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cia i del dret que l'assisteix de compareixer assistit
d’'un advocat. Aquesta informacié s’ha de practicar
sempre per escrit.»

Tres. Se suprimeix l'apartat 2 de l'article 963 de
la Llei d’enjudiciament criminal, de manera que l'apar-
tat(23 d’aquest mateix precepte passa a constituir I'apar-
tat 2.

Quatre. Es modifica I'apartat 1 de l'article 964 de
la Llei d’enjudiciament criminal, que queda redactat en
els termes seglients.

«1. En els casos que no preveu l'article 962,
quan la policia judicial tingui noticia d'un fet que
presenti els caracters de falta tipificada en el llibre
Ill del Codi Penal o en lleis especials, ha de formar
de manera immediata l'atestat corresponent que
ha de remetre sense dilacié al jutjat de guardia.
A l'atestat hi han de constar les diligéncies prac-
ticades, aixi com l'oferiment d’accions a l'ofés o
perjudicat, practicat d’acord amb els articles 109,
110i967.»

Disposicio final primera. Caracter de la llei.
L'article tercer i la disposicié addicional Unica d'a-
questa Llei organica tenen caracter de llei ordinaria.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.
Aquesta Llei organica entra en vigor 'endema de la
publicaci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,

Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei organica i que la facin com-
plir.

Madrid, 27 de maig de 2003.

JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

MINISTERI D'AGRICULTURA,
PESCA | ALIMENTACIO

10621 CORRECCIO d’errades del Reial decret
373/2003, de 28 de mar¢, de mesures
urgents en el sector vitivinicola. («<BOE» 127,
de 28-5-2003.)

Havent observat errades en el Reial decret
373/2003, de 28 de marg, de mesures urgents en el
sector vitivinicola, publicat en el «Butlleti Oficial de I'Es-
tat» nUmero 86, de 10 d’abril de 2003, i en el suplement
en catala numero 10, d'1 de maig de 2003, es procedeix
a fer-ne les rectificacions oportunes referides a la versio
en llengua catalana:

Ala pagina 2141, segona columna, a I'annex |, Comu-
nitat Autonoma de Castella-la Manxa, on diu: «Albacete...
27 hl/ha», ha de dir: «Albacete... 28 hl/ha»; i on diu:
«Ciudad Real... 29 hl/ha», ha de dir: «Ciudad Real... 30
hl/han».

CAP DE L'ESTAT

10715 LLEI 16/2003, de 28 de maig, de cohesié
i qualitat del Sistema Nacional de Salut.
(«BOE» 128, de 29-5-2003.)

JUAN CARLOS |
REI D'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seguent i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS
|

La Constitucidé espanyola de 1978, a l'article 41, afir-
ma que els poders publics mantenen un regim public
de Seguretat Social per a tots els ciutadans, que garan-
teix l'assisténcia i les prestacions socials suficients
davant situacions de necessitat; aixi mateix, a l'article 4 3,
reconeix el dret a la proteccié de la salut, i encomana
als poders publics organitzar i tutelar la salut publica
a través de mesures preventives i de les prestacions
i els serveis necessaris.

De la mateixa manera l'article 38.1.a) de la Llei gene-
ral de la Seguretat Social inclou dins I'accié protectora
de I'ambit de la Seguretat Social «l'assisténcia sanitaria
en els casos de maternitat, de malaltia comuna o pro-
fessional i d’accidents, siguin o no de treball».

D’altra banda, el titol VIII del text constitucional va
dissenyar una nova organitzacio territorial de I'Estat que
possibilitava que les comunitats autbnomes assumissin
competéncies en materia de sanitat, i reservava per a
I'Estat la regulacié de les bases i la coordinacié general
de la sanitat.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
va respondre | desplegar aquestes previsions constitu-
cionals, i va establir els principis i criteris substantius
que han permeés configurar el Sistema Nacional de Salut:
el caracter public i la universalitat i gratuitat del sistema;
la definicid dels drets i deures de ciutadans i poders
publics en aquest ambit; la descentralitzacié politica de
la sanitat; la integracié de les diferents estructures i ser-
veis publics al servei de la salut en el Sistema Nacional
de Salut i la seva organitzaciéo en arees de salut, i el
desenvolupament d’'un nou model d'atencid primaria que
posava I'emfasi en la integracié en aquest nivell de les
activitats assistencials i de prevencio, promocié i reha-
bilitacié basica.

Aixi mateix, la Llei va crear el Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut com a organ coordinador
entre les comunitats autonomes i I’Administracié General
de I'Estat, que ha realitzat una important tasca tant en
el foment del consens com en la difusié d’experiéncies
i en l'aprenentatge mutu entre nivells de govern.

A l'empara de les previsions constitucionals i dels
estatuts d’autonomia respectius, totes les comunitats
autonomes han assumit gradualment competencies en
materia de sanitat. Aquest procés s’ha completat amb
un model estable de financament, a través de I'aprovacié
de la Llei 21/2001, de 27 de desembre, per la qual
es regulen les mesures fiscals i administratives del nou
sistema de financament de les comunitats autonomes
de regim comu i ciutats amb estatut d’autonomia.

L'assumpcié de competencies per les comunitats
autonomes constitueix un mitja per aproximar la gestio
de I'assistencia sanitaria al ciutada i facilitar-li, aixi, garan-
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ties quant a l'equitat, la qualitat i la participacié. L'ex-
periencia i la practica de les relacions entre I'Estat i les
comunitats autonomes des de 1986, any en queé es va
aprovar la Llei general de sanitat, ha estat un element
dinamic i, en molts aspectes, un referent per al desen-
volupament de la cohesié a I'Estat autonomic. | és pre-
cisament aquesta experiéncia avancada i valorada posi-
tivament, pels ciutadans i internacionalment, la que pos-
sibilita no només poder realitzar una bona diagnosi sobre
les seves virtuts i mancances, siné també estar en con-
dicions d'abordar sectorialment el perfeccionament
necessari de les relacions, de manera que el Sistema
Nacional de Salut mantingui una identitat comuna i res-
pongui als principis constitucionals d’unitat, autonomia
i solidaritat en qué es fonamenta I'Estat autondmic
esmentat.

Parallelament, transcorreguts més de 16 anys des
de I'entrada en vigor de la Llei general de sanitat, s’han
produit canvis profunds en la societat, tant culturals, tec-
noldgics 1 socioecondmics com en la manera de viure
i d’emmalaltir. | es plantegen nous reptes per a l'orga-
nitzacié del Sistema Nacional de Salut, com sén l'orien-
tacio als resultats en salut, la potenciacio del paper dels
usuaris com a decisors, la implicacié dels professionals
en les reformes administratives, les actuacions cliniques
i la presa de decisions basades en I'evidéncia cientifica,
aixi com la recerca de mecanismes d’integracié en |'a-
tencid sanitaria i la sociosanitaria, reptes tots ells que
han posat de manifest la necessitat del funcionament
cohesionat de I'Estat i de les comunitats autonomes per
complementar alguns elements essencials del Sistema
Nacional de Salut, de manera que es pugui adaptar a
la modernitzacié que I'entorn li exigeix.

Per tot aix0, aquesta Llei estableix accions de coor-
dinacié i cooperacio de les administracions publiques
sanitaries com a mitja per assegurar als ciutadans el
dret a la proteccié de la salut, amb l'objectiu comu de
garantir I'equitat, la qualitat i la participacié social en
el Sistema Nacional de Salut:

a) Equitat, en la linia de desenvolupament del prin-
cipi constitucional d’igualtat, que garanteixi I'accés a les
prestacions i, d'aquesta manera, el dret a la proteccié
de la salut en condicions d’igualtat efectiva en tot el
territori i possibiliti la lliure circulacié de tots els ciu-
tadans.

b) AQualitat, que conjugui la incorporacié d’innova-
cions amb la seguretat i efectivitat d’aquestes, que orienti
els esforcos del sistema cap a I'anticipacio dels proble-
mes de salut o cap a solucions eficaces quan aquests
apareixen; qualitat que avalui el benefici de les actua-
cions cliniques incorporant només allo que aporti un
valor afegit a la millora de la salut, i implicant tots els
actors del sistema.

c) |, finalment, participacié ciutadana, tant en el res-
pecte a I'autonomia de les decisions individuals com en
la consideracio de les expectatives com a collectiu d'u-
suaris del sistema sanitari, i per permetre l'intercanvi
de coneixements i experiencies.

L'experiencia en coordinacié sanitaria des de l'apro-
vacio de la Llei general de sanitat fa necessaria la recerca
d’'un nou model, que aprofiti aquesta experiéncia i ofe-
reixi nous instruments que permetin als ciutadans rebre
un servei sanitari public de qualitat i en condicions d’i-
gualtat efectiva a l'accés, independentment del lloc de
la seva residencia.

La primera aportacié de la Llei al nou model és la
definicio dels ambits en qué és necessaria la collaboracié
entre I'Estat i les comunitats autdnomes. En aquests
ambits es defineix un nucli comu d’actuacioé del Sistema
Nacional de Salut i dels serveis de salut que l'integren.
Sense interferir en la diversitat de férmules organitza-

tives, de gestid i de prestacid de serveis consubstancial
amb un Estat descentralitzat, es pretén que l'atenci6 al
ciutada pels serveis publics sanitaris respongui a unes
garanties basiques i comunes.

Els ambits de collaboracid entre les administracions
publiques sanitaries definides per aquesta Llei son: les
prestacions del Sistema Nacional de Salut; la farmacia;
els professionals sanitaris; la recerca; el sistema d'in-
formacidé sanitaria, i la qualitat del sistema sanitari.
Aquests sis ambits representen per al ciutada la segu-
retat de les prestacions a tot el territori de I'Estat, que
els professionals sanitaris tenen les mateixes garanties
de competencia professional, que la recerca s’orienta
a les necessitats de salut de la poblacid, que la informacid
sanitaria flueix en tot el sistema i que la qualitat és un
objectiu comu dins del Sistema Nacional de Salut.

A més de les sis arees ara descrites, la Llei ofereix
mecanismes de cooperacié i coordinacié tant en l'or-
ganitzacié de l'assistencia sanitaria com en salut publica.
En assisténcia sanitaria es regulen els plans integrals
de salut perqué les administracions sanitaries adoptin
un enfocament integral en I'atencié a les malalties més
prevalents. En salut publica s’identifiquen els ambits en
que es requereix un enfocament conjunt.

Perque aixo sigui factible la Llei dissenya una serie
d’'instruments per prendre les decisions que correspon
assumir conjuntament a I'Estat i a les comunitats auto-
nomes. D’aquesta manera, la Llei crea o potencia dorgans
especialitzats, que s'obren a la participacié de les comu-
nitats autonomes; aixi, '’Agéncia d'Avaluacié de Tecno-
logies, I'’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, la Comissié de Recursos Humans, la Comissié
Assessora d’Investigacié en Salut, I'Institut de Salut Car-
los lll, I'Institut d’'Informacié Sanitaria, I’Agéncia de Qua-
litat del Sistema Nacional de Salut i I'Observatori del
Sistema Nacional de Salut.

L'dorgan basic de cohesié és el Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, el qual es dota de més
agilitat en la presa de decisions i de mecanismes per
a la recerca de consensos, aixi com per a la vinculacid
entre les parts en I'assumpcié d'aquestes decisions. Al
costat del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut se situa I'Alta Inspeccié, a la qual s’atribueix
el seguiment dels acords del Consell, entre altres fun-
cions.

En definitiva, la Llei busca la colHaboracio de les admi-
nistracions publiques sanitaries amb la finalitat de millo-
rar el funcionament del Sistema Nacional de Salut. L'e-
quitat, la qualitat i la participaci6 com a objectius
comuns, les actuacions en els diferents ambits i els ins-
truments per dur-les a terme constitueixen el nucli basic
del Sistema Nacional de Salut i el que proporciona uns
drets comuns a tots els ciutadans.

La Llei s’estructura en un capitol preliminar i onze
capitols més.

En el capitol preliminar s’enuncia el proposit de la
Llei, que és I'establiment del marc legal per a les accions
de coordinacidé i cooperacio de les administracions publi-
ques sanitaries que han de permetre garantir I'equitat,
la qualitat i la participacio social en el Sistema Nacional
de Salut, entes aquest, en els termes de la Llei general
de sanitat, com el conjunt dels serveis de salut de I'Ad-
ministracié General de I'Estat i de les comunitats auto-
nomes. S’hi integren totes les estructures i els serveis
publics al servei de la salut, aixi com les funcions i pres-
tacions sanitaries que sén responsabilitat dels poders
publics, amb vista a satisfer el dret a la protecci6é de
la salut que reconeix l'article 43.1 de la Constitucid
Espanyola.
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Sense perjudici d'aquest objectiu general, la Llei conté
també normes aplicables a tot el sistema sanitari espa-
nyol, no només a la sanitat publica, en la mesura que,
per imperatiu de l'article 43.2 de la Constitucid, incum-
beix també als poders publics exercir un control sobre
la sanitat privada, en relaci6 amb les activitats d’infor-
macié, salut publica, formacié i recerca, i en matéria
de garanties de seguretat i de qualitat.

D’acord amb aquest objectiu general, la Llei s'ocupa
successivament de concretar-ho en I'ambit de les pres-
tacions sanitaries, la farmacia, els professionals de la
sanitat, la recerca sanitaria, els sistemes d’informacio,
la qualitat del sistema sanitari, els plans integrals, les
accions conjuntes en salut publica i la participacio dels
ciutadans i dels professionals.

El capitol | s'ocupa de les prestacions del Sistema
Nacional de Salut, la garantia de les quals constitueix
un dels principals objectius de la Llei, fet pel qual se’ls
dedica una atencid preferent. En primer lloc, es regula
I'ordenacié de les prestacions. Es defineix el cataleg de
prestacions com el conjunt de serveis preventius, diag-
nostics, terapéutics, rehabilitadors i de promocié de la
salut adrecats als ciutadans, que compren les prestacions
de salut publica, atencio primaria i especialitzada, socio-
sanitaria, urgencies, farmacia, ortoprotesis, productes
dietetics i transport sanitari. Aquest cataleg incorpora,
a més de les prestacions que preveu el Reial decret
63/1995, de 20 de gener, d'ordenacié de prestacions
sanitaries del Sistema Nacional de Salut, les prestacions
de salut publica, com a conjunt d’iniciatives organitzades
per la societat per preservar, protegir i promoure la salut
de la poblacié, a través d’actuacions adrecades, entre
altres finalitats, a la informacio i vigilancia epidemiolo-
gica, la prevencié de les malalties, la promocié de la
seguretat alimentaria o la prevencid i el control dels efec-
tes dels factors ambientals sobre la salut humana. En
atencié primaria, s'hi inclouen I'atencié comunitaria, I'a-
tencié palliativa a malalts terminals, la salut bucodental
i la salut mental. En atencié especialitzada, es potencia
I'activitat en consultes i hospitals de dia, médics i qui-
rdrgics, incloent-hi a més I'hospitalitzacié a domicili, I'a-
tencié palliativa a malalts terminals i la salut mental.
Es defineixen les prestacions d’atencid sociosanitaria en
I'ambit estrictament sanitari, que comprenen les cures
sanitaries de llarga durada, I'atencié sanitaria a la con-
valescéncia i la rehabilitacié en pacients amb déficit fun-
cional recuperable que s’ha de dur a terme en els nivells
d'atencié que cada comunitat autbnoma determini. La
prestacié farmaceutica inclou els medicaments i produc-
tes sanitaris i el conjunt d’'actuacions encaminades a
fer que els pacients els rebin de forma adequada a les
seves necessitats cliniques, en les dosis precises segons
els seus requeriments individuals, durant el periode de
temps adequat i al menor cost possible per a ells i la
comunitat.

Les prestacions incloses al cataleg es fan efectives
a través d'un conjunt de técniques, tecnologies i pro-
cediments que integren la cartera de serveis. La cartera
de serveis del Sistema Nacional de Salut s’ha d’aprovar
mitjancant un reial decret, amb I'informe previ del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut. Les noves
tecniques, tecnologies o procediments han de ser sot-
mesos a una avaluacid prévia abans d’incorporar-los a
la cartera de serveis per al seu financament public. L'ac-
tualitzacié de la cartera de serveis s'aprova mitjancant
una ordre del ministre de Sanitat i Consum, també amb
un informe previ del Consell Interterritorial.

El Ministeri de Sanitat i Consum, amb l'informe previ
del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut,

autoritza I'Us tutelat de determinades tecniques, tecno-
logies o procediments, abans de decidir sobre la neces-
sitat o conveniéncia d'incloure’ls a la cartera. L'Us tutelat
s’ha de realitzar, pel seu caracter mateix, per temps limi-
tat, en centres autoritzats i d'acord amb protocols espe-
cifics.

