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Disposiciéon adicional unica. Modificacion da Lei de
axuizamento criminal.

Un. Modificase o nimero 1 do artigo 962 da Lei
de axuizamento criminal, que queda redactado nos
seguintes termos:

«1. Cando a policia xudicial tefia noticia dun
feito que presente os caracteres de falta tipificada
nos artigos 617 ou 620 do Cddigo penal, sempre
que o ofendido sexa algunha das persoas as que
se refire o artigo 153 do mesmo cddigo, asi como
no artigo 623.1 do Cddigo penal cando sexa fla-
grante, o axuizamento do cal corresponda 6 xul-
gado de instruccién 6 que se debe entrega-lo ates-
tado ou a outro do mesmo partido xudicial, pro-
cedera de forma inmediata a citar ante o xulgado
de garda as persoas, indicadas nos ordinais 3.% e
4.2 do artigo 796. O face-la dita citaciéon aperci-
birase as persoas citadas das respectivas conse-
cuencias de non compareceren ante o xulgado de
garda. Asi mesmo, seran apercibidas de que se
podera celebra-lo xuizo de faltas de forma inme-
diata no xulgado de garda, mesmo que non com-
parezan, e de que deben comparecer cos medios
de proba de que se tenten valer. O denunciante
e o ofendido ou prexudicado seran informados dos
seus dereitos nos termos previstos nos artigos 109,
110 e 967.»

Dous. Modificase o niumero 2 do artigo 962 da Lei
de axuizamento criminal, que queda redactado nos
seguintes termos:

«2. A persoa denunciada serd informada sucin-
tamente dos feitos en que consista a denuncia e
do dereito que a asiste de comparecer asistida de
avogado. Esta informacion practicarase, en todo
caso, por escrito.»

Tres. Suprimese o niumero 2 do artigo 963 da Lei
de axuizamento criminal, pasando o numero 3 deste
mesmo precepto a constitui-lo numero 2.

Catro. Modificase o numero 1 do artigo 964 da Lei
de axuizamento criminal, que queda redactado nos
seguintes termos:

«T1. Nos supostos non previstos polo artigo
962, cando a policia xudicial tefia noticia dun feito
que presente os caracteres de falta tipificada no
libro Il do Cdédigo penal ou en leis especiais, for-
mara de maneira inmediata o correspondente ates-
tado, que remitira sen dilacion 6 xulgado de garda.
Este atestado recollerd as dilixencias practicadas,
asi como o ofrecemento de accidns 6 ofendido ou
prexudicado, practicado conforme os artigos 109,
110 e 967.»

Disposicién derradeira primeira. Cardcter da lei.

O artigo terceiro e a disposicion adicional Unica desta
lei orgdanica tefien caracter de lei ordinaria.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Esta lei orgdnica entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto, ) ) )
Mando a todolos espafiois, particulares e autoridades
que cumpran e fagan cumprir esta lei orgdanica.

Madrid, 27 de maio de 2003.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA E ALIMENTACION

CORRECCION de erros do Real decreto
373/2003, do 28 de marzo, de medidas
urxentes no sector vitivinicola. («<BOE» 127,
do 28-5-2003.)

Advertido erro no Real decreto 373/2003, do 28
de marzo, de medidas urxentes no sector vitivinicola,
publicado no «Boletin Oficial del Estado», suplemento
numero 7 en lingua galega, do 1 de maio 2003, pro-
cédese a efectua-la oportuna rectificacién:

Na paxina 1059, segunda columna, no anexo |, Comu-
nidade Auténoma de Castilla-La Mancha, onde di: «Al-
bacete... 27 hl/ha», debe dicir: «Albacete... 28 hl/ha»;
e onde di: «Ciudad Real... 29 hl/ha», debe dicir: «Ciudad
Real... 30 hl/han.

10621

XEFATURA DO ESTADO

10715 LEI 16/2003, do 28 de maio, de cohesién
e calidade do Sistema Nacional de Satde.
(«BOE» 128, do 29-5-2003.)

JUAN CARLOS |
REI DE ESPANA

Saiban toédolos que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS
I

A Constitucion espanola de 1978, no seu artigo 41,
afirma que os poderes publicos manteran un réxime
publico de Seguridade Social para tédolos cidadans que
garanta a asistencia e as prestacions sociais suficientes
ante situaciéns de necesidade; asi mesmo, no seu artigo
43 recofece o dereito & proteccién da salde e enco-
méndalles 6s poderes publicos organizar e tutela-la sau-
de publica a través de medidas preventivas e das pres-
taciéns e servicios necesarios.

Igualmente, o artigo 38.1.a) da Lei xeral da Segu-
ridade Social inclie dentro da accién protectora do &mbi-
to da Seguridade Social «a asistencia sanitaria nos casos
de maternidade, de enfermidade comun ou profesional
e de accidentes, sexan ou non de traballo».

Por outra parte, o titulo VIII do texto constitucional
desefiou unha nova organizacién territorial do Estado
que posibilitaba a asuncion polas comunidades autono-
mas de competencias en materia de sanidade, reser-
vando para aquel a regulacién das bases e a coordinacién
xeral da sanidade.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
deu resposta e desenvolvemento a estas previsions cons-
titucionais, establecendo os principios e criterios subs-
tantivos que permitiron configura-lo Sistema Nacional
de Saude: o caracter publico e a universalidade e gra-
tuidade do sistema; a definicion dos dereitos e deberes
de cidadans e poderes publicos neste ambito; a des-
centralizacién politica da sanidade; a integracién das dife-
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rentes estructuras e servicios publicos 6 servicio da sau-
de no Sistema Nacional de Saude e a stia organizacion
en areas de saude, e o desenvolvemento dun novo mode-
lo de atencién primaria que puia a énfase na integracion
neste nivel das actividades asistenciais e de prevencion,
promocioén e rehabilitacién basica.

Asi mesmo, a lei creou o Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude como dérgano coordinador
entre as comunidades autbnomas e a Administracion
xeral do Estado, que realizou un importante labor tanto
no fomento do consenso coma na difusién de experien-
cias, e na aprendizaxe mutua entre niveis de goberno.

O abeiro das previsidons constitucionais e dos respec-
tivos estatutos de autonomia, tédalas comunidades auté-
nomas asumiron paulatinamente competencias en mate-
ria de sanidade. Este proceso completouse cun modelo
estable de financiamento, a través da aprobacion da Lei
21/2001, do 27 de decembro, pola que se regulan as
medidas fiscais e administrativas do novo sistema de
financiamento das comunidades auténomas de réxime
comun e cidades con estatuto de autonomia.

A asuncion de competencias polas comunidades
auténomas constitie un medio para aproxima-la xestion
da asistencia sanitaria 6 cidadan e facilitarlle, asi, garan-
tias en canto & equidade, a calidade e & participacion.
A experiencia e a practica das relacions entre o Estado
e as comunidades autonomas desde 1986, ano en que
se aproba a Lei xeral de sanidade, foi un elemento dina-
mico e, en moitos aspectos, un referente para o desen-
volvemento da cohesién no Estado autondmico. E é pre-
cisamente esta experiencia avanzada e valorada posi-
tivamente, polos cidadans e internacionalmente, a que
posibilita non sé poder realizar un bo diagndstico sobre
as suas virtudes e carencias, senén tamén estar en con-
dicions de abordar sectorialmente o necesario perfec-
cionamento das relacidons, de maneira que o Sistema
Nacional de Saude mantena unha identidade comun e
responda 6s principios constitucionais de unidade, auto-
nomia e solidariedade nos que se fundamenta o dito
Estado autonémico.

Paralelamente, transcorridos mais de 16 anos desde
a entrada en vigor da Lei xeral de sanidade, producironse
profundos cambios na sociedade, tanto culturais, tec-
noléxicos e socioecondmicos coma na maneira de vivir
e de enfermar. E xorden novos retos para a organizacion
do Sistema Nacional de Saude, como son a orientacién
6s resultados en saude, a potenciacién do papel dos
usuarios como decisores, a implicacién dos profesionais
nas reformas administrativas, as actuaciéns clinicas e
a toma de decisidns baseadas na evidencia cientifica,
asi coma a busca de mecanismos de integracién na aten-
cidn sanitaria e sociosanitaria, retos todos eles que puxe-
ron de manifesto a necesidade do funcionamento cohe-
sionado do Estado e das comunidades autdnomas para
complementar alguns elementos esenciais do Sistema
Nacional de Saude, de maneira que se poida adaptar
4 modernizacién que o contorno lle esixe.

Por todo iso, esta lei establece accidons de coordi-
nacién e cooperacién das administraciéns publicas sani-
tarias como medio para lles asegurar 6s cidadans o derei-
to a proteccién da saude, co obxectivo comun de garan-
ti-la equidade, a calidade e a participacion social no Sis-
tema Nacional de Saude:

a) Equidade, na lifa de desenvolvemento do prin-
cipio constitucional de igualdade, que garanta o acceso
as prestacions e, desta maneira, o dereito & proteccion
da saude en condiciéns de igualdade efectiva en todo
o territorio e posibilite a libre circulacion de tdédolos
cidadans.

b) Calidade, que conxugue a incorporacion de inno-
vacioéns coa seguridade e efectividade destas, que orien-
te os esforzos do sistema cara & anticipacién dos pro-

blemas de salde ou cara a soluciéns eficaces cando
estes aparecen; calidade que avalie o beneficio das
actuacions clinicas incorporando s6 aquilo que lle ache-
gue un valor engadido &4 mellora da saude, e implicando
a tédolos actores do sistema.

c) E, por ultimo, participaciéon cidadd, tanto no res-
pecto & autonomia das suas decisions individuais coma
na consideraciéon das suas expectativas como colectivo
de usuarios do sistema sanitario, e para permiti-lo inter-
cambio de cofiecementos e experiencias.

A experiencia en coordinacion sanitaria desde a apro-
bacién da Lei xeral de sanidade fai necesaria a busca
dun novo modelo, que aproveite esa experiencia e ofreza
novos instrumentos que lles permitan 6s cidadans recibir
un servicio sanitario publico de calidade e en condiciéns
de igualdade efectiva no acceso, independentemente do
lugar da sua residencia.

A primeira achega da lei 6 novo modelo é a definicién
daqueles dmbitos en que é precisa a colaboracién entre
o Estado e as comunidades autbnomas. Nestes ambitos
definese un ndcleo comudn de actuacién do Sistema
Nacional de Saude e dos servicios de saude que o inte-
gran. Sen interferir na diversidade de férmulas organi-
zativas, de xestién e de prestacion de servicios consubs-
tancial cun Estado descentralizado, preténdese que a
atencién 6 cidadan polos servicios publicos sanitarios
responda a unhas garantias basicas e comuns.

Os ambitos de colaboracién entre as administracions
publicas sanitarias definidas por esta lei son: as pres-
taciéns do Sistema Nacional de Saude; a farmacia; os
profesionais sanitarios; a investigacién; o sistema de
informacioén sanitaria, e a calidade do sistema sanitario.
Estes seis ambitos representan para o cidadan a segu-
ridade das prestaciéns en todo o territorio do Estado,
que os profesionais sanitarios teran as mesmas garantias
de competencia profesional, que a investigacién se orien-
tara as necesidades de saude da poboacion, que a infor-
macioén sanitaria fluira en todo o sistema e que a calidade
serd un obxectivo comun dentro do Sistema Nacional
de Saude.

Ademais das seis areas descritas anteriormente, a
lei ofrece mecanismos de cooperacion e coordinacion
tanto na organizacién da asistencia sanitaria coma en
saude publica. En asistencia sanitaria regulanse os plans
integrais de saude, para que as administraciéns sani-
tarias adopten un enfoque integral na atencién as enfer-
midades mais prevalentes. En salude publica identifican-
se aqueles ambitos nos que se require un enfoque
conxunto.

Para que iso sexa factible, a lei desefia unha serie
de instrumentos para tomar aquelas decisions que lles
corresponde asumir conxuntamente 6 Estado e 4s comu-
nidades auténomas. Desta forma, a lei crea ou potencia
érganos especializados, que se abren a participacién das
comunidades auténomas; asi, a Axencia de Avaliacion
de Tecnoloxias, a Axencia Espafola de Medicamentos
e Productos Sanitarios, a Comisién de Recursos Huma-
nos, a Comisién Asesora de Investigacion en Saude, o
Instituto de Saude Carlos lll, o Instituto de Informacion
Sanitaria, a Axencia de Calidade do Sistema Nacional
de Saude e o Observatorio do Sistema Nacional de
Saude.

O 6rgano basico de cohesion é o Consello Interterri-
torial do Sistema Nacional de Saude, 6 que se dota de
maior axilidade na toma de decisiéns e de mecanismos
para a busca de consensos, asi como para a vinculacién
entre as partes na asuncion destas decisions. Xunto 6
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude
sitlase a Alta Inspeccidén, @ que se lle atrible o segui-
mento dos acordos daquel, entre outras funciéns.

En definitiva, a lei busca a colaboraciéon das admi-
nistracidons publicas sanitarias coa finalidade de mello-
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ra-lo funcionamento do Sistema Nacional de Saude. A
equidade, a calidade e a participacién como obxectivos
comuns, as actuacions nos diferentes ambitos e os ins-
trumentos para levalas a cabo constitiien o nucleo basico
do Sistema Nacional de Saude e o que proporciona uns
dereitos comuns a tédolos cidadans.

A lei estructirase nun capitulo preliminar e outros
once capitulos.

No capitulo preliminar enlnciase o propésito da lei,
que é o establecemento do marco legal para as accions
de coordinacion e cooperacion das administracions
publicas sanitarias que permitirdn garanti-la equidade,
a calidade e a participacion social no Sistema Nacional
de Saude, entendido este, nos termos da Lei xeral de
sanidade, como o conxunto dos servicios de saude da
Administracion xeral do Estado e das comunidades auté-
nomas. Nel intégranse tddalas estructuras e servicios
publicos 6 servicio da saude, asi coma as funciéns e
prestacidéns sanitarias que son responsabilidade dos
poderes publicos, para satisface-lo dereito & proteccion
da saude recoinecido polo artigo 43.1 da Constitucion
espanola.

Sen prexuizo deste obxectivo xeral, a lei contén tamén
normas aplicables a todo o sistema sanitario espafol,
non soO & sanidade publica, na medida en que, por impe-
rativo do artigo 4 3.2 da Constitucién, lles incumbe tamén
6s poderes publicos exercer un control sobre a sanidade
privada, en relaciéon coas actividades de informacion, sau-
de publica, formacion e investigacidon e en materia de
garantias de seguridade e de calidade.

De acordo co mencionado obxectivo xeral, a lei ocu-
pase sucesivamente de concretalo no ambito das pres-
taciéons sanitarias, a farmacia, os profesionais da sani-
dade, a investigacién sanitaria, os sistemas de informa-
cion, a calidade do sistema sanitario, os plans integrais,
as accions conxuntas en salude publica e a participacion
dos cidadans e dos profesionais.

O capitulo | ocupase das prestaciéns do Sistema
Nacional de Saulde, a garantia das cales constitie un
dos principais obxectivos da lei, polo que se lles dedica
unha atencién preferente. En primeiro lugar, regulase
a ordenacion das prestacions. Definese o catalogo de
prestaciéns como o conxunto de servicios preventivos,
diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores e de promo-
cion da saude dirixidos 6s cidadans, que comprende as
prestaciéons de saude publica, atencién primaria e espe-
cializada, sociosanitaria, urxencias, farmacia, ortoprote-
ses, productos dietéticos e transporte sanitario. Este cata-
logo incorpora, ademais das prestaciéns recollidas polo
Real decreto 63/1995, do 20 de xaneiro, de ordenacion
de prestacions sanitarias do Sistema Nacional de Saude,
as prestacions de saude publica, como conxunto de ini-
ciativas organizadas pola sociedade para preservar, pro-
texer e promove-la saude da poboacién, a través de
actuacions dirixidas, entre outras finalidades, & informa-
cion e vixilancia epidemioléxica, a prevencion das enfer-
midades, a promocién da seguridade alimentaria ou a
prevencién e o control dos efectos dos factores ambien-
tais sobre a saude humana. En atencién primaria, incluie-
se a atencidn comunitaria, a atencién paliativa a enfer-
mos terminais, a saude bucodental e a saude mental.
En atencidon especializada, poténciase a actividade en
consultas e hospitais de dia, médicos e cirurxicos, incluin-
dose, ademais, a hospitalizacion a domicilio, a atencién
paliativa a enfermos terminais e a saude mental. Defi-
nense as prestacions de atencién sociosanitaria no ambi-

to estrictamente sanitario, que comprenderan os coida-
dos sanitarios de longa duracién, a atencién sanitaria
a convalecencia e a rehabilitacién en pacientes con défi-
cit funcional recuperable que se levara a cabo nos niveis
de atencidon que cada comunidade autbnoma determine.
A prestaciéon farmacéutica inclie os medicamentos e
productos sanitarios e o conxunto de actuacidons enca-
minadas a que os pacientes os reciban de forma ade-
cuada as suas necesidades clinicas, nas doses precisas
segundo os seus requirimentos individuais, durante o
periodo de tempo adecuado e 6 menor custo posible
para eles e para a comunidade.

