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periodico en que se avalie a seguridade do medicamento
en investigacion tendo en conta toda a informacion dis-
ponible.

2. O informe periddico de seguridade presentarase
a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, aos 6érganos competentes das comunidades autono-
mas correspondentes e aos comités éticos de investiga-
cién clinica implicados, anualmente ata o final do ensaio
e sempre que o soliciten as autoridades sanitarias ou os
comités éticos implicados.

3. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios determinara o formato do informe periédico de
seguridade tendo en conta a normativa europea ao res-
pecto. O informe periddico de seguridade non substituira
a solicitude de modificaciéns aos documentos do ensaio,
que seguird o seu procedemento especifico.

4. Sen prexuizo da periodicidade sinalada para os
informes de seguridade, o promotor preparara un informe
de avaliacion ad hoc sempre que exista un problema de
seguridade relevante. Este informe presentarase sen tar-
danza a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, aos 6rganos competentes das comunidades
autonomas e aos comités éticos de investigacién clinica
concernidos.

5. O informe periodico de seguridade podera ser
unha parte do informe anual e final correspondentes ou
ben ser preparado de forma independente.

CAPITULO Xl

Infraccions

Artigo 48. Infraccions administrativas en materia de
ensaios clinicos.

Constituiran infraccions administrativas as previstas
no artigo 108 da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medi-
camento, e seran sancionadas de acordo co artigo 109 da
mesma lei.

Disposicién adicional Unica. Ensaios clinicos con produ-
tos sanitarios.

Os ensaios clinicos con produtos sanitarios rexeranse
polos principios recollidos neste real decreto no que lles
resulte de aplicacion.

Disposicién transitoria primeira. Réxime transitorio.

Os procedementos iniciados con anterioridade &
entrada en vigor deste real decreto rexeranse polo esta-
blecido no Real decreto 561/1993, do 16 de abril, polo que
se establecen os requisitos para a realizacién de ensaios
clinicos con medicamentos.

Disposicidén transitoria segunda. Aplicacion deste real
decreto ao ambito dos servizos sanitarios das Forzas
Armadas.

Mentres non se desenvolvan as previsidons contidas
na disposicion adicional segunda da Lei 25/1990, do 20
de decembro, do medicamento, na aplicacidon deste real
decreto ao dmbito dos servizos sanitarios das Forzas
Armadas observaranse as seguintes normas:

a) Corresponderalle ao Ministerio de Sanidade e
Consumo a acreditacion dos comités éticos de investiga-
cion clinica.

b) O Ministerio de Defensa, a través da Inspeccion
Xeral de Sanidade da Defensa, exercera as competencias
en materia de inspeccion, recepcion de comunicacions e
notificacions e as demais que este real decreto lles atribue
as comunidades auténomas.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogado o Real decreto 561/1993, do 16 de
abril, polo que se establecen os requisitos para a realiza-
ciéon de ensaios clinicos con medicamentos, sen prexuizo
do disposto na disposicidn transitoria primeira, asi como
calquera outra disposicion de igual ou inferior rango que
se opofa ao disposto neste real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo habilitante.

Este real decreto ten caracter de lexislacion sobre
produtos farmacéuticos para os efectos previstos no
artigo 149.1.16..% da Constitucion espanola, e addptase
en desenvolvemento do titulo Il da Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desenvol-
vemento.

Facultase o ministro de Sanidade e Consumo para
ditar as disposicidns necesarias para o desenvolvemento
deste real decreto, conforme o avance dos conecementos
cientificos e técnicos e de acordo coas orientacions da
Unién Europea.

Asi mesmo, facultase o ministro de Sanidade e Con-
sumo para a adopcion das normas de boa practica clinica
e as instrucions para a realizacion de ensaios clinicos en
Espana, de acordo coas directrices que adopte a Comi-
sién Europea.

Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrard en vigor o dia 1 de
maio de 2004.

Dado en Madrid, o 6 de febreiro de 2004.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

2591 REAL DECRETO 183/2004, do 30 de xaneiro,

polo que se regula a tarxeta sanitaria indivi-
dual. («BOE» 37, do 12-2-2004.)

