. Funciones.

El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud podrainformar sobre cuantos asuntos de la com-
petencia de las distintas Administraciones publicas
sanitarias puedan tener incidencia en el funcionamien-
to cohesionado del Sistema Nacional de Salud, espe-
ciamente:

a) Los anteproyectos de ley y proyectos de dispo-
siciones generales en materia de sanidad elaborados
por las distintas Administraciones publicas que tengan
una especial relevancia.

b) Lasprevisiones generales sobre actuaciones del
Estado en relacion con la Unién Europeay acuerdos o
convenios internacionales en materia de sanidad.

c) Los proyectos de programacién o planificacion
en materia de cooperacion internacional que en €l ger-
cicio de sus competencias sanitarias elaboren las dis-
tintas Administraciones publicas.

d) Los proyectos de programacion o planificacion
en materia sanitariay acciones intersectoriales que en
€l gjercicio de sus competencias elaboren las distintas
Administraciones publicas.

e) El andlisisglobal delacalidad y economiade
la prestacion farmacéutica.

f) El informe anual sobre el estado del Sistema
Nacional de Salud.

g) Lascontroversiascompetenciadesentrelasdistin-
tas Administraciones publicas que & Estado o las Comu-
nidades Auténomas sometan a su consideracion, para
facilitar unasolucién extrgjudicial de lacontroversia.

h) Lasdemasfunciones previstas en estalLey y en
otras disposiciones legales.

Articulo 70.  Acciones sanitarias conjuntas.

El Estado y las Comunidades Auténomas, a través
del Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, podran establecer acuerdos de cooperacion para
[levar a cabo actuaciones sanitarias conjuntas en mate-
ria de proteccion de la salud, atencion sanitaria, farma-
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ciay productos sanitarios, recursos humanosy relacio-
nes internacionales, entre otras. Su formalizacion se
efectuara mediante convenios del Consgjo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 71. Funcionamiento.

El funcionamiento del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud se regira por |o dispuesto en
su reglamento interno.

Articulo 72.  Organos de apoyo.

1. SecrealaComision de Direccion del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, integra-
da por el Secretario general de Sanidad, que la presidi-
ra, los Directores de los Servicios de Salud y un repre-
sentante del Ministerio de Sanidad y Consumo, que
actuard como Secretario.

Esta Comision gjerceralas funciones y adoptaré las
decisiones que el Consgjo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud le delegue 'y, en todo caso, actuara
como:

a) Organo de apoyo y discusion previa de cuantos
asuntos hayan de ser sometidos al Consgjo.

b) Organo de coordinacion técnicay administrati-
va en aquellas materias que afecten al funcionamiento
de los servicios sanitarios.

2. LaComision podra crear las subcomisionesy
grupos de trabajo que resulten necesarios para €l desa-
rrollo de las funciones del Consegjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO XI
Delaaltainspeccion
Articulo 73. Funciones.

El Estado g erceralaAlta Inspeccién como funcién
de garantiay verificacion del cumplimiento de las com-
petencias estatales y de las Comunidades Autonomas
en materia de sanidad y de atencion sanitaria del Siste-
ma Nacional de Salud, de acuerdo con lo establecido
en la Constitucion, en los Estatutos de Autonomiay en
las leyes.

Articulo 74.  Actividades de laAlta Inspeccién.
Corresponde alaAlta Inspeccion:
a) Verificar las garantias de las prestaciones del
Sistema Nacional de Salud en el &mbito de las Comu-

nidades Auténomas, conforme alo establecido en la
presente Ley.
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b) Comprobar lainexistencia de cualquier tipo de
discriminacion en los sistemas de administracion y
regimenes de prestacion de los servicios sanitarios.

C) Supervisar laaplicaciony uso de latarjeta sani-
tariaindividua en el Sistema Nacional de Salud.

d) Supervisar el desarrollo y adecuacion en las
Comunidades Auténomas de |os planes integrales.

e) Comprobar que el gjercicio de las competen-
cias en materia de sanidad se gjusta a criterios de parti-
cipacién democratica de todos los interesados; a tal
efecto, se estara alo dispuesto en el articulo 5.2 dela
Ley General de Sanidad.

f) Verificar lainexistencia de cualquier tipo de
discriminacién en los sistemas y procedimientos de
seleccion y provision de los puestos de trabajo del Sis-
tema Nacional de Salud.

g) Vigilar la correcta aplicacion de las normas
estatales en su € ecucion por las Comunidades Autono-
mas.