As prestacions incluidas no catdlogo fanse efectivas
a través dun conxunto de técnicas, tecnoloxias e pro-
cedementos que integran a carteira de servicios. A car-
teira de servicios do Sistema Nacional de Saude apro-
barase mediante real decreto, logo de informe do Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude. As
novas técnicas, tecnoloxias ou procedementos seran
sometidos a avaliacidon previa & sua incorporacion & car-
teira de servicios para o seu financiamento publico. A
actualizacién da carteira de servicios aprobarase median-
te orde do ministro de Sanidade e Consumo, igualmente
logo de informe do Consello Interterritorial.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de informe
do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de, autorizard o uso tutelado de determinadas técnicas,
tecnoloxias ou procedementos, antes de decidir sobre
a necesidade ou conveniencia da suUa inclusién na car-
teira. O uso tutelado realizarase, polo seu propio caracter,
por tempo limitado, en centros autorizados e de acordo
con protocolos especificos.

Por ultimo, este capitulo regula un aspecto esencial
das prestaciéns, como é a sua garantia, ainda que mais
acertado resulta referirse as garantias de seguridade,
calidade, accesibilidade, mobilidade e tempo no acceso
as prestacions. O reconecemento dun dereito ten o valor
que lle concede a sua garantia. Neste sentido, a regu-
lacion das garantias das prestaciéns constitie un aspec-
to esencial da sua regulaciéon. E neste dmbito convén
destacar dous aspectos dos que se ocupa a lei: o primeiro
€ a prevision da existencia de servicios de referencia
para a atencidén daquelas patoloxias que precisen de
alta especializacion profesional ou elevada complexidade
tecnoldxica, ou cando o numero de casos que se van
tratar non sexa elevado e poida resultar aconsellable,
en consecuencia, a concentracion dos recursos diagnds-
ticos e terapéuticos; o segundo aspecto é a necesaria
extension das garantias de seguridade e calidade das
prestacions, mais ala do ambito estricto do Sistema
Nacional de Saude, & totalidade do sistema sanitario,
incluidos, polo tanto, os centros e servicios privados.

v

No capitulo Il abdérdase unha reordenacién do exer-
cicio das competencias que con caracter exclusivo lle
corresponden 6 Estado en materia de avaliacion, rexistro,
autorizacién, vixilancia e control dos medicamentos e
dos productos sanitarios, en beneficio, tamén neste sec-
tor, da consecucién dunha maior calidade do sistema.
Asi, incliense as necesarias previsions para garantir unha
maior coordinacién, no desenvolvemento dos seus res-
pectivos cometidos, do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo e da que pasa a denominarse Axencia Espafiola
de Medicamentos e Productos Sanitarios (posto que as
suas atribucions tamén se estenden ds ditos productos).
A axencia compételle, entre outros cometidos, a ava-
liacidon e, se é o caso, autorizacion dos medicamentos
e dos productos sanitarios, mentres que o ministerio,
a través da Direccion Xeral de Farmacia e Productos
Sanitarios, debe resolver sobre o financiamento publico
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e o prezo dos medicamentos e dos productos sanitarios
previamente autorizados. Modificanse os drganos de
direccion da axencia, no Consello Rector da cal, de nova
creacion, se lles da entrada &4s comunidades autébnomas,
atendendo & lexitima aspiracién destas de participaren,
nalgunha medida e sen detrimento do caracter exclusivo
da competencia estatal, no proceso de toma de decisions
que poden conducir & inclusién dunha especialidade far-
maceéutica ou dun producto sanitario entre os de finan-
ciamento publico, que lles correspondera asumir as
facendas publicas autondmicas.

\

O capitulo lll esta dedicado 6s profesionais da sani-
dade, que constitien un elemento esencial na moder-
nizaciéon e na calidade do sistema sanitario espanol no
seu conxunto. Neste punto, a regulacién contida na lei
salvagarda tanto as competencias autonémicas como
0 ambito propio doutros sectores normativos, como son
o educativo e o futuro estatuto marco do persoal sani-
tario, que son a sede legal adecuada para o desenvol-
vemento de cuestions que aqui se deixan esbozadas,
pero que se deben ter en conta pola sta innegable inci-
dencia tanto no funcionamento cohesionado do Sistema
Nacional de Saude como no obxectivo irrenunciable de
alcanzar, tamén en materia de cualificacién profesional,
as cotas de calidade que demanda a sociedade.

A lei contén basicamente principios referidos a pla-
nificacion e a formacion dos profesionais da sanidade,
asi como 6 desenvolvemento e & carreira profesional
e 4 mobilidade dentro do Sistema Nacional de Saude.
Especial interese ten a creacidon dunha comision de recur-
sos humanos, na composiciéon da cal participaran as
administracions estatal e autondmicas e as correspon-
dentes comisidns nacionais das distintas especialidades
sanitarias, que tera o cometido xeral de contribuir & pla-
nificacion e 6 desefio dos programas de formacién dos
profesionais da sanidade, en colaboracién e sen menos-
cabo das competencias dos érganos e instituciéns res-
ponsables en cada caso da formacion pregraduada e
posgraduada, asi como da continuada, e na oferta de
prazas dentro do sistema publico.

\

A investigacion dedicase o capitulo IV. Sendo esta
unha materia na que concorren as competencias estatais
e autondémicas, as normas contidas neste capitulo van
dirixidas a ordenar, no dmbito sanitario, a actividade
investigadora dos 6rganos competentes da Administra-
cion xeral do Estado. Establécese o principio de que a
innovacién de base cientifica é esencial para o desen-
volvemento dos servicios sanitarios e, en definitiva, para
a efectiva proteccién da saude dos cidadans. A lei con-
creta as responsabilidades do Ministerio de Sanidade
e Consumo neste aspecto e encoméndalle a ese depar-
tamento, en colaboracién coas comunidades autbnomas
no seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude, a elaboracion da iniciativa sectorial de inves-
tigacion en saude, que se incorporara 6 Plan Nacional
de I+D++l, asi como a designacion de centros de inves-
tigacion do Sistema Nacional de Saude.

Para a cooperacidon entre os sectores publico e pri-
vado en investigacién sanitaria, créase a Comision Ase-
sora de Investigacion en Saude, integrada por represen-
tantes da Administracion xeral do Estado, das comu-
nidades auténomas e da industria sanitaria, coa fina-
lidade principal de ofrecer unha canle para a colabo-
racion entre a Administracién, a Universidade, os centros
de investigacion e a industria para aproveita-las sinerxias
na investigacion biomédica.

A segunda parte deste capitulo dedicase ¢ Instituto
de Saude Carlos lll, creado pola Lei xeral de sanidade.
O propdsito principal da lei en relacidon con este orga-
nismo publico é precisa-los seus cometidos en materia
de fomento da investigacion en saude, encomendando-
lle, no a@mbito das competencias do Estado, funciéns
de planificacion da investigacion, vertebraciéon dos recur-
sos dedicados a ela, difusién e transferencia de resul-
tados e desenvolvemento de programas de investiga-
cién, entre outras. Por outra parte, establécese o man-
dato de integrar representantes das comunidades auto-
nomas nos organos de goberno do Instituto e das fun-
daciéns vinculadas a este. Un dos mecanismos de que
se dota para cumpri-la sta funcién de contribuir a ver-
tebra-la investigacion no Sistema Nacional de Saude é
a asociacién cos centros nacionais e a acreditacion de
institutos e redes de investigacidon cooperativa.

VI

No capitulo V ocupase a lei doutro dos elementos
esenciais para o funcionamento cohesionado e con
garantias de calidade do Sistema Nacional de Saude,
que é a existencia dun verdadeiro sistema de informacion
sanitaria. Neste sentido, encoméndaselle 6 Ministerio de
Sanidade e Consumo o establecemento dun sistema de
informacién sanitaria que garanta a dispofibilidade da
informacién e a comunicacién reciprocas entre a Admi-
nistracion sanitaria do Estado e a das comunidades auté-
nomas. Este sistema conterd, entre outros, datos basicos
sobre as prestacions e a carteira de servicios na atencion
sanitaria publica e privada, poboacién protexida, recur-
sos humanos e materiais e financiamento. O sistema,
que estara a disposicion dos usuarios, nutrirase da infor-
macién procedente da propia Administracion sanitaria
do Estado e da que subministren as comunidades auto-
nomas, nas condicions convidas no seo do Consello Inter-
territorial do Sistema Nacional de Saude.

Por outra parte, para facilita-lo acceso dos cidadans
as prestacions da atencion sanitaria do Sistema Nacional
de Saude, regulase a tarxeta sanitaria individual que,
sen prexuizo da sua xestibn no seu ambito territorial
polas comunidades auténomas, incluira, de maneira nor-
malizada, os datos bésicos de identificacién do titular,
o seu dereito as prestacions e a entidade responsable
da asistencia sanitaria. A lei establece que se debera
garantir que os dispositivos que as tarxetas incorporen
para almacena-la informacién basica e as aplicaciéns
que a traten permitan a lectura e comprobacion de datos
en todo o territorio nacional.

En terceiro lugar, dentro deste capitulo merece des-
tacarse a creacion do Instituto de Informacién Sanitaria,
como organo do Ministerio de Sanidade e Consumo 6
que se lle encomenda o desenvolvemento das activi-
dades necesarias para o funcionamento do sistema de
informacion sanitaria.

VI

Ainda que o obxectivo da calidade do Sistema Nacio-
nal de Saude preside boa parte do articulado da lei,
dedicaselle especificamente o capitulo VI, no que se esta-
blece o principio de que a mellora da calidade do sistema
sanitario no seu conxunto debe presidi-las actuacions
das institucidéns sanitarias publicas e privadas. E con-
crétanse os elementos que configuran a que se deno-
mina infraestructura da calidade, que comprende normas
de calidade e seguridade, indicadores, guias de practica
clinica e rexistros de boas practicas e de acontecementos
adversos.

Dentro da Administracion xeral do Estado, encomén-
daselle & Axencia de Calidade do Sistema Nacional de
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Saude, organo dependente do Ministerio de Sanidade
e Consumo, a elaboracién dos elementos da infraestruc-
tura da calidade, sen prexuizo das actuaciéns nesta orde
das comunidades auténomas. Estes elementos estaran
4 disposicidon das propias comunidades e dos centros
sanitarios publicos e privados, coa finalidade de con-
tribuir &8 mellora da calidade dos servicios que prestan
6s pacientes.

Neste capitulo prevese tamén a elaboracién periddica
de plans de calidade do Sistema Nacional de Saude no
seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, e do seu cumprimento dard conta o ministro
de Sanidade e Consumo no Senado, como camara de
representacion territorial.

Asi mesmo, encoméndaselle 6 Ministerio de Sanidade
e Consumo o fomento da auditoria externa periddica
dos centros e servicios sanitarios, en garantia da sua
seguridade e da calidade dos ditos servicios.

Finalmente, o Observatorio do Sistema Nacional de
Saude, 6rgano igualmente integrado no Ministerio de
Sanidade e Consumo, proporcionara unha analise per-
manente do sistema, mediante estudios comparados dos
servicios de saude das comunidades autébnomas no
ambito da organizacion, da provision de servicios, da
xestidn sanitaria e dos resultados.

IX

O capitulo VII prevé a elaboracién conxunta de plans
integrais de saude por parte do Ministerio de Sanidade
e Consumo e os drganos competentes das comunidades
auténomas, en relacién coas patoloxias prevalentes. Os
plans integrais estableceran criterios sobre a forma de
organizar servicios para atende-las patoloxias de maneira
integral no conxunto do Sistema Nacional de Saude,
e determinaran estandares minimos e modelos basicos
de atencién, especificando actuacions de efectividade
reconecida, ferramentas de avaliacion e indicadores de
actividade.

X

O capitulo VIl aborda as actuacions coordinadas do
Estado e das comunidades autébnomas en materia de
salude publica e de seguridade alimentaria, e a sta decla-
racion corresponderalles, respectivamente, 6 Ministerio
de Sanidade e Consumo, logo de informe do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, e & Axencia
Espafiola de Seguridade Alimentaria, salvo en casos de
urxente necesidade. Estas actuaciéns encadraranse
necesariamente nalgin dos supostos que se prevén,
entre eles, a necesidade de lles dar resposta a situacions
de especial risco ou alarma para a saude publica e a
execucion de programas derivados de esixencias nor-
mativas procedentes da Unién Europea ou de convenios
internacionais.

Tamén se prevé a elaboracion, por parte do Estado
e das comunidades auténomas, a través do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, dun plan
de cooperacion e harmonizacién de actuacions no ambi-
to da saude publica, dirixido a promover actividades que
complementen as realizadas polas distintas administra-
cions publicas.

Xl

No capitulo IX regulase a participacion dos cidadans
e dos profesionais no Sistema Nacional de Saude, que
se articula principalmente a través do Consello de Par-
ticipacion Social do Sistema Nacional de Saude, depen-
dente do Ministerio de Sanidade e Consumo. Este 6rga-
no, que pretende ofrecer unha canle de comunicacion

permanente entre as administraciéns publicas sanitarias,
os profesionais e as sociedades cientificas, as organi-
zacions sindicais e empresariais e os consumidores e
usuarios, tera tres formas de organizacidon, podendo
actuar como comité consultivo, como foro aberto ou
como foro virtual.

Xl

O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de, creado pola Lei xeral de sanidade, regulase no capi-
tulo X, co que se derroga o artigo 47 da mencionada
lei. O Consello, 6rgano de cooperacion entre o Estado
e as comunidades auténomas, ten encomendada a
misién de promove-la cohesién do sistema. Neste capi-
tulo establécese a sla composicidn e enuméranse as
suas funciéns, ainda que, en canto a estas ultimas, a
maior parte delas se encontran diseminadas 6 longo do
articulado da lei e noutras disposiciéns legais e regu-
lamentarias. Como novidades destacables compre cita-la
previsidon de que, no seo do Consello, se adopten acordos
de cooperacién sanitaria en diversos ambitos, asi coma
a creacion dun Consello de Directores do Consello, no
que se integraran os directores dos servicios de saude,
que terd por cometido principal o apoio 6 Consello e
a discusion previa dos asuntos que se deban someter
a sulia consideracion.

Xl

O capitulo Xl e dltimo regula a Alta Inspeccién en ter-
mos analogos 6s contidos no artigo 43 da Lei xeral de
sanidade, que se derroga, ainda que leva a cabo unha
mellor sistematizacion das suas funcions, incorporando
algunhas inequivocamente propias desta funcién que lle
corresponde 6 Estado e que non se recollian naquela lei.

XIv

As disposiciéns da parte final limitanse a referirlle
a Administracion sanitaria do Estado, respecto das cida-
des de Ceuta e Melilla, as competencias que 6 longo
da lei se mencionan como propias dos érganos corres-
pondentes das comunidades autdnomas; a salvagarda-la
vixencia de disposicions especificas referentes a asis-
tencia sanitaria no estranxeiro e 4s competencias doutras
administraciéns publicas en relacion coas entidades sani-
tarias non integradas no Sistema Nacional de Saude;
a preve-la vixencia transitoria do Real decreto 63/1995,
do 20 de xaneiro, de ordenacidon de prestacions sani-
tarias do Sistema Nacional de Saude, e a determina-lo
titulo competencial e a entrada en vigor da lei.

CAPITULO PRELIMINAR

Disposiciéns xerais

Artigo 1. Obxecto.

O obxecto desta lei é establece-lo marco legal para
as accions de coordinacion e cooperacion das adminis-
tracions publicas sanitarias, no exercicio das suas res-
pectivas competencias, de modo que se garanta a equi-
dade, a calidade e a participacion social no Sistema
Nacional de Saude, asi coma a colaboracion activa deste
na reduccién das desigualdades en saude.

O disposto nesta lei seralles de aplicaciéon 6s servicios
sanitarios de financiamento publico e 6s privados nos
termos previstos no artigo 6 e nas disposicidons adicionais
terceira e cuarta.
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Artigo 2.

Son principios que informan esta lei:

a) A prestacion dos servicios 6s usuarios do Sistema
Nacional de Saude en condicions de igualdade efectiva
e calidade.

b) O aseguramento universal e publico por parte
do Estado.

c) A coordinacion e a cooperacion das administra-
cions publicas sanitarias para a superacion das desigual-
dades en saude.

d) A prestacién dunha atencién integral & saude,
comprensiva tanto da sta promocién coma da preven-
cion de enfermidades, da asistencia e da rehabilitacion,
procurando un alto nivel de calidade.

e) O financiamento publico do Sistema Nacional de
Saude, de acordo co vixente sistema de financiamento
autondémico.

f) Aigualdade de oportunidades e a libre circulacién
dos profesionais no conxunto do Sistema Nacional de
Saude.

g) A colaboracién entre os servicios sanitarios publi-
cos e privados na prestacion de servicios 6s usuarios
do Sistema Nacional de Saude.

h) A colaboracién das oficinas de farmacia co Sis-
tema Nacional de Saude no desempeio da prestacion
farmacéutica.

Principios xerais.

Artigo 3. Titulares dos dereitos.

1. Son titulares dos dereitos & proteccion da salde
e a atencidn sanitaria os seguintes:

a) Todolos espafois e os estranxeiros no territorio
nacional nos termos previstos no artigo 12 da Lei orga-
nica 4/2000.

b) Os nacionais dos estados membros da Unién
Europea que tefien os dereitos que resulten do dereito
comunitario europeo e dos tratados e convenios que
subscriba o Estado espafiol e lles sexan de aplicacion.

c) Os nacionais de estados non pertencentes a
Unién Europea que tenen os dereitos que lles recofiezan
as leis, os tratados e convenios subscritos.

2. As administracidons publicas orientardn as suas
acciéns en materia de saude incorporando medidas acti-
vas que impidan a discriminacién de calquera colectivo
de poboaciéon que por razéns culturais, linglisticas,
relixiosas ou sociais tena especial dificultade para o acce-
so efectivo as prestaciéns sanitarias do Sistema Nacional
de Saude.

Artigo 4. Dereitos dos cidaddns no conxunto do Sis-
tema Nacional de Saude.

Nos termos desta lei, os cidadans terdn os seguintes
dereitos no conxunto do Sistema Nacional de Saude:

a) A dispoier dunha segunda opinién facultativa
sobre o seu proceso, nos termos previstos no artigo 28.1.

b) A recibir asistencia sanitaria na sia comunidade
auténoma de residencia nun tempo maximo, nos termos
do artigo 25.

c) A recibir, por parte do servicio de saude da comu-
nidade auténoma na que se encontre desprazado, a asis-
tencia sanitaria do catalogo de prestacions do Sistema
Nacional de Saude que puidese requirir, nas mesmas
condicidns e idénticas garantias que os cidadans resi-
dentes nesa comunidade auténoma.

Artigo 5. Ambito de aplicacion.

As accions as que se refire o artigo 1 comprenderan:

a) As prestacions sanitarias.
b) A farmacia.

Os profesionais.

A investigacion.

Os sistemas de informacion.

A calidade do sistema sanitario.

Os plans integrais.

A salde publica.

A participacion de cidadans e profesionais.

=Ze 020

O Consello Interterritorial e a Alta Inspeccion reali-
zardn o seguimento destas accions.

Artigo 6. Accidns en relacion coas entidades sanitarias
non integradas no Sistema Nacional de Saude.

De acordo co artigo 43.2 da Constitucién, o Ministerio
de Sanidade e Consumo e os érganos competentes das
comunidades autonomas, no ambito das competencias
que lles corresponden, exerceran un control das enti-
dades sanitarias non integradas no Sistema Nacional de
Saude, en relacién coas actividades de salude publica
e en materia de garantias de informacién, seguridade
e calidade, e requiriran delas a informacidon necesaria
para o cofnecemento da sua estructura e funcionamento.
Asi mesmo, poderan colaborar coas ditas entidades en
programas de formacion de profesionais sanitarios e de
investigacion sanitaria.

CAPITULO |
Das prestaciéns
SeccioN 1.2 ORDENACION DE PRESTACIONS

Artigo 7. Catalogo de prestacions do Sistema Nacional
de Saude.

1. O catalogo de prestacions do Sistema Nacional
de Saude ten por obxecto garanti-las condiciéns basicas
e comuns para unha atencién integral, continuada e no
nivel adecuado de atencién. Considéranse prestacions
de atencién sanitaria do Sistema Nacional de Saude os
servicios ou conxunto de servicios preventivos, diagnos-
ticos, terapéuticos, rehabilitadores e de promocion e
mantemento da saude dirixidos 6s cidadans.

O catdlogo comprendera as prestacions correspon-
dentes a saude publica, atencion primaria, atencion espe-
cializada, atenciéon sociosanitaria, atencidon de urxencias,
a prestacién farmacéutica, a ortoprotésica, de productos
dietéticos e de transporte sanitario.

2. As persoas que reciban estas prestacions teran
dereito & informacién e documentacién sanitaria e asis-
tencial de acordo coa Lei 41/2002, do 14 de novembro,
basica reguladora da autonomia do paciente e de derei-
tos e obrigas en materia de informacién e documen-
tacion clinica.

Artigo 8. Carteira de servicios do Sistema Nacional de
Sadude.

As prestaciéns sanitarias do catalogo faranse efec-
tivas mediante a carteira de servicios acordada no seo
do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de, conforme o disposto na seccion 2.2 deste capitulo.

Artigo 9. Persoal e centros autorizados.

As prestacidns sanitarias do Sistema Nacional de Sau-
de unicamente serdn facilitadas polo persoal legalmente
habilitado, en centros e servicios, propios ou concerta-
dos, do Sistema Nacional de Saude, salvo en situacions
de risco vital, cando se xustifique que non puideron ser
utilizados os medios daquel, sen prexuizo do establecido
nos convenios internacionais nos que Espana sexa parte.
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Artigo 10. Financiamento.

1. As prestacidons que establece esta lei son res-
ponsabilidade financeira das comunidades auténomas
de conformidade cos acordos de transferencias e o
actual sistema de financiamento autondmico, sen prexui-
zo da existencia dun terceiro obrigado 6 pagamento.
As comunidades auténomas deberan destinar 6 finan-
ciamento das ditas prestaciéns os minimos previstos na
Lei 21/2001, do 27 de decembro. Os sistemas de garan-
tias que prevé esta lei son asi mesmo responsabilidade
financeira das comunidades auténomas.

2. A suficiencia para o financiamento das presta-
cions e das garantias establecidas nesta lei vén deter-
minada polos recursos asignados 4s comunidades auté-
nomas conforme o establecido na mencionada Lei
21/2001, do 27 de decembro, e de acordo co principio
de lealdade institucional, nos termos do artigo 2.1.e)
da Lei organica 8/1980, do 22 de setembro, de finan-
ciamento das comunidades autbnomas.

3. De acordo co punto anterior, a inclusion dunha
nova prestacion no catalogo de prestacions do Sistema
Nacional de Saude ird acompafnado dunha memoria eco-
némica que contefia a valoracién do impacto positivo
ou negativo que poida suponer. A dita memoria elevarase
6 Consello de Politica Fiscal e Financeira para a sua
analise no contexto do dito principio de lealdade ins-
titucional.

Artigo 11. Prestacions de saude publica.

1. A prestacion de saude publica é o conxunto de
iniciativas organizadas polas administracidons publicas
para preservar, protexer e promove-la salde da poboa-
cion. E unha combinacién de ciencias, habilidades e acti-
tudes dirixidas 6 mantemento e mellora da saude de
tédalas persoas a través de accions colectivas ou sociais.

2. As prestacions neste ambito comprenderan as
seguintes actuacions:

a) A informacion e vixilancia epidemioléxica.

b) A proteccién da saude.

c) A promocién da saude.

d) A prevencion das enfermidades e das deficien-
cias.

e) A vixilancia e o control dos posibles riscos para
a saude derivados da importacién, exportacién ou tran-
sito de mercadorias e do trafico internacional de viaxei-
ros, por parte da Administracion sanitaria competente.

f) A promocién e proteccion da sanidade ambiental.

g) A promocion e proteccion da saude laboral.

h) A promocidén da seguridade alimentaria.

3. As prestacions de salde publica exerceranse cun
caracter de integralidade, a partir das estructuras de sau-
de publica das administracidons e da infraestructura de
atencién primaria do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 12. Prestacion de atencion primaria.

1. A atencidn primaria é o nivel basico e inicial de
atencion, que garante a globalidade e a continuidade
da atencién 6 longo de toda a vida do paciente, actuando
como xestor e coordinador de casos e regulador de
fluxos. Comprendera actividades de promocion da saude,
educacion sanitaria, prevencion da enfermidade, asisten-
cia sanitaria, mantemento e recuperacion da saude, asi
coma a rehabilitacion fisica e o traballo social.

2. A atencién primaria comprendera:

a) A asistencia sanitaria baixo demanda, programa-
da e urxente tanto na consulta coma no domicilio do
enfermo.

b) A indicacién ou prescricion e a realizacion, se
é o caso, de procedementos diagndsticos e terapéuticos.

c) As actividades en materia de prevencién, promo-
cion da saude, atenciéon familiar e atencién comunitaria.

d) As actividades de informacién e vixilancia na pro-
teccion da saude.

e) A rehabilitacion basica.

f) As atencidons e os servicios especificos relativos
a muller, & infancia, & adolescencia, 6s adultos, & terceira
idade, 6s grupos de risco e 6s enfermos crénicos.

dg) A atencidn paliativa a enfermos terminais.

h) A atencién a saude mental, en coordinacién cos
servicios de atencion especializada.

i) A atencién & saude bucodental.

Artigo 13. Prestacion de atencion especializada.

1. A atencién especializada comprende actividades
asistenciais, diagndsticas, terapéuticas e de rehabilita-
cion e coidados, asi coma aquelas de promocion da sau-
de, educacién sanitaria e prevenciéon da enfermidade,
a natureza das cales aconsella que se realicen neste
nivel. A atencidn especializada garantira a continuidade
da atencion integral 6 paciente, unha vez superadas as
posibilidades da atencidon primaria e ata que aquel se
poida reintegrar no dito nivel.

2. A atencién sanitaria especializada comprendera:

a) A asistencia especializada en consultas.

b) A asistencia especializada en hospital de dia,
médico e cirurxico.

c) A hospitalizaciéon en réxime de internamento.

d) O apoio & atencidon primaria na alta hospitalaria
precoz e, se é o caso, a hospitalizaciéon a domicilio.

e) A indicacién ou prescricion, e a realizacion, se
é o caso, de procedementos diagndsticos e terapéuticos.

f) A atencion paliativa a enfermos terminais.

g) A atencién a saude mental.

h) A-rehabilitacion en pacientes con déficit funcional
recuperable.

3. A atencion especializada prestarase, sempre que
as condicions do paciente o permitan, en consultas exter-
nas e en hospital de dia.

Artigo 14. Prestacion de atencion sociosanitaria.

1. A atencidn sociosanitaria comprende o conxunto
de coidados destinados a aqueles enfermos, xeralmente
cronicos, que polas suas especiais caracteristicas se
poden beneficiar da actuacion simultdnea e sinérxica
dos servicios sanitarios e sociais para aumenta-la sua
autonomia, palia-las suas limitaciéns ou sufrimentos e
facilita-la sua reinsercion social.

2. No ambito sanitario, a atencidon sociosanitaria
levarase a cabo nos niveis de atencién que cada comu-
nidade auténoma determine, e en calquera caso com-
prendera:

a) Os coidados sanitarios de longa duracion.

b) A atencidn sanitaria & convalecencia.

c) Arehabilitacion en pacientes con déficit funcional
recuperable.

3. A continuidade do servicio sera garantida polos
servicios sanitarios e sociais a traves da adecuada coor-
dinacién entre as administracions publicas correspon-
dentes.

Artigo 15. Prestacion de atencion de urxencia.

A atencion de urxencia préstaselle 6 paciente nos
casos en que a sUa situacion clinica obriga a unha aten-
cion sanitaria inmediata. Dispensarase tanto en centros
sanitarios coma féra deles, incluindo o domicilio do
paciente, durante as 24 horas do dia, mediante a aten-
ciéon médica e de enfermeria.
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Artigo 16.

A prestaciéon farmacéutica comprende os medica-
mentos e productos sanitarios e o conxunto de actua-
cions encaminadas a que os pacientes os reciban de
forma adecuada 4s suas necesidades clinicas, nas doses
precisas segundo os seus requirimentos individuais,
durante o periodo de tempo adecuado e 6 menor custo
posible para eles e a comunidade.

Esta prestacion rexerase polo disposto na Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento, e pola
normativa en materia de productos sanitarios e demais
disposiciéns aplicables.

Prestacion farmacéutica.

Artigo 17.

A prestacion ortoprotésica consiste na utilizacion de
productos sanitarios, implantables ou non, coa finalidade
de substituir total ou parcialmente unha estructura cor-
poral, ou ben de modificar, corrixir ou facilita-la sta fun-
cion. Comprendera os elementos precisos para mellora-la
calidade de vida e autonomia do paciente.

Esta prestacion serd facilitada polos servicios de sau-
de ou dara lugar a axudas econdémicas, nos casos e
de acordo coas normas que regulamentariamente se
establezan por parte das administracions sanitarias com-
petentes.

Prestacion ortoprotésica.

Artigo 18. Prestacion de productos dietéticos.

A prestacion de productos dietéticos comprende a
dispensacién dos tratamentos dietoterapicos as persoas
que padezan determinados trastornos metabdlicos
conxénitos, a nutricién enteral domiciliaria para pacien-
tes 6s que non é posible cubri-las stias necesidades nutri-
cionais, a causa da suUa situacion clinica, con alimentos
de uso ordinario.

Esta prestacion serd facilitada polos servicios de sau-
de ou dard lugar a axudas econdémicas, nos casos e
de acordo coas normas que regulamentariamente se
establezan por parte das administracions sanitarias com-
petentes.

Artigo 19. Prestacion de transporte sanitario.

O transporte sanitario, que necesariamente deberd
ser accesible as persoas con discapacidade, consiste no
desprazamento de enfermos por causas exclusivamente
clinicas, a situacién das cales lles impida desprazarse
nos medios ordinarios de transporte. Esta prestacién faci-
litarase de acordo coas normas que regulamentariamen-
te establezan as administraciéns sanitarias competentes.

SecciON 2.2 DESENVOLVEMENTO E ACTUALIZACION DA CARTEIRA
DE SERVICIOS

Artigo 20. Desenvolvemento da carteira de servicios
do Sistema Nacional de Saude.

1. A carteira de servicios é o conxunto de técnicas,
tecnoloxias ou procedementos, entendendo por tales
cada un dos métodos, actividades e recursos baseados
no cofiecemento e experimentacion cientifica, mediante
os que se fan efectivas as prestacions sanitarias.

2. No seo do Consello Interterritorial acordarase a
carteira de servicios correspondente 6 catalogo de pres-
tacions 6 que se refire o artigo 7 desta lei, que se apro-
bara mediante real decreto.

As comunidades auténomas, no ambito das suas
competencias, poderan aproba-las suas respectivas car-
teiras de servicios, que incluirdn cando menos a carteira
de servicios do Sistema Nacional de Saude.

Na elaboracién das carteiras de servicios terase en
conta a eficacia, eficiencia, efectividade, seguridade e
utilidade terapéuticas, asi coma as vantaxes e alterna-
tivas asistenciais, o coidado de grupos menos protexidos
ou de risco e as necesidades sociais, e 0 seu impacto
econdémico e organizativo.

3. En calquera caso, non se incluirdn aquelas téc-
nicas, tecnoloxias e procedementos dos que a contri-
bucion eficaz & prevencién, diagndstico, tratamento,
rehabilitacion e curacidon das enfermidades, conserva-
cion ou mellora da esperanza de vida, autonomia e eli-
minacion ou diminucién da dor e o sufrimento non estea
suficientemente probada.

Artigo 21. Actualizacion da carteira de servicios do Sis-
tema Nacional de Saude.

1. A carteira de servicios do Sistema Nacional de Sau-
de actualizarase mediante orde do ministro de Sanidade
e Consumo, logo de acordo do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude. O procedemento para a
actualizacion desenvolverase regulamentariamente.

2. As novas técnicas, tecnoloxias ou procedemen-
tos seran sometidos a avaliacién polo Ministerio de Sani-
dade e Consumo, a través da Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias do Instituto de Saude Carlos lll,
en colaboracion con outros érganos avaliadores por pro-
posta das comunidades auténomas.

3. A avaliacién tera por obxecto a verificacién da
concorrencia dos seguintes requisitos:

a) Contribuir de forma eficaz & prevencién, 6 diag-
noéstico ou 6 tratamento de enfermidades, @ conservacion
ou mellora da esperanza de vida, 6 autovalemento ou
a eliminacién ou diminucién da dor e do sufrimento.

b) Achegar unha mellora, en termos de seguridade,
eficacia, efectividade, eficiencia ou utilidade demostrada
respecto a outras alternativas facilitadas actualmente.

c) Cumpri-las esixencias que estableza a lexislacion
vixente, no caso de que inclian a utilizacion de medi-
camentos ou productos sanitarios.

4. So se poderan incorporar a carteira de servicios
para o seu financiamento publico aquelas técnicas, tec-
noloxias ou procedementos nos que concorran os requi-
sitos indicados.

5. A exclusién dunha técnica, tecnoloxia ou proce-
demento actualmente incluido na carteira de servicios
levarase a cabo cando concorra algunha das circuns-
tancias seguintes:

a) Evidenciarse a sua falta de eficacia, efectividade
ou eficiencia, ou que o balance entre beneficio e risco
sexa significativamente desfavorable.

b) Ter perdido o seu interese sanitario como con-
secuencia do desenvolvemento tecnoldxico e cientifico.

c) Deixar de cumpri-los requisitos establecidos pola
lexislacion vixente.

Artigo 22. Uso tutelado.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo, por propia
iniciativa ou por proposta das correspondentes admi-
nistracions publicas sanitarias e logo de acordo do Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, pode-
ra autoriza-lo uso tutelado de determinadas técnicas, tec-
noloxias ou procedementos.