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesidén e calidade
do Sistema Nacional de Saude, establece, no seu artigo
57, que o acceso dos cidadans as prestacions da atencion
sanitaria que proporciona o Sistema Nacional de Saude
se facilitara a través da tarxeta sanitaria individual, como
documento administrativo que acredita determinados
datos do seu titular. Do mesmo modo, a lei establece
que, sen prexuizo da sua xestion no ambito territorial
respectivo por cada comunidade autonoma, as tarxetas
incluiran, de maneira normalizada, os datos basicos de
identificacién do titular da tarxeta, do dereito que o asiste
en relacion coa prestacion farmacéutica e do servizo de
saude ou entidade responsable da asistencia sanitaria. Os
dispositivos que as tarxetas incorporen para almacenar a
informacion bésica e as aplicacions que a traten deberan
permitir que a lectura e comprobacién dos datos sexa tec-
nicamente posible en todo o territorio do Estado.

Por outra parte, e co obxectivo de poder identificar de
forma segura e univoca a cada cidadan, a lei encoménda-
lle ao Ministerio de Sanidade e Consumo a xeracion dun
cédigo de identificacion persoal Unico para o Sistema
Nacional de Saude, mediante o desenvolvemento dunha
base datos que recolla a informacién basica de usuarios
do Sistema Nacional de Saude, de tal maneira que os
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servizos de saude disponhan dun servizo de intercambio
de informacién sobre a poboacion protexida, mantido e
actualizado polos propios integrantes do sistema.

Para dar cumprimento as previsions legais é nece-
sario abordar, en primeiro lugar, os aspectos relativos
4 emision da tarxeta por parte das administracions
sanitarias, como elemento necesario para acceder aos
servizos no conxunto do Sistema Nacional de Saude.

Do mesmo modo, débese normalizar a informacién
minima que a tarxeta debe subministrar acerca dos
cidadans, a través da incorporacién dun conxunto basico
comun de datos en todas as tarxetas sanitarias emitidas.

Co fin de minimizar os custos de transicién e posibi-
litar o desenvolvemento e adecuacién técnica das novas
tarxetas sanitarias, prevese a substitucion das actuais
a medida que estas vaian caducando, establecéndose,
ademais, un prazo para a preparacion dos requirimentos
necesarios para o inicio da sua substitucion.

O real decreto aborda tamén a regulacién do cédigo
de identificacién persoal que establece a Lei 16/2003, do
28 de maio, que sera unico ao longo da vida da persoa.
Iso facilitara, entre outros aspectos, a busca e consulta da
informacion clinica de cada paciente, posibilitando o inter-
cambio da dita informacién dentro do Sistema Nacional de
Saude nas condiciéns legalmente permitidas e sempre coa
finalidade de contribuir @ mellora da calidade asistencial.

De igual forma, é necesario regular o funcionamento da
base de datos de poboacion protexida do Sistema Nacional
de Saude, que ten como obxectivo fundamental a xeracién
deste codigo de identificacién persoal coa maior certeza
posible do seu caracter Unico. A base de datos concibese
como un sistema de intercambio de informacidn sobre a
poboacion protexida entre as administracions sanitarias,
co fin de manter a coherencia dos datos de aseguramento
e ser fonte fiable para a xestion das politicas de cohesion
sanitaria. E tamén preciso establecer os aspectos de segu-
ridade e acceso a informacion e a cesion de datos.

Por ultimo, coOmpre incorporar a este mesmo sistema
todos aqueles colectivos a cobertura sanitaria dos cales
se financia publicamente e que estan incluidos en réximes
especiais a través do mutualismo administrativo. Con iso
lograrase a correcta ordenacion das situacions e coloca-
ranse todos os asegurados en pé de igualdade respecto
as utilidades que proporciona o sistema de intercambio
de informacion sobre poboacion protexida do Sistema
Nacional de Saude.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 30 de xaneiro de 2004,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto regula, en desenvolvemento do
artigo 57 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién
e calidade do Sistema Nacional de Saude, a emision e
validez da tarxeta sanitaria individual, os datos basicos
comuns que de forma normalizada deberan incorporar,
o cbdigo de identificacion persoal do Sistema Nacional
de Saude e a base de datos de poboacion protexida do
devandito sistema.

Artigo 2. Emision e validez da tarxeta sanitaria individual.

1. As administracions sanitarias autonémicas e o Ins-
tituto Nacional de Xestidén Sanitaria emitiran unha tarxeta
sanitaria individual con soporte informatico as persoas
residentes no seu ambito territorial que tenan acreditado
o dereito a asistencia sanitaria publica.

2. A tarxeta sanitaria individual emitida por calquera
das administracions sanitarias competentes sera valida

en todo o Sistema Nacional de Saude, e permitirda o
acceso aos centros e servizos sanitarios do sistema nos
termos previstos pola lexislacion vixente.

Artigo 3. Datos bdsicos comuns da tarxeta sanitaria
individual.