Finalment, aquest capitol regula un aspecte essencial
de les prestacions, quina és la seva garantia, encara que
és més encertat referir-se a les garanties de seguretat,
qualitat, accessibilitat, mobilitat i temps en I'accés a les
prestacions. El reconeixement d'un dret té el valor que
li concedeix la seva garantia. En aquest sentit, la regu-
lacié de les garanties de les prestacions constitueix un
aspecte essencial de la seva regulacié. | en aquest ambit
convé destacar dos aspectes de queé s'ocupa la Llei: el
primer és la previsié de I'existéncia de serveis de refe-
réncia per a l'atencié de les patologies que demanin
una alta especialitzacié professional o elevada complexi-
tat tecnologica, o quan el nombre de casos que s’han
de tractar no sigui elevat i pugui ser aconsellable, en
consequencia, la concentracié dels recursos diagnostics
i terapeutics; el segon aspecte és la necessaria extensio
de les garanties de seguretat i qualitat de les prestacions,
més enlla de I'ambit estricte del Sistema Nacional de
Salut, a la totalitat del sistema sanitari inclosos, per tant,
els centres i serveis privats.

1\

En el capitol Il s'aborda una reordenacié de I'exercici
de les competéncies que amb caracter exclusiu corres-
ponen a I'Estat en matéria d’avaluacio, registre, auto-
ritzacio, vigilancia i control dels medicaments i dels pro-
ductes sanitaris, en benefici, també en aquest sector,
de la consecucidé d'una major qualitat del sistema. Aixi,
s’hi inclouen les previsions necessaries per garantir una
coordinaciéo més gran, en I'exercici de les seves comeses
respectives, del Ministeri de Sanitat i Consum i de la
que passa a denominar-se Agéncia Espanyola de Medi-
caments i Productes Sanitaris (atés que les seves atri-
bucions també s’estenen als productes esmentats). A
I’Agéncia li competeix, entre altres comeses, |'avaluacié
i, si s'escau, l'autoritzacié dels medicaments i dels pro-
ductes sanitaris, mentre que el Ministeri, mitjancant la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, ha
de resoldre sobre el financament public i el preu dels
medicaments i productes sanitaris préviament autorit-
zats. Es modifiquen els organs de direccié de I'’Agéncia,
en el Consell Rector de la qual, de nova creacio, es déna
entrada a les comunitats autbnomes, atenent la legitima
aspiracié d’'aquestes a participar, d'alguna manera i sen-
se detriment del caracter exclusiu de la competéncia
estatal, en el procés de presa de decisions que poden
conduir a la inclusié d'una especialitat farmacéutica o
d'un producte sanitari entre els de financament public,
que correspon assumir a les hisendes publiques auto-
nomiques.

\Y,

El capitol lll esta dedicat als professionals de la sanitat,
que constitueixen un element essencial en la moder-
nitzacié i qualitat del sistema sanitari espanyol en el seu
conjunt. En aquest punt, la regulacié que conté la Llei
salvaguarda tant les competéncies autondmiques com
I'ambit propi d’altres sectors normatius, com sén l'edu-
catiu i el futur estatut marc del personal sanitari, que
son la seu legal adequada per al desenvolupament de
questions que aqui es deixen esbossades, perd que s’han
de tenir en compte per la seva incidéncia innegable tant
en el funcionament cohesionat del Sistema Nacional de
Salut com en l'objectiu irrenunciable d'assolir, també en
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materia de qualificacié professional, les cotes de qualitat
que demanda la societat.

La Llei conté basicament principis referits a la pla-
nificacio i formacié dels professionals de la sanitat, aixi
com al desenvolupament i a la carrera professional i
a la mobilitat dins del Sistema Nacional de Salut. Té
un interés especial la creacié d’'una comissioé de recursos
humans, en la composicié del qual participen les admi-
nistracions estatal i autonomiques i les comissions nacio-
nals corresponents de les diferents especialitats sani-
taries, que té la comesa general de contribuir a la pla-
nificacio i el disseny dels programes de formacié dels
professionals de la sanitat, en collaboracid i sense detri-
ment de les competencies dels organs i les institucions
responsables en cada cas de la formacié pregraduada
i postgraduada, aixi com de la continuada, i en l'oferta
de places dins del sistema public.

\

A la recerca es dedica el capitol IV. Atés que aquesta
és una matéria en la qual concorren les competéncies
estatals i autonomiques, les normes que conté aquest
capitol van adrecades a ordenar, en I'ambit sanitari, I'ac-
tivitat de recerca dels organs competents de I'’Adminis-
tracio General de I'Estat. S’estableix el principi que la
innovacié de base cientifica és essencial per al desen-
volupament dels serveis sanitaris i, en definitiva, per a
la proteccié efectiva de la salut dels ciutadans. La Llei
concreta les responsabilitats del Ministeri de Sanitat i
Consum en aquest aspecte i encomana a aquest depar-
tament, en collaboracié amb les comunitats autbnomes
al si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, I'elaboracié de la iniciativa sectorial de recerca
en salut, que s’'incorpora al Pla nacional de R+D+l, aixi
com la designacié de centres de recerca del Sistema
Nacional de Salut.

Per a la cooperacié entre els sectors public i privat
en recerca sanitaria, es crea la Comissié Assessora de
Recerca en Salut, integrada per representants de I'Ad-
ministracié General de I'Estat, de les comunitats auto-
nomes i de la indUstria sanitaria, amb la finalitat principal
d’oferir una via per a la collaboracié entre I'’Administracio,
la Universitat, els centres de recerca i la industria per
aprofitar les sinergies en la recerca biomeédica.

La segona part d’aquest capitol es dedica a I'Institut
de Salut Carlos lll, creat per la Llei general de sanitat.
El proposit principal de la Llei en relaci6 amb aquest
organisme public és determinar les seves comeses en
materia de foment de la recerca en salut, encomanant-li,
en I'ambit de les competéncies de I'Estat, funcions de
planificacié de la recerca, vertebracié dels recursos que
hi dedica, difusié i transferéncia de resultats i desen-
volupament de programes de recerca, entre d'altres. D'al-
tra banda, s'estableix el mandat d’integrar representants
de les comunitats autbnomes als organs de govern de
I'Institut i de les fundacions vinculades a aquest. Un dels
mecanismes de qué se’l dota per complir la funcié de
contribuir a vertebrar la recerca en el Sistema Nacional
de Salut és l'associacié amb els centres nacionals i I'a-
creditacio d'instituts i xarxes de recerca cooperativa.

VI

En el capitol V la Llei s‘'ocupa d'un altre dels elements
essencials per al funcionament cohesionat i amb garan-
ties de qualitat del Sistema Nacional de Salut, que és
I'existencia d'un veritable sistema d'informacié sanitaria.
En aquest sentit, s'encomana al Ministeri de Sanitat i
Consum I'establiment d'un sistema d’informacié sanitaria
que garanteixi la disponibilitat de la informacié i la comu-
nicacié reciproques entre I'Administracié sanitaria de

I'Estat i la de les comunitats autonomes. Aquest sistema
ha de contenir, entre altres, dades basiques sobre les
prestacions i la cartera de serveis en l'atencid sanitaria
publica i privada, poblacié protegida, recursos humans
i materials i financament. El sistema, que ha d’estar a
disposicié dels usuaris, s’ha de nodrir de la informacid
procedent de la mateixa Administracié sanitaria de I'Estat
i de la que subministrin les comunitats autonomes, en
les condicions convingudes al si del Consell Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salut.

D’altra banda, per facilitar 'accés dels ciutadans a
les prestacions de |'atencié sanitaria del Sistema Nacio-
nal de Salut, es regula la targeta sanitaria individual,
que, sense perjudici de la seva gestié en el seu ambit
territorial per les comunitats autdnomes, inclou, de mane-
ra normalitzada, les dades basiques d’identificacié del
titular, el seu dret a les prestacions i I'entitat responsable
de l'assisténcia sanitaria. La Llei estableix que s'ha de
garantir que els dispositius que les targetes incorporin
per emmagatzemar la informacioé basica i les aplicacions
que la tractin permetin la lectura i comprovacié de dades
a tot el territori nacional.

En tercer lloc, dins d'aquest capitol, convé destacar
la creacio de I'Institut d'Informacié Sanitaria com a drgan
del Ministeri de Sanitat i Consum al qual s’encomana
el desenvolupament de les activitats necessaries per al
funcionament del sistema d’informacié sanitaria.

VI

Encara que I'objectiu de la qualitat del Sistema Nacio-
nal de Salut presideix bona part de l'articulat de la Llei,
se li dedica especificament el capitol VI, en el qual s'es-
tableix el principi que la millora de la qualitat del sistema
sanitari en el seu conjunt ha de presidir les actuacions
de les institucions sanitaries publiques i privades. | es
concreten els elements que configuren la que s"Tanomena
infraestructura de la qualitat, que compren normes de
qualitat i seguretat, indicadors, guies de practica clinica
i registres de bones practiques i d’esdeveniments adversos.

Dins de I'’Administracié General de I'Estat, s'’encoma-
na a I’Agéncia de Qualitat del Sistema Nacional de Salut,
organ dependent del Ministeri de Sanitat i Consum, |'e-
laboracié dels elements de la infraestructura de la qua-
litat, sense perjudici de les actuacions en relacié amb
aix0 de les comunitats autbnomes. Aquests elements
estan a disposicié de les comunitats mateixes i dels cen-
tres sanitaris publics i privats, amb la finalitat de con-
tribuir a millorar la qualitat dels serveis que presten als
pacients.

Aquest capitol preveu també I'elaboracié periodica
de plans de qualitat del Sistema Nacional de Salut al
si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, del compliment dels quals en déna compte el
ministre de Sanitat i Consum al Senat, com a cambra
de representacio territorial.

Aixi mateix s’encomana al Ministeri de Sanitat i Con-
sum el foment de l'auditoria externa periodica dels cen-
tres i serveis sanitaris, en garantia de la seva seguretat
i de la qualitat d’aquests serveis.

Finalment, I'Observatori del Sistema Nacional de
Salut, organ també integrat al Ministeri de Sanitat i Con-
sum, proporciona una analisi permanent del sistema, mit-
jancant estudis comparats dels serveis de salut de les
comunitats autonomes en lI'ambit de l'organitzacié, de
la provisié de serveis, de la gestid sanitaria i dels resultats.

IX

El capitol VII preveu l'elaboracié conjunta de plans
integrals de salut per part del Ministeri de Sanitat i Con-
sum i els organs competents de les comunitats auto-
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nomes, en relacié amb les patologies prevalents. Els
plans integrals estableixen criteris sobre la forma d’or-
ganitzar serveis per atendre les patologies de manera
integral en el conjunt del Sistema Nacional de Salut,
i determinen estandards minims i models basics d’aten-
cio, especificant actuacions d’efectivitat reconeguda,
eines d'avaluacié i indicadors d’activitat.

X

El capitol VIl aborda les actuacions coordinades de
I'Estat i de les comunitats autonomes en mateéria de salut
publica i de seguretat alimentaria, la declaracié de les
quals correspon, respectivament, al Ministeri de Sanitat
i Consum, amb l'informe previ del Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, i a I'Agencia Espanyola
de Seguretat Alimentaria, excepte en casos de necessitat
urgent. Aquestes actuacions s’enquadren necessaria-
ment en algun dels supodsits que es preveuen, entre
aquests la necessitat de donar resposta a situacions de
risc o alarma especial per a la salut publica i I'execucio
de programes derivats d’exigencies normatives proce-
dents de la Unié Europea o de convenis internacionals.

També es preveu l'elaboracié, per part de I'Estat i
de les comunitats autonomes, a través del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut, d'un pla de coo-
peracié i harmonitzacié d'actuacions en l'ambit de la
salut publica, adrecat a promoure activitats que com-
plementin les realitzades per les diferents administra-
cions publiques.

Xl

El capitol IX regula la participacié dels ciutadans i
dels professionals en el Sistema Nacional de Salut, que
s’articula principalment a través del Consell de Partici-
pacié Social del Sistema Nacional de Salut, dependent
del Ministeri de Sanitat i Consum. Aquest organ, que
pretén oferir una via de comunicacié permanent entre
les administracions publiques sanitaries, els professio-
nals i les societats cientifiques, les organitzacions sin-
dicals i empresarials i els consumidors i usuaris, té tres
formes d’organitzacié, i pot actuar com a comite con-
sultiu, com a forum obert o com a forum virtual.

Xl

El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut creat per la Llei general de sanitat es regula en
el capitol X, amb el qual es deroga l'article 47 de la
Llei esmentada. El Consell, drgan de cooperacid entre
I'Estat i les comunitats autbnomes, té¢ encomanada la
missié de promoure la cohesié del sistema. En aquest
capitol se n'estableix la composicié i se n‘enumeren les
funcions, si bé, quant a aquestes ultimes, la major part
d’elles es troben disseminades al llarg de l'articulat de
la Llei i en altres disposicions legals i reglamentaries.
Com a novetats destacables cal esmentar la previsio que,
al si del Consell, s'adoptin acords de cooperacio sanitaria
en diversos ambits, aixi com la creacié d'un Consell de
Directors del Consell, en el qual s’integren els directors
dels Serveis de Salut, que té per comesa principal el
suport al Consell i la discussid previa dels assumptes
que s’hagin de sotmetre a la seva consideracio.

Xl

El capitol XI i daltim regula I'Alta Inspeccié en termes
analegs als que conté l'article 43 de la Llei general de
sanitat, que es deroga, si bé du a terme una millor sis-
tematitzacié de les seves funcions, incorporant-ne algu-
nes d’inequivocament propies d'aquesta funcié que
correspon a I'Estat i que no es recollien en aquella Llei.

XIv

Les disposicions de la part final es limiten a referir
a I’Administracio sanitaria de I'Estat, respecte de les ciu-
tats de Ceuta i Melilla, les competéncies que al llarg
de la Llei s'esmenten com a propies dels organs corres-
ponents de les comunitats autonomes; a salvaguardar
la vigencia de disposicions especifiques referents a I'as-
sisténcia sanitaria a I'estranger i a les competencies d’al-
tres administracions publiques en relacié amb les entitats
sanitaries no integrades en el Sistema Nacional de Salut;
a preveure la vigéncia transitoria del Reial decret
63/1995, de 20 de gener, d'ordenacié de prestacions
sanitaries del Sistema Nacional de Salut, i a determinar
el titol competencial i I'entrada en vigor de la Llei.

CAPITOL PRELIMINAR
Disposicions generals

Article 1. Objecte.

L'objecte d'aquesta Llei és establir el marc legal per
a les accions de coordinacio i cooperacié de les admi-
nistracions publiques sanitaries, en I'exercici de les seves
competéncies respectives, de manera que es garanteixi
I'equitat, la qualitat i la participacio social en el Sistema
Nacional de Salut, aixi com la collaboracié activa d'a-
quest en la reduccio de les desigualtats en salut.

El que disposa aquesta Llei és aplicable als serveis
sanitaris de financament public i als privats en els termes
que preveuen larticle 6 i les disposicions addicionals
tercera i quarta.

Article 2.  Principis generals.

Soén principis que informen aquesta Llei:

a) La prestacio dels serveis als usuaris del Sistema
Nacional de Salut en condicions d'igualtat efectiva i
qualitat.

b) L'assegurament universal i public per part de
I'Estat.

c) La coordinacid i la cooperacié de les adminis-
tracions publiques sanitaries per a la superacié de les
desigualtats en salut.

d) La prestacio d'una atencio integral a la salut, com-
prensiva tant de la seva promocié com de la prevencio
de malalties, de l'assistencia i de la rehabilitacié, pro-
curant un nivell de qualitat alt.

e) El financament public del Sistema Nacional de
Salut, d’acord amb el sistema de financament autonomic
vigent.

f) La igualtat d'oportunitats i la lliure circulacié dels
professionals en el conjunt del Sistema Nacional de Salut.

g) La collaboracié entre els serveis sanitaris publics
i privats en la prestacié de serveis als usuaris del Sistema
Nacional de Salut.

h) La collaboracié de les oficines de farmacia amb
el Sistema Nacional de Salut en I'acompliment de la
prestacio farmaceutica.

Article 3. Titulars dels drets.

~ 1. Son titulars dels drets a la protecci¢ de la salut
i a I'atencid sanitaria els seglients:

a) Tots els espanyols i els estrangers en el territori
nacional en els termes que preveu l'article 12 de la Llei
organica 4/2000.

b) Els nacionals dels estats membres de la Unid
Europea que tenen els drets que resultin del dret comu-
nitari europeu i dels tractats i convenis que se subscriguin
per part de I'Estat espanyol i els siguin d’aplicacio.
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c) Els nacionals d'estats no pertanyents a la Unio
Europea que tenen els drets que els reconeguin les lleis,
els tractats i convenis subscrits.

2. Les administracions publiques han d'orientar les
seves accions en materia de salut incorporant mesures
actives que impedeixin la discriminacié de qualsevol
collectiu de poblacié que per raons culturals, linglis-
tiques, religioses o socials tingui una dificultat especial
per accedir efectivament a les prestacions sanitaries del
Sistema Nacional de Salut.

Article 4. Drets dels ciutadans en el conjunt del Sistema
Nacional de Salut.

En els termes d'aquesta Llei, els ciutadans tenen els
drets seglients en el conjunt del Sistema Nacional de
Salut:

a) A disposar d'una segona opini6 facultativa sobre
el seu procés, en els termes que preveu l'article 28.1.

b) A rebre assisténcia sanitaria en la seva comunitat
autonoma de residéncia en un temps maxim, en els ter-
mes de l'article 25.

c) A rebre, per part del servei de salut de la comu-
nitat autbnoma en que estigui desplacat, I'assistencia
sanitaria del cataleg de prestacions del Sistema Nacional
de Salut que pugui requerir, en les mateixes condicions
i idéntiques garanties que els ciutadans residents en
aquesta comunitat autbnoma.