2. O uso tutelado tera como finalidade establece-lo
grao de seguridade, eficacia, efectividade ou eficiencia
da técnica, tecnoloxia ou procedemento antes de decidir
sobre a conveniencia ou necesidade da sua inclusion
efectiva na carteira de servicios do Sistema Nacional
de Saude.



Suplemento num. 8

Luns 2 xufo 2003 1321

Realizarase conforme un desefio de investigacion, por
periodos de tempo limitados, en centros expresamente
autorizados para iso e de acordo con protocolos espe-
cificos destinados a garanti-la siia seguridade, o respecto
a bioética e o logro de resultados relevantes para o cone-
cemento. En todo caso, serd imprescindible contar co
consentimento informado dos pacientes 6s que se lles
vaian aplica-las ditas técnicas, tecnoloxias ou procede-
mentos.

3. O uso tutelado financiarase con cargo 6 Fondo
de cohesidon 6 que se refire o artigo 4 da Lei 21/2001,
do 27 de decembro, de conformidade coas normas polas
que se rexe o dito fondo.

SECCION 3.2 GARANTIAS DAS PRESTACIONS

Artigo 23. Garantia de accesibilidade.

Todolos usuarios do Sistema Nacional de Saude teran
acceso as prestacions sanitarias recofiecidas nesta lei
en condiciéns de igualdade efectiva.

Artigo 24. Garantias de mobilidade.

1. O acceso as prestacions sanitarias reconecidas
nesta lei garantirase con independencia do lugar do terri-
torio nacional no que se encontren en cada momento
os usuarios do Sistema Nacional de Saude, atendendo
especialmente as singularidades dos territorios insulares.

2. Asi mesmo, garantiraselles a tdédolos usuarios o
acceso a aqueles servicios que sexan considerados como
servicios de referencia de acordo co artigo 28 desta lei.

Artigo 25. Garantias de tempo.

1. No seo do Consello Interterritorial acordaranse
os criterios marco para garantir un tempo maximo de
acceso as prestacions do Sistema Nacional de Saude,
que se aprobardn mediante real decreto. As comunida-
des autéonomas definirdn os tempos maximos de acceso
4 suUa carteira de servicios dentro do dito marco.

2. Quedan excluidas da garantia & que se refire o
punto anterior as intervencions cirdrxicas de transplantes
de 6rganos e tecidos, a realizacion das cales dependera
da dispoiibilidade de drganos, asi coma a atencién sani-
taria ante situaciéns de catéastrofe.

Artigo 26. Garantias de informacion.

1. Os servicios de saude informardn os cidadans
dos seus dereitos e deberes, das prestacions e da carteira
de servicios do Sistema Nacional de Saude, dos requi-
sitos necesarios para o acceso a estes e dos restantes
dereitos recollidos na Lei bésica reguladora da autono-
mia do paciente e dos dereitos e obrigas en materia
de informaciéon e documentacion clinica, asi como dos
dereitos e obrigas establecidos nas correspondentes nor-
mas autondémicas, se é o caso.

2. O Rexistro xeral de centros, establecementos e
servicios sanitarios do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo, de caracter publico, permitiralles és usuarios cone-
ce-los centros, establecementos e servicios, de calquera
titularidade, autorizados polas comunidades auténomas.

O dito rexistro nutrirase dos datos proporcionados
polos correspondentes rexistros das comunidades auté-
nomas.

Artigo 27. Garantias de seguridade.

1. Cando se trate de técnicas, tecnoloxias ou pro-
cedementos para a correcta utilizaciéon dos cales sexa

conveniente concentra-los casos que se van tratar, desig-
naranse servicios de referencia, de acordo co que se
establece no seguinte artigo.

2. Para aquelas técnicas, tecnoloxias ou procede-
mentos respecto dos que non exista suficiente informa-
cion para determina-la sua seguridade, o Ministerio de
Sanidade e Consumo acordara, se é o caso, coas comu-
nidades autbnomas o uso tutelado previsto no artigo 22.

3. Mediante real decreto determinaranse, con carac-
ter basico, as garantias minimas de seguridade e calidade
que, acordadas no seo do Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saude, deberdn ser esixidas para a
regulacién e autorizacidon por parte das comunidades
auténomas da apertura e posta en funcionamento no
seu respectivo ambito territorial dos centros, servicios
e establecementos sanitarios.

Os ditos requisitos iran dirixidos a garantir que o cen-
tro, establecemento ou servicio sanitario conta cos
medios necesarios para desenvolve-las actividades as
que vai destinado.

Os requisitos minimos poderan ser complementados
polas comunidades auténomas para tdédolos centros,
establecementos e servicios sanitarios do seu ambito
territorial.

Artigo 28. Garantias de calidade e servicios de refe-
rencia.

1. As comunidades autbnomas garantiran a calida-
de das prestaciéns, segundo se desenvolve no capitulo VI
desta lei. Para iso, poderan realizar auditorias periddicas
independentes.

As institucidons asistenciais velaran pola adecuacion
da suia organizacién para facilita-la libre eleccién de facul-
tativo e unha segunda opinidén nos termos que regu-
lamentariamente se establezan.

Asi mesmo, abordaran actuaciéns para a humaniza-
cion da asistencia e para a mellora da accesibilidade
administrativa e da sua confortabilidade. Os hospitais
do Sistema Nacional de Saude procuraran a incorpo-
racion progresiva de cuartos de uso individual.

A accesibilidade dos centros, servicios e prestacions
de cardacter sanitario para persoas con discapacidade
constitue un criterio de calidade que debera ser garantido
polo Sistema Nacional de Saude. Os centros sanitarios
de nova creacién deberdn cumpri-las normas vixentes
en materia de promocion da accesibilidade e de elimi-
nacion de barreiras de todo tipo que lles sexan de apli-
cacion. As administracions publicas sanitarias promove-
rdn programas para a eliminacion de barreiras nos cen-
tros e servicios sanitarios que, por razéon da sua anti-
glidade ou outros motivos, presenten obstaculos para
0os usuarios con problemas de mobilidade ou comuni-
cacion.

2. No seo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, acordarase a designacion de ser-
vicios de referencia, o nUmero necesario destes e a sla
localizacidn estratéxica dentro do Sistema Nacional de
Saude, cun enfoque de planificacién de conxunto, para
a atencion a aquelas patoloxias que precisen para a sua
atencién unha concentracién dos recursos diagnésticos
e terapéuticos co fin de garanti-la calidade, a seguridade
e a eficiencia asistenciais.

O Ministerio de Sanidade e Consumo acreditara aque-
les servicios de referencia, que queden establecidos
como tales, atendendo 3s criterios de calidade que para
cada servicio estableza, e reavaliaraos periodicamente.

A atencién nun servicio de referencia financiarase
con cargo 6 Fondo de cohesion sanitaria previsto no
artigo 4 da Lei 21/2001, do 27 de decembro, de acordo
coas disposicions que o regulan.
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Artigo 29. Ambito das garantias de seguridade e cali-
dade.

As garantias de seguridade e calidade son aplicables
a todolos centros, publicos e privados, independente-
mente do financiamento das prestacions que estean ofre-
cendo en cada momento, e é responsabilidade das admi-
nistraciéons publicas sanitarias, para os centros do seu
ambito, velar polo seu cumprimento.

CAPITULO II
Da farmacia

ORGANIZACION E EXERCICIO DAS COMPETENCIAS DO
ESTADO EN MATERIA DE FARMACIA

Seccion 1.2

Artigo 30. Competencias da Administracion xeral do
Estado en materia de farmacia.

Correspondelle 6 Ministerio de Sanidade e Consumo
o exercicio das competencias do Estado en materia de
avaliacion, rexistro, autorizacion, vixilancia e control dos
medicamentos de uso humano e veterinario e dos pro-
ductos sanitarios, asi coma a decision sobre o seu finan-
ciamento publico e a fixacién do prezo correspondente,
nos termos previstos na Lei 25/1990, do 20 de decem-
bro, do medicamento, sen prexuizo das competencias
executivas das comunidades auténomas.

Artigo 31. Exercicio das competencias do Estado en
materia de farmacia.

1. O exercicio das competencias do Estado en mate-
ria de farmacia correspdndelle 6 Ministerio de Sanidade
e Consumo, a través da Direccion Xeral de Farmacia
e Productos Sanitarios e do organismo auténomo Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Productos Sanitarios.

2. Correspodndelle & Direccion Xeral de Farmacia e
Productos Sanitarios a direccién, o desenvolvemento e
a execucion da politica farmacéutica do departamento,
asi coma o exercicio das funciéns que lle competen 6
Estado en materia de financiamento publico e fixacion
do prezo de medicamentos e productos sanitarios.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produc-
tos Sanitarios asume, como organismo técnico especia-
lizado, as actividades de avaliacién, rexistro, autorizacion,
inspecciodn, vixilancia e control de medicamentos de uso
humano e veterinario e productos sanitarios, cosméticos
e de hixiene persoal, e a realizacién das analises eco-
némicas necesarias para a avaliacion destes productos,
sen prexuizo das competencias executivas das comu-
nidades autébnomas.

4. O Ministerio de Sanidade e Consumo, xunto coas
comunidades auténomas, acometera accidons encamifia-
das 6 uso racional do medicamento que comprenderan
entre outras:

a) Programas de educacién sanitaria dirixidos &
poboacién xeral para a prevencién da automedicacion,
o bo uso dos medicamentos e a concienciacién social
e individual sobre o seu custo.

b) Programas de formacion continua dos profesio-
nais, que lles permita unha constante incorporacién de
conecementos sobre novos medicamentos e a actua-
lizaciéon sobre a eficacia e efectividade destes.

Artigo 32. Organos de direccién, de control e de ase-
soramento técnico-cientifico da Axencia Espanola de
Medicamentos e Productos Sanitarios.

1. Os organos de direccion da Axencia Espaiiola
de Medlcam_entos e Productps Sanitarios son o Consello
Rector e o director da Axencia.

O Consello Rector estara presidido polo subsecretario
de Sanidade e Consumo. As suas funciéns, composicién
e réxime de funcionamento estableceranse regulamen-
tariamente. En todo caso, formardn parte do Consello
Rector representantes dos ministerios de Sanidade e
Consumo, de Agricultura, Pesca e Alimentacion, e de
Ciencia e Tecnoloxia, asi como das comunidades auté-
nomas.

A direccion e a representacion legal da Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Productos Sanitarios corres-
poéndenlle 6 seu director. Regulamentariamente deter-
minaranse as suas funcioéns.

2. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produc-
tos Sanitarios contard cun Consello Asesor integrado
por expertos. A slla composicion, funciéns e réxime de
funcionamento determinaranse regulamentariamente.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produc-
tos Sanitarios contara cos érganos de asesoramento téc-
nico-cientifico en materia de avaliacion de medicamentos
e productos sanitarios que se regulen no seu estatuto.

SeccioN 2.2 COLABORACION DAS OFICINAS DE FARMACIA

Artigo 33. Colaboracion das oficinas de farmacia.

1. As oficinas de farmacia colaborardn co Sistema
Nacional de Saude no desempeio da prestacion farma-
céutica co fin de garanti-lo uso racional do medicamento.
Paraiso os farmacéuticos actuaran coordinadamente cos
médicos e outros profesionais sanitarios.

2. No marco da Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento, o Ministerio de Sanidade e Consumo,
logo de acordo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, establecerda os criterios xerais e
comuns para o desenvolvemento da colaboraciéon das
oficinas de farmacia, por medio de concertos que lles
garantan 6s cidadans a dispensacion en condiciéns de
igualdade efectiva en todo o territorio nacional, inde-
pendentemente da slla comunidade autébnoma de resi-
dencia.

Tenderase & dispensacion individualizada de medi-
camentos e & implantacion da receita electrénica, no
desenvolvemento da cal participardn as organizacions
colexiais médica e farmacéutica.

3. Entre os criterios do punto anterior definiranse
os datos basicos de farmacia, para a xestiéon por medios
informaticos da informacién necesaria para o desem-
peno das actividades anteriormente mencionadas e para
a colaboracién coas estructuras asistenciais do Sistema
Nacional de Saude. Axustaranse 6 disposto na Lei orga-
nica 15/1999, do 13 de decembro, de protecciéon de
datos de caracter persoal, e ds especificacions estable-
cidas polos servicios de saude das comunidades auto-
nomas.

CAPITULO Il
Dos profesionais

PLANIFICACION E FORMACION DE RECURSOS HUMANOS
DO SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

SEccIon 1.2

Artigo 34. Principios xerais.

A formaciéon e o desenvolvemento da competencia
técnica dos profesionais débense orientar & mellora da
calidade do Sistema Nacional de Saude. Para iso requi-
rese:

a) A colaboracion permanente entre os érganos das
administracions publicas competentes en materia de
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educacion, sanidade, traballo e asuntos sociais, as uni-
versidades, as sociedades cientificas e as organizaciéons
profesionais e sindicais.

b) A disposicion de toda a estructura asistencial do
sistema sanitario para ser utilizada na docencia pregra-
duada, posgraduada e continuada dos profesionais.

c) Arevisidon permanente das ensinanzas e da meto-
doloxia educativa no campo sanitario, para a mellor ade-
cuacion dos cofiecementos profesionais a evolucion
cientifica e técnica e as necesidades sanitarias da poboa-
cion.

d) A actualizaciéon permanente de cofiecementos,
orientada a mellora-la calidade do proceso asistencial
e garanti-la seguridade do usuario.

Artigo 35. Comisidon de Recursos Humanos.

1. A Comisién de Recursos Humanos do Sistema
Nacional de Saude desenvolvera as actividades de pla-
nificacion, deseno de programas de formacion e moder-
nizacion dos recursos humanos do Sistema Nacional de
Saude e definird os criterios basicos de avaliacion das
competencias dos profesionais sanitarios, sen prexuizo
das competencias das comunidades auténomas.

2. A anadlise de necesidades formativas tera en con-
ta aspectos cuantitativos e cualitativos, para adecua-las
convocatorias de formacion e asi darlles resposta as
demandas futuras da atencién sanitaria. Son instrumen-
tos necesarios para a planificacion da formacion:

a) A coordinacién entre o sistema sanitario e o
educativo.

b) A cooperacion coas comunidades autonomas.

c) A asesoria técnica das sociedades cientificas e
das organizacions profesionais.

d) Un sistema de informacion de recursos humanos,
reflectido no Sistema de Informacién Sanitaria do Sis-
tema Nacional de Saulde regulado no artigo 53.

3. A Comisiéon de Recursos Humanos estara pre-
sidida polo ministro de Sanidade e Consumo. A stla com-
posiciéon establecerase regulamentariamente, e deberan
estar representadas en todo caso as comunidades auto-
nomas e 0os ministerios competentes. Poderanse crear
comisions técnicas e foros de participacion que depen-
deran da Comisién de Recursos Humanos.

Para tal obxecto, créanse os seguintes drganos, que
se desenvolveran regulamentariamente en canto 4 sla
composicion e funcionamento:

a) O Foro Marco para o Didlogo Social, que, sen
prexuizo das competencias que determine a norma basi-
ca reguladora das relacidons laborais dos traballadores
do Sistema Nacional de Saude, ten como obxectivo se-lo
ambito de diadlogo e informaciéon de caracter laboral, pro-
movendo o desenvolvemento harmdnico das stas con-
dicions. Estara constituido polas administraciéns publi-
cas presentes na Comision de Recursos Humanos e as
organizaciéns sindicais mais representativas no sector
sanitario.

b) O Foro Profesional, que serd marco de didlogo
e informacién sobre a formacion de posgrao e conti-
nuada, e sobre os requisitos formativos, de avaliacion
e competencia das profesions sanitarias. Nel estara
representada a Comisién Consultiva Profesional.

4. A Comision Consultiva Profesional regularase
mediante real decreto e integrard representantes dos
consellos nacionais das especialidades sanitarias e dos
consellos xerais das profesiéns sanitarias. Actuara como
6rgano de consulta en tédolos ambitos da ordenacién
profesional e como érgano de apoio &4 Comisién de Recur-
sos Humanos.

Artigo 36. Formacion de pregrao.

A Comisién de Recursos Humanos, atendendo &s
necesidades da poboacién, trasladara ¢ Ministerio de
Educacion, Cultura e Deporte e 6 Consello de Coordi-
nacion Universitaria criterios para a adaptacién dos plans
de estudios conducentes & obtencion dos distintos titulos
universitarios do ambito das ciencias da saude, que
conxuguen a adquisicion simultdnea de cofiecementos,
habilidades e actitudes e favoreza o traballo en equipo
multiprofesional e multidisciplinar.

Artigo 37. Formacion de posgrao.

A Comisién de Recursos Humanos supervisara os pro-
gramas de formacién de posgrao especializada, propos-
tos polas comisiéns nacionais correspondentes, asi como
o numero de profesionais necesarios en cada convo-
catoria. Para a determinacion deste niumero deberanse
ter en conta os informes das comunidades auténomas
en relacion as suas necesidades de persoal especiali-
zado.