1. Co obxecto de dispor de datos normalizados de
cada persoa, na sua condicién de usuario do Sistema
Nacional de Saude, independentemente do titulo polo
que accede ao dereito a asistencia sanitaria e da Admi-
nistracion sanitaria emisora, todas as tarxetas sanitarias
incorporaran unha serie de datos basicos comuns e
estaran vinculadas a un cédigo de identificacion persoal
Unico para cada cidadan no Sistema Nacional de Saude.

2. Sen prexuizo da informacion que a lei autorice a
incorporar a cada Administracion competente, a tarxeta
sanitaria individual conterda, de maneira normalizada e de
forma visible, os seguintes datos:

a) Administracion sanitaria emisora da tarxeta.

b) Apelidos e nome do titular da tarxeta.

c) Codigo de identificacion persoal asignado pola
Administracién sanitaria que emite a tarxeta.

d) Modalidade da prestacion farmacéutica.

e) Lenda que informa da sua validez en todo o Sis-
tema Nacional de Saude: «Esta tarxeta permitelle o acceso
aos servizos de todo o Sistema Nacional de Sauden».

3. O Ministerio de Sanidade e Consumo, de acordo
coas comunidades autbnomas e demais administracidons
publicas competentes, establecerd os requisitos e os
estandares necesarios sobre os dispositivos que as tarxe-
tas incorporen para almacenar a informacién basica, e as
aplicacidons que as traten deberan permitir que a lectura
e comprobacion dos datos sexa tecnicamente posible en
todo o territorio do Estado.

Artigo 4. Cddigo de identificacion persoal do Sistema
Nacional de Saude.

1. A asignacién do cddigo de identificacion persoal
do Sistema Nacional de Saude realizarase no momento
de inclusion dos datos relativos a cada cidadan na base
de datos de poboacidon protexida polo Sistema Nacional
de Saude, desenvolvida polo Ministerio de Sanidade e
Consumo, e actuard como clave de vinculacién dos dife-
rentes codigos de identificacién persoal autondmicos que
cada persoa poida ter asignado ao longo da sua vida.

2. O codigo de identificacion persoal do Sistema
Nacional de Saude tera caracter irrepetible e sera unico
ao longo da vida de cada persoa, independentemente
da Administracion sanitaria competente na sua atencién
sanitaria en cada momento.

3. O dito cdédigo de identificacion facilitara a busca
da informacién sanitaria dun paciente que se poida
encontrar dispersa no Sistema Nacional de Saude, co
fin de que poida ser localizada e consultada polos pro-
fesionais sanitarios, exclusivamente cando iso redunde
na mellora da atencion sanitaria, con pleno respecto ao
disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal, e na Lei 41/2002,
do 14 de novembro, béasica reguladora da autonomia do
paciente e de dereitos e obrigas en materia de informa-
cion e documentacion clinica, garantindo asi mesmo a
confidencialidade e integridade da informacién.

Artigo 5. Base de datos de poboacion protexida do Sis-
tema Nacional de Saude.

1. Co fin de proceder & xeracion do codigo de identifi-
cacién persoal do Sistema Nacional de Saude, o Ministerio
de Sanidade e Consumo, a través do Instituto de Informa-
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cion Sanitaria, desenvolvera unha base datos que recolla
a informacién basica dos usuarios do Sistema Nacional de
Saude, asi como o ficheiro histérico das situacions de ase-
guramento e da adscricion da persoa, se € o caso, a dife-
rentes administracions sanitarias ao longo da sua vida.

2. Para facilitar a xestion da poboacion protexida,
a sla mobilidade e o acceso aos servizos sanitarios, a
dita base actuard como un sistema de intercambio de
informacion entre as administracidons sanitarias. A infor-
macién que recolla debera posibilitar a coherencia dos
datos de aseguramento, evitar a adscricién simultanea a
distintos servicios de saude e obter a maior rendibilidade
posible nos cruzamentos de datos entre os ficheiros ofi-
ciais necesarios para o seu correcto mantemento.

3. A base de datos de poboacién protexida do Sistema
Nacional de Saude serd mantida polas administracions
sanitarias emisoras da tarxeta sanitaria individual. As ditas
administraciéns serdn as competentes para a inclusion
naquela das persoas protexidas no seu ambito territorial.
Do mesmo modo, seran as responsables do tratamento dos
datos, actuais e historicos, da suia poboacion protexida.

4. A dita base de datos respectara o modelo de fun-
cionamento e de xestion das bases de datos de tarxeta
sanitaria individual de cada Administracién sanitaria.