Article 5.  Ambit d’aplicacid.

Les accions a qué es refereix l'article 1 comprenen:

a) Les prestacions sanitaries.

b) Lafarmacia.

c) Els professionals.

d) Larecerca.

e) Els sistemes d’informacio.

f) La qualitat del sistema sanitari.

g) Els plans integrals.

h) La salut publica.

i) La participacié de ciutadans i professionals.

El Consell Interterritorial i I’Alta Inspeccio han de fer
el seguiment d’aquestes accions.

Article 6. Accions en relacié amb les entitats sanitaries
no integrades en el Sistema Nacional de Salut.

D’acord amb l'article 43.2 de la Constitucio, el Minis-
teri de Sanitat i Consum i els organs competents de
les comunitats autonomes, en I'ambit de les competen-
cies que els corresponen, han d’exercir un control de
les entitats sanitaries no integrades en el Sistema Nacio-
nal de Salut, en relacié amb les activitats de salut publica
i en materia de garanties d'informacid, seguretat i qua-
litat, i n"han de requerir la informacié necessaria per al
coneixement de l'estructura i el funcionament. Aixi
mateix poden collaborar amb les entitats esmentades
en programes de formacié de professionals sanitaris i
de recerca sanitaria.

CAPITOL |
De les prestacions
Seccid Ta  ORDENACIO DE PRESTACIONS

Article 7. Cataleg de prestacions del Sistema Nacional
de Salut.

1. El cataleg de prestacions del Sistema Nacional
de Salut té per objecte garantir les condicions basiques

i comunes per a una atencidé integral, continuada i al
nivell adequat d'atencid. Es consideren prestacions d’a-
tencid sanitaria del Sistema Nacional de Salut els serveis
o el conjunt de serveis preventius, diagnostics, terapeu-
tics, rehabilitadors i de promocié i manteniment de la
salut adrecats als ciutadans.

El cataleg comprén les prestacions corresponents a
salut publica, atencié primaria, atencid especialitzada,
atencid sociosanitaria, atencié d'urgéncies, la prestacid
farmaceutica, I'ortoprotesica, de productes dietéetics i de
transport sanitari.

2. Les persones que rebin aquestes prestacions
tenen dret a la informacié i documentacié sanitaria i
assistencial d'acord amb la Llei 41/2002, de 14 de
novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacient
i de drets i obligacions en matéria d'informacioé i docu-
mentacio clinica.

Article 8. Cartera de serveis del Sistema Nacional de
Salut.

Les prestacions sanitaries del cataleg es fan efectives
mitjancant la cartera de serveis acordada al si del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, de con-
formitat amb el que disposa la seccidé 2a d’aquest capitol.

Article 9. Personal i centres autoritzats.

Les prestacions sanitaries del Sistema Nacional de
Salut es faciliten Unicament pel personal legalment habi-
litat, en centres i serveis, propis o concertats, del Sistema
Nacional de Salut, excepte en situacions de risc vital,
quan es justifiqui que no van poder ser utilitzats els mit-
jans d’aquell, sense perjudici del que estableixen els con-
venis internacionals en els quals Espanya sigui part.

Article 10. Financament.

1. Les prestacions que estableix aquesta Llei sén
responsabilitat financera de les comunitats autdnomes
de conformitat amb els acords de transferencies i I'actual
sistema de financament autondomic, sense perjudici de
I'existéncia d'un tercer obligat al pagament. Les comu-
nitats autonomes han de destinar al financament d’a-
questes prestacions els minims que preveu la Llei
21/2001, de 27 de desembre. Els sistemes de garanties
que preveu aquesta Llei sén també responsabilitat finan-
cera de les comunitats autbnomes.

2. La suficiencia per al financament de les presta-
cions i de les garanties que estableix aquesta Llei ve
determinada pels recursos assignats a les comunitats
autonomes de conformitat amb el que estableix I'esmen-
tada Llei 21/2001, de 27 de desembre, i d’acord amb
el principi de lleialtat institucional, en els termes de I'ar-
ticle 2.1.e) de la Llei organica 8/1980, de 22 de setem-
bre, de financament de les comunitats autbnomes.

3. D’acord amb l'apartat anterior, la inclusié d'una
nova prestacidé al cataleg de prestacions del Sistema
Nacional de Salut s’ha d’'acompanyar d’'una memoria eco-
nomica que contingui la valoracié de l'impacte positiu
0 negatiu que pugui suposar. Aquesta memoria s’ha d’'e-
levar al Consell de Politica Fiscal i Financera per a la
seva analisi en el context de I'esmentat principi de lleial-
tat institucional.

Article 11. Prestacions de salut publica.

1. La prestacié de salut publica és el conjunt d'i-
niciatives organitzades per les administracions publiques
per preservar, protegir i promoure la salut de la poblacio.
Es una combinacié de ciencies, habilitats i actituds adre-
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cades al manteniment i la millora de la salut de totes
les persones mitjancant accions collectives o socials.

2. Les prestacions en aquest ambit comprenen les
actuacions seglents:

a) Lainformacid i vigilancia epidemiologica.

b) La proteccio de la salut.

c) Lapromocié de la salut.

d) La prevencié de les malalties i de les deficiéncies.

e) La vigilancia i el control dels possibles riscos per
a la salut derivats de la importacid, I'exportacio o el trafic
de mercaderies i del trafic internacional de viatgers, per
part de I'’Administracid sanitaria competent.

f) La promocid i proteccié de la sanitat ambiental.

g) Lapromocid i proteccio de la salut laboral.

h) La promocié de la seguretat alimentaria.

3. Les prestacions de salut publica s’han d’exercir
amb un caracter d’'integralitat, a partir de les estructures
de salut publica de les administracions i de la infraes-
tructura d’atencié primaria del Sistema Nacional de Salut.

Article 12. Prestacio d’atencio primaria.

1. L'atencio primaria és el nivell basic i inicial d'a-
tencidé, que garanteix la globalitat i continuitat de I'a-
tencié al llarg de tota la vida del pacient, actuant com
a gestor i coordinador de casos i regulador de fluxos.
Compren activitats de promocidé de la salut, educacié
sanitaria, prevencié de la malaltia, assisténcia sanitaria,
manteniment i recuperacié de la salut, aixi com la reha-
bilitacio fisica i el treball social.

2. L'atencié primaria comprén:

a) L'assisténcia sanitaria a demanda, programada
i urgent tant a la consulta com al domicili del malalt.

b) La indicacid o prescripcio i la realitzacio, si s'es-
cau, de procediments diagnostics i terapéutics.

c) Les activitats en materia de prevencio, promocié
de la salut, atencié familiar i atencié comunitaria.

d) Les activitats d’'informacié i vigilancia en la pro-
teccio de la salut.

e) Larehabilitacio basica.

f) Les atencions i els serveis especifics relatius a
la dona, la infantesa, I'adolescencia, els adults, la tercera
edat, els grups de risc i els malalts cronics.

g) L’atencid palliativa a malalts terminals.

h) L’atencié a la salut mental, en coordinacié amb
els serveis d'atenci6 especialitzada.

i) L'atenci6 a la salut bucodental.

Article 13. Prestacid d’atencié especialitzada.

1. L'atencio especialitzada comprén activitats assis-
tencials, diagnostiques, terapeutiques i de rehabilitacio
i cures, aixi com les de promocié de la salut, educacié
sanitaria i prevencié de la malaltia, la naturalesa de les
quals aconsella que es facin en aquest nivell. L'atencié
especialitzada ha de garantir la continuitat de I'atencié
integral al pacient, una vegada superades les possibilitats
de l'atencié primaria i fins que el pacient es pugui rein-
tegrar en el nivell esmentat.

2. L’atencid sanitaria especialitzada compren:

a) L'assisténcia especialitzada en consultes.

b) L'assistencia especialitzada en hospital de dia,
meédic i quirdrgic.

c) L’hospitalitzacio en regim d’'internament.

d) El suport a I'atencidé primaria en l'alta hospitalaria
precoc i, si s'escau, I'hospitalitzacié a domicili.

e) la indicacié o prescripcid, i la realitzacié, si s'es-
cau, de procediments diagnostics i terapéutics.

f) L'atencid palliativa a malalts terminals.

g) L’atencid a la salut mental.

h) La rehabilitacid en pacients amb déficit funcional
recuperable.

3. L'atencid especialitzada s’ha de prestar, sempre
que les condicions del pacient ho permetin, en consultes
externes i en hospital de dia.

Article 14. Prestacio d’atencié sociosanitaria.

1. L'atencid sociosanitaria comprén el conjunt de
cures destinades als malalts, generalment cronics, que
per les seves caracteristiques especials es poden bene-
ficiar de I'actuacié simultania i sinérgica dels serveis sani-
taris i socials per augmentar la seva autonomia, palliar
les seves limitacions o sofriments i facilitar la seva rein-
sercio social.

2. En I'ambit sanitari, I'atencié sociosanitaria s'ha
de dur a terme en els nivells d'atencié que cada comu-
nitat autdbnoma determini i en qualsevol cas ha de com-
prendre:

a) Les cures sanitaries de llarga durada.

b) L'atencio sanitaria en la convalescéncia.

c) La rehabilitacié en pacients amb déficit funcional
recuperable.

3. La continuitat del servei I'han de garantir els ser-
veis sanitaris i socials mitjancant la coordinacié adequa-
da entre les administracions publiques corresponents.

Article 15. Prestacio d’atencid d’urgencia.

L'atencié d'urgencia es presta al pacient en els casos
en que la seva situacié clinica obliga a una atencio sani-
taria immediata. Es dispensa tant en centres sanitaris
com fora d'aquests, incloent-hi el domicili del pacient,
durant les 24 hores del dia, mitjancant I'atencié medica
i d’'infermeria.

Article 16. Prestacio farmaceutica.

La prestacié farmaceutica compren els medicaments
i productes sanitaris i el conjunt d'actuacions encami-
nades a fer que els pacients els rebin de forma adequada
a les seves necessitats cliniques, en les dosis necessaries
segons els seus requeriments individuals, durant el perio-
de de temps adequat i al menor cost possible per a
ells i la comunitat.

Aquesta prestacio es regeix pel que disposa la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del medicament, i per
la normativa en matéria de productes sanitaris i altres
disposicions aplicables.

Article 17. Prestacio ortoprotésica.

La prestacio ortoprotésica consisteix a utilitzar pro-
ductes sanitaris, implantables o no, la finalitat dels quals
és substituir totalment o parcialment una estructura cor-
poral, o bé de modificar-ne, corregir-ne o facilitar-ne la
funcié. Compren els elements necessaris per millorar la
qualitat de vida i I'autonomia del pacient.

Aquesta prestacio la faciliten els serveis de salut o
doéna lloc a ajuts economics, en els casos i d’acord amb
les normes que reglamentariament s’estableixin per part
de les administracions sanitaries competents.

Article 18. Prestacio de productes dietétics.

La prestaciéo de productes dietetics compren la dis-
pensacio dels tractaments dietoterapics a les persones
que pateixin determinats trastorns metabolics congeénits,
la nutricié enteral domiciliaria per a pacients als quals
no és possible cobrir les seves necessitats nutricionals,
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a causa de la seva situacié clinica, amb aliments d'Us
ordinari.

Aqguesta prestacid la faciliten els serveis de salut o
dona lloc a ajuts economics, en els casos i d’acord amb
les normes que reglamentariament estableixin les admi-
nistracions sanitaries competents.

Article 19. Prestacio de transport sanitari.

El transport sanitari, que necessariament ha de ser
accessible a les persones amb discapacitat, consisteix
en el desplacament de malalts per causes exclusivament
cliniques, la situacié de les quals els impedeixi de des-
placar-se en els mitjans ordinaris de transport. Aquesta
prestacié es facilita d'acord amb les normes que regla-
mentariament estableixin les administracions sanitaries
competents.

Seccid 2a  DESENVOLUPAMENT | ACTUALITZACIO DE LA CARTERA
DE SERVEIS

Article 20. Desenvolupament de la cartera de serveis
del Sistema Nacional de Salut.

1. La cartera de serveis és el conjunt de tecniques,
tecnologies o procediments, entenent com a tals cada
un dels metodes, les activitats i els recursos basats en
el coneixement i I'experimentacioé cientifica, mitjancant
els quals es fan efectives les prestacions sanitaries.

2. Al sidel Consell Interterritorial s'acorda la cartera
de serveis corresponent al cataleg de prestacions al qual
es refereix l'article 7 d'aquesta Llei, que s’aprova mit-
jancant un reial decret.

Les comunitats autdbnomes, en I'ambit de les seves
competéncies, poden aprovar les respectives carteres
de serveis, que inclouen com a minim la cartera de ser-
veis del Sistema Nacional de Salut.

En I'elaboracié de les carteres de serveis es té en
compte l'eficacia, eficiencia, efectivitat, seguretat i utilitat
terapéutiques, aixi com els avantatges i les alternatives
assistencials, la cura de grups menys protegits o de risc
i les necessitats socials, i el seu impacte economic i
organitzatiu.

3. En qualsevol cas, no s’hi inclouen les técniques,
les tecnologies i els procediments la contribucio eficac
a la prevencid, diagnostic, tractament, rehabilitacié i cura-
ci6 de les malalties, conservacio o millora de I'esperanca
de vida, autonomia i eliminacié o disminucié del dolor
i el sofriment dels quals no estigui prou provada.

Article 21. Actualitzacio de la cartera de serveis del
Sistema Nacional de Salut.

1. La cartera de serveis del Sistema Nacional de
Salut s’actualitza mitjancant una ordre del ministre de
Sanitat i Consum, amb l'acord previ del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut. El procediment
per a l'actualitzacié es desplega reglamentariament.

2. Les noves técniques, tecnologies o procediments
se sotmeten a avaluacio pel Ministeri de Sanitat i Con-
sum, mitjancant I’Agéencia d’Avaluacié de Tecnologies
Sanitaries de I'Institut de Salut Carlos lll, en collaboracié
amb altres organs avaluadors a proposta de les comu-
nitats autonomes.

3. L’avaluacié té per objecte la verificacié de la con-
currencia dels requisits seguents:

a) Contribuir de forma eficac a la prevencio, a la
diagnosi o al tractament de malalties, a la conservacié
o millora de I'esperanca de vida, al fet de poder valer-se
un mateix o a l'eliminacié o la disminucié del dolor i
el sofriment.

b) Aportar una millora, en termes de seguretat, efi-
cacia, efectivitat, eficiencia o utilitat demostrada respecte
a altres alternatives facilitades actualment.

c) Complir les exigencies que estableixi la legislacid
vigent, en el cas que incloguin la utilitzacié de medi-
caments o productes sanitaris.

4. Només es poden incorporar a la cartera de serveis
per al seu financament public les técniques, les tecno-
logies o els procediments en que concorrin els requisits
indicats.

b. L'exclusié d'una técnica, tecnologia o procedi-
ment inclds actualment a la cartera de serveis s’ha de
dur a terme quan concorri alguna de les circumstancies
seglients:

a) S'evidencii la seva falta d’eficacia, efectivitat o
eficiencia, o que el balanc entre benefici i risc sigui sig-
nificativament desfavorable.

b) Haver perdut el seu interés sanitari com a con-
sequiéncia del desenvolupament tecnologic i cientific.

c) Deixar de complir els requisits que estableix la
legislacio vigent.

Article 22. Us tutelat.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum, per iniciativa
propia o a proposta de les administracions publiques
sanitaries corresponents i amb l'acord previ del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, pot auto-
ritzar I'Gs tutelat de determinades técniques, tecnologies
o procediments.

2. L'as tutelat t¢ com a finalitat establir el grau de
seguretat, eficacia, efectivitat o eficiencia de la técnica,
tecnologia o procediment abans de decidir sobre la con-
veniéncia o necessitat de la seva inclusié efectiva a la
cartera de serveis del Sistema Nacional de Salut.

S’ha de fer d’acord amb un disseny de recerca, per
periodes de temps limitats, en centres expressament
autoritzats per fer-ho i d'acord amb protocols especifics
destinats a garantir la seva seguretat, el respecte a la
bioética i I'eéxit de resultats rellevants per al coneixement.
En tots els casos, és imprescindible tenir el consentiment
informat dels pacients als quals s’han d’aplicar les téc-
niques, les tecnologies o els procediments esmentats.

3. L'Us tutelat s’ha de financar amb carrec al Fons
de Cohesié al qual es refereix l'article 4 de la Llei
21/2001, de 27 de desembre, de conformitat amb les
normes per les quals es regeix aquest Fons.

Seccid 3a  GARANTIES DE LES PRESTACIONS

Article 23. Garantia d’accessibilitat.

Tots els usuaris del Sistema Nacional de Salut tenen
accés a les prestacions sanitaries que reconeix aguesta
Llei en condicions d’igualtat efectiva.

Article 24. Garanties de mobilitat.

1. L'accés a les prestacions sanitaries reconegudes
en aquesta Llei s’ha de garantir amb independéncia del
lloc del territori nacional en que en cada moment estiguin
els usuaris del Sistema Nacional de Salut, atenent espe-
cialment les singularitats dels territoris insulars.

2. Aixi mateix, s’ha de garantir a tots els usuaris
I'accés als serveis que siguin considerats com a serveis
de referencia d’acord amb I'article 28 d'aquesta Llei.

Article 25. Garanties de temps.

1. Al si del Consell Interterritorial s’han d’acordar
els criteris marc per garantir un temps maxim d’accés
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a les prestacions del Sistema Nacional de Salut, que
s’han d’aprovar mitjancant un reial decret. Les comu-
nitats autonomes han de definir els temps maxims d’ac-
cés a la seva cartera de serveis dins aquest marc.

2. Queden excloses de la garantia a qué es refereix
I'apartat anterior les intervencions quirdrgiques de tras-
plantaments d'organs i teixits, la realitzacidé dels quals
depen de la disponibilitat d'organs, aixi com I'atencié
sanitaria davant situacions de catastrofe.

Article 26. Garanties d’informacio.

1. Els serveis de salut han d’informar els ciutadans
dels seus drets i deures, de les prestacions i de la cartera
de serveis del Sistema Nacional de Salut, dels requisits
necessaris per a lI'accés a aquests i dels restants drets
que recull la Llei basica reguladora de I'autonomia del
pacient i dels drets i les obligacions en matéria d'in-
formacié i documentacié clinica, aixi com dels drets i
les obligacions que estableixen les normes autonomi-
ques corresponents, si s'escau.

2. El Registre general de centres, establiments i ser-
veis sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum, de carac-
ter public, permet als usuaris de coneixer els centres,
establiments i serveis, de qualsevol titularitat, autoritzats
per les comunitats autonomes.

Aquest Registre es nodreix de les dades proporcio-
nades pels registres corresponents de les comunitats
autonomes.

Article 27. Garanties de seguretat.

1. Quan es tracti de tecniques, tecnologies o pro-
cediments per a la correcta utilitzacié dels quals sigui
convenient concentrar els casos que s’han de tractar,
s’han de designar serveis de referéencia, d’acord amb
el que estableix 'article segiient.

2. Per a les técniques, tecnologies o procediments
respecte dels quals no hi hagi informacié suficient per
determinar la seva seguretat, el Ministeri de Sanitat i
Consum ha d’acordar amb les comunitats autbnomes,
si s’escau, I'us tutelat que preveu l'article 22.

3. Mitjancant un reial decret s’han de determinar,
amb caracter basic, les garanties minimes de seguretat
i qualitat que, acordades al si del Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, han de ser exigides per
a la regulacié i I'autoritzacié per part de les comunitats
autonomes de l'obertura i la posada en funcionament
en el seu respectiu ambit territorial dels centres, serveis
i establiments sanitaris.

Aquests requisits van dirigits a garantir que el centre,
establiment o servei sanitari disposa dels mitjans neces-
saris per dur a terme les activitats a les quals va destinat.

Els requisits minims poden ser complementats per
les comunitats autbnomes per a tots els centres, esta-
bliments i serveis sanitaris del seu ambit territorial.

Article 28. Garanties de qualitat i serveis de referéncia.

1. Lescomunitats autbnomes han de garantir la qua-
litat de les prestacions, segons desplega el capitol VI
d’aquesta Llei. Per aquest motiu, poden fer auditories
periodiques independents.

Les institucions assistencials han de vetllar per I'a-
dequacié de la seva organitzacié per facilitar la lliure
eleccid de facultatiu i una segona opinié en els termes
que s’estableixin reglamentariament.

Aixi mateix, han d'abordar actuacions per a la huma-
nitzacié de I'assisténcia i per a la millora de I'accessibilitat
administrativa i de la seva confortabilitat. Els hospitals
del Sistema Nacional de Salut han de procurar la incor-
poracié progressiva d’habitacions d’'us individual.

L'accessibilitat dels centres, serveis i prestacions de
caracter sanitari per a persones amb discapacitat cons-
titueix un criteri de qualitat que ha de ser garantit pel
Sistema Nacional de Salut. Els centres sanitaris de nova
creacido han de complir les normes vigents en materia
de promocid de lI'accessibilitat i d’eliminacié de barreres
de tot tipus que els siguin d’'aplicacié. Les administra-
cions publiques sanitaries han de promoure programes
per al'eliminacié de barreres als centres i serveis sanitaris
que, per rad de la seva antiguitat o altres motius, pre-
sentin obstacles per als usuaris amb problemes de mobi-
litat o comunicacié.

2. Al sidel Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut, s’ha d’acordar la designacié de serveis de
referéncia, el nombre necessari d’aquests i la seva ubi-
cacio estratégica dins del Sistema Nacional de Salut,
amb un enfocament de planificacid de conjunt, per a
I'atencié a les patologies que necessitin per a la seva
atencid una concentracio dels recursos diagnostics i tera-
peutics a fi de garantir la qualitat, la seguretat i I'eficiencia
assistencials.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’acreditar els
serveis de referencia, que quedin establerts com a tals,
atenent els criteris de qualitat que per a cada servei
estableixi, i els ha de reavaluar periodicament.

L'atencié en un servei de referencia s’ha de financar
amb carrec al Fons de Cohesidé Sanitaria que preveu
I'article 4 de la Llei 21/2001, de 27 de desembre, d'a-
cord amb les disposicions que el regulen.

Article 29. Ambit de les garanties de seguretat i qua-
litat.

Les garanties de seguretat i qualitat sén aplicables
a tots els centres, publics i privats, independentment
del financament de les prestacions que estiguin oferint
en cada moment, i és responsabilitat de les adminis-
tracions publiques sanitaries, per als centres del seu
ambit, vetllar pel seu compliment.

CAPITOL Il

De la farmacia

Seccio Ta  ORGANITZACIO | EXERCICI DE LES COMPETENCIES
DE L'ESTAT EN MATERIA DE FARMACIA

Article 30. Competencies de I’Administracid General de
I'Estat en materia de farmacia.

Correspon al Ministeri de Sanitat i Consum I'exercici
de les competéncies de I'Estat en materia d'avaluacio,
registre, autoritzacio, vigilancia i control dels medica-
ments d'Us huma i veterinari i dels productes sanitaris,
aixi com la decisié sobre el seu financament public i
la fixacio del preu corresponent, en els termes que preveu
la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament,
sense perjudici de les competéncies executives de les
comunitats autbnomes.

Article 31. Exercici de les competéncies de I'Estat en
matéria de farmacia.

1. L'exercici de les competéencies de I'Estat en mate-
ria de farmacia correspon al Ministeri de Sanitat i Con-
sum, a través de la Direccié General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris i de I'organisme autonom Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

2. Correspon a la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris la direccio, el desplegament i I'exe-
cucié de la politica farmaceutica del departament, aixi
com l'exercici de les funcions que competeixen a |'Estat
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en materia de financament public i fixacié del preu de
medicaments i productes sanitaris.

3. L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris assumeix, com a organisme tecnic especialitzat,
les activitats d’avaluacio, registre, autoritzacio, inspeccio,
vigilancia i control de medicaments d’us huma i veterinari
i productes sanitaris, cosmetics i d’higiene personal, i
la realitzacié de les analisis economiques necessaries
per a l'avaluacié d’aquests productes, sense perjudici
de les competencies executives de les comunitats auto-
nomes.

4. El Ministeri de Sanitat i Consum, junt amb les
comunitats autonomes, ha d’emprendre accions enca-
minades a I'Gs racional del medicament, que comprenen
entre altres:

a) Programes d’educacié sanitaria adrecats a la
poblacié general per a la prevencio de I'automedicacio,
el bon Us dels medicaments i la conscienciacié social
i individual sobre el seu cost.

b) Programes de formacié continua dels professio-
nals, que els permeti una constant incorporacié de
coneixements sobre nous medicaments i |'actualitzacié
sobre I'eficacia i I'efectivitat d’aquests.

Article 32. Organs de direccié, control i d’assessora-
ment tecnicocientific de I’Agéncia Espanyola de Medl-
caments i Productes Sanitaris.

1. Els organs de direccié de I’Agencia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris son el Consell Rec-
tor i el director de I'’Ageéncia.

El Consell Rector esta presidit pel subsecretari de
Sanitat i Consum. Les seves funcions, composicié i régim
de funcionament s’estableixen reglamentariament. En tot
cas, formen part del Consell Rector representants dels
ministeris de Sanitat i Consum, d'Agricultura, Pesca i
Alimentacio i de Ciéncia i Tecnologia, aixi com de les
comunitats autbnomes.

La direccid i la representaci6 legal de I'’Agéncia Espa-
nyola de Medicaments i Productes Sanitaris corresponen
al seu director. Mitjancant un reglament s’han de deter-
minar les seves funcions.

2. L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris compta amb un Consell Assessor integrat per
experts. La seva composicié, funcions i regim de fun-
cionament s’han de determinar reglamentariament.

3. L'Ageéencia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris compta amb els organs d'assessorament tec-
nicocientific en matéria d'avaluacié de medicaments i
productes sanitaris que es regulin en el seu estatut.

Seccio 2a  COL-LABORACIO DE LES OFICINES DE FARMACIA

Article 33. Collaboracié de les oficines de farmacia.

1. Les oficines de farmacia collaboren amb el Sis-
tema Nacional de Salut en I'acompliment de la prestacié
farmaceutica a fi de garantir I'4s racional del medica-
ment. Per aquest motiu, els farmacéutics han d’actuar
coordinadament amb els metges i altres professionals
sanitaris.

2. En el marc de la Llei 25/1990, de 20 de desem-
bre, del medicament, el Ministeri de Sanitat i Consum,
amb I'acord previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, ha d’establir els criteris generals i
comuns per al desenvolupament de la collaboracié de
les oficines de farmacia, per mitja de concerts que garan-
teixin als ciutadans la dispensacié en condicions d’igual-
tat efectiva en tot el territori nacional, independentment
de la seva comunitat autonoma de residéncia.

Es tendeix a la dispensacié individualitzada de medi-
caments i a la implantacié de la recepta electronica,
en el desenvolupament de la qual han de participar les
organitzacions collegials médica i farmaceutica.

3. Entre els criteris de l'apartat anterior s’han de
definir les dades basiques de farmacia, per a la gestio
per mitjans informatics de la informacié necessaria per
a l'acompliment de les activitats abans esmentades i
per a la collaboraci6 amb les estructures assistencials
del Sistema Nacional de Salut. S’han d’ajustar al que
disposen la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre,
de proteccié de dades de caracter personal, i les espe-
cificacions que estableixen els serveis de salut de les
comunitats autbnomes.

CAPITOL Ill

Dels professionals

Seccio 1a  PLANIFICACIO | FORMACIO DE RECURSOS HUMANS
DEL SisTEMA NACIONAL DE SALUT

Article 34. Principis generals.

La formacid i el desenvolupament de la competéncia
tecnica dels professionals s’han d'orientar a la millora
de la qualitat del Sistema Nacional de Salut. Per fer-ho
es requereix:

a) La collaboracié permanent entre els organs de
les administracions publiques competents en materia
d’educacio, sanitat, treball i afers socials, les universitats,
les societats cientifiques i les organitzacions professio-
nals i sindicals.

b) La disposicié de tota I'estructura assistencial del
sistema sanitari per ser utilitzada en la docéncia pre-
graduada, postgraduada i continuada dels professionals.

c) La revisid permanent dels ensenyaments i de la
metodologia educativa al camp sanitari, per adequar
millor els coneixements professionals a I'evolucié cien-
tifica i técnica i a les necessitats sanitaries de la poblacié.

d) L'actualitzacié permanent de coneixements,
orientada a millorar la qualitat del procés assistencial
i garantir la seguretat de l'usuari.

Article 35. Comissié de Recursos Humans.

1. La Comissié de Recursos Humans del Sistema
Nacional de Salut ha de desenvolupar les activitats de
planificacio, disseny de programes de formacio i moder-
nitzacié dels recursos humans del Sistema Nacional de
Salut i ha de definir els criteris basics d’avaluacié de
les competéncies dels professionals sanitaris, sense per-
judici de les competéncies de les comunitats autonomes.

2. L'analisi de necessitats formatives té en compte
aspectes quantitatius i qualitatius, per adequar les con-
vocatories de formacio i aixi donar resposta a les futures
demandes de I'atencié sanitaria. S6n instruments neces-
saris per a la planificacié de la formacio:

a) La coordinacié entre el sistema sanitari i I'edu-
catiu.

b) La cooperacid amb les comunitats autonomes.

c) L'assessoria técnica de les societats cientifiques
i de les organitzacions professionals.

d) Un sistema d’'informacié de recursos humans,
reflectit en el Sistema d’Informacié Sanitaria del Sistema
Nacional de Salut que regula I'article 53.

3. La Comissié de Recursos Humans esta presidida
pel ministre de Sanitat i Consum. La seva composicid
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s’estableix reglamentariament, i han d’estar representa-
des en tots els casos les comunitats autdbnomes i els
ministeris competents. Es poden crear comissions tec-
nigues i forums de participacié que depenguin de la
Comissié de Recursos Humans.

Amb aquest objectiu, es creen els organs segiients,
la composicié i el funcionament dels quals s’han de des-
plegar reglamentariament:

a) ElI Forum Marc per al Dialeg Social, que, sense
perjudici de les competéncies que determini la norma
basica reguladora de les relacions laborals dels treba-
lladors del Sistema Nacional de Salut, t¢ com a objectiu
ser I'ambit de dialeg i informacié de caracter laboral,
i promoure el desenvolupament harmonic de les seves
condicions. Esta constituit per les administracions publi-
ques presents en la Comissié de Recursos Humans i
les organitzacions sindicals més representatives al sector
sanitari.

b) ElI Forum Professional, que és marc de dialeg i
informacié sobre la formacié de postgrau i continuada,
i sobre els requisits formatius, d'avaluacié i competéncia
de les professions sanitaries. Hi esta representada la
Comissié Consultiva Professional.

4. La Comissié Consultiva Professional s’ha de regu-
lar mitjancant un reial decret i ha d’integrar representants
dels consells nacionals de les especialitats sanitaries i
dels consells generals de les professions sanitaries.
Actua com a organ de consulta en tots els ambits de
I'ordenacié professional i com a organ de suport a la
Comissié de Recursos Humans.

Article 36. Formacid de pregrau.

La Comissio de Recursos Humans, atenent les neces-
sitats de la poblacié, ha de traslladar al Ministeri d'E-
ducacid, Cultura i Esport i al Consell de Coordinacié Uni-
versitaria criteris per a l'adaptacio dels plans d’estudis
conduents a obtenir diferents titols universitaris de I'am-
bit de les ciencies de la salut, que conjuguin I'adquisicié
simultania de coneixements, habilitats i actituds i afa-
voreixin el treball en equip multiprofessional i multidis-
ciplinar.

Article 37. Formacid de postgrau.

La Comissié de Recursos Humans ha de supervisar
els programes de formacié de postgrau especialitzada,
proposats per les comissions nacionals corresponents,
aixi com el nombre de professionals necessaris en cada
convocatoria. Per a la determinacié d'aquest nombre
s’han de tenir en compte els informes de les comunitats
autonomes en relacié amb les seves necessitats de per-
sonal especialitzat.

L'Agéncia de Qualitat que regula l'article 60 ha de
coordinar l'acreditacié dels serveis per a la docencia de
postgrau als quals es refereix el paragraf anterior.

Article 38. Formacié continuada.

Les administracions publiques han d’establir criteris
comuns per ordenar les activitats de formacié continua-
da, amb la finalitat de garantir la qualitat en el conjunt
del Sistema Nacional de Salut. Els criteris comuns s’a-
dopten al si del Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut.

Sense perjudici del que s’ha exposat, el Ministeri de
Sanitat i Consum i els organs competents de les comu-
nitats autonomes poden delegar les funcions de gesti6

i acreditacié de la formacié continuada en altres cor-
poracions o institucions de dret public, de conformitat
amb la Llei.

Article 39. Formacio professional.

La Comissié de Recursos Humans collabora amb el
Ministeri d'Educacid, Cultura i Esport en I'adequacié a
les necessitats de salut de la poblacié dels estudis de
formacio professional i amb el Ministeri de Treball i Afers
Socials en relacié amb la formacio ocupacional en I'ambit
de les ciéncies de la salut. Tot aix0 sense detriment de
les competéncies que en materia de formacié profes-
sional i de formacié ocupacional corresponen a les comu-
nitats autonomes.

Seccid 2a  DESENVOLUPAMENT PROFESSIONAL | MODERNITZACIO
DEL SisTEMA NACIONAL DE SALUT

Article 40. Desenvolupament professional.

El desenvolupament professional constitueix un
aspecte basic en la modernitzacid del Sistema Nacional
de Salut i ha de respondre a criteris comuns acordats
al si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, en relacié amb els ambits seglients:

a) Laformacio continuada.
b) La carrera professional.
c) L'avaluacié de competéncies.

Article 41. Carrera professional.