A Axencia de Calidade regulada no artigo 60 coor-
dinara a acreditacién dos servicios para a docencia de
posgrao 6s que se refire o paragrafo anterior.

Artigo 38. Formacion continuada.

As administracions publicas estableceran criterios
comuns para ordena-las actividades de formacion con-
tinuada, coa finalidade de garanti-la calidade no conxun-
to do Sistema Nacional de Saude. Os criterios comuns
serdn adoptados no seo do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude.

Sen prexuizo do anterior, o Ministerio de Sanidade
e Consumo e os 6rganos competentes das comunidades
auténomas poderan delega-las funcions de xestion e
acreditacion da formacién continuada noutras corpora-
cions ou instituciéns de dereito publico, de conformidade
coa lei.

Artigo 39. Formacidn profesional.

A Comisiéon de Recursos Humanos colaborard co
Ministerio de Educacién, Cultura e Deporte na adecua-
cion as necesidades de saude da poboacién dos estudios
de formacion profesional e co Ministerio de Traballo e
Asuntos Sociais en relacién coa formacién ocupacional
no dmbito das ciencias da saude. Todo iso sen menos-
cabo das competencias que en materia de formacion
profesional e de formacién ocupacional lles correspon-
den &s comunidades auténomas.

SecciON 2.2 DESENVOLVEMENTO PROFESIONAL E MODERNIZACION
DO SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

Artigo 40. Desenvolvemento profesional.

O desenvolvemento profesional constitie un aspecto
basico na modernizaciéon do Sistema Nacional de Saude
e deberd responder a criterios comuns acordados no
seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, en relaciéon cos seguintes &mbitos:

a) A formacion continuada.
b) A carreira profesional.
c) A avaliacion de competencias.

Artigo 41. Carreira profesional.

1. Acarreira profesional € o dereito dos profesionais
a progresar, de forma individualizada, como reconece-
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mento 6 seu desenvolvemento profesional en canto a
conecementos, experiencia nas tarefas asistenciais,
investigacion e cumprimento dos obxectivos da orga-
nizacion na cal prestan os seus servicios.

2. O estatuto marco previsto no artigo 84 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, contera
a normativa bdsica aplicable 6 persoal do Sistema Nacio-
nal de Saude, que sera desenvolvida polas comunidades
auténomas.

Artigo 42. Avaliacion de competencias.

1. Para os efectos desta lei, a competencia profe-
sional é a aptitude do profesional sanitario para integrar
e aplica-los conecementos, habilidades e actitudes aso-
ciados as boas practicas da sua profesion para resolve-los
problemas que se lle presentan.

A Comisién de Recursos Humanos definird os criterios
basicos de avaliacion da competencia dos profesionais
sanitarios, sen prexuizo das competencias das comu-
nidades autébnomas.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de
acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude, e as comunidades auténomas, no ambito xeo-
gréafico das suas competencias, poderdn acredita-las enti-
dades de caracter cientifico, académico ou profesional
autorizadas para a avaliacion da competencia dos pro-
fesionais. As ditas entidades deberan ser independentes
da xestién dos seus centros e servicios.

Artigo 43. Mobilidade dos profesionais.

A garantia de mobilidade do persoal en todo o Sis-
tema Nacional de Salude é un dos aspectos esenciais
da sua cohesién, polo que se debera buscar un desen-
volvemento harmonico dos concursos de traslados con-
vocados polos distintos servicios de saude.

Mediante real decreto, tras acordo no seo do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saulde, logo de
informe do Foro Marco para o Didlogo Social, estable-
ceranse os criterios bdsicos e as condiciéns das con-
vocatorias de profesionais e dos érganos encargados
do seu desenvolvemento que aseguren a sia mobilidade
en todo o territorio do Estado, sen prexuizo das com-
petencias legalmente atribuidas s administracions sani-
tarias.

CAPITULO IV
Da investigacion
SeccION 1.2 A INVESTIGACION EN SAUDE

Artigo 44. Principios.

E responsabilidade do Estado en materia de inves-
tigacién en saude, e sen prexuizo das competencias das
comunidades auténomas:

a) Establece-las medidas para que a investigacion
cientifica e a innovacioén contribtan a mellorar de manei-
ra significativa e sustentable as intervenciéns e os pro-
cedementos preventivos, diagnodsticos, terapéuticos e
rehabilitadores.

b) Garantir que a actividade investigadora e de trans-
ferencia de resultados & practica clinica se desenvolve
e se sustenta cientificamente de maneira demostrable.

c) Garanti-la observancia e o cumprimento dos
dereitos, a proteccién da saude e a garantia da segu-
ridade da sociedade, os pacientes e os profesionais invo-
lucrados na actividade de investigacion.

d) Incorpora-la actividade cientifica no ambito sani-
tario no Espacio Europeo de Investigacion.

e) Facilitar que en toda a estructura asistencial do
Sistema Nacional de Saude se poidan levar a cabo ini-
ciativas de investigacion clinica e basica, fomentando
o desenvolvemento da metodoloxia cientifica e da medi-
cina baseada na evidencia.

Artigo 45. Iniciativa sectorial de investigacion en saude
no marco do Plan Nacional de Investigacion Cientifica,
Desenvolvemento e Innovacion Tecnoloxica.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de
consulta 6 Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude, e tendo en conta as propostas e os proxectos
que poidan presenta-las comunidades auténomas, ela-
borara unha iniciativa sectorial de investigacion en sau-
de, que propora, a través do Ministerio de Ciencia e
Tecnoloxia, para a sua discusiéon na Comision Intermi-
nisterial de Ciencia e Tecnoloxia, para efectos da sua
integraciéon no Plan Nacional de Investigacion Cientifica,
Desenvolvemento e Innovacién Tecnoldxica, dentro do
procedemento que se acorde para a sua elaboracién.

2. As propostas contidas na iniciativa sectorial de
investigacion en saude deberanse coordinar coas que
procedan doutros departamentos ministeriais con com-
petencias en investigacion cientifica e desenvolvemento
tecnoldxico co fin de asegurar unha estreita interacciéon
con outras actuacidons en biomedicina, biotecnoloxia e
outras areas de actuacion relacionadas co campo da
saude.

3. Para a elaboracién da iniciativa sectorial teranse
en conta as seguintes necesidades e obxectivos:

a) Asnecesidades de saude da poboacion e o impul-
so da innovacién asistencial e a modernizacién da estra-
texia da I+D biomédica, en servicios sanitarios e de saude
publica.

b) A participacion de tédolos axentes sociais afec-
tados.

c) A transferencia de resultados de investigacion,
debidamente verificados, & practica clinica.

d) A consideracion, se é o caso, dos resultados cien-
tificos na toma de decisiéns por parte dos érganos res-
ponsables do Sistema Nacional de Saude.

e) A mellora da calidade na xestion da investigacion,
mediante a implantacién de sistemas eficaces de inter-
cambio de informacidn, avaliacion e administracién eco-
némico-financeira.

f)  Oimpulso, a través do Instituto de Saude Carlos lll,
do Consello Superior de Investigaciéons Cientificas, dou-
tros organismos publicos de investigacién e das univer-
sidades, da modernizacién dos centros e redes de inves-
tigacion do Sistema Nacional de Saude.

dg) O incremento da colaboracion cos centros pri-
vados de investigacién, asi como cos centros estranxei-
ros, favorecendo a concorrencia de recursos a prol de
obxectivos comuns.

h) A conciliacion da actividade investigadora coa
normativa vixente e cos principios éticos aceptados polas
institucions e pola comunidade cientifica.

4. A execucion das actuacions que se deriven das
propostas contidas na iniciativa sectorial de investiga-
cidon en saude que se incorporen no Plan Nacional de
Investigacién Cientifica, Desenvolvemento e Innovacion
Tecnolodxica pola Comisiéon Interministerial de Ciencia e
Tecnoloxia, e a xestion das cales recaia no Ministerio
de Sanidade e Consumo, realizarase de acordo coas
modalidades de participacién recollidas nel e estara
sometida a un sistema de avaliacién coa participacion
de expertos nacionais e estranxeiros baseado no uso
da Axencia Nacional de Avaliacidon e Prospectiva e das
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Comisions Técnicas de Avaliaciéon do Fondo de Inves-
tigacién Sanitaria.

5. O financiamento das actuacions mencionadas no
punto 4 e que xestione o Ministerio de Sanidade e Con-
sumo debera facer uso dos instrumentos de financia-
mento previstos no Plan Nacional de Investigacion Cien-
tifica, Desenvolvemento e Innovacién Tecnoléxica e con
cargo a partidas orzamentarias do citado departamento
ministerial, sen prexuizo da existencia de acordos de
cofinanciamento con entidades publicas e privadas.

6. En materia de recursos humanos vinculados &
investigacion en saude, fomentarase a mobilidade e o
intercambio de investigadores de distintos centros, publi-
cos e privados, nacionais e estranxeiros, asi como a cons-
titucion de grupos de investigaciéon cunha dimensién
adecuada, que favoreza masas criticas amplas, e pro-
moverase a stia formacion continuada.

7. Os d6rganos e organismos dependentes ou vin-
culados 6 Ministerio de Sanidade e Consumo respon-
sables da xestién das actuacidons do Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desenvolvemento e Innovacion
Tecnoldxica coordinaranse co Ministerio de Ciencia e
Tecnoloxia na avaliacion global daquelas e a sua posible
actualizacién durante a execucion do mencionado plan.

Artigo 46.
privado.

Cooperacion entre os sectores publico e

1. Créase a Comision Asesora de Investigacion en
Saude, como 6rgano asesor de cooperacion entre o sec-
tor publico e o privado no &mbito da sanidade.

2. As suas funcidns, composicién e réxime de fun-
cionamento determinaranse regulamentariamente. En
todo caso, a sila composicion debera garanti-la adecuada
representacion das comunidades autbnomas.

Artigo 47. Os dereitos, a saude e a seguridade dos
pacientes na investigacion.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, en colaboracién
coa Comision Asesora de Investigacion en Saude, velara
por que a investigacion en salde se realice segundo
as normas de boa préctica cientifica e bioética.

SeccionN 2.2 INsTITuTO DE SAUDE CARLOS Il

Artigo 48. Funcions do Instituto de Saude Carlos lll.

1. O Instituto de Saude Carlos Il fomentara a inves-
tigacién en saude:

a) Nos aspectos organizativos da investigacion, por
medio de:

1.° A planificacion e priorizacién da investigacion
coafinalidade de adecua-los seus plans de traballo anuais
6s obxectivos da iniciativa sectorial de investigaciéon en
saude.

2.° A vertebracion dos recursos dedicados & inves-
tigacion do Sistema Nacional de Saude, mediante a aso-
ciacién de centros de investigacion do Sistema Nacional
de Saude e a acreditacion de institutos e redes.

3.° A potenciacidon da investigacién, con asesora-
mento, difusién de resultados, apoio a investigadores
e rexistros na materia.

b) No desenvolvemento de programas de investi-
gacién propios.

2. As comunidades autébnomas participaran nos
organos de goberno do Instituto de Saude Carlos lll e
das fundacidns vinculadas a este.

3. Para contribuir a vertebracion da investigacion
no Sistema Nacional de Saude, o Instituto de Saude Car-
los lll:

a) Asociarase 0s centros de investigacion do Sis-
tema Nacional de Saude.

b) Acreditard institutos e redes de investigaciéon coo-
perativa para concentra-la investigacion nos obxectivos
previstos do plan e fomenta-la investigacion de exce-
lencia.

c) Facilitard os seus propios recursos de investiga-
cion.

Artigo 49. Centros de investigacion do Sistema Nacio-
nal de Saude.

Para os efectos desta lei, teran a consideracién de cen-
tros de investigacién do Sistema Nacional de Saude aque-
les que designe o Ministerio de Sanidade e Consumo,
por proposta do Instituto de Saude Carlos Ill ou das comu-
nidades auténomas, de acordo coas prioridades da ini-
ciativa sectorial de investigacion en saude, entre os centros
propios e asociados do Instituto de Saude Carlos lll, asi
como entre os institutos acreditados. Estes ultimos aso-
ciaranse 6 Instituto de Saude Carlos Il

Artigo 50. Institutos de investigacion.

O Sistema Nacional de Saude colaborara con outras
institucidns e organizacions implicadas na investigacion
para a utilizacion conxunta de infraestructuras cientificas.
Para tal efecto, promoverase a configuraciéon de insti-
tutos de investigacion sanitaria mediante a asociacién
de centros de investigacidon que seran acreditados polo
Ministerio de Sanidade e Consumo por proposta do Ins-
tituto de Saude Carlos Il ou das comunidades auténo-
mas, polo procedemento que se estableza regulamen-
tariamente.

Artigo 51. Redes de investigacion cooperativa.

O Instituto de Saude Carlos Ill fomentara o estable-
cemento de redes de investigacidon cooperativa, multi-
disciplinares e interinstitucionais, formadas polos centros
ou grupos de investigacion acreditados.

Estas redes actuaran como estructuras de investiga-
cion e consulta cientifica e como tales poderan presentar
proxectos conxuntos, acceder a financiamento especi-
fico e participar en programas de investigacion europeos.

Promoverase a integracién das redes con centros
nacionais e institutos para facilita-la transferencia da
investigacion & practica clinica, asi como para unha
mellor e mais rapida implantacidon dos avances cientificos
na prevencién, diagndstico e tratamento das enfermi-
dades.

Artigo 52. Apoio & investigacion.

O Instituto de Saude Carlos Ill apoiard a investigacion
a través das seguintes liflas de actuacién, que se desen-
volveran sen prexuizo das competencias das comuni-
dades auténomas, e en colaboraciéon coas administra-
ciéns sanitarias:

a) Apoio metodoldxico, que comprendera:

1.2 Asesoramento no deseno, conduccién, control
de calidade e analise de datos, asesoramento en aspec-
tos éticos e legais de proxectos e en tecnoloxias da
informacién.
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2.2 Informacion e o apoio de xestién necesario para
a participacion nos programas da Unién Europea.

3.2 Infraestructuras de apoio & investigacidon sani-
taria, tales como bancos de tecidos, serotecas, bases
de datos bioinforméaticos e grandes instalacidons cien-
tificas, entre outras.

b) Difusion dos recursos e resultados para a sua
utilizaciéon conxunta en rede informatica, que compren-
deré:

1.2 Cartografia de centros de investigacién publicos
e privados 0 servicio da investigacién sanitaria.

2.2 Rexistro de investigadores do Sistema Nacional
de Saude.

3.2 Recursos documentais propios e dos centros e
outras organizaciéns sanitarias existentes nas comuni-
dades autbnomas.

4.2 Resultados da investigacidon propios e dos cen-
tros e outras organizacidns sanitarias existentes nas
comunidades auténomas.

CAPITULO V
Do sistema de informacidn sanitaria
SecciON 1.2 SISTEMA DE INFORMACION SANITARIA

Artigo 53.  Sistema de informacion sanitaria do Sistema
Nacional de Saude.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo establecera
un sistema de informacion sanitaria do Sistema Nacional
de Salude que garanta a dispoiibilidade da informacién
e a comunicacién reciprocas entre as administracions
sanitarias. Para iso no seo do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude acordaranse os obxec-
tivos e contidos da informacion.

O obxectivo xeral do sistema de informacién sanitaria
do Sistema Nacional de Saude serd responder ds nece-
sidades dos seguintes colectivos, coa finalidade que en
cada caso se indica:

a) Autoridades sanitarias: a informacion favorecera
o desenvolvemento de politicas e a toma de decisiéns,
dandolles informacién actualizada e comparativa da
situacién e evolucién do Sistema Nacional de Saude.

b) Profesionais: a informacioén ird dirixida a mello-
ra-los seus cofecementos e aptitudes clinicas. Incluira
directorios, resultados de estudios, avaliacions de medi-
camentos, productos sanitarios e tecnoloxias, analises
de boas practicas, guias clinicas, recomendacioéns e reco-
llida de suxestions.

c) Cidadans: contera informacion sobre os seus
dereitos e deberes e os riscos para a saude, facilitara
a toma de decisidons sobre o seu estilo de vida, practicas
de autocoidado e utilizacion dos servicios sanitarios e
ofrecerd a posibilidade de formular suxestions dos aspec-
tos mencionados.

d) Organizacidns e asociaciéns no dmbito sanitario:
contera informacién sobre as asociaciéns de pacientes
e familiares, de organizacions non gobernamentais que
actuen no dmbito sanitario e de sociedades cientificas,
coa finalidade de promove-la participacion da sociedade
civil no Sistema Nacional de Saude.

2. 0O sistema de informacion sanitaria contera infor-
macién sobre as prestaciéns e a carteira de servicios
en atencidn sanitaria publica e privada, e incorporar3,
como datos bdsicos, os relativos a poboacién protexida,
recursos humanos e materiais, actividade desenvolvida,

farmacia e productos sanitarios, financiamento e resul-
tados obtidos, asi como as expectativas e opinién dos
cidadans, todo iso desde un enfoque de atencién integral
4 saude.

3. Co fin de logra-la maxima fiabilidade da infor-
macion que se produza, o Ministerio de Sanidade e Con-
sumo, logo de acordo do Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saulde, establecera a definicién e nor-
malizacidon de datos e fluxos, a seleccion de indicadores
e 0s requirimentos técnicos necesarios para a integra-
cion da informacion.

4. O sistema de informacién sanitaria estara a dis-
posicidon dos seus usuarios, que seran as administracions
publicas sanitarias, os xestores e profesionais da sani-
dade e os cidadans, nos termos de acceso e difusion
que se acorden no Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude.

5. As comunidades auténomas, a Administracion
xeral do Estado e as entidades xestoras da Seguridade
Social achegardn a este sistema de informacién sanitaria
os datos necesarios para o seu mantemento e desen-
volvemento. Do mesmo modo, as administracions auto-
ndémicas e estatal tefen dereito de acceder e dispofier
dos datos que formen parte do sistema de informacion
que precisen para o exercicio das suas competencias.

6. A cesion dos datos, incluidos aqueles de caracter
persoal necesarios para o sistema de informacién sani-
taria, estara suxeita a lexislacion en materia de protec-
cion de datos de caracter persoal e as condicidons acor-
dadas no Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude.

Artigo 54. Rede de comunicacions do Sistema Nacio-
nal de Saude.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, a través da uti-
lizacion preferente das infraestructuras comuns de comu-
nicaciéons e servicios telematicos das administracions
publicas, pora a disposicién do Sistema Nacional de Sau-
de unha rede segura de comunicacions que facilite e
dea garantias de proteccion 6 intercambio de informacion
exclusivamente sanitaria entre os seus integrantes.

A transmisién da informacién nesta rede estara fun-
damentada nos requirimentos de certificacion electro-
nica, sinatura electrénica e cifrado, de acordo coa lexis-
lacion vixente.

A través da dita rede circulara informacién relativa
6 coédigo de identificacién persoal Unico, as redes de
alerta e emerxencia sanitaria, o intercambio de infor-
macioén clinica e rexistros sanitarios, a receita electrénica
e a informacion necesaria para a xestion do Fondo de
cohesidn sanitaria, asi como aqueloutra derivada das
necesidades de informacién sanitaria no Sistema Nacio-
nal de Saude.

Artigo 55. Estatisticas de interese xeral supracomuni-
tario.

1. O sistema de informacién sanitaria recollera espe-
cificamente a realizacién de estatisticas para fins estatais
en materia sanitaria, asi como as de interese xeral supra-
comunitario e as que se deriven de compromisos con
organizacidns supranacionais e internacionais, que se
levaran a cabo conforme as determinaciéns metodoldxi-
cas e técnicas que estableza o Ministerio de Sanidade
e Consumo, consultado o Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saude.

2. A informacién necesaria para a elaboracién de
estatisticas das actividades sanitarias solicitarase tanto
do sector publico coma do sector privado.
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Artigo 56. Intercambio de informacidon en saude entre

organismos, centros e servicios do Sistema Nacional
de Saude.

Co fin de que os cidadans reciban a mellor atencion
sanitaria posible en calquera centro ou servicio do Sis-
tema Nacional de Saude, o Ministerio de Sanidade e
Consumo coordinard os mecanismos de intercambio
electronico de informacion clinica e de saude individual,
previamente acordados coas comunidades auténomas,
para lles permitir tanto 6 interesado coma 6s profesionais
que participan na asistencia sanitaria o acceso & historia
clinica nos termos estrictamente necesarios para garan-
ti-la calidade da dita asistencia e a confidencialidade e
integridade da informacioén, calquera que fose a Admi-
nistracién que a proporcione.

O Ministerio de Sanidade e Consumo establecerd un
procedemento que permita o intercambio telematico da
informacién que legalmente resulte esixible para o exer-
cicio das suas competencias por parte das administra-
ciéns publicas.

O intercambio de informaciéon 6 que se refiren os
paragrafos anteriores realizarase de acordo co disposto
na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, e na
Lei 41/2002, do 14 de novembro.

SECCION 2.2 TARXETA SANITARIA INDIVIDUAL

Artigo 57. A tarxeta sanitaria individual.

1. O acceso dos cidadans as prestacions da aten-
cion sanitaria que proporciona o Sistema Nacional de
Saude facilitarase a través da tarxeta sanitaria individual,
como documento administrativo que acredita determi-
nados datos do seu titular, 6s que se refire o punto
seguinte. A tarxeta sanitaria individual atendera 6s cri-
terios establecidos con cardcter xeral na Unidn Europea.

2. Sen prexuizo da sua xestiéon no ambito territorial
respectivo por cada comunidade autbnoma e da xestion
unitaria que lles corresponda a outras administraciéons
publicas en razén de determinados colectivos, as tarxetas
incluiran, de maneira normalizada, os datos basicos de
identificacion do titular da tarxeta, do dereito que o asiste
en relacion coa prestacion farmacéutica e do servicio
de saude ou entidade responsable da asistencia sanitaria.
Os dispositivos que as tarxetas incorporen para alma-
cena-la informacién basica e as aplicaciéns que a traten
deberan permitir que a lectura e comprobaciéon dos datos
sexa tecnicamente posible en todo o territorio do Estado
e para tédalas administracions publicas. Para iso, o Minis-
terio de Sanidade e Consumo, en colaboraciéon coas
comunidades auténomas e demais administracidons
publicas competentes, establecerd os requisitos e os
estandares necesarios.

3. Co obxectivo de poder xera-lo cdédigo de iden-
tificacion persoal Unico, o Ministerio de Sanidade e Con-
sumo desenvolverd unha base de datos que recolla a
informacién bdsica de asegurados do Sistema Nacional
de Saude, de tal maneira que os servicios de saude dis-
pofian dun servicio de intercambio de informacién sobre
a poboacién protexida, mantido e actualizado polos pro-
pios integrantes do sistema. Este servicio de intercambio
permitird a depuracién de titulares de tarxetas.

4. Conforme se vaia dispoinendo de sistemas elec-
tréonicos de tratamento da informacién clinica, a tarxeta
sanitaria individual debera posibilita-lo acceso a aquela
dos profesionais debidamente autorizados, coa finalida-
de de colaborar na mellora da calidade e da continuidade
asistenciais.

5. Astarxetas sanitarias individuais deberanse adap-
tar, se é o caso, & normalizacion que se poida establecer
para o conxunto das administraciéns publicas e no seo
da Unién Europea.

SEccION 3.2 INSTITUTO DE INFORMACION SANITARIA

Artigo 58. Instituto de Informacidn Sanitaria.

1. Crearase o Instituto de Informacién Sanitaria,
6rgano dependente do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo, que desenvolvera as actividades necesarias para
o funcionamento do sistema de informacién sanitaria
establecido no artigo 53.

A sua creacion levarase a cabo de acordo co pro-
cedemento previsto no artigo 67.1 da Lei 6/1997, do
14 de abril, de organizacién e funcionamento da Admi-
nistracion xeral do Estado.

2. O Instituto de Informacién Sanitaria encargarase
de solicitar, elaborar e distribui-la informacién que res-
ponda as necesidades do Sistema Nacional de Saude,
con criterios de transparencia e obxectividade da infor-
macién xerada, de acordo coas directrices que para a
sua utilizacién estableza o Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saude.

3. Serd igualmente funcién do Instituto solicitar
datos procedentes doutras fontes, tanto nacionais coma
internacionais, co fin de complementa-la informacion
intrinseca 6 Sistema Nacional de Saude, posibilita-lo esta-
blecemento de correlacidns, asi como facilita-la compa-
rabilidade con outros dmbitos.

4. O Instituto velara pola integridade e seguridade
dos datos confiados, garantindo a sua confidencialidade
conforme o disposto na Lei organica 15/1999.

5. O Instituto podera recofiecer como validos para
o Sistema Nacional de Saude rexistros de informacion
sanitaria existentes en diferentes dmbitos profesionais
e cientificos.

CAPITULO VI
Da calidade
SEccION 1.2 ACCIONS EN MATERIA DE CALIDADE

Artigo 59. Infraestructura da calidade.

1. A mellora da calidade no sistema sanitario debe
presidi-las actuacions das institucions sanitarias tanto
publicas coma privadas.

2. A infraestructura para a mellora da calidade do
Sistema Nacional de Saude estara constituida polos ele-
mentos seguintes:

a) Normas de calidade e seguridade, que conteran
os requirimentos que deben guia-los centros e servicios
sanitarios para poder realizar unha actividade sanitaria
de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estatisticos que
permitirdn compara-la calidade de diversos centros e ser-
vicios sanitarios de forma homologada, axustada ¢ risco
e fiable.

c) Guias de practica clinica e guias de practica asis-
tencial, que son descricidns dos procesos polos cales
se diagnostica, trata ou coida un problema de saude.

d) O rexistro de boas practicas, que recollera infor-
macién sobre aquelas practicas que ofrezan unha inno-
vacion ou unha forma de prestar un servicio mellor a
actual.

e) O rexistro de acontecementos adversos, que reco-
llerd informacién sobre aquelas practicas que resultasen
un problema potencial de seguridade para o paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion tanto do
Ministerio de Sanidade e Consumo coma das comuni-
dades auténomas.
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Artigo 60. Axencia de Calidade do Sistema Nacional
de Saude.

1. Crearase a Axencia de Calidade do Sistema
Nacional de Saude, 6rgano dependente do Ministerio
de Sanidade e Consumo 6 que lle correspondera a ela-
boraciéon e o mantemento dos elementos da infraestruc-
tura da calidade.

A suUa creacion levarase a cabo de acordo co pro-
cedemento previsto no artigo 67.1 da Lei 6/1997, do
14 de abril, de organizaciéon e funcionamento da Admi-
nistracion xeral do Estado.

2. A Axencia elaborard ou adoptara os elementos
da infraestructura co asesoramento de sociedades cien-
tificas e expertos do sector, a partir da experiencia nacio-
nal e internacional. Tamén podera promover convenios
con institucions cientificas para elaborar ou xestiona-los
elementos da infraestructura. Asi mesmo, difundird os
elementos da infraestructura para o seu conecemento
e utilizacién por parte das comunidades auténomas e
os centros e servicios do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 61.
Saude.

Plans de calidade do Sistema Nacional de

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo e os orga-
nos competentes das comunidades auténomas elabo-
rardn periodicamente, no seo do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude, plans de calidade do
Sistema Nacional de Saude, sen prexuizo das compe-
tencias autonémicas de planificacion sanitaria e de orga-
nizacion dos servicios. Estes plans conteran os obxec-
tivos de calidade prioritarios para o periodo correspon-
dente.

2. O ministro de Sanidade e Consumo dara conta
6 Senado do cumprimento dos plans de calidade do
Sistema Nacional de Saude.

Artigo 62. Avaliacidon externa.

1. O Ministerio de Sanidade e Consumo e os drga-
nos competentes das comunidades auténomas fomen-
taran a avaliacién externa e periddica da calidade e a
seguridade dos centros e servicios sanitarios mediante
auditorias por parte de instituciéns publicas ou empresas
privadas que garantan unha avaliacion independente.

2. A Axencia de Calidade do Sistema Nacional de
Saude acreditard as institucions publicas e as empresas
privadas competentes para realiza-las auditorias seguin-
do os criterios que se acorden no seo do Consello Inter-
territorial do Sistema Nacional de Saude. Os certificados
emitidos por estes auditores seran validos para todo o
Sistema Nacional de Saude. A Axencia podera recofecer
certificados emitidos por outros avaliadores que teran
gesta maneira valor para todo o Sistema Nacional de

aude.

Seccion 2.2 O OBSERVATORIO DO SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

Artigo 63. Observatorio do Sistema Nacional de Saude.

Crearase o Observatorio do Sistema Nacional de Sau-
de, érgano dependente do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo que proporcionara unha analise permanente do
Sistema Nacional de Saude no seu conxunto, mediante
estudios comparados dos servicios de saude das comu-
nidades auténomas no &mbito da organizacién, provision
dos servicios, xestion sanitaria e resultados.

A sua creacién levarase a cabo de acordo co pro-
cedemento previsto no artigo 67.1 da Lei 6/1997, do
14 de abril, de organizacion e funcionamento da Admi-
nistracion xeral do Estado.

O Observatorio elaborara anualmente un informe
sobre o estado do Sistema Nacional de Saude, que lle
presentara o Ministerio de Sanidade e Consumo 6 Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

CAPITULO VI

Dos plans integrais

Artigo 64. Plans integrais de saude.

1. Sen prexuizo das competencias autondémicas de
planificacidon sanitaria e de organizacion dos servicios,
o Ministerio de Sanidade e Consumo e os drganos com-
petentes das comunidades auténomas, a través do Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, en
colaboracién coas sociedades cientificas, elaboraran
plans integrais de saude sobre as patoloxias mais pre-
valentes, relevantes ou que supofan unha especial carga
sociofamiliar, garantindo unha atencién sanitaria inte-
gral, qgue comprenda a sua prevencion, diagndstico, tra-
tamento e rehabilitacién.

2. Os plans integrais de saude:

a) Estableceran criterios sobre a forma de organi-
za-los servicios para atende-las patoloxias de maneira
integral e semellante no conxunto do Sistema Nacional
de Saude.

b) Determinaran os estandares minimos e os mode-
los basicos de atencidn para a prevencion, deteccion
precoz, diagndstico, tratamento e rehabilitaciéon de gru-
pos de enfermidades.

c) Especificaran actuacions de efectividade recone-
cida, identificaran modelos de atencion destas interven-
cions, desenvolveran ferramentas de avaliacion e indi-
cadores de actividade, indicardn metas e obxectivos para
avalia-lo progreso e identificaran insuficiencias no corie-
cemento para orienta-las prioridades de investigacion.

3. As comunidades autdnomas, unha vez estable-
cidos os estandares xerais, bases e criterios, organizaran
0s seus servicios de acordo co modelo que mais se adap-
te 4s slas peculiaridades e necesidades.

CAPITULO VI

Da satde publica

Artigo 65. Actuacions coordinadas en saude publica
e en seguridade alimentaria.

1. A declaracién de actuaciéons coordinadas en sau-
de publica corresponderalle 6 Ministerio de Sanidade
e Consumo, logo de acordo do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude, con audiencia das comu-
nidades directamente afectadas, salvo en situacions de
urxente necesidade; neste caso tomaranse as medidas
que sexan estrictamente necesarias e sera informado
de maneira inmediata das medidas adoptadas.

2. A declaraciéon de actuacions coordinadas obriga
a todalas partes incluidas nela e deberanse encadrar
nalgun dos supostos seguintes:

1. Responder a situacions de especial risco ou alar-
ma para a saude publica.

2.° Dar cumprimento a acordos internacionais, asi
como a programas derivados das esixencias da norma-
tiva emanada da Unién Europea, cando o seu cumpri-



Suplemento num. 8

Luns 2 xufo 2003 1329

h
mento e desenvolvemento deba ser homoxéneo en todo
o Estado.

Para a realizacion das actuacions coordinadas pode-
rase acudir, entre outros, 6s seguintes mecanismos:

a) Utilizacion comun de instrumentos técnicos.

b) Configuracion dunha rede de laboratorios de sau-
de publica.

c) Definicién de estandares minimos na analise e
intervencion sobre problemas de saude.

d) Coordinaciéon de sistemas de informacion epide-
mioldxica e de programas de promocion, proteccién da
saude, prevencioén e control das enfermidades mais pre-
valentes, cando os seus efectos transcendan o ambito
autonémico.

3. A declaracién de actuaciéns coordinadas en
materia de seguridade alimentaria corresponderalle a
Axencia Espanola de Seguridade Alimentaria, de acordo
co establecido na Lei 11/2001, do 5 de xullo.

Artigo 66. A cooperacion en saude publica.

O Estado e as comunidades autdnomas, a través do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude,
estableceran un plan de cooperacién e harmonizacién
de actuaciéns no ambito da salude publica, dirixido a
promover actividades que complementen as realizadas
polas administraciéns autondmicas e locais. O dito plan:

a) Establecera as funcions basicas en materia de
saude publica que se van desenvolver en todo o Estado,
fundamentadas na analise da situacion de saude e nas
estratexias e compromisos adquiridos no ambito inter-
nacional, de acordo coa evidencia cientifica disponible.

b) Definira a carteira de servicios e garantias corres-
pondentes 6s ditos servicios.

c) Establecera os medios e sistemas de relacién
entre as administracions publicas para facilita-la infor-
macién reciproca e o seguimento do plan.

d) Facilitard a promulgacién de lexislacién sanitaria
e a aplicaciéon das directivas e regulamentos da Unién
Europea que afectan a saude publica.

e) Promovera o desenvolvemento de habitos de
colaboracidn e participaciéon nos que se sustente a prac-
tica profesional.

CAPITULO IX
Da participacion social

Artigo 67. Consello de Participacion Social do Sistema
Nacional de Saude.

1. A participacion social no Sistema Nacional de
Saude exercerase a través de:

a) O Comité Consultivo.
b) O Foro Aberto de Satde.
c) O Foro Virtual.