5. A base de datos incorporara informacién do sis-
tema de Seguridade Social e do mutualismo administra-
tivo, co fin de subministrarlles 4s administraciéns sanita-
rias datos permanentemente actualizados que permitan
a correcta xestion das situaciéns das persoas respecto a
altas, baixas, cobertura de prestacions e mobilidade de
pacientes na Union Europea, de acordo cos regulamentos
comunitarios vixentes nesta materia.

6. O plan de explotacién estatistica da base de datos
serd acordado polo Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, e a informacién obtida porase & dis-
posicién das administracidons sanitarias. En todo caso, a
informacion que se facilite para estes fins sera previa-
mente obxecto de disociacion.

7. O Ministerio de Sanidade e Consumo atendera cos
medios de que dispona o funcionamento da base de datos.

Artigo 6. Seguridade e accesos.

1. A relacion de axentes do sistema sanitario auto-
rizados para o acceso & base de datos e as suas capaci-
dades de operacién con esta base serdn acordadas polo
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

2. Sen prexuizo das competencias atribuidas a Axen-
cia Espanola de Proteccion de Datos, o Ministerio de Sani-
dade e Consumo determinara as medidas de indole técnica
e organizativa que se deban imponer en relacion coa base
de datos de poboacion protexida do Sistema Nacional de
Saude e que sexan necesarias para garantir tanto a seguri-
dade como a disponibilidade dos datos de caracter persoal,
evitando a sua alteracion, perda, tratamento e, en especial,
0 acceso non autorizado a aquela. En todo caso, as ditas
medidas ateranse ao establecido na lexislacion vixente en
materia de proteccion de datos persoais.

3. O Ministerio de Sanidade e Consumo, como
responsable da base de datos, aplicara as medidas de
seguridade e accesos de conformidade co disposto na Lei
organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal, e no Real decreto 263/1996, do
16 de febreiro, polo que se regula a utilizacién de técnicas
electronicas, informaticas e telematicas pola Administra-
cion xeral do Estado.

Artigo 7. Cesion de datos.

O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, en caso de considerar necesaria a cesion dos
datos desta base, solicitara a asistencia da Axencia Espa-
nola de Proteccion de Datos, co fin de que esta determine

os supostos baixo os que se podera efectuar a cesion a
terceiros. A dita cesion aterase, en todo caso, & normativa
vixente en materia de proteccion de datos persoais.

Artigo 8. Colectivos asegurados a través de réximes
especiais.

As administracions publicas competentes en materia
de cobertura sanitaria por razon de determinados colecti-
vos expediran a cada un dos seus asegurados unha tarxeta
sanitaria, con soporte informatico e coas caracteristicas
basicas que se definen neste real decreto, incluida a asig-
nacion de cdédigo de identificacion persoal do Sistema
Nacional de Saude, e incorporaranse ao sistema de inter-
cambio de informacién que a base de datos de poboacién
protexida do Sistema Nacional de Saude proporciona.

Disposicién adicional Unica. Normalizacion de tarxetas
sanitarias na Union Europea.

Na medida en que sexan establecidos pola Unidn
Europea criterios de normalizacidon que faciliten a circu-
lacion e mellora da asistencia sanitaria de pacientes no
ambito comunitario, as tarxetas sanitarias individuais do
Sistema Nacional de Saude deberanse adaptar a aque-
les.

Disposicién transitoria primeira. Substitucion das tarxe-
tas sanitarias actualmente existentes.

O proceso de substitucién das tarxetas actualmente
existentes polas que cumpran os requisitos establecidos
neste real decreto deberase iniciar dentro do prazo de seis
meses a partir da sUa entrada en vigor. A substitucion,
unha vez iniciado o proceso, producirase a medida que as
tarxetas vaian caducando, ou cando por calguera motivo
se vaian renovar.

Disposicién transitoria segunda. [Incorporacion a8 base
de datos de poboacidn protexida do Sistema Nacional
de Saude.

Establécese un prazo de seis meses a partir da
entrada en vigor deste real decreto para a constitucion
da base de datos de poboacién protexida do Sistema
Nacional de Saude coa incorporacion a esta de todos os
sistemas de tarxeta sanitaria das administracions sani-
tarias e das administracions publicas as que se refire o
artigo 8.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.%¢
172 da Constitucion espanola, e de acordo co previsto no
artigo 57 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e
calidade do Sistema Nacional de Saude.

Disposicién derradeira segunda. Habilitacion norma-
tiva.

Facultase o ministro de Sanidade e Consumo para
que, no ambito das suias competencias, proceda ao des-
envolvemento do disposto neste real decreto.

Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sUa publicacion no Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid o 30 de xaneiro de 2004.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN