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

i) El seguimiento y andlisis de los actosy disposi-
ciones de las Comunidades Auténomas.

i) El seguimiento de la g ecucidn de los convenios
adoptados en el seno del Consegjo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, asi como de |los acuerdos
suscritos por el Ministerio de Sanidad y Consumo con
otras Administraciones publicas y entidades publicas o
privadas.

k) El seguimiento de lafinanciacion de la aten-
cion sanitaria del Sistema Nacional de Salud, compro-
bando que los recursos son destinados a ese fin.

[) Supervisar el destino y utilizacion de los fondos
y subvenciones propios del Estado asignados a las
Comunidades Autonomas que tengan un destino y fina
lidad determinada.

Articulo 75. Procedimiento de actuacion.

1. Lasfunciones de alta inspeccion se gerceran
por los érganos del Estado competentes en materia
de sanidad. Los funcionarios de la Administracion
General del Estado que ejerzan la alta inspeccién
gozaran de la consideracion de autoridad publica a
todos los efectos, y en sus actuaciones podran reca-
bar de las autoridades del Estado y de los 6rganos de
las Comunidades Auténomas y demés A dministracio-
nes publicas la colaboracion necesaria para el cum-
plimiento de las funciones que les estén legalmente
encomendadas.

2. LaAltalnspeccion llevard a cabo sus funcio-
nes de andlisis y evaluacion del funcionamiento del
sistema a partir del seguimiento de las normas, de la
informacién proporcionada por |os centros directivos
y organos del Departamento derivada del ejercicio de
sus funciones sustantivas o de la recogida de datos a
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efectos de planificacion, de la obtenida en su partici-
pacion en el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud o ainiciativa de éste y de la que
puedan sugerir otros organismos o instituciones publi-
cas o privadas.

3. LaAltalnspeccién contrastara con las Comuni-
dades Auténomas lainformaciony los andlisis elabora-
dos como consecuencia de las tareas de seguimiento, a
fin de comprobar o trasmitir las cuestiones que puedan
ser objeto de posterior tratamiento.

Cuando como consecuencia del gjercicio de las
funciones de alta inspeccion se comprueben incum-
plimientos por parte de alguna Comunidad Auténo-
ma, las autoridades sanitarias del Estado advertiran de
estacircunstanciaalamismay leinstardn asu correc-
cion.

Si, unavez efectuada dicha advertencia, se compro-
base que persiste la situacion de incumplimiento, el
Gabierno requerira formalmente al 6rgano competente
de la Comunidad Auténoma para que adopte las medi-
das precisas, pudiendo, en todo caso, impugnar las dis-
posiciones y resol uciones adoptadas por |os 6rganos de
la Comunidad Auténoma.

L as decisiones que adopte la Administracion Ge-
neral del Estado en gjercicio de sus competencias de
alta inspeccién se comunicaran siempre al maximo
organo responsable del servicio de salud de cada
Comunidad Auténoma, sin perjuicio de las actuacio-
nes previas de intercambio y contraste de lainforma-
cion yareferidas.

Articulo 76.  Coordinaciony cooperacién delainspec-
cién en el Sistema Nacional de Salud.

LaAltalnspeccion del Estado establecerd mecanis-
mos de coordinacion y cooperacién con los servicios
de inspeccién de las Comunidades Auténomas, en es-
pecia en lo referente ala coordinacion de las actua-
ciones dirigidas aimpedir o perseguir todas las formas
de fraude, abuso, corrupcién o desviacion de las pres-
taciones o servicios sanitarios con cargo al sector
publico, cuando razones de interés general asi 1o acon-
sgjen.