2. 0O Comité Consultivo é o 6rgano, dependente do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude,
mediante o cal se fai efectiva, de maneira permanente,
a participacion social no Sistema Nacional de Saude,
e se exerce a participacion institucional das organiza-
cions sindicais e empresariais no Sistema Nacional de
Saude.

As suas funciéns seran a de informar, asesorar e for-
mular propostas sobre materias que resulten de especial
interese para o funcionamento do Sistema Nacional de
Saude e, en calquera caso, sobre:

1.2 Os proxectos normativos que afecten as pres-
tacions sanitarias, o seu financiamento e o gasto far-
macéutico.

2.° Os plans integrais de saude, cando sexan some-
tidos & sua consulta.

3.° As disposicions ou acordos do Consello Inter-
territorial do Sistema Nacional de Saude, que afecten
directamente materias relacionadas cos dereitos e debe-
res dos pacientes e usuarios do sistema sanitario.

4.° Os proxectos de disposicions que afecten prin-
cipios basicos da politica do persoal do Sistema Nacional
de Saude.

5.° Cantas outras materias lle atribla o Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

O Comité Consultivo recibird os anteproxectos de lei
e os proxectos de disposicidns xerais en materia sanitaria
elaborados pola Administracién xeral do Estado, asi como
os informes anuais sobre o estado do Sistema Nacional
de Saude, as analises e os estudios que se elaboren sobre
as prestacions as cales se refire o capitulo | desta lei
e se remitan 6 Consello Interterritorial; asi mesmo, por
iniciativa propia ou do Consello Interterritorial, formulara
propostas de cantas medidas coide oportunas acerca da
politica sanitaria.

O Comité Consultivo estara presidido polo represen-
tante da Administracién xeral do Estado que designe
o ministro de Sanidade e Consumo. O seu funcionamento
regularase polo seu regulamento interno. Estara integra-
do polos seguintes membros, nomeados nos termos que
se establezan regulamentariamente:

a) Seis representantes da Administracion xeral do
Estado.

b) Seis representantes das comunidades auténo-
mas.

c) Catro representantes da Administracion local.

d) Oito representantes das organizacions empresa-
riais.

e) Oito representantes das organizacions sindicais
mais representativas no ambito estatal.

3. O Foro Aberto de Saude constituirase, con carac-
ter temporal, por convocatoria do ministro de Sanidade
e Consumo, para o estudio, debate e formulacién de
propostas sobre temas especificos que nun determinado
momento tefan impacto no Sistema Nacional de Saude.
Nel poderdn participa-las organizaciéns, consellos, socie-
dades ou asociacions que en cada momento se deter-
mine segundo a materia que se vai tratar.

4. O Foro Virtual manterase a través da rede infor-
matica.

Artigo 68. Redes de cofiecemento.

1. As administracions sanitarias poderan crear
redes que xeren e transmitan cofecemento cientifico
e favorezan a participacién social nas materias da sua
competencia. Estas redes constitlense para servir como
plataforma de difusién da informacién, intercambio de
experiencias e como apoio a toma de decisiéns a tdodolos
niveis do Sistema Nacional de Saude.

2. O Ministerio de Sanidade e Consumo creara unha
infraestructura de comunicaciéons que permita o inter-
cambio de informacion e promova a complementarie-
dade de actuaciéns nas seguintes materias, entre outras:

a) Informacioén, promocion e educacion para a saude.
b) Cooperacién internacional.

c) Avaliacion de tecnoloxias sanitarias.

d) Formacion en saude publica e xestion sanitaria.

3. As administraciéons publicas sanitarias apoiaran
a participacion nestas redes de organismos internacio-
nais, nacionais, autondomicos, locais ou do terceiro sector.
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CAPITULO X

Do Consello Interterritorial

Artigo 69. Obxecto.

1. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude é o 6rgano permanente de coordinacién, coo-
peracidon, comunicacion e informaciéon dos servicios de
salude entre eles e coa Administracion do Estado, que
ten como finalidade promove-la cohesiéon do Sistema
Nacional de Saude a través da garantia efectiva e equi-
tativa dos dereitos dos cidadans en todo o territorio do
Estado.

2. 0O Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude elevard anualmente unha memoria das acti-
vidades desenvolvidas 6 Senado.

Artigo 70. Composicion.

O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de estad constituido polo ministro de Sanidade e Con-
sumo, que exercera a sla presidencia, e polos conse-
lleiros competentes en materia de sanidade das comu-
nidades autdnomas. A vicepresidencia deste dérgano
desempenaraa un dos conselleiros competentes en
materia de sanidade das comunidades autébnomas, elixi-
do por tédolos conselleiros que o integran. Asi mesmo,
contara cunha secretaria, 6rgano de soporte permanente
do Consello, o titular do cal sera proposto polo ministro
de Sanidade e Consumo e ratificado polo mesmo Con-
sello, e asistira as sesidns con voz e sen voto.

Cando a materia dos asuntos que se van tratar asi
o requira poderanse incorporar 6 Consello outros repre-
sentantes da Administracion xeral do Estado ou das
comunidades auténomas.

Artigo 71. Funcidns.

O Consello Interterritorial é o principal instrumento
de configuracion do Sistema Nacional de Saude. O Con-
sello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude coie-
cera, debatera e, se é o caso, emitira recomendaciéns
sobre as seguintes materias:

1. En relaciéon con funciéns esenciais na configu-
racion do Sistema Nacional de Saude:

a) O desenvolvemento da carteira de servicios
correspondente 6 Catdlogo de Prestacions do Sistema
Nacional de Saude, asi como a sua actualizacion.

b) O establecemento de prestacions sanitarias com-
plementarias as prestacions basicas do Sistema Nacional
de Saude por parte das comunidades auténomas.

c) O uso tutelado 6 que se refire o artigo 22 desta lei.

d) Os criterios marco que permitan garantir un tem-
po maximo de acceso as prestacions do Sistema Nacio-
nal de Saude.

e) As garantias minimas de seguridade e calidade
para a autorizacion da apertura e posta en funciona-
mento dos centros, servicios e establecementos sani-
tarios.

f) Os servicios de referencia do Sistema Nacional
de Saude.

g) Os criterios xerais e comuns para o desenvol-
vemento da colaboraciéon das oficinas de farmacia, por
medio de concertos que lles garantan 6s cidadans a
dispensacion en condiciéns de igualdade efectiva en
todo o territorio nacional, independentemente da sua
comunidade autbnoma de residencia.

h) Os criterios basicos e as condicions das convo-
catorias de profesionais que aseguren a sta mobilidade
en todo o territorio do Estado.

i) A iniciativa sectorial de investigaciéon en saude.

j) Os criterios, sistemas e medios de relaciéon que
permitan a informacién reciproca no Sistema Nacional
de Saulde, asi como os criterios de seguridade e acce-
sibilidade do sistema de informacién.

k) Os criterios para a elaboracion e avaliacion das
politicas de calidade elaboradas para o conxunto do Sis-
tema Nacional de Saude.

I) A declaracion da necesidade de realiza-las actua-
cidons coordinadas en materia de saude publica as que
se refire esta lei.

m) A aprobacion dos plans integrais 6s que se refire
esta lei.

n) Os criterios xerais sobre financiamento publico
de medicamentos e productos sanitarios e as sUas varia-
bles.

n) O establecemento de criterios e mecanismos
para garantir en todo momento a suficiencia financeira
do sistema e o caracter equitativo e de superacion das
desigualdades que o definen, sen prexuizo das compe-
tencias do Consello de Politica Fiscal e Financeira das
comunidades autbnomas.

o) A definicidon de obxectivos e estratexias de fun-
cionamento dos organismos e restantes estructuras de
apoio dependentes do Consello Interterritorial do Sis-
tema Nacional de Saude.

p) Calquera outra funcién que lle atriblla esta ou
outras disposicidns de caracter esencial para a confi-
guracion do Sistema Nacional de Saude.

As anteriores funcidéns exerceranse sen menoscabo
das competencias lexislativas das Cortes Xerais e, se
é o caso, normativas da Administracién xeral do Estado,
asi como das competencias de desenvolvemento nor-
mativo, executivas e organizativas das comunidades
auténomas.

2. En relacién con funciéns de asesoramento, pla-
nificacion e avaliacién no Sistema Nacional de Saude:

a) A evolucion dos plans autondmicos de saude e
a formulaciéon dos plans conxuntos e do Plan integral
de saude a que se refiren os artigos 71 e 74 seguintes
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

b) A avaliacion das actividades e a formacion de
propostas que permitan unha planificacion estratéxica
do sector farmacéutico —industria, distribucién e oficinas
de farmacia— co fin de que as ditas actividades se ade-
clien as necesidades do Sistema Nacional de Saude e
dos cidadans en materia de medicamentos e prestacion
farmacéutica.

c) Os plans e programas sanitarios, especialmente
os que se refiren & promocién da saude e a prevencion
da enfermidade, que impliquen a todas ou a unha parte
das comunidades auténomas.

d) As lifas xenéricas do programa formativo dos
profesionais do Sistema Nacional de Saude, asi como
os criterios basicos de acreditacion de centros e servicios
para a docencia de posgrao e para a avaliacién da com-
petencia.

e) A avaliacion das politicas de calidade implemen-
tadas no seo do Sistema Nacional de Saude e a avaliacién
da eficacia, eficiencia e seguridade das novas técnicas,
tecnoloxias e procedementos que resulten relevantes
para a saude e a atencidn sanitaria.

f) A memoria anual sobre o funcionamento do Sis-
tema Nacional de Saude.

g) O plan de actuacions e os resultados que reflicta
a xestion dos organismos ou estructuras dependentes
do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de.

h) En materia de asesoramento, planificacién e ava-
liaciéon no Sistema Nacional de Saude, calquera outra
funcién que lle atribla esta ou outras disposiciéns.
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3. En relacién con funciéns de coordinacién do Sis-
tema Nacional de Saude:

a) O seguimento das accidons de coordinacién &as
que se refire o artigo b desta lei.

b) Os asuntos en materia de sanidade, asistencia
sanitaria, productos farmacéuticos e consumo para con-
formar, de maneira coordinada, a vontade do Estado
no seo das Comunidades Europeas nestas materias, asi
como coordina-la implantaciéon no Sistema Nacional de
Saude das medidas, decisidéns e orientacions adoptadas
nas Comunidades Europeas.

c) Os criterios para coordina-los programas de con-
trol de calidade e seguridade dos medicamentos esta-
blecidos polo Ministerio de Sanidade e Consumo e as
comunidades auténomas.

d) Os principios xerais de coordinacion respecto 6s
requisitos comuns e as condicions para o financiamento
e desenvolvemento dos ensaios clinicos no Sistema
Nacional de Saude.

e) Os criterios para a coordinacion da politica xeral
de recursos humanos do Sistema Nacional de Saude.

f) Os acordos sanitarios internacionais polos que se
colabore con outros paises e organismos internacionais
nas materias 4s que se refire o artigo 39 da Lei xeral
de sanidade.

g) Enxeral, coordinar aqueles aspectos relacionados
con accions sanitarias do Sistema Nacional de Saude
que disponan as leis ou que, de acordo coa sUa natureza,
precisen dunha actuacién coordinada das administra-
ciodns sanitarias publicas.

4. En relacidon con funciéns de cooperacion entre
o Estado e as comunidades auténomas:

a) Os acordos entre as distintas administracions
sanitarias para conseguir obxectivos de comun interese
de tddolos servicios de saude.

b) Os criterios xerais para o desenvolvemento de
programas que integren accions de cooperacion 6 desen-
volvemento sanitario.

c) En xeral, todos aqueles asuntos que os membros
do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude
consideren de interese xeral para o conecemento e a
colaboracion no seo do Consello.

Artigo 72. Accidns sanitarias conxuntas.

As administraciéns sanitarias, a través do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, poderan
establecer acordos de cooperacion para levar a cabo
actuacions sanitarias conxuntas en materia de protec-
cién da saude, atencién sanitaria, farmacia e productos
sanitarios, recursos humanos e relaciéns internacionais,
entre outras. A sua formalizacién efectuarase mediante
convenios do Consello Interterritorial do Sistema Nacio-
nal de Saude.

Artigo 73.

1. Para o seu adecuado funcionamento, o Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude aprobara
o seu regulamento interno.

2. Os acordos do Consello plasmaranse a través de
recomendacidons que se aprobardn, se é o caso, por
consenso.

Réxime de funcionamento. Acordos.

Artigo 74. Comisions e grupos de traballo.

O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de acordara a creacién de cantas comisiéns e grupos
de traballo considere necesarios para a preparacion, o
estudio e o desenvolvemento das cuestions sometidas
6 seu conecemento.

A comisidn delegada, integrada polo secretario xeral
de Sanidade, que o presidird, un representante de cada
comunidade auténoma con rango de viceconselleiro ou
equivalente e un representante do Ministerio de Sani-
dade e Consumo, que actuara de secretario. A vicepre-
sidencia exerceraa un dos representantes das comuni-
dades auténomas, elixido por tdédolos representantes
deste nivel de goberno que a integran.

A comisién delegada exercera as funcidons e adoptara
as decisions que o Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude lle delegue e, en todo caso, actuara
como 6rgano de apoio e discusion previa de cantos asun-
tos tenan que ser sometidos 6 Consello e como dérgano
de coordinacion técnica e administrativa naquelas cues-
tiéns que sexan da siia competencia.

Esta comisidén podera establece-las subcomisidns e
os grupos de traballo que resulten necesarios para o
adecuado exercicio das suas funciéns.

Artigo 75. Adscricion de organismos e estructuras de
apoio e cooperacion 6 Consello.

No seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacio-
nal de Saude poderanse formula-las propostas de actua-
cién da Axencia de Calidade, o Observatorio e o Instituto
de Informacién Sanitaria, co obxecto de definir estra-
texias e obxectivos para o conxunto do Sistema Nacional
de Saude.

CAPITULO XI

Da Alta Inspeccion

Artigo 76. Funcidns e actividades da Alta Inspeccion.

1. O Estado exercera a alta inspeccién como funcién
de garantia e verificaciéon do cumprimento das compe-
tencias estatais e das comunidades autbnomas en mate-
ria de sanidade e de atencion sanitaria do Sistema Nacio-
nal de Saude, de acordo co establecido na Constitucion,
nos estatutos de autonomia e nas leis.

2. Correspdndelle a Alta Inspeccion:

a) Supervisa-la adecuacion entre os plans e progra-
mas sanitarios das comunidades auténomas e os obxec-
tivos de caracter xeral establecidos polo Estado.

b) Avalia-lo cumprimento de fins e obxectivos
comuns e determina-las dificultades ou deficiencias
xenéricas ou estructurais que impidan acadar ou dis-
torsionen o funcionamento dun sistema sanitario cohe-
rente, harmonico e solidario.

c) Supervisa-lo destino e a utilizacion dos fondos
e subvenciéns propios do Estado asignados as comu-
nidades auténomas que tenan un destino ou finalidade
determinada.

d) Comprobar que os fondos correspondentes 6s
servicios de salde das comunidades auténomas son uti-
lizados de acordo cos principios xerais desta lei.

e) Supervisa-la adscricién a fins sanitarios de cen-
tros, servicios ou establecementos do Estado transfe-
ridos coa dita finalidade, sen prexuizo das reordenaciéns
que poidan acorda-las correspondentes comunidades
auténomas e, se é o caso, as demais administracions
publicas.

f) Verifica-la inexistencia de calquera tipo de discri-
minacidon nos sistemas de administracién e réximes de
prestacién dos servicios sanitarios, asi como dos siste-
mas ou procedementos de seleccion e provisiéon dos
seus postos de traballo.

g) Supervisar que o exercicio das competencias en
materia de sanidade se axusta a criterios de participacion
democratica de tddolos interesados; para tal efecto,



1332 Luns 2 xufo 2003

Suplemento nuim. 8

observarase o disposto no artigo 5.2 da Lei xeral de
sanidade.

3. As funciéns de alta inspeccion seran exercidas
polos 6rganos do Estado competentes en materia de
sanidade. Os funcionarios da Administracidon do Estado
que exerzan a alta inspeccién gozaran das considera-
cions de autoridade publica para todolos efectos, e nas
stlas actuaciéons poderdn solicitar das autoridades do
Estado e dos é6rganos das comunidades auténomas e
demais administraciéns publicas a colaboracién nece-
saria para o cumprimento das funciéns que lles estean
legalmente encomendadas.

4. Cando, como consecuencia do exercicio das fun-
cidns de alta inspeccidn, se comproben incumprimentos
por parte da comunidade auténoma, as autoridades sani-
tarias do Estado advertirana desta circunstancia a través
do delegado do Goberno.

5. Se, unha vez efectuada a dita advertencia, se
comprobase que persiste a situacion de incumprimento,
o Goberno, de acordo co establecido na Constitucion,
requirira formalmente do érgano competente da comu-
nidade auténoma que adopte as medidas precisas.

6. As decisions que adopte a Administracion do
Estado en exercicio das sllas competencias de alta ins-
peccion comunicaranselle sempre 6 maximo érgano res-
ponsable do servicio de saude de cada comunidade
auténoma.

Artigo 77. Plan de inspeccidon sanitaria.