1. La carrera professional és el dret dels professio-
nals a progressar, de forma individualitzada, com a reco-
neixement al seu desenvolupament professional quant
a coneixements, experiéncia en les tasques assistencials,
recerca i compliment dels objectius de I'organitzacié en
la qual presten els seus serveis.

2. L'estatut marc que preveu l'article 84 de la Llei
14/19886, de 25 d’abril, general de sanitat, conté la nor-
mativa basica aplicable al personal del Sistema Nacional
de Salut que han de desplegar les comunitats autdono-
mes.

Article 42. Avaluacié de competéncies.

1. Als efectes d'aquesta Llei, la competencia pro-
fessional és I'aptitud del professional sanitari per integrar
i aplicar els coneixements, les habilitats i les actituds
associats a les bones practiques de la seva professio
per resoldre els problemes que se li plantegen.

La Comissié de Recursos Humans defineix els criteris
basics d’avaluacié de la competencia dels professionals
sanitaris, sense perjudici de les competencies de les
comunitats autbnomes.

2. ElMinisteri de Sanitati Consum, amb I'acord previ
del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut,
i les comunitats autonomes, en I'ambit geografic de les
seves competencies, poden acreditar les entitats de
caracter cientific, académic o professional autoritzades
per a l'avaluacié de la competéncia dels professionals.
Aquestes entitats han de ser independents de la gestid
dels seus centres i serveis.

Article 43. Mobilitat dels professionals.

La garantia de mobilitat del personal en tot el Sistema
Nacional de Salut és un dels aspectes essencials de la
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seva cohesio, per la qual cosa cal buscar un desenvo-
lupament harmonic dels concursos de trasllats convocats
pels diferents serveis de salut.

Mitjancant un reial decret, després d'acord al si del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut,
amb lI'informe previ del Forum Marc per al Dialeg Social,
s’han d’establir els criteris basics i les condicions de les
convocatories de professionals i dels organs encarregats
del seu desenvolupament que assegurin la seva mobilitat
a tot el territori de I'Estat, sense perjudici de les com-
petencies legalment atribuides a les administracions
sanitaries.

CAPITOL IV

De la recerca

Seccid 1Ta LA RECERCA EN SALUT

Article 44. Principis.

Es responsabilitat de I'Estat en materia de recerca
en salut, i sense perjudici de les competencies de les
comunitats autonomes:

a) Establir les mesures perqué la recerca cientifica
i la innovacié contribueixin a millorar de manera sig-
nificativa i sostenible les intervencions i procediments
preventius, diagnostics, terapéeutics i rehabilitadors.

b) Garantir que l'activitat de recerca i de transfe-
réncia de resultats a la practica clinica es du a terme
i se sosté cientificament de manera demostrable.

c) Garantir I'observanca i el compliment dels drets,
la proteccié de la salut i la garantia de la seguretat de
la societat, els pacients i els professionals implicats en
I'activitat de recerca.

d) Incorporar l'activitat cientifica en I'ambit sanitari
a I'Espai Europeu de la Recerca.

e) Facilitar que en tota l'estructura assistencial del
Sistema Nacional de Salut es puguin dur a terme ini-
ciatives de recerca clinica i basica, fomentant el desen-
volupament de la metodologia cientifica i de la medicina
basada en l'evidencia.

Article 45. |Iniciativa sectorial de recerca en salut en
el marc del Pla nacional de recerca cientifica, desen-
volupament i innovacio tecnologica.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum, amb la consulta
previa al Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, i tenint en compte les propostes i els projectes
que puguin presentar les comunitats autbnomes, ha d’e-
laborar una iniciativa sectorial de recerca en salut, que
ha de proposar, a través del Ministeri de Ciencia i Tec-
nologia, per a la seva discussid a la Comissid Intermi-
nisterial de Ciéncia i Tecnologia, als efectes d’integrar-la
en el Pla nacional de recerca cientifica, desenvolupament
i innovacid tecnologica, dins del procediment que s'a-
cordi per a la seva elaboracié.

2. Les propostes contingudes en la iniciativa sec-
torial de recerca en salut s’han de coordinar amb les
que provinguin d‘altres departaments ministerials amb
competéncies en recerca cientifica i desenvolupament
tecnologic a fi d'assegurar una estreta interaccié amb
altres actuacions en biomedicina, biotecnologia i altres
arees d’actuacio relacionades amb el camp de la salut.

3. Per a l'elaboracié de la iniciativa sectorial s’han
de tenir en compte les necessitats i els objectius
seguents:

a) Les necessitats de salut de la poblacio i I'impuls
de la innovacié assistencial i la modernitzacié de l'es-

trategia de la R+D biomeédica, en serveis sanitaris i de
salut publica.

b) La participacio de tots els agents socials afectats.

c) La transferéncia de resultats de recerca deguda-
ment verificats en la practica clinica.

d) La consideracio, si s'escau, dels resultats cien-
tifics en la presa de decisions per part dels organs res-
ponsables del Sistema Nacional de Salut.

e) Lamillora de la qualitat en la gestié de la recerca,
mitjancant la implantacié de sistemes eficacos d’inter-
canvi d’informacié, avaluacié i administracié economi-
cofinancera.

f) L'impuls, a través de l'Institut de Salut Carlos lll,
del Consell Superior d’Investigacions Cientifiques, d'al-
tres organismes publics de recerca i de les universitats,
de la modernitzacié dels centres i xarxes de recerca del
Sistema Nacional de Salut.

g) L'increment de la collaboracio amb els centres
privats de recerca, aixi com amb els centres estrangers,
afavorint la concurréncia de recursos a fi de tenir objec-
tius comuns.

h) La conciliaci6 de l'activitat investigadora amb la
normativa vigent i amb els principis etics acceptats per
les institucions i per la comunitat cientifica.

4. L'execucio de les actuacions que derivin de les
propostes que conté la iniciativa sectorial de recerca
en salut que s’incorporin en el Pla nacional de recerca
cientifica, desenvolupament i innovacié tecnologica per
la Comissié Interministerial de Ciencia i Tecnologia, i
la gestid de les quals recaigui en el Ministeri de Sanitat
i Consum, s’ha de fer d’acord amb les modalitats de
participacié que s’hi recullen i ha d'estar sotmesa a un
sistema d’avaluacié amb la participacié d'experts nacio-
nals i estrangers basat en I'is de I'’Agéncia Nacional d’A-
valuacio i Prospectiva i de les comissions técniques d'a-
valuacio del Fons d’'Investigacié Sanitaria.

5. El financament de les actuacions que esmenta
I'apartat 4 i que gestioni el Ministeri de Sanitat i Consum
ha de fer Us dels instruments de financament que preveu
el Pla nacional de recerca cientifica, desenvolupament
i innovacio tecnologica i amb carrec a partides pres-
supostaries del departament ministerial esmentat, sense
perjudici de I'existencia d'acords de cofinancament amb
entitats publiques i privades.

6. En matéria de recursos humans vinculats a la
recerca en salut, cal fomentar la mobilitat i lI'intercanvi
d’investigadors de diferents centres, publics i privats,
nacionals i estrangers, aixi com la constitucié de grups
de recerca amb una dimensié adequada, que afavoreixi
masses critiques amplies, i cal promoure la seva formacié
continuada.

7. Els organs i organismes dependents o vinculats
al Ministeri de Sanitat i Consum responsables de la gestio
de les actuacions del Pla nacional de recerca cientifica,
desenvolupament i innovacié tecnologica s’han de coor-
dinar amb el Ministeri de Ciéncia i Tecnologia en l'a-
valuacio global de les actuacions i la seva possible actua-
litzacié durant I'execucié d'aquest Pla.

Article 46. Cooperacio entre els sectors public i privat.

1. Es crea la Comissié Assessora d’Investigacié en
Salut, com a organ assessor de cooperacio entre el sector
public i el privat en 'ambit de la sanitat.

2. Les seves funcions, la composicio i el regim de
funcionament s’han de determinar reglamentariament.
En qualsevol cas la seva composicié ha de garantir la
representacié adequada de les comunitats autonomes.
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Article 47. Els drets, la salut i la seguretat dels pacients
en la recerca.

El Ministeri de Sanitat i Consum, en collaboracié amb
la Comissid Assessora de Recerca en Salut, ha de vetllar
perqué la recerca en salut es faci segons les normes
de bona practica cientifica i bioética.

Seccid 2a  INsTITUT DE SALUT CaRLos Il

Article 48. Funcions de I'Institut de Salut Carlos Ill.

1. L'Institut de Salut Carlos lll ha de fomentar la
recerca en salut:

a) En els aspectes organitzatius de la recerca, per
mitja de:

1r La planificacid i prioritzacid de la recerca amb
la finalitat d’adequar els seus plans de treball anuals
als objectius de la iniciativa sectorial de recerca en salut.

2n Lavertebracié dels recursos dedicats a larecerca
del Sistema Nacional de Salut, mitjancant I'associacio
de centres de recerca del Sistema Nacional de Salut
i I'acreditacié d’'instituts i xarxes.

3r Lapotenciacié de larecerca, amb assessorament,
difusié de resultats, suport a investigadors i registres
en la mateéria.

b) En el desenvolupament de programes de recerca
propis.

2. Les comunitats autonomes han de participar en
els organs de govern de l'Institut de Salut Carlos Il i
de les fundacions que hi estan vinculades.

3. Per contribuir a la vertebracié de la recerca en
el Sistema Nacional de Salut, I'Institut de Salut Carlos llI:

a) S’'ha d’associar amb els centres de recerca del
Sistema Nacional de Salut.

b) Ha d'acreditar instituts i xarxes de recerca coo-
perativa per concentrar la recerca en els objectius pre-
vistos del pla i fomentar la recerca d’excelléncia.

c) Ha de facilitar els seus propis recursos de recerca.

Article 49.
de Salut.

Centres de recerca del Sistema Nacional

Als efectes d’aquesta Llei, tenen la consideracio de
centres de recerca del Sistema Nacional de Salut els
que designi el Ministeri de Sanitat i Consum, a proposta
de I'Institut de Salut Carlos Ill o de les comunitats auto-
nomes, d'acord amb les prioritats de la iniciativa sectorial
de recerca en salut, entre els centres propis i associats
de I'Institut de Salut Carlos lll, aixi com entre els instituts
acreditats. Aquests ultims s’han d’associar amb I'Institut
de Salut Carlos lII.

Article 50. Instituts de recerca.

El Sistema Nacional de Salut ha de collaborar amb
altres institucions i organitzacions implicades en la recer-
ca per a la utilitzacié conjunta d’infraestructures cien-
tifiques. A aquest efecte, s’ha de promoure la configu-
racié d’instituts de recerca sanitaria mitjancant I'asso-
ciacio de centres de recerca que ha d’acreditar el Minis-
teri de Sanitat i Consum a proposta de l'Institut de Salut
Carlos lll o de les comunitats autonomes, pel procedi-
ment que s’estableixi reglamentariament.

Article 51. Xarxes de recerca cooperativa.

L'Institut de Salut Carlos Ill ha de fomentar I'esta-
bliment de xarxes de recerca cooperativa, multidiscipli-

nars i interinstitucionals, formades pels centres o grups
de recerca acreditats.

Aquestes xarxes han d’actuar com a estructures de
recerca i consulta cientifica i com a tals poden presentar
projectes conjunts, accedir a financament especific i par-
ticipar en programes de recerca europeus.

S’ha de promoure la integracié de les xarxes amb
centres nacionals i instituts per facilitar la transferéncia
de la recerca a la practica clinica, aixi com per a una
implantacié millor i més rapida dels avencos cientifics
en la prevencid, la diagnosi i el tractament de les malal-
ties.

Article 52. Suport a la recerca.

L'Institut de Salut Carlos Ill ha de donar suport a la
recerca mitjancant les linies d’actuacié segiients, que
s’han de dur a terme sense perjudici de les competencies
de les comunitats autonomes, i en collaboraciéo amb les
administracions sanitaries:

a) Suport metodologic, que compren:

Ta Assessorament en el disseny, la conduccid, el
control de qualitat i I'analisi de dades, assessorament
en aspectes etics i legals de projectes i en tecnologies
de la informacié.

2a Informaci6 i suport de gestid necessari per a la
participacié en els programes de la Unié Europea.

3a Infraestructures de suport a la recerca sanitaria,
com ara bancs de teixits, seroteques, bases de dades
bioinformatiques i grans installacions cientifiques, entre
altres.

~ b) Difusi6 dels recursos i resultats per a la seva uti-
litzacié conjunta en xarxa informatica, que compren:

Ta Cartografia de centres de recerca publics i privats
al servei de la recerca sanitaria.

2a Registre d’'investigadors del Sistema Nacional de
Salut.

3a Recursos documentals propis i dels centres i
altres organitzacions sanitaries existents a les comunitats
autonomes.

4a Resultats de la recerca propis i dels centres i
altres organitzacions sanitaries existents a les comunitats
autonomes.

CAPITOL V

Del sistema d’informacio sanitaria
Seccio 1a  SISTEMA D'INFORMACIO SANITARIA

Article 53. Sistema d’informacid sanitaria del Sistema
Nacional de Salut.

1. El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir un
sistema d’informacié sanitaria del Sistema Nacional de
Salut que garanteixi la disponibilitat de la informacid i
la comunicacié reciproques entre les administracions
sanitaries. Per aquest motiu, al si del Consell Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salut s’acorden els objec-
tius i continguts de la informacio.

L'objectiu general del sistema d’informacié sanitaria
del Sistema Nacional de Salut és respondre a les neces-
sitats dels collectius segiients, amb la finalitat que en
cada cas s’indica:

a) Autoritats sanitaries: la informacié ha d’afavorir
el desplegament de politiques i la presa de decisions,
i els ha de donar informacié actualitzada i comparativa
de la situacid i I'evolucio del Sistema Nacional de Salut.

b) Professionals: la informacié ha d’anar adrecada
a millorar els seus coneixements i aptituds cliniques. Ha
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d’incloure directoris, resultats d'estudis, avaluacions de
medicaments, productes sanitaris i tecnologies, analisis
de bones practiques, guies cliniques, recomanacions i
recollida de suggeriments.

c) Ciutadans: ha de contenir informacié sobre els
seus drets i deures i els riscos per a la salut, ha de
facilitar la presa de decisions sobre el seu estil de vida,
les practiques d’autocura i I's dels serveis sanitaris i
ha d’oferir la possibilitat de formular suggeriments sobre
aguests aspectes.

d) Organitzacions i associacions en |I'ambit sanitari:
ha de contenir informacido sobre les associacions de
pacients i familiars, d'organitzacions no governamentals
que actuin en I'ambit sanitari i de societats cientifiques,
amb la finalitat de promoure la participacio de la societat
civil en el Sistema Nacional de Salut.

2. El sistema d'informacié sanitaria ha de contenir
informacid sobre les prestacions i la cartera de serveis
en atencid sanitaria publica i privada, i hi ha d'incorporar,
com a dades basiques, les relatives a poblacié protegida,
recursos humans i materials, activitat duta a terme, far-
macia i productes sanitaris, financament i resultats obtin-
guts, aixi com les expectatives i I'opinié dels ciutadans,
tot aixd des d'un enfocament d’atencid integral a la salut.

3. A fi d’'aconseguir la maxima fiabilitat de la infor-
macid que es produeixi, el Ministeri de Sanitat i Consum,
amb l'acord previ del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, ha d’establir la definicié i normalitzacié
de dades i fluxos, la seleccié d’indicadors i els reque-
riments técnics necessaris per integrar la informacid.

4. El sistema d'informacio sanitaria ha d'estar a dis-
posicié dels usuaris, que sén les administracions publi-
ques sanitaries, els gestors i els professionals de la sanitat
i els ciutadans, en els termes d'accés i difusié que s'a-
cordin al Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut.

5. Lescomunitats autonomes, I’Administracié Gene-
ral de I'Estat i les entitats gestores de la Seguretat Social
aporten a aquest sistema d’informacio sanitaria les dades
necessaries per al seu manteniment i desenvolupament.
De la mateixa manera, les administracions autonomiques
i estatal tenen dret a accedir i disposar de les dades
que necessitin que formin part del sistema d’'informacié
per a I'exercici de les seves competéncies.

6. La cessio de les dades, incloses les de caracter
personal necessaries per al sistema d'informacid sani-
taria, esta subjecta a la legislacié en matéria de proteccio
de dades de caracter personal i a les condicions acor-
dades en el Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut.

Article b4. Xarxa de comunicacions del Sistema Nacio-
nal de Salut.

El Ministeri de Sanitat i Consum, a través de la uti-
litzacié preferent de les infraestructures comunes de
comunicacions i serveis telematics de les administra-
cions publiques, ha de posar a disposicié del Sistema
Nacional de Salut una xarxa segura de comunicacions
que faciliti i doni garanties de proteccié a l'intercanvi
d’'informacié exclusivament sanitaria entre els seus inte-
grants.

La transmissio de la informacié en aquesta xarxa esta
fonamentada en els requeriments de certificacio elec-
tronica, signatura electronica i xifratge, d’acord amb la
legislacio vigent.

A través d’aquesta xarxa circula informacié relativa
al codi d’identificacié personal Unic, les xarxes d‘alerta
i emergéncia sanitaria, l'intercanvi d'informacié clinica
i registres sanitaris, la recepta electronica i la informacié
necessaria per a la gestioé del Fons de Cohesié Sanitaria,
aixi com aquella altra derivada de les necessitats d’'in-
formacid sanitaria en el Sistema Nacional de Salut.

Article 55. Estadistiques d'interes general supracomu-
nitari.

1. El sistema d’'informacié sanitaria ha de preveure
especificament la realitzacié d’'estadistiques per a fina-
litats estatals en matéria sanitaria, aixi com les d'interes
general supracomunitari i les que derivin de compro-
misos amb organitzacions supranacionals i internacio-
nals, que s’han de dur a terme d’acord amb les deter-
minacions metodologiques i técniques que estableixi el
Ministeri de Sanitat i Consum, consultat el Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut.

2. La informacié necessaria per a l'elaboracio d’es-
tadistiques de les activitats sanitaries s’ha de recollir tant
del sector public com del sector privat.

Article 56. Intercanvi d'informacio en salut entre orga-
nismes, centres i serveis del Sistema Nacional de
Salut.

A fi que els ciutadans rebin la millor atencié sanitaria
possible en qualsevol centre o servei del Sistema Nacio-
nal de Salut, el Ministeri de Sanitat i Consum ha de
coordinar els mecanismes d’intercanvi electronic d'in-
formacio clinica i de salut individual, préviament acordats
amb les comunitats autbnomes, per permetre tant a l'in-
teressat com als professionals que participen en l'as-
sisténcia sanitaria I'accés a la historia clinica en els ter-
mes estrictament necessaris per garantir la qualitat d'a-
questa assistéencia i la confidencialitat i integritat de la
informacid, sigui quina sigui I'’Administracié que la pro-
porcioni.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha d’establir un pro-
cediment que permeti l'intercanvi telematic de la infor-
macié que legalment sigui exigible per a I'exercici de
les seves competéncies per part de les administracions
publiques.

L'intercanvi d'informacié a qué es refereixen els para-
grafs anteriors s’ha de fer d’acord amb el que disposen
la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, i la Llei
41/2002, de 14 de novembre.

SEccid 2a  TARGETA SANITARIA INDIVIDUAL

Article 57. La targeta sanitaria individual.

1. L'accés dels ciutadans a les prestacions de l'a-
tencid sanitaria que proporciona el Sistema Nacional de
Salut es facilita mitjancant la targeta sanitaria individual,
com a document administratiu que acredita determina-
des dades del seu titular, a les quals es refereix I'apartat
seglent. La targeta sanitaria individual ha d'atendre els
criteris establerts amb caracter general a la Unié Euro-
pea.
2. Sense perjudici de la seva gestié en I'ambit terri-
torial respectiu per cada comunitat autonoma i de la
gestié unitaria que correspongui a altres administracions
publiques per raé de determinats collectius, les targetes
han d’incloure, de manera normalitzada, les dades basi-
ques d’identificacié del titular de la targeta, del dret que
I'assisteix en relacié amb la prestacié farmaceutica i del
servei de salut o entitat responsable de l'assisténcia sani-
taria. Els dispositius que les targetes incorporin per
emmagatzemar la informacié basica i les aplicacions que
la tractin han de permetre que la lectura i comprovacié
de les dades sigui técnicament possible a tot el territori
de I'Estat i per a totes les administracions publiques.
Per aquest motiu, el Ministeri de Sanitat i Consum, en
collaboracié amb les comunitats autdonomes i altres
administracions publiques competents, ha d’establir els
requisits i els estandards necessaris.



Suplement nim. 13

Dilluns 16 juny 2003 2609

3. Amb l'objectiu de poder generar el codi d'iden-
tificacid personal unic, el Ministeri de Sanitat i Consum
ha de desenvolupar una base de dades que reculli la
informacié basica d'assegurats del Sistema Nacional de
Salut, de tal manera que els serveis de salut disposin
d'un servei d’intercanvi d'informacié sobre la poblacié
protegida, mantingut i actualitzat pels mateixos inte-
grants del sistema. Aquest servei d’intercanvi ha de per-
metre la depuracié de titulars de targetes.

4. Aixi que es vagi disposant de sistemes electronics
de tractament de la informacid clinica, la targeta sanitaria
individual ha de possibilitar I'accés a la dels professionals
degudament autoritzats, amb la finalitat de collaborar
en la millora de la qualitat i continuitat assistencials.

5. Les targetes sanitaries individuals s’han d'adap-
tar, si s'escau, a la normalitzacié que es pugui establir
per al conjunt de les administracions publiques i al si
de la Uni6 Europea.

Seccid 3a  INSTITUT D’'INFORMACIO SANITARIA

Article 58. Institut d’Informacid Sanitaria.

1. Es crea l'Institut d'Informacié Sanitaria, organ
dependent del Ministeri de Sanitat i Consum, que ha
de dur a terme les activitats necessaries per al funcio-
nament del sistema d’informacié sanitaria que estableix
I'article 53.

La seva creacid s’ha de dur a terme d’acord amb
el procediment que preveu larticle 67.1 de la Llei
6/1997, de 14 d’abril, d'organitzacié i funcionament de
I’Administracié General de I'Estat.

2. L'Institut d'Informacié Sanitaria s’encarrega de
demanar, elaborar i distribuir la informacié que respongui
a les necessitats del Sistema Nacional de Salut, amb
criteris de transparencia i objectivitat de la informacié
generada, d'acord amb les directrius que per a la seva
utilitzacio estableixi el Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.

3. També és funcid de I'Institut demanar dades pro-
cedents d’altres fonts, tant nacionals com internacionals,
a fi de complementar la informacié intrinseca al Sistema
Nacional de Salut, possibilitar I'establiment de correla-
cions, aixi com facilitar la comparabilitat amb altres
ambits.

4. LInstitut ha de vetllar per la integritat i seguretat
de les dades confiades, i ha de garantir-ne la confiden-
cialitat d’acord amb el que disposa la Llei organica
15/1999.

5. L’Institut pot reconéixer com a valids per al Sis-
tema Nacional de Salut registres d'informacié sanitaria
existents en diferents ambits professionals i cientifics.

CAPITOL VI
De la qualitat

Seccid 1Ta  ACCIONS EN MATERIA DE QUALITAT

Article 59. Infraestructura de la qualitat.

1. La millora de la qualitat en el sistema sanitari
ha de presidir les actuacions de les institucions sanitaries
tant publiques com privades.

2. La infraestructura per a la millora de la qualitat
del Sistema Nacional de Salut esta constituida pels ele-
ments segients:

a) Normes de qualitat i seguretat, que contenen els
requeriments que han de guiar els centres i serveis sani-
taris per poder dur a terme una activitat sanitaria de
forma segura.

b) Indicadors, que son elements estadistics que per-
meten comparar la qualitat de diversos centres i serveis
sanitaris de forma homologada, ajustada al risc i fiable.

c) Guies de practica clinica i guies de practica assis-
tencial, que sén descripcions dels processos pels quals
es diagnostica i tracta un problema de salut o se'n té
cura.

d) El registre de bones practiques, que recull infor-
macié sobre les practiques que ofereixin una innovacio
o una forma de prestar un servei millor que l'actual.

e) El registre d’esdeveniments adversos, que recull
informacié sobre les practiques que han resultat un pro-
blema potencial de seguretat per al pacient.

Aquesta infraestructura esta a disposicid tant del
Ministeri de Sanitat i Consum com de les comunitats
autonomes.

Article 60. Agéncia de Qualitat del Sistema Nacional
de Salut.

1. Es crea I'Agéncia de Qualitat del Sistema Nacio-
nal de Salut, drgan dependent del Ministeri de Sanitat
i Consum, al qual correspon I'elaboracié i el manteniment
dels elements de la infraestructura de la qualitat.

La seva creacié es du a terme d’'acord amb el pro-
cediment que preveu l'article 67.1 de la Llei 6/1997,
de 14 d’abril, d'organitzacié i funcionament de I'Admi-
nistracié General de I'Estat.

2. L'Agencia elabora o adopta els elements de la
infraestructura amb l'assessorament de societats cien-
tifiques i experts del sector, a partir de I'experiéncia nacio-
nal i internacional. També pot promoure convenis amb
institucions cientifiques per elaborar o gestionar els ele-
ments de la infraestructura. Aixi mateix, difon els ele-
ments de la infraestructura per al seu coneixement i
utilitzacié per part de les comunitats autonomes i els
centres i serveis del Sistema Nacional de Salut.

Article 61.
Salut.

Plans de qualitat del Sistema Nacional de

1. El Ministeri de Sanitati Consum i els organs com-
petents de les comunitats autonomes elaboren perid-
dicament, al si del Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut, plans de qualitat del Sistema Nacional
de Salut, sense perjudici de les competéncies autono-
miques de planificacié sanitaria i d’organitzacio dels ser-
veis. Aquests plans contenen els objectius de qualitat
prioritaris per al periode corresponent.

2. El ministre de Sanitat i Consum ha de donar
compte al Senat del compliment dels plans de qualitat
del Sistema Nacional de Salut.

Article 62. Avaluacio externa.

1. El Ministeri de Sanitati Consum i els organs com-
petents de les comunitats autonomes fomenten l'ava-
luacié externa i periddica de la qualitat i la seguretat
dels centres i serveis sanitaris mitjancant auditories per
part d’institucions publiques o empreses privades que
garanteixin una avaluacié independent.

2. L'Agencia de Qualitat del Sistema Nacional de
Salut ha d’acreditar les institucions publiques i les empre-
ses privades competents per realitzar les auditories
seguint els criteris que s'acordin al si del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut. Els certificats
emesos per aquests auditors sén valids per a tot el Sis-
tema Nacional de Salut. L'Agéncia pot reconeixer cer-
tificats emesos per altres avaluadors que d'aquesta
manera tenen valor per a tot el Sistema Nacional de
Salut.
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Seccid 2a  L'OBSERVATORI DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUT

Article 63. Observatori del Sistema Nacional de Salut.

Es crea I'Observatori del Sistema Nacional de Salut,
organ dependent del Ministeri de Sanitat i Consum que
ha de proporcionar una analisi permanent del Sistema
Nacional de Salut en el seu conjunt, mitjancant estudis
comparats dels serveis de salut de les comunitats auto-
nomes en I'ambit de I'organitzacio, provisié dels serveis,
gestio sanitaria i resultats.

La seva creacié s’ha de dur a terme d'acord amb
el procediment que preveu larticle 67.1 de la Llei
6/1997, de 14 d’abril, d'organitzacié i funcionament de
I’Administracié General de I'Estat.

L'Observatori elabora anualment un informe sobre
I'estat del Sistema Nacional de Salut, que presenta el
Ministeri de Sanitat i Consum al Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut.

CAPITOL VII

Dels plans integrals

Article 64. Plans integrals de salut.

1. Sense perjudici de les competencies autonomi-
ques de planificacioé sanitaria i d’organitzacio dels serveis,
el Ministeri de Sanitat i Consum i els drgans competents
de les comunitats autdnomes, a través del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut, en collaboracié
amb les societats cientifiques, han d’elaborar plans inte-
grals de salut sobre les patologies més prevalents, relle-
vants o que suposin una especial carrega sociofamiliar,
garantint una atencié sanitaria integral, que comprengui
la prevencid, la diagnosi, el tractament i la rehabilitacio.

2. Els plans integrals de salut:

a) Estableixen criteris sobre la forma d’organitzar
els serveis per atendre les patologies de manera integral
i semblant en el conjunt del Sistema Nacional de Salut.

b) Determinen els estandards minims i els models
basics d’atencidé per a la prevencio, la deteccié precoc,
la diagnosi, el tractament i la rehabilitacié de grups de
malalties.

c) Especifiquen actuacions d’efectivitat reconeguda,
identifiguen models d’atencié d'aquestes intervencions,
desenvolupen eines d’avaluacio i indicadors d’activitat,
indiguen metes i objectius per avaluar el progrés i iden-
tifiquen insuficiencies en el coneixement per orientar les
prioritats de recerca.

3. Les comunitats autonomes, una vegada esta-
blerts els estandards generals, bases i criteris, organitzen
els seus serveis d'acord amb el model que més s’adapti
a les seves peculiaritats i necessitats.

CAPITOL VI

De la salut publica

Article 65. Actuacions coordinades en salut publica i
en seguretat alimentaria.

1. La declaracié d'actuacions coordinades en salut
publica correspon al Ministeri de Sanitat i Consum, amb
I'acord previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut, amb audiencia de les comunitats direc-
tament afectades, excepte en situacions d'urgent neces-
sitat, cas en que s’han de prendre les mesures que siguin
estrictament necessaries i se l'informara de manera
immediata de les mesures adoptades.

2. La declaracié d’actuacions coordinades obliga
totes les parts que hi sén incloses i s’han d’enquadrar
en algun dels casos seguients:

Tr Respondre a situacions de risc o alarma especial
per a la salut publica.

2n Donar compliment a acords internacionals, aixi
com a programes derivats de les exigéncies de la nor-
mativa emanada de la Unié Europea, quan el seu com-
pliment i desenvolupament hagi de ser homogeni a tot
I'Estat.

Per a la realitzacié de les actuacions coordinades es
pot acudir, entre altres, als mecanismes seglients:

a) Utilitzacié comuna d’'instruments técnics.

b) Configuracié d'una xarxa de laboratoris de salut
publica.

c) Definicié d'estandards minims en l'analisi i la
intervencio sobre problemes de salut.

d) Coordinacio de sistemes d’informacié epidemio-
logica i de programes de promociod, proteccio de la salut,
prevencio i control de les malalties més prevalents, quan
els seus efectes transcendeixin I'ambit autondomic.

3. La declaracié d’actuacions coordinades en mate-
ria de seguretat alimentaria correspon a I’Agéncia Espa-
nyola de Seguretat Alimentaria, d’acord amb el que esta-
bleix la Llei 11/2001, de 5 de juliol.

Article 66. La cooperacid en salut publica.

L'Estat i les comunitats autonomes, a través del Con-
sell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, esta-
bleixen un pla de cooperacié i harmonitzacié d’actua-
cions en I'ambit de la salut publica, dirigit a promoure
activitats que complementin les fetes per les adminis-
tracions autonomiques i locals. Aquest pla:

a) Ha d'establir les funcions basiques en matéria
de salut publica que s’han de dur a terme en tot I'Estat,
fonamentades en l'analisi de la situacid de salut i en
les estrategies i els compromisos adquirits en I'ambit
internacional, d’acord amb I'evidencia cientifica dispo-
nible.

b) Ha de definir la cartera de serveis i garanties
corresponents als serveis esmentats.

c) Had'establir els mitjans i sistemes de relacié entre
les administracions publiques per facilitar la informacié
reciproca i el seguiment del pla.

d) Ha de facilitar la promulgacié de legislacié sani-
taria i l'aplicacié de les directives i els reglaments de
la Unid Europea que afecten la salut publica.

e) Ha de promoure el desenvolupament d’habits de
collaboracié i participacié en qué se sosté la practica
professional.

CAPITOL IX
De la participacié social

Article 67. Consell de Participacio Social del Sistema
Nacional de Salut.

1. La participacié social en el Sistema Nacional de
Salut s’ha d’exercir a través de:

a) ElI Comité Consultiu.
b) El Forum Obert de Salut.
c) El Forum Virtual.

2. ElI Comité Consultiu és l'dorgan, dependent del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, mit-
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jancant el qual es fa efectiva, de manera permanent,
la participacié social en el Sistema Nacional de Salut,
i s’exerceix la participacié institucional de les organit-
zacions sindicals i empresarials en el Sistema Nacional
de Salut.

Les seves funcions soén la d’informar, assessorar i for-
mular propostes sobre materies que tinguin un interes
especial per al funcionament del Sistema Nacional de
Salut i, en qualsevol cas, sobre:

1r Els projectes normatius que afectin les presta-
cions sanitaries, el seu financament i la despesa farma-
ceutica.

2n Els plansintegrals de salut, quan siguin sotmesos
a la seva consulta.

3r Les disposicions o els acords del Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut, que afectin
directament matéries relacionades amb els drets i deures
dels pacients i usuaris del sistema sanitari.

4t Els projectes de disposicions que afectin els prin-
cipis basics de la politica del personal del Sistema Nacio-
nal de Salut.

beé Totes les altres matéries que li atribueixi el Con-
sell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

El Comite Consultiu rep els avantprojectes de llei i
els projectes de disposicions generals en materia sani-
taria elaborats per I'’Administracio General de I'Estat, aixi
com els informes anuals sobre I'estat del Sistema Nacio-
nal de Salut, les analisis i els estudis que s’elaborin sobre
les prestacions a les quals es refereix el capitol | d'a-
questa Llei i es remetin al Consell Interterritorial; aixi
mateix, per iniciativa propia o del Consell Interterritorial,
formula propostes de totes les mesures que consideri
oportunes sobre la politica sanitaria.

El Comité Consultiu esta presidit pel representant de
I’Administracié General de I'Estat que designi el ministre
de Sanitat i Consum. El seu funcionament es regula pel
seu reglament intern. Esta integrat pels membres
seglients, nomenats en els termes que s’estableixin regla-
mentariament:

a) Sis representants de I'’Administracié General de
I'Estat.

b) Sis representants de les comunitats autonomes.

c) Quatre representants de I’Administracioé local.

d) Vuit representants de les organitzacions empre-
sarials.

e) Vuit representants de les organitzacions sindicals
més representatives en I'ambit estatal.

3. El Forum Obert de Salut es constitueix, amb
caracter temporal, a convocatoria del ministre de Sanitat
i Consum, per a l'estudi, el debat i la formulacié de pro-
postes sobre temes especifics que en un determinat
moment tinguin impacte en el Sistema Nacional de Salut.
Hi poden participar les organitzacions, consells, societats
o associacions que en cada moment es determini segons
la matéria que s’ha de tractar.

4. El Forum Virtual es manté a través de la xarxa
informatica.

Article 68. Xarxes de coneixement.

1. Les administracions sanitaries poden crear xarxes
que generin i transmetin coneixement cientific i afavo-
reixin la participacié social en les matéries de la seva
competéncia. Aquestes xarxes es constitueixen per servir
com a plataforma de difusié de la informacid, intercanvi
d’experiencies i com a suport a la presa de decisions
a tots els nivells del Sistema Nacional de Salut.

2. El Ministeri de Sanitat i Consum ha de crear una
infraestructura de comunicacions que permeti l'intercan-

vi d'informacié i promogui la complementarietat d'ac-
tuacions en les mateéries seglients, entre altres:

a) Informacio, promocio i educacio per a la salut.
b) Cooperacio internacional.

c) Avaluacié de tecnologies sanitaries.

d) Formacié en salut publica i gestio sanitaria.

3. Les administracions publiques sanitaries han de
donar suport a la participacié en aquestes xarxes dor-
ganismes internacionals, nacionals, autondmics, locals
o del tercer sector.

CAPITOL X

Del Consell Interterritorial

Article 69. Objecte.

1. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut és I'organ permanent de coordinacié, cooperacio,
comunicaci6 i informacié dels serveis de salut entre ells
i amb I’Administracié de I'Estat, que té com a finalitat
promoure la cohesié del Sistema Nacional de Salut a
través de la garantia efectiva i equitativa dels drets dels
ciutadans a tot el territori de I'Estat.

2. El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut eleva anualment una memoria de les activitats
dutes a terme al Senat.

Article 70. Composicid.

El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut esta constituit pel ministre de Sanitat i Consum,
que hi exerceix la presidéncia, i pels consellers com-
petents en materia de sanitat de les comunitats auto-
nomes. La vicepresidéncia d’aquest organ I'exerceix un
dels consellers competents en materia de sanitat de les
comunitats autonomes, elegit per tots els consellers que
I'integren. Aixi mateix, disposa d'una Secretaria, organ
de suport permanent del Consell, el titular de la qual
el proposa el ministre de Sanitat i Consum i el ratifica
el mateix Consell, i assisteix a les sessions amb veu i
sense vot.

Quan la materia dels assumptes que s’han de tractar
aixi ho requereix, es poden incorporar al Consell altres
representants de I’Administraciéo General de I'Estat o de
les comunitats autdnomes.

Article 71. Funcions.

El Consell Interterritorial és el principal instrument
de configuracio del Sistema Nacional de Salut. El Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut coneix,
debat i, si s'escau, emet recomanacions sobre les mate-
ries seguents:

~ 1. En relaci6 amb funcions essencials en la con-
figuracié del Sistema Nacional de Salut:

a) El desenvolupament de la cartera de serveis
corresponent al Cataleg de Prestacions del Sistema
Nacional de Salut, aixi com la seva actualitzacid.

b) L'establiment de prestacions sanitaries comple-
mentaries a les prestacions basiques del Sistema Nacio-
nal de Salut per part de les comunitats autobnomes.

c) L'us tutelat al qual es refereix l'article 22 d'aques-
ta Llei.

d) Els criteris marc que permetin de garantir un
temps maxim d‘accés a les prestacions del Sistema
Nacional de Salut.



2612 Dilluns 16 juny 2003

Suplement nim. 13

e) Les garanties minimes de seguretat i qualitat per
a l'autoritzacié de I'obertura i la posada en funcionament
dels centres, serveis i establiments sanitaris.

f) Els serveis de referéncia del Sistema Nacional de
Salut.

g) Els criteris generals i comuns per al desenvolu-
pament de la collaboracié de les oficines de farmacia,
per mitja de concerts que garanteixin als ciutadans la
dispensacio en condicions d'igualtat efectiva a tot el terri-
tori nacional, independentment de la seva comunitat
autonoma de residéncia.

h) Els criteris basics i les condicions de les convo-
catories de professionals que assegurin la seva mobilitat
a tot el territori de I'Estat.

i) Lainiciativa sectorial de recerca en salut.

j) Els criteris, els sistemes i els mitjans de relacid
que permetin la informacié reciproca en el Sistema
Nacional de Salut, aixi com els criteris de seguretat i
accessibilitat del sistema d’informacio.

k) Els criteris per a I'elaboracio i I'avaluacié de les
politiques de qualitat elaborades per al conjunt del Sis-
tema Nacional de Salut.

I) La declaracié de la necessitat de dur a terme les
actuacions coordinades en matéria de salut publica a
les quals es refereix aquesta Llei.

m) L'aprovacié dels plans integrals als quals es refe-
reix aquesta Llei.

n) Els criteris generals sobre financament public de
medicaments i productes sanitaris i les seves variables.

n) L'establiment de criteris i mecanismes amb vista
a garantir en qualsevol moment la suficieéncia financera
del sistema i el caracter equitatiu i de superacié de les
desigualtats que el defineixen, sense perjudici de les
competéncies del Consell de Politica Fiscal i Financera
de les Comunitats Autonomes.

o) La definicid d'objectius i estratégies de funcio-
nament dels organismes i restants estructures de suport
dependents del Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut.

p) Qualsevol altra funcié que li atribueixi aquesta
o altres disposicions de caracter essencial per a la con-
figuracio del Sistema Nacional de Salut.

Les anteriors funcions s’han d’exercir sense detriment
de les competencies legislatives de les Corts Generals
i, si s’escau, normatives de I’Administracié General de
I'Estat, aixi com de les competéncies de desplegament
normatiu, executives i organitzatives de les comunitats
autonomes.

2. En relacio amb funcions d’assessorament, plani-
ficacid i avaluacio en el Sistema Nacional de Salut:

a) L'evoluci6 dels plans autonomics de salut i la for-
mulacié dels plans conjunts i del Pla integral de salut
a qué es refereixen els articles 71 i 74 seglients de
la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

b) L’avaluacioé de les activitats i la formacié de pro-
postes que permetin una planificacié estratégica del sec-
tor farmaceutic —industria, distribucié i oficines de far-
macia— a fi que les esmentades activitats s'adeqiin a
les necessitats del Sistema Nacional de Salut i dels ciu-
tadans en materia de medicaments i prestacié farma-
céutica.

c) Els plans i programes sanitaris, especialment els
que es refereixen a la promocio de la salut i la prevencié
de la malaltia, que impliquin totes o una part de les
comunitats autonomes.

d) Les linies generiques del programa formatiu dels
professionals del Sistema Nacional de Salut, aixi com
els criteris basics d'acreditacié de centres i serveis per
a la docencia de postgrau i per a l'avaluacié de la com-
petéencia.

e) L’avaluacié de les politiques de qualitat imple-
mentades al si del Sistema Nacional de Salut i I'avaluacié
de I'eficacia, eficiencia i seguretat de les noves técniques,
tecnologies i procediments que siguin rellevants per a
la salut i I'atencio sanitaria.

f) La memoria anual sobre el funcionament del Sis-
tema Nacional de Salut.

g) El pla d'actuacions i els resultats que doni la ges-
ti6 dels organismes o les estructures dependents del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

h) En materia d’'assessorament, planificacio i ava-
luacio en el Sistema Nacional de Salut, qualsevol altra
funcié que aquesta o altres disposicions li atribueixin.

3. En relacié amb funcions de coordinacié del Sis-
tema Nacional de Salut:

a) El seguiment de les accions de coordinacioé a les
quals es refereix l'article 5 d’aquesta Llei.

b) Els assumptes en matéria de sanitat, assisténcia
sanitaria, productes farmacéutics i consum per confor-
mar, de manera coordinada, la voluntat de I'Estat al si
de les comunitats europees en aquestes materies, aixi
com coordinar la implantaciéo en el Sistema Nacional
de Salut de les mesures, decisions i orientacions adop-
tades a les comunitats europees.

c) Els criteris per coordinar els programes de control
de qualitat i seguretat dels medicaments establerts pel
Ministeri de Sanitat i Consum i les comunitats autono-
mes

d) Els principis generals de coordinacio respecte als
requisits comuns i les condicions per al financament i
desenvolupament dels assaigs clinics en el Sistema
Nacional de Salut.

e) Els criteris per a la coordinacié de la politica gene-
ral de recursos humans del Sistema Nacional de Salut.

f) Els acords sanitaris internacionals pels quals es
collabori amb altres paisos i organismes internacionals
en les matéries a les quals es refereix l'article 39 de
la Llei general de Sanitat.

g) En general, coordinar els aspectes relacionats
amb accions sanitaries del Sistema Nacional de Salut
que disposin les lleis o que, d’acord amb la seva natu-
ralesa, necessitin una actuacidé coordinada de les admi-
nistracions sanitaries publiques.

4. Enrelacié amb funcions de cooperacio entre I'Es-
tat i les comunitats autbnomes:

a) Els acords entre les diferents administracions
sanitaries per aconseguir objectius d'interés comu de
tots els serveis de salut.

b) Els criteris generals per al desenvolupament de
programes que integrin accions de cooperacié al desen-
volupament sanitari.

c) En general, tots els assumptes que els membres
del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut
considerin d’interés general per al coneixement i la colla-
boracié al si del Consell.

Article 72. Accions sanitaries conjuntes.

Les administracions sanitaries, a través del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, poden esta-
blir acords de cooperacié per dur a terme actuacions
sanitaries conjuntes en materia de proteccio de la salut,
atencid sanitaria, farmacia i productes sanitaris, recursos
humans i relacions internacionals, entre altres. La seva
formalitzacié s’efectua mitjancant convenis del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.
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Article 73. Régim de funcionament. Acords.

1. Per al seu funcionament adequat, el Consell Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salut ha d'aprovar
el seu reglament intern.

2. Els acords del Consell es plasmen a través de
recomanacions que s’han d’aprovar, si s'escau, per con-
sens.

Article 74. Comissions i grups de treball.

El Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut acorda la creacié de les comissions i grups de
treball que consideri necessaris per a la preparacio, |'es-
tudi i el desenvolupament de les qiiestions sotmeses
al seu coneixement.

La Comissié Delegada, integrada pel secretari general
de Sanitat, que el presideix, un representant de cada
comunitat autbonoma amb rang de viceconseller o equi-
valent i un representant del Ministeri de Sanitat i Con-
sum, que actua de secretari. La vicepresidéncia la té
un dels representants de les comunitats autbnomes, ele-
git per tots els representants d'aquest nivell de govern
que la integren.

La Comissié Delegada exerceix les funcions i adopta
les decisions que el Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut li delegui i, en tot cas, actua com
a organ de suport i discussio prévia de tots els assumptes
que hagin de ser sotmesos al Consell i com a organ
de coordinacié técnica i administrativa en les qliestions
que siguin de la seva competéncia.

Aquesta comissié pot establir les subcomissions i
grups de treball que siguin necessaris per a |'exercici
adequat de les seves funcions.

Article 75. Adscripcié d’organismes i estructures de
suport i cooperacio al Consell.

Al si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut es poden formular les propostes d’actuacio de
I’Agéncia de Qualitat, I'Observatori i I'lnstitut d'Informa-
cié Sanitaria, per tal de definir estratégies i objectius
per al conjunt del Sistema Nacional de Salut.

CAPITOL XI

De I'Alta Inspeccié

Article 76. Funcions i activitats de I’Alta Inspeccio.

1. L'Estat exerceix I'Alta Inspeccié com a funcié de
garantia i verificacié del compliment de les competencies
estatals i de les comunitats autbnomes en materia de
sanitat i d'atencié sanitaria del Sistema Nacional de Salut,
d’acord amb el que estableixen la Constitucio, els esta-
tuts d’autonomia i les lleis.

2. Correspon a I'Alta Inspecci6:

a) Supervisar I'adequacid entre els plans i progra-
mes sanitaris de les comunitats autonomes i els objectius
de caracter general que estableix I'Estat.

b) Avaluar el compliment de finalitats i objectius
comuns i determinar les dificultats o deficiencies gene-
riques o estructurals que impedeixin d’assolir o distor-
sionin el funcionament d'un sistema sanitari coherent,
harmonic i solidari.

c) Supervisar la destinacié i utilitzacié dels fons i
subvencions propis de I'Estat assignats a les comunitats

autdonomes que tinguin una destinacié o finalitat deter-
minada.

d) Comprovar que els fons corresponents als serveis
de salut de les comunitats autonomes sén utilitzats d'a-
cord amb els principis generals d’aquesta Llei.

e) Supervisar l'adscripcio a finalitats sanitaries de
centres, serveis o establiments de I'Estat transferits amb
'esmentada finalitat, sense perjudici de les reordena-
cions que puguin acordar les corresponents comunitats
autonomes i, si s'escau, les altres administracions publi-
ques.

f) Verificar la inexisténcia de qualsevol tipus de dis-
criminacié en els sistemes d’administracié i régims de
prestacié dels serveis sanitaris, aixi com dels sistemes
o procediments de seleccidé i provisié dels seus llocs
de treball.

g) Supervisar que I'exercici de les competéncies en
materia de sanitat s'ajusta a criteris de participacié demo-
cratica de tots els interessats; a aquest efecte, cal ater-
nir-se al que disposa l'article 5.2 de la Llei general de
sanitat.

3. Les funcions d’Alta Inspeccio les exerceixen els
organs de I'Estat competents en materia de sanitat. Els
funcionaris de I'’Administracié de I'Estat que exerceixin
I'Alta Inspeccié gaudeixen de les consideracions d'au-
toritat publica a tots els efectes, i en les seves actuacions
poden demanar de les autoritats de I'Estat i dels organs
de les comunitats autonomes i altres administracions
publiques la collaboracié necessaria per al compliment
de les funcions que els estiguin legalment encomanades.

4. Quan, com a conseqiiencia de l'exercici de les
funcions d’Alta Inspeccid, es comprovin incompliments
per part de la comunitat autbnoma, les autoritats sani-
taries de I'Estat I'han d’advertir d’aquesta circumstancia
a través del delegat del Govern.

5. Si un cop fet aquest advertiment es comprova
que persisteix la situacio d'incompliment, el Govern, d’'a-
cord amb el que estableix la Constitucid, ha de requerir
formalment I'drgan competent de la comunitat autdono-
ma perque adopti les mesures necessaries.

6. Lesdecisions que adopti I’Administracié de I'Estat
en l'exercici de les seves competéncies d'Alta Inspeccid
sempre s’han de comunicar al maxim organ responsable
del servei de salut de cada comunitat autonoma.

Article 77. Pla d’inspeccid sanitaria.

El Ministeri de Sanitat i Consum ha de presentar al
si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut el pla anual d'activitats de I'Alta Inspeccid, que
inclou programes reglats d’inspeccid aplicant técniques
d’auditoria eficaces i collaborant amb els serveis d'ins-
peccio de les comunitats autbnomes.

Article 78. Memoria.

L'Alta Inspeccié del Sistema Nacional de Salut ha
d’elaborar una memoria anual sobre el funcionament del
sistema, que s’ha de presentar al Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut per al seu debat.

Article 79. Coordinacio i cooperacio de la inspeccio
en el Sistema Nacional de Salut.

L'Alta Inspeccié de I'Estat estableix mecanismes de
coordinacié i cooperacié amb els serveis d'inspeccié de
les comunitats autdnomes, en especial referents a la
coordinacié de les actuacions adrecades a impedir o
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perseguir totes les formes de frau, abus, corrupcié o
desviacié de les prestacions o els serveis sanitaris amb
carrec al sector public, quan raons d’interés general aixi
ho aconsellin.

Per aquest motiu, I’'Alta Inspeccié ha d’exercir les acti-
vitats segients:

a) La creacidi el manteniment d’'una base de dades
compartida amb els serveis d’inspeccido del Sistema
Nacional de Salut.

b) El desenvolupament de la collaboracié entre els
diferents serveis d’inspeccié en el Sistema Nacional de
Salut en programes d’actuacié conjunta en matéria de
control d'avaluacié de serveis i prestacions.

c) Elseguiment, des dels ambits sanitaris, de la lluita
contra el frau en el Sistema Nacional de Salut, tant en
materia de la incapacitat temporal com dels programes
que es puguin promoure en relacié amb arees identi-
ficades com a susceptibles de generar bosses de frau
en prestacions o suposin desviacions de marcada inci-
déncia econdmica.

Disposicié addicional primera. Competéncies de I'Estat
en relacio amb Ceuta i Melilla.

Les referencies que en aquesta Llei es fan a les com-
petencies de les comunitats autbnomes s’entenen fetes
a I'Estat en relacid amb les ciutats de Ceuta i Melilla,
sense perjudici de les competencies de les ciutats esmen-
tades.