Para ello, la Alta Inspeccién desarrollara las si-
guientes actividades:

a) Lacreacion y mantenimiento de una base de
datos compartida con los servicios de inspeccion del
Sistema Nacional de Salud.

b) El desarrollo de la colaboracion entre los dife-
rentes servicios de inspeccion en el Sistema Nacional
de Salud en programas de actuacion conjunta en mate-
ria de control de evaluacion de serviciosy prestacio-
nes.

c) El seguimiento, desde los &mbitos sanitarios,
de lalucha contra el fraude en el Sistema Nacional de
Salud, tanto en materia de la incapacidad temporal,
como de los programas que se puedan promover en
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relacion con areas identificadas como susceptibles de
generar bolsas de fraude en prestaciones o supongan
desviaciones de marcada incidencia econémica.

Disposicion adicional primera.  Competencias del Es-
tado en relacién con Ceutay Mélilla

Las referencias que en la presente Ley se realizan a
las competencias de las Comunidades Auténomas se
entenderan hechas al Estado en relacion con las Ciuda-
des de Ceutay Méelilla.

Disposicion adicional segunda.  Asistencia sanitaria
en el extranjero.

Lo dispuesto en la presente Ley se entendera sin
perjuicio de lo establecido en la normativa especifica
reguladora del derecho ala asistencia sanitaria de los
trabajadores espafioles desplazados al extranjero al
servicio de empresas espafiolas y del personal a servi-
cio de laAdministracion publicaen el extranjero.

Disposicién adicional tercera.  Competencias de otras
Administraciones publicas en relacion con las enti-
dades sanitarias ho integradas en el Sistema Nacio-
nal de Salud.

El gercicio de las acciones alas que se refiere el
articulo 3 de la presente Ley, se entiende sin perjuicio
de las que correspondan a las deméas Administraciones
publicas competentes, en virtud de los conciertos cele-
brados al amparo de su legislacion especifica parala
prestacion de servicios sanitarios con medios gjenos a
ellas.

Disposicién transitoriaUnica.  Cartera de servicios.

En tanto no se apruebe el Real Decreto por € que se
desarrolle la cartera de servicios, mantendré su vigen-
ciael Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de ordena-
cion de prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud.

Disposicion derogatoria Unica.  Derogacion normativa.

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

Disposicién final primera.  Titulo competencial.

1. Lapresente Ley sedictaa amparo del articulo
149.1.16.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de basesy coordina-
cion general de la sanidad.

2. Se exceptuan de lo dispuesto en el apartado
anterior, los siguientes preceptos.
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a) Losarticulos7,19.3y el ultimo parrafo del ar-
ticulo 25.2, que se dictan al amparo del articulo
149.1.14.2 de la Constitucién, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de Hacienda gene-
ral.

b) EIl capitulo 1V, que se dicta al amparo del
articulo 149.1.15.2 de la Constitucion, que atribuye al
Estado competencia exclusiva en materia de fomento y
coordinacion general de la investigacion cientificay
técnica.

c) LaSecciéon 1.2del capitulo 11, los articulos 51,
52, 56, 58y 61 y ladisposicién adicional primera, que
son aplicables tnicamente ala Administracion General
del Estado.

Disposicion final segunda.  Equilibrio financiero del
Sistema Naciona de Salud.

El Gobierno, en el plazo de tres meses desde la en-
tradaen vigor de la presente L ey, dictaralas disposicio-
nes necesarias para la creacion de un érgano colegiado
interministerial que informara preceptivamente aque-
Ilos asuntos gque tengan trascendencia presupuestaria
para el equilibrio financiero del Sistema Nacional de
Salud o implicaciones econémicas significativas.
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Disposicion final tercera. Adaptacion de la estructura
organicadd Ministerio de Sanidad y Consumo.

El Gobierno, en el plazo de un mes a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley, modificara la es-
tructura orgénica del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, con objeto de proceder ala creacion del Instituto
de Informacién Sanitaria, de laAgencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud y del Observatorio del Sis-
tema Nacional de Salud y ala supresién de las Subdi-
recciones Generales correspondientes, de conformidad
con lo dispuesto en € articulo 67.1 a) delaLey 6/1997,
de 14 de abril, de Organizacién y Funcionamiento dela
Administracion General del Estado.

Disposicion final cuarta.  Desarrollo normativo.

Se faculta al Gobierno para dictar, en el ambito de
sus competencias, cuantas disposiciones resulten nece-
sarias para el desarrollo y gjecucion de la presente Ley.

Disposicion final quinta.  Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor €l diasiguiente a
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».