O Ministerio de Sanidade e Consumo presentara no
seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude o plan anual de actividades da Alta Inspeccion,
que incluird programas regrados de inspeccion, aplican-
do técnicas de auditoria eficaces e colaborando cos ser-
vicios de inspeccién das comunidades autbnomas.

Artigo 78. Memoria.

A Alta Inspeccién do Sistema Nacional de Saude ela-
borard unha memoria anual sobre o funcionamento do
sistema, que se deberd presentar 6 Consello Interterri-
torial do Sistema Nacional de Saude para o seu debate.

Artigo 79. Coordinacion e cooperacion da inspeccion
no Sistema Nacional de Saude.

A Alta Inspeccion do Estado establecerd mecanismos
de coordinacion e cooperacion cos servicios de inspec-
cién das comunidades autébnomas, en especial no refe-
rente & coordinacién das actuacions dirixidas a impedir
ou perseguir tédalas formas de fraude, abuso, corrupcién
ou desviaciéon das prestacions ou servicios sanitarios con
cargo 0 sector publico, cando razéns de interese xeral
asi o aconsellen.

Para iso, a Alta Inspeccién desenvolvera as seguintes
actividades:

a) A creacion e o mantemento dunha base de datos
compartida cos servicios de inspeccion do Sistema
Nacional de Saude.

b) O desenvolvemento da colaboraciéon entre os
diferentes servicios de inspeccion no Sistema Nacional
de Saude en programas de actuaciéon conxunta en mate-
ria de control de avaliacidn de servicios e prestacions.

c) O seguimento, desde os ambitos sanitarios, da
loita contra a fraude no Sistema Nacional de Saude, tanto
en materia da incapacidade temporal, como dos pro-
gramas que se poidan promover en relacién con areas
identificadas como susceptibles de xeraren bolsas de
fraude en prestacidons ou supofian desviaciéns de mar-
cada incidencia econdémica.

Disposicion adicional primeira. Competencias do Esta-
do en relacion con Ceuta e Melilla.

As referencias que nesta lei se realizan 4s compe-
tencias das comunidades auténomas entenderanse fei-
tas 6 Estado en relacion coas cidades de Ceuta e Melilla,
sen prexuizo das competencias das ditas cidades.

Disposiciéon adicional segunda. Asistencia sanitaria no
estranxeiro.

O disposto nesta lei entenderase sen prexuizo do esta-
blecido na normativa especifica reguladora do dereito
a asistencia sanitaria dos traballadores espanois despra-
zados O estranxeiro 6 servicio de empresas espanolas
e do persoal 6 servicio da Administracién publica no
estranxeiro.

Disposicion adicional terceira. Competencias doutras
administracions publicas en relacion coas entidades
sanitarias non integradas no Sistema Nacional de
Sadde.

O exercicio das accidons as que se refire o artigo 6
desta lei enténdese sen prexuizo das que correspondan
as demais administracions publicas competentes, en vir-
tude dos concertos celebrados 6 abeiro da sua lexislacion
especifica para a prestacién de servicios sanitarios con
medios alleos a elas.

Disposicion adicional cuarta. Extension do contido da
carteira de servicios do Sistema Nacional de Saude.

Sen prexuizo do disposto no artigo 6, as mutuali-
dades, entidades colaboradoras e mutuas con respon-
sabilidades de cobertura de asistencia sanitaria publica
teran que garanti-lo contido da carteira de servicios do
Sistema Nacional de Saude, asi como as garantias sobre
accesibilidade, mobilidade, calidade, seguridade, infor-
macién e tempo recollidas nesta lei, de acordo co dis-
posto na slia normativa especifica.

Disposicién adicional quinta. Fondo de cohesion.

O Fondo de cohesiéon ten por finalidade garanti-la
igualdade de acceso 6s servicios de asistencia sanitaria
publicos en todo o territorio espanol e a atencion a cida-
dans desprazados procedentes de paises da Unién Euro-
pea ou de paises cos que Espafia tefia subscritos con-
venios de asistencia sanitaria reciproca, e serad xestio-
nado polo Ministerio de Sanidade e Consumo.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, a través do
Fondo de cohesidon sanitaria e segundo se determine
regulamentariamente, realizard politicas que aseguren
a cohesién sanitaria e a correccion de desigualdades.
Estas politicas desenvolveranse mediante plans integrais
de saude, que terdn en conta variables epidemioldxicas
e sociais que suponan unha maior necesidade de ser-
vicio, tales como patoloxias crénicas, morbimortalidade
estandarizada por idade, poboaciéon infantil, poboacién
inmigrante e outras de caracter similar.

Disposiciéon adicional sexta. Transferencia as comuni-
dades autéonomas dos servicios e institucions sani-
tarias dependentes de institucions penitenciarias.

Os servicios sanitarios dependentes de institucidons
penitenciarias seran transferidos 4s comunidades auto-
nomas para a sua plena integracion nos correspondentes
servicios autonémicos de saude.
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Para tal efecto, no prazo de 18 meses desde a entrada
en vigor desta lei e mediante o correspondente real
decreto, procederase & integracion dos servicios sani-
tarios penitenciarios no Sistema Nacional de Saude, con-
forme o sistema de traspasos establecidos polos esta-
tutos de autonomia.

Disposicion adicional sétima.
vemento sanitario.

Cooperacion ¢ desenvol-

Para a cooperacion 6 desenvolvemento sanitario en
paises con necesidades en materia de saude, o Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude elaborara
un catalogo de recursos a disposicién de programas de
cooperacion internacional, en coherencia cos valores de
equidade e de loita pola diminucidon das desigualdades
que inspiran o Sistema Nacional de Saude.

Sen prexuizo do previsto no paragrafo anterior, as
comunidades auténomas, no exercicio das stas com-
petencias, poderan elaborar e desenvolver programas
de cooperacién para o desenvolvemento sanitario, para
o cal poderan solicita-lo apoio do Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude.

Disposicién adicional oitava. Centros de referencia.

En relacién cos criterios para o establecemento dos
servicios de referencia considerarase a Comunidade
Auténoma de Canarias como estratéxica dentro do Sis-
tema Nacional de Saude, e a atencién nos centros de
referencia que nela se localicen sera tamén financiada
con cargo 6 Fondo de cohesidén sanitaria.

Disposicién adicional novena. Réxime econdmico e fis-

cal de Canarias.

A aplicacién do disposto nos artigos 10, 22 e 28
desta lei, en canto afecta a actividade financeira da
Comunidade Auténoma de Canarias, levarase a cabo res-
pectando e salvagardando o seu peculiar réxime eco-
némico e fiscal, de acordo co disposto na disposicion
adicional cuarta da Lei 8/1980, do 22 de setembro,
de financiamento das comunidades auténomas, e na dis-
posiciéon adicional terceira da Lei 21/2001, do 27 de
decembro, pola que se regulan as medidas fiscais e admi-
nistrativas do novo sistema de financiamento das comu-
nidades autbnomas de réxime comun e cidades con esta-
tuto de autonomia.

Disposicién transitoria Unica. Carteira de servicios.

Mentres non se aprobe o real decreto polo que se
desenvolva a carteira de servicios, mantera a sUa vixencia
o Real decreto 63/1995, do 20 de xaneiro, de orde-
nacion de prestacidons sanitarias do Sistema Nacional
de Saude.

Disposicién derrogatoria primeira.

Quedan derrogados os artigos 43 e 47 da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de Sanidade, asi como
cantas outras normas de igual ou inferior rango se opo-
nan 6 disposto nesta lei.

Disposicién derrogatoria segunda.

Quedan derrogados os artigos 1, 2 e b5, asi coma
os puntos 3 e 4 do artigo 6 do Real Decreto 1035/1999,
do 18 de xuno, polo que se regula o sistema de prezos
de referencia no financiamento de medicamentos con
cargo a fondos da Seguridade Social ou a fondos estatais
afectos a sanidade.

Disposiciéon derradeira primeira. Titulo competencial.
1. Estaleidictase 6 abeirodo artigo 149.1.1.2,16.2e
17.2 da Constitucion, que lle atriblie 6 Estado compe-
tencia exclusiva en materia de bases e coordinacién xeral
da sanidade e réxime econdémico da Seguridade Social.
2. Exceptuanse do disposto no punto anterior os
seguintes preceptos:

a) Osartigos 10, 22.3 e o ultimo paragrafo do artigo
28.2, que se dictan 6 abeiro do artigo 149.1.14.7 da
Constitucion, que lle atrible 6 Estado competencia exclu-
siva en materia de Facenda xeral e que se entenderan
sen prexuizo dos réximes forais do Pais Vasco e Navarra.

b) O capitulo IV, que se dicta 6 abeiro do artigo
149.1.15.2 da Constitucion, que lle atribde 6 Estado com-
petencia exclusiva en materia de fomento e coordinacion
xeral da investigacion cientifica e técnica.

c) A seccion 1.2 do capitulo Il, os artigos 54, 58,
60 e 63 e a disposicidon adicional primeira, que son apli-
cables unicamente 4 Administracion xeral do Estado.

Disposiciéon derradeira segunda.
do Sistema Nacional de Saude.

Equilibrio financeiro

O Goberno, no prazo de tres meses desde a entrada
en vigor desta lei, dictard as disposicidons necesarias para
a creacion dun érgano colexiado interministerial que emi-
tira informe preceptivo sobre aqueles asuntos que tefian
transcendencia orzamentaria para o equilibrio financeiro
do Sistema Nacional de Saude ou implicaciéns econo-
micas significativas.

O citado informe serd presentado polo dito érgano
colexiado interministerial 6 Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude. Pola sua parte, o Ministerio
de Facenda trasladara este informe 6 Consello de Politica
Fiscal e Financeira, o cal propor4, se é o caso, as medidas
necesarias para garanti-lo equilibrio financeiro do Sis-
tema Nacional de Saude.

Disposiciéon derradeira terceira. Modificacion da Lei
25/1990, do 20 de decembro, do medicamento.

Modificase o punto 6 do artigo 94 da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento, que quedara
redactado nos seguintes termos:

«6. O financiamento publico de medicamentos
estara sometido 6 sistema de prezos de referencia
que se regula neste punto.

Para estes efectos, o prezo de referencia sera
a contia maxima que se financiard das presenta-
cions de especialidades farmacéuticas, incluidas en
cada un dos conxuntos que se determinen, sempre
que se prescriban e dispensen a través de receita
médica oficial.

Enténdese por conxunto a totalidade das pre-
sentacions de especialidades farmacéuticas finan-
ciadas que tefian o mesmo principio activo, entre
as que existira, alomenos, unha especialidade far-
macéutica xenérica. Quedaran excluidas dos
conxuntos as formas farmacéuticas innovadoras,
sen prexuizo do seu financiamento con fondos
publicos, ata que se autorice a especialidade far-
macéutica xenérica correspondente.

O Ministerio de Sanidade e Consumo, logo de
informe do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, determinara os ditos conxuntos,
asi coma os seus prezos de referencia.

O prezo de referencia sera, para cada conxunto,
a media aritmética dos tres custos/tratamento/dia
menores das presentacions de especialidades far-
macéuticas nel agrupadas por cada via de admi-
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nistracion, calculados segundo a dose diaria defi-
nida. En todo caso, deberaselles garanti-lo abas-
tecemento as oficinas de farmacia destas especia-
lidades farmacéuticas.

As especialidades farmacéuticas xenéricas non
poderan supera-lo prezo de referencia.

Cando se prescriba unha especialidade farma-
céutica que forme parte dun conxunto e que tefia
un prezo superior 6 de referencia, no caso de que
exista especialidade farmacéutica xenérica de idén-
tica composicion cualitativa e cuantitativa en subs-
tancias medicinais, forma farmacéutica, via de
administraciéon e dosificacién & prescrita, o farma-
céutico debera substitui-la especialidade farmacéu-
tica prescrita pola especialidade farmacéutica xené-
rica de menor prezo. No caso de que non exista
a dita especialidade farmacéutica xenérica, o far-
macéutico dispensara a especialidade farmacéutica
prescrita a prezo de referencia, efectuando o bene-
ficiario, se é o caso, soamente a correspondente
achega sobre prezo de referencia. Neste ultimo
suposto, o laboratorio aboaralle 6 almacén de dis-
tribuciéon ou, se é o caso, & oficina de farmacia
a diferencia entre o prezo de venda do laboratorio
autorizado e o que se corresponde co prezo de
referencia.

Os servicios de salde promoveran a prescricion
de xenéricos e os seus profesionais sanitarios cola-
borardn nas iniciativas para conseguir un uso racio-
nal dos medicamentos. Cando a prescricion se efec-
tle por principio activo sometido a prezo de refe-
rencia, o farmacéutico dispensara a especialidade
farmacéutica xenérica de menor prezo.»

Disposicion derradeira cuarta. Adaptacion da estructu-
ra organica do Ministerio de Sanidade e Consumo.

O Goberno, no prazo dun mes a partir da entrada
en vigor desta lei, modificara a estructura organica do
Ministerio de Sanidade e Consumo, co obxecto de pro-
ceder & creaciéon do Instituto de Informacién Sanitaria,
da Axencia de Calidade do Sistema Nacional de Saude
e do Observatorio do Sistema Nacional de Saude e a
supresion das subdireccions xerais correspondentes, de
conformidade co disposto no artigo 67.1.a) da Lei
6/1997, do 14 de abril, de organizacién e funciona-
mento da Administracion xeral do Estado.

Disposicién derradeira quinta. Desenvolvemento nor-

mativo.

Facultase o Goberno para dictar, no ambito das suas
competencias, cantas disposicidons resulten necesarias
para o desenvolvemento e execucion desta lei.

Disposiciéon derradeira sexta. Entrada en vigor.

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte 6 da sua publi-
cacion no «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto, ) ) )
Mando a tédolos espaniois, particulares e autoridades,
que cumpran e fagan cumprir esta lei.

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

O presidente do Goberno,

JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

10828 LEI 17/2003, do 29 de maio, pola que se
regula o Fondo de bens comisados por trafico
ilicito de drogas e outros delictos relaciona-
dos. («BOE» 129, do 30-5-2003.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

Saiban todolos que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS

O Cédigo penal establece, en materia de comiso por
delictos de trafico ilicito de drogas, que os bens, obxectos
e instrumentos definitivamente comisados por sentencia
se adxudicaran ¢ Estado.

Como complemento desta disposicién, foi aprobada
a Lei 36/1995, do 11 de decembro, que creou o Fondo
de bens comisados por trafico de drogas e outros delictos
relacionados, e afectou tales bens 6 cumprimento de
determinados fins, como son os da realizacién de pro-
gramas de prevencion das toxicomanias, a asistencia
de drogodependentes, a insercién social e laboral daque-
les, a intensificaciéon e mellora das actuaciéns de pre-
vencion, investigacion, persecucioén e represiéon dos delic-
tos relacionados co trafico ilicito de drogas e o branqueo
de capitais procedentes deste e, finalmente, a coope-
racion internacional nas referidas materias.

Este fondo supuxo nos ultimos anos un incremento
adicional importante dos recursos econdmicos destina-
dos pola Administracion xeral do Estado & loita contra
o fendmeno social das drogas no noso pais, nas suas
diversas manifestacions, e mereceu desde a sta creacion
unha favorable acollida non soamente entre as forzas
politicas, senén tamén entre a sociedade espafnola no
seu conxunto e mesmo polos organismos internacionais
con competencias na materia.

Non obstante o anterior, a aplicacién da referida nor-
ma evidenciou algunhas deficiencias e omisiéns en deter-
minados aspectos, polo cal se considerou oportuno ten-
tar solucionalas mediante esta lei.

Con esta nova norma ampliase de forma expresa o
ambito dos bens comisados que se integran no fondo,
6 permitir que os bens, obxectos e instrumentos comi-
sados por delicto de contrabando, cando o obxecto deste
foren drogas toxicas, estupefacientes, substancias psi-
cotrépicas ou substancias catalogadas como precurso-
res, pasen a formar parte tamén do fondo, tendo en
conta para isto que o artigo 5.3 da Lei organi-
ca 12/1995, do 12 de decembro, de represién do con-
trabando, impdn a adxudicacion 6 Estado de tales bens,
efectos e instrumentos.

Polo que respecta 6 dmbito obxectivo da lei, intro-
didcese unha declaracion de supremacia dos tratados
internacionais que incidan na materia obxecto daquela,
pois admitese, en cumprimento daqueles, tanto a entre-
ga a estados estranxeiros de bens comisados en Espaia
por instancia deses estados que deberian formar parte
do fondo como a integracion neste daqueles bens entre-
gados ou cedidos polos referidos estados, unha vez comi-
sados no seu territorio ou en Espaia por iniciativa daque-
les, todo isto de acordo cos tratados internacionais en
vigor.

Noutros aspectos, ampliase o ambito dos beneficia-
rios do fondo, coa inclusién, xunto és organismos inter-
nacionais, das entidades supranacionais —como unha
realidade nova, con natureza propia no dito dambito, xur-
dida principalmente coa creacién da Unién Europea—
e dos gobernos de estados estranxeiros, as omisions
dos cales, na redaccion ata agora en vigor, impedian