Disposicié addicional segona. Assistencia sanitaria a
I'estranger.

El que disposa aquesta Llei s’entén sense perjudici
del que estableix la normativa especifica reguladora del
dret a 'assisténcia sanitaria dels treballadors espanyols
desplacats a I'estranger al servei d’'empreses espanyoles
i del personal al servei de I'’Administracié publica a I'es-
tranger.

Disposicié addicional tercera. Competéncies d’altres
administracions publiques en relacio amb les entitats
sanitaries no integrades en el Sistema Nacional de
Salut.

L'exercici de les accions a qué es refereix larti-
cle 6 d'aquesta Llei s’entén sense perjudici de les que
corresponguin a les altres administracions publiques
competents, en virtut dels concerts subscrits a 'empara
de la seva legislacio especifica per a la prestaciéo de
serveis sanitaris amb mitjans que els son aliens.

Disposicié addicional quarta. Extensio del contingut de
la cartera de serveis del Sistema Nacional de Salut.

Sense perjudici del que disposa l'article 6, les mutua-
litats, entitats colaboradores i mutues amb responsa-
bilitats de cobertura d’assistencia sanitaria publica han
de garantir el contingut de la cartera de serveis del Sis-
tema Nacional de Salut, aixi com les garanties sobre
accessibilitat, mobilitat, qualitat, seguretat, informaci i
temps que recull aquesta Llei, d’acord amb el que disposa
la seva normativa especifica.

Disposicié addicional cinquena. Fons de Cohesid.

El Fons de Cohesio té per finalitat garantir la igualtat
d’accés als serveis d’assisténcia sanitaria publics a tot

el territori espanyol i I'atencié a ciutadans desplacats
procedents de paisos de la Unié Europea o de paisos
amb els quals Espanya tingui subscrits convenis d'as-
sistencia sanitaria reciproca, i és gestionat pel Ministeri
de Sanitat i Consum.

El Ministeri de Sanitat i Consum, a través del Fons
de Cohesid Sanitaria i d’acord amb el que es determini
reglamentariament, ha de fer politiques que assegurin
la cohesid sanitaria i la correccid de desigualtats. Aques-
tes politiques s’han de desenvolupar mitjancant plans
integrals de salut, que tenen en compte variables epi-
demioldgiques i socials que suposen una necessitat de
servei més gran, com ara patologies croniques, morbi-
mortalitat estandarditzada per edat, poblacié infantil,
poblacié immigrant i altres de caracter similar.

Disposicio addicional sisena. Transferéncia a les comu-
nitats autonomes dels serveis i les institucions sani-
taries dependents d'institucions penitenciaries.

Els serveis sanitaris dependents d’institucions peni-
tenciaries es transfereixen a les comunitats autbnomes
per a la seva plena integracié als corresponents serveis
autonomics de salut.

A aquest efecte, en el termini de 18 mesos des de
I'entrada en vigor d'aquesta Llei i mitjancant el reial
decret corresponent, cal procedir a la integracié dels
serveis sanitaris penitenciaris en el Sistema Nacional de
Salut, de conformitat amb el sistema de traspassos que
estableixen els estatuts d’autonomia.

Disposicio addicional setena.
lupament sanitari.

Cooperacid al desenvo-

Per a la cooperacié al desenvolupament sanitari en
paisos amb necessitats en matéria de salut, el Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut ha d'ela-
borar un cataleg de recursos a disposicié de programes
de cooperacid internacional, en coheréncia amb els
valors d'equitat i de lluita per la disminucié de les desi-
gualtats que inspiren el Sistema Nacional de Salut.

Sense perjudici del que preveu el paragraf anterior,
les comunitats autbnomes, en I'exercici de les seves com-
petencies, poden elaborar i desenvolupar programes de
cooperacié al desenvolupament sanitari, a I'efecte dels
quals poden demanar el suport del Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut.

Disposicié addicional vuitena. Centres de referencia.

En relaci6 amb els criteris per a l'establiment dels
serveis de referéncia es considera la Comunitat Auto-
noma de Canaries com a estratégica dins del Sistema
Nacional de Salut, i I'atencié als centres de referencia
que s’hi ubiquin també és financada amb carrec al Fons
de Cohesidé Sanitaria.

Disposicié addicional novena.
de les Canaries.

Régim economic i fiscal

L'aplicacié del que disposa els articles 10, 22 i 28
d'aquesta Llei, quan afecta l'activitat financera de la
Comunitat Autonoma de Canaries, s’ha de dur a terme
respectant i salvaguardant el seu peculiar regim eco-
nomic i fiscal, d’acord amb el que disposen la disposicio
addicional quarta de la Llei 8/1980, de 22 de setembre,
de financament de les comunitats autonomes, i la dis-
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posicié addicional tercera de la Llei 21/2001, de 27
de desembre, per la qual es regulen les mesures fiscals
i administratives del nou sistema de financament de les
comunitats autdbnomes de regim comu i ciutats amb esta-
tut d’autonomia.

Disposicié transitoria Unica. Cartera de serveis.

Mentre no s’aprovi el reial decret pel qual es desen-
volupi la cartera de serveis, manté la seva vigencia el
Reial decret 63/1995, de 20 de gener, d'ordenacié de
prestacions sanitaries del Sistema Nacional de Salut.

Disposicié derogatoria primera.

Queden derogats els articles 43 i 47 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, aixi com
totes les altres normes del mateix rang o inferior que
s’oposin al que disposa aquesta Llei.

Disposicié derogatoria segona.

Queden derogats els articles 1, 2 i 5, aixi com els
apartats 3 1 4 de l'article 6 del Reial decret 1035/1999,
de 18 de juny, pel qual es regula el sistema de preus
de referencia en el financament de medicaments amb
carrec a fons de la Seguretat Social o a fons estatals
afectes a la sanitat.

Disposicié final primera. Titol competencial.

1. Aquesta Llei es dicta a I'empara de larticle
149.1.1a, 16a i1 17a de la Constitucié, que atribueix a
I'Estat competéncia exclusiva en materia de bases i coor-
dinacié general de la sanitat i réegim economic de la
Seguretat Social.

2. S’exceptuen del que disposa l'apartat anterior els
preceptes seglents:

a) Els articles 10, 22.3 i I'tltim paragraf de l'article
28.2, que es dicten a I'empara de l'article 149.1.14a
de la Constitucio, que atribueix a I'Estat competencia
exclusiva en materia d’hisenda general i que s’entenen
sense perjudici dels régims forals del Pais Basc i Navarra.

b) El capitol IV, que es dicta a I'empara de l'article
149.1.15a de la Constituciod, que atribueix a I'Estat com-
peténcia exclusiva en materia de foment i coordinacié
general de la recerca cientifica i técnica.

c) La seccidé 1a del capitol Il, els articles b4, b8,
60 1 63 i la disposicié addicional primera, que sén apli-
cables Unicament a I'’Administracié General de I|'Estat.

Disposici6 final segona. Equilibri financer del Sistema
Nacional de Salut.

El Govern, en el termini de tres mesos des de I'entrada
en vigor d'aquesta Llei, ha de dictar les disposicions
necessaries per a la creacié d'un organ collegiat inter-
ministerial que ha d'informar preceptivament dels
assumptes que tinguin transcendéncia pressupostaria
per a l'equilibri financer del Sistema Nacional de Salut
o implicacions econdmiques significatives.

Aquest informe I'ha de presentar aquest organ colle-
giat interministerial al Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut. Per la seva banda, el Ministeri d'Hi-
senda ha de traslladar aquest informe al Consell de Poli-
tica Fiscal i Financera, el qual ha de proposar, si s'escau,
les mesures necessaries per garantir I'equilibri financer
del Sistema Nacional de Salut.

Disposicio final tercera. Modificacié de la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del medicament.

Es modifica l'apartat 6 de l'article 94 de la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del medicament, que
queda redactat en els termes seglients:

«6. Elfinancament public de medicaments esta
sotmes al sistema de preus de referéncia que regula
aquest apartat.

A aquests efectes, el preu de referencia és la
guantia maxima que es financa de les presenta-
cions d’especialitats farmaceéutiques, incloses en
cada un dels conjunts que es determinin, sempre
que es prescriguin i dispensin a través de recepta
meédica oficial.

S’entén per conjunt la totalitat de les presen-
tacions d’especialitats farmaceutiques financades
que tinguin el mateix principi actiu, entre les quals
hi ha d’haver, almenys, una especialitat farmaceu-
tica generica. Queden excloses dels conjunts les
formes farmacéutiques innovadores, sense perju-
dici del seu financament amb fons publics, fins que
s'autoritzi l'especialitat farmaceutica genérica
corresponent.

El Ministeri de Sanitat i Consum, amb l'informe
previ del Consell Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salut, determina els conjunts esmentats, aixi
com els preus de referéncia.

El preu de referéncia és, per a cada conjunt,
la mitjana aritmetica dels tres costos/tractament/
dia menors de les presentacions d’especialitats far-
maceutiques que s'hi agrupen per cada via d'ad-
ministracié, calculats segons la dosi diaria definida.
En qualsevol cas, s’ha de garantir el proveiment
a les oficines de farmacia d'aquestes especialitats
farmaceéutiques.

Les especialitats farmacéutiques generiques no
poden superar el preu de referéncia.

Quan es prescrigui una especialitat farmacéutica
que formi part d'un conjunt i que tingui un preu
superior al de referéncia, en el cas que existeixi
una especialitat farmaceutica genérica d’idéntica
composicid qualitativa i quantitativa en substancies
medicinals, forma farmaceéutica, via d’administracio
i dosificacié a la prescrita, el farmaceutic ha de
substituir I'especialitat farmaceutica prescrita per
I'especialitat farmacéutica genérica de preu més
baix. En el cas que no existeixi I'especialitat far-
maceutica genérica esmentada, el farmaceutic ha
de dispensar l'especialitat farmacéutica prescrita
a preu de referéncia, i el beneficiari només ha d’'e-
fectuar, si s’escau, l'aportacid corresponent sobre
el preu de referencia. En aquest ultim cas, el labo-
ratori ha d’abonar al magatzem de distribucié o,
si s'escau, a l'oficina de farmacia la diferencia entre
el preu de venda del laboratori autoritzat i el que
es correspon amb el preu de referéncia.

Els serveis de salut han de promoure la pres-
cripcio de generics i els seus professionals sanitaris
han de collaborar en les iniciatives per aconseguir
un Us racional dels medicaments. Quan la pres-
cripcid s’efectui per principi actiu sotmes a preu
de referéncia, el farmaceutic ha de dispensar |'es-
pecialitat farmaceutica genérica de preu més baix.»

Disposici6 final quarta. Adaptacio de I'estructura orga-
nica del Ministeri de Sanitat i Consum.

El Govern, en el termini d'un mes a partir de I'entrada
en vigor d'aquesta Llei, ha de modificar I'estructura orga-
nica del Ministeri de Sanitati Consum, per tal de procedir
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a la creacido de I'Institut d’Informacié Sanitaria, de I'A-
géncia de Qualitat del Sistema Nacional de Salut i de
I'Observatori del Sistema Nacional de Salut i a la supres-
sid de les subdireccions generals corresponents, de con-
formitat amb el que disposa l'article 67.1.a) de la Llei
6/1997, de 14 d’abril, d'organitzacié i funcionament de
I’Administracié General de I'Estat.

Disposici6 final cinquena. Desplegament normatiu.

Es faculta el Govern per dictar, en I'ambit de les seves
competéncies, totes les disposicions que siguin neces-
saries per al desplegament i I'execucidé d'aquesta Llei.

Disposici6 final sisena. Entrada en vigor.
Aquesta Llei entra en vigor 'endema de la publicacié
en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 28 de maig de 2003.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

10828 LLEI 17/2003, de 29 de maig, per la qual
es regula el Fons de béns decomissats per
trafic itlicit de drogues i altres delictes rela-
cionats. («BOE» 129, de 30-5-2003.)

JUAN CARLOS |
REI D'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seglient i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

El Codi penal estableix, en materia de comis per delic-
tes de trafic illicit de drogues, que els béns, els efectes
i els instruments definitivament decomissats per sen-
tencia s’'adjudiquen a I'Estat.

Com a complement d'aquesta disposicid, es va apro-
var la Llei 36/1995, d'11 de desembre, que va crear
el Fons de béns decomissats per trafic de drogues i
altres delictes relacionats, que afectava aquests béns
al compliment de determinades finalitats, que soén les
de la realitzacié de programes de prevencio de les toxi-
comanies, l'assistencia de drogodependents, la insercid
social i laboral d'aquests, la intensificacié i la millora
de les actuacions de prevencio, investigacid, persecucid
i repressio dels delictes relacionats amb el trafic illicit
de drogues i el blanqueig de capitals procedents d’aquest
i, finalment, la cooperacié internacional en aquestes
materies.

El fons ha suposat en els ultims anys un increment
addicional important dels recursos econdmics destinats
per I'’Administracié General de I'Estat a la lluita contra
el fenomen social de les drogues al nostre pais, en les
diverses manifestacions, i ha merescut des que es va
crear una acollida favorable no només entre les forces
politiques, sind també entre la societat espanyola en
conjunt i, fins i tot, pels organismes internacionals amb
competéncies en la materia.

Aix0 no obstant, I'aplicacié de la norma esmentada
ha evidenciat algunes deficiéncies i omissions en deter-
minats aspectes, motiu pel qual s’ha estimat oportu trac-
tar de resoldre-les mitjancant aquesta Llei.

Amb aquesta nova norma s’amplia de manera expres-
sa l'ambit dels béns decomissats que s’integren en el
fons, ja que permet que els béns, els efectes i els ins-
truments decomissats per delicte de contraban, quan
I'objecte del contraban siguin drogues toxiques, estu-
pefaents, substancies psicotropiques o substancies cata-
logades com a precursors, també passin a formar part
del fons, tenint en compte que l'article 5.3 de la Llei
organica 12/1995, de 12 de desembre, de repressio
del contraban, imposa l'adjudicacié a I'Estat d'aquests
béns, efectes i instruments.

Pel que fa a I'ambit objectiu de la Llei, s'introdueix
una declaracié de supremacia dels tractats internacionals
que incideixin en la mateéria objecte de la Llei, ja que
s'admet, en compliment dels dits tractats, tant el lliu-
rament a estats estrangers de béns decomissats a Espa-
nya a instancies dels mateixos estats que haurien de
formar part del fons com la integracié en aquest dels
béns lliurats o cedits pels estats, una vegada decomissats
al seu territori o a Espanya per iniciativa d'aquells, tot
aixo d'acord amb els tractats internacionals en vigor.

En altres aspectes, s'amplia I'ambit dels beneficiaris
del fons, amb la inclusid, al costat dels organismes inter-
nacionals, de les entitats supranacionals —com una rea-
litat nova, amb naturalesa propia en aquest ambit, sor-
gida principalment amb la creacié de la Unié Europea—
i dels governs d’estats estrangers, les omissions dels
quals, en la redaccid fins ara en vigor, impedien aplicar
recursos del fons a les finalitats previstes a la Llei quan
les duguessin a terme aquestes entitats o governs, de
manera que en lactualitat la collaboracié en la lluita
contra les drogues amb unes i altres és més intensa
i freqlient, si és possible, que amb els organismes inter-
nacionals.

Quant al desti dels béns que nodreixen el fons, aques-
ta Llei pretén donar-li més claredat i precisid i cobrir
algunes omissions rellevants. Aixi, pel que fa al primer
aspecte, s'estableix I'obligacid, amb caracter general, d'a-
lienar tots els béns del fons que no consisteixin en diners
o altres instruments de pagament al portador i, amb
caracter excepcional i de forma motivada, s’admet la
possibilitat de cedir I'is, de forma gratuita, als bene-
ficiaris dels béns esmentats. Amb aix0, es tracta d'im-
pedir, fonamentalment, que I'acumulacié d’aquests béns
provoqui, d'una banda, un augment de les despeses de
gestio i administracié del fons, per I'existéencia d'un vast
volum patrimonial al fons, i, d'altra banda, evitar la difi-
cultat més gran, en detriment de l'eficacia i l'agilitat,
que comportaria aquesta administracio i gestio. A més,
i davant la previsié anterior, referida exclusivament als
béns immobles, la nova redaccié del precepte permet
de manera general la cessidé gratuita no només quan
els béns cedits siguin de naturalesa immoble, sind també
moble (el que no es preveia de manera adequada a la
Llei vigent fins ara), sempre que es destinin a les finalitats
d’interes public previstes a la norma.

D’altra banda, es preveu la possibilitat, fins ara no
prevista legalment pero si reglamentariament, de I'aban-
donament de béns en circumstancies concretes, i la
determinacié del desti dels béns que, per alguna dis-
posicié legal o tractat internacional, estiguin sotmesos
a un regim juridic que en limiti la propietat, possessio
o comerc, atesa la incidéncia que aixd comporta respecte
a l'alienacié o cessié gratuita dels béns esmentats.

També s’ha atorgat un interés especial a la colla-
boracié dels drgans judicials competents, a fi d'agilitar
i facilitar la integracié dels béns, efectes, instruments
i guanys decomissats i evitar aixi demores o dificultats



